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1. EinfUhrung

Dieses Dokument ist das ECM-Zertifizierungsschema  zur Freigabe der ECM-Zertifizierung und
Zertifizierung von untervergebenen Instandhaltungsfunktionen oder Teilen davon in Ubereinstimmung
mit der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2019/779 vom 16. Mai 2019 mit Durchfiihrungsbestimmun-
gen fur ein System zur Zertifizierung von fir die Instandhaltung von Fahrzeugen zustandigen Stellen
gemal der Richtlinie (EU) 2016/798 des Europaischen Parlaments und des Rates und zur Aufhe-
bung der Verordnung (EU) Nr. 445/2011 der Kommission (in diesem Dokument als ECM-Verordnung
bezeichnet).

Es zielt drauf ab, Folgendes bereitzustellen:
» flr die Zertifizierungsstellen

Die erforderlichen gemeinsamen Regeln, Kriterien und Methoden zur Organisation des
Prozesses zur Freigabe der ECM-Zertifizierung gemaf den in der ECM-Verordnung fest-
gelegten Anforderungen.

» fir die Antragsteller

Informationen uber die Zertifizierungs-, Uberwachungs- und Re-Zertifizierungsprozesse,
deren Struktur, Organisation, Zeitplan, zu prifende Anforderungen, Dokumente und an-
dere gemeinsame Vorschriften, die dem Antragsteller bei der Vorbereitung seiner
Organisation helfen, die Zertifizierungs-, Uberwachungs- und Wiederzertifizierungspro-
zesse ordnungsgeman zu bewaltigen.

Dieses Dokument wurde als Teil des sektoralen ECM-Akkreditierungsschemas im Zusammenhang
mit der ECM-Zertifizierung entwickelt.

Dieses Dokument beschreibt:

» die ECM-Zertifizierung fur Fahrzeuge

» die Zertifizierung untervergebener Instandhaltungsfunkt ionen oder von Teilen davon geman
Artikel 14 Absatz 3 Buchstabe b, ¢ und d der Richtlinie Giber Eisenbahnsicherheit, die in den
Art. 9 und 10 der ECM-Verordnung spezifiziert sind.

Die Managementfunktion ECM - F1 gemalf3 Art. 14 Abs. 3 Buchstabe a der Richtlinie Gber Eisen-
bahnsicherheit kann nicht allein zertifiziert werden.

Dieses Dokument gilt gemaf Artikel 1 Absatz 2 der ECM-Verordnung fir alle Fahrzeuge.

In Ubereinstimmung mit den Regeln von EA ist die ERA der Eigentiimer des Schemas.

2. Referenzen
2.1.Referenzdokumente
2.1.1.Rechtsakte

1) Sicherheitsrichtlinie

die Richtlinie (EU) 798/2016 Uber Eisenbahnsicherheit des Europédischen Parlaments und des
Rates vom 11. Mai 2016.

2) ECM-Verordnung

die Durchfiihrungsverordnung (EU) 2019/779 der Kommission vom 16. Mai 2019 mit Durchfih-
rungsbestimmungen fiir ein System zur Zertifizierung von fir die Instandhaltung von Fahrzeugen
zustandigen Stellen gemaf der Richtlinie (EU) 2016/798 des Europaischen Parlaments und des
Rates und zur Aufhebung der Verordnung (EU) Nr. 445/2011 der Kommission.
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3) Verordnung 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 tber die Vor-
schriften fir die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von
Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates

4) CSM Risiko

die Verordnung (EU) Nr. 402/2013 der Kommission vom 30. April 2013 lber eine gemeinsame
Sicherheitsmethode fur die Evaluierung und Bewertung von Risiken und zur Aufhebung der Ver-
ordnung (EG) Nr. 352/2009.

5) CSM fir die Kontrolle
die Verordnung (EU) Nr. 1078/2012 der Kommission vom 16. November 2012 Uber eine gemein-
same Sicherheitsmethode fiir die Kontrolle, die von Eisenbahnunternehmen und
Fahrwegbetreibern, denen eine Sicherheitsbescheinigung beziehungsweise Sicherheitsgeneh-
migung erteilt wurde, sowie von den fur die Instandhaltung zustéandigen Stellen anzuwenden ist.

6) Interoperabilitatsrichtlinie
die Richtlinie (EU) 797/2016 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Mai 2016 Uber
die Interoperabilitdt des Eisenbahnsystems in der Européischen Union (Neufassung).

7) CSM auf SMS
die delegierte Verordnung (EU) Nr. 762/2018 der Kommission vom 8. Marz 2018 tber gemeinsame
Sicherheitsmethoden bezliglich der Anforderungen an Sicherheitsmanagementsysteme gemalf3 der Richtlinie
(EV) 2016/798 des Europaischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Verordnungen (EU) Nr.
1158/2010 und (EU) Nr. 1169/2010.

2.1.2. Sonstige Dokumente

1) EN ISO/IEC 17065:2012 Konformitatsbewertung - Anforderungen an Stellen, die Produkte, Pro-
zesse oder Dienstleistungen zertifizieren

2) EN ISO/IEC 17021-1: 2015 Konformitatsbewertung - Anforderungen an Stellen, die Manage-
mentsysteme auditieren und zertifizieren -- Teil 1: Anforderungen

3) EN ISO/IEC 17000:2005 Konformitatsbewertung - Begriffe und allgemeine Grundlagen

4)EN ISO/IEC 17007:2009 Konformitatsbewertung -- Leitlinien zur Erarbeitung von geeigneten normati-
ven Dokumenten fur die Konformitatsbewertung

7)IAF MD 1:2018 Auditierung und Zertifizierung von Managementsystemen in Organisationen mit meh-
reren Standorten

8) IAF MD 2:2017 Ubertragung akkreditierter Zertifizierungen von Managementsystemen

9)IAF MD 5:2015 Ermittlung von Auditzeiten fur die Auditierung von Qualitatsmanagement-(QMS) und
Umweltmanagementsystemen (UMS)

Die obigen Dokumente sind als die jeweils neueste g iltige Version zu verstehen - bei Anderun-
gen gilt die neueste Version.

2.2.Begriffsbestimmungen
Es gelten die Begriffsbestimmungen der Sicherheitsrichtlinie und der ECM-Verordnung.
Die Begriffsbestimmungen der ISO 9000:2015 und ISO 17000:2005 sind anwendbar und hier aufgefihrt.

Um ein gutes und klares Verstandnis dieses Dokuments zu gewahrleisten, werden die folgenden Be-
griffsbestimmungen wiederholt:

(a) Akkreditierung
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Akkreditierung im Sinne von Artikel 2 Absatz 10 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates.

(b) Bewertung

die Konformitatsbewertung, die sich aus der Kombination von Priifungen eines Instandhaltungssys-
tems und Inspektionen gemaf diesem Dokument ergibt.

(c)Audit

systematischer, unabhéngiger und dokumentierter Prozess zum Erlangen von objektiven Nach-
weisen und zu deren objektiver Auswertung, um zu bestimmen, inwieweit Auditkriterien erfillt sind

(ISO 9000:2015, § 3.13.1)

(d)Zertifizierungsstelle

bezeichnet eine Stelle, die fir die Zertifizierung von fir die Instandhaltung zustandigen Stellen oder
fur die Zertifizierung von Stellen oder Organisation, die eine oder mehrere der Instandhaltungsfunktionen ge-
maf Artikel 14 Absatz 3 Buchstaben b, ¢ und d der Richtlinie (EU) 2016/798 oder Teile davon wahrnehmen,
zustandig ist; sie ist akkreditiert oder anerkannt oder eine nationale Sicherheitsbehdrde und ist in
ihrer Funktion aufgerufen, die allgemeinen Kriterien und Grundséatzen in Anhang | der ECM-Verord-
nung einzuhalten.

(e) Zertifizierungskomitee

eine Person oder Personengruppe, die von der Zertifizierungsstelle beauftragt wird, eine Zerti-
fizierungsentscheidung auf der Grundlage aller Informationen im Zusammenhang mit der
Bewertung, ihrer Uberpriifung und anderer relevanter Informationen zu treffen.

Das Zertifizierungskomitee soll frei sein von jeglichem kommerziellen, finanziellen und sonstigen
Druck, der Entscheidungen beeinflussen kdnnte. Es war nicht an dem Prozess der Bewertung
der zu zertifizierenden Stelle beteiligt.

(f) Zertifizierungsentscheidung

Erteilung, Fortfihrung, Erweiterung des Geltungsbereichs, Einschrankung des Geltungsbereichs,
Aussetzung, Wiederherstellung, Entzug oder Verweigerung der Zertifizierung.

(g) Zertifizierungsschema

Bedeutet Zertifizierungssystem fir bestimmte Produkte, fir die dieselben festgelegten Anforde-
rungen, spezifischen Regeln und Verfahren gelten.

(h) Eigentimer des Zertifizierungsschemas

Einzelperson oder Organisation, die fir die Entwicklung und Aufrechterhaltung eines Zertifizierungs-
systems zustandig ist.

Fur Zertifizierungen von ECM oder untervergebenen Instandhaltungsfunktionen gemafli ECM-
Verordnung ist ERA der Eigentimer des Schemas.

(i) Zertifizierungssystem

Regeln, Verfahren und Verwaltung fur die Durchfiihrung der Zertifizierung.

Die ECM-Verordnung ist das verbindliche Dokument fur das Zertifizierungssystem der Fahrzeugin-
standhaltung, sowohl fiir die ECM-Zertifizierung als auch fir die Zertifizierung von untervergebenen
Instandhaltungsfunktionen.

()) Fur Instandhaltung zustandige Stelle (ECM)

eine Stelle, die fur die Instandhaltung eines Fahrzeugs zusténdig ist und als solche im nationa-
len Fahrzeugeinstellungsregister eingetragen ist.
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(k) European co-operation for Accreditation (EA)

Zusammenschluss der nationalen Akkreditierungsstellen, die gemafld Verordnung (EU)
765/2008 von ihrem jeweiligen Land anerkannt sind. Alle Mitgliedstaaten der Europaischen
Union sind Mitglieder von EA.

(www.european-accreditation.org)
() EA Multi-Lateral Agreement (EA MLA)

bedeutet die zwischen den EA Mitgliedern unterzeichnete Vereinbarung zur Anerkennung der Gleich-
wertigkeit, Zuverlassigkeit und damit der Akzeptanz akkreditierter Zertifizierungen,
Inspektionen, Eichzertifikate und Prifberichte in ganz Europa.

(m) Internationales Akkreditierungsforum (IAF)

IAF ist der Weltverband der Akkreditierungsstellen fir Konformitatsbewertungsstellen und ande-
rer Stellen, die fiir die Konformitatsbewertung in den Bereichen Managementsysteme, Produkte,
Dienstleistungen, Personal und anderen @hnlichen Programmen der Konformitatsbewertung in-
teressiert sind.

(www.iaf.nu)
(n) Inspektion

Untersuchung eines Produkts, einer Dienstleistung, eines Verfahrens oder einer Anlage und/o-
der ihres Entwurfs und Ermittlung seiner Konformitét mit spezifischen Anforderungen oder, auf
der Grundlage einer sachverstdndigen Beurteilung, mit allgemeinen Anforderungen.

HINWEIS: Die Inspektion von Prozessen kann Personal, Einrichtungen, Technologie
oder Methodik umfassen.

(ISO 17000:2005, § 4.3.)
(o) Halter

die natlrliche oder juristische Person, die als Eigentiimer oder Verfligungsberechtigter ein Fahr-
zeug als Beforderungsmittel verwertet und als solcher in einem Fahrzeugeinstellungsregister
gemal Artikel 47 registriert ist.

(p) Instandhaltungslevel
Die Instandhaltung kann in 5 Level eingeteilt werden:

» Das erste Level umfasst die MaRnahmen zur Uberpriifung (einschlieRlich technischer
Inspektionen) und Uberwachung, die vor der Abfahrt (pre-departure) oder auf der Stre-
cke durchgefuhrt werden. Dieses Level ist in der TSI OPE geregelt und fallt nicht in die
Zustandigkeit der ECM.

« Das zweite Level umfasst Inspektionen, Kontrollen, Tests, den schnellen Austausch
von ersetzbaren Baugruppen sowie praventive und korrektive Malinahmen von be-
grenzter Dauer zwischen zwei planméRigen Fahrten.

e Das dritte Level entspricht den MaRnahmen, die hauptsachlich in spezialisierten Ein-
richtungen eines Instandhaltungszentrums durchgefiihrt werden. Es umfasst
MalRnahmen der vorbeugenden und korrektiven Instandhaltung und den geplanten
Austausch von Komponenten. Das Fahrzeug ist wahrend dieser Malinahmen nicht im
Betrieb.

 Die vierte Ebene umfasst die groRen InstandhaltungsmaRnahmen, allgemein Uberho-
lungen genannt (von modularen Teilsystemen oder des kompletten Fahrzeugs).
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+ Die fiinfte Ebene umfasst die Sanierung, Anderungen, sehr schwere Reparaturen, Er-
neuerung oder Aufriistung, es sei denn, sie sind Gegenstand einer neuen Genehmigung
nach der Interoperabilitatsrichtlinie.

Die Instandhaltungsgrade werden in der Regel wie folgt zusammengefasst:

« Leichte Instandhaltung
auch ,linie maintenance” genannt steht fir alle Malinahmen, die am kompletten Teil-
system des Fahrzeugs und Tauscharbeiten (einschlieBlich der dazu gehérenden
Messungen und Prifungen) durchgefiihrt wurden.

Die Leichte Instandhaltung kann die Level 2 und 3 beinhalten.

e Schwere Instandhaltung

auch als ,base maintenance” (einschlief3lich Sanierung) steht fur alle Malinhahmen, die
zur Feststellung des Ist-Zustands und/oder zur Wiederherstellung des Soll-Zustands er-
griffen werden und die eine teilweise oder vollstandige Zerlegung des Fahrzeugs
erfordern (einschlieB3lich der dazu gehérenden Messungen und der damit verbundenen
Mess- und Prifverfahren).

Sie beinhaltet auch alle MalRnahmen zur Aufarbeitung von Komponenten oder Ersatztei-
len.

Schwere Instandhaltung kann die Level 4 und 5 beinhalten.

(9) Instandhaltungssystem

Das Instandhaltungssystem ist als ein formalisiertes System, das Prozesse, Verfahren und Ver-
antwortlichkeiten zur Erreichung der Instandhaltungspolitik und -ziele dokumentiert, definiert.
Das Instandhaltungssystem tragt dazu bei, dass die Aktivitaten der Organisation im Zusammen-
hang mit der Instandhaltung von Schienenfahrzeugen die Anforderungen der Kunden und der
Aufsichtsbehorden erfullen und ihre Wirksamkeit und Effizienz kontinuierlich verbessern.

(r) Instandhaltungswerkstatt

eine mobile oder ortsfeste Stelle, bestehend aus Personal, einschlie3lich Personen mit Manage-
mentverantwortung, Werkzeugen und Einrichtungen, die fur die Instandhaltung von Fahrzeugen,
Teilen, Komponenten oder Baugruppen von Fahrzeugen organisiert sind.

(s)Nationale Sicherheitsbehdrde (NSA)
ist eine Sicherheitsbehorde im Sinne von Artikel 3 Buchstabe g der Sicherheitsrichtlinie.

(t) Prozess

Satz zusammenhangender oder sich gegenseitig beeinflussender Tatigkeiten, der
Eingaben zum Erzielen eines vorgesehenen Ergebnisses verwendet.

(ISO 9000:2015, § 3.4.1
(u) Produkt
Ergebnis eines Prozesses.
(v) Untervergebene Instandhaltungsfunktionen oder T  eile davon

Bezieht sich auf Stellen, die untervergebene Instandhaltungsfunktion oder Teile davon gemaf
Artikel 14 Absatz 3 der Richtlinie (EU) 2016/798 Uber die Eisenbahnsicherheit wahrnehmen.

(w) Geltungsbereich der ECM-Zertifizierung
Der Geltungsbereich der ECM-Zertifizierung (Feld 5 in den Formularen gemafl? Anhang IV der
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ECM-Verordnung) umfasst im Allgemeinen:
[ die Fahrzeugkategorie

Im Falle einer Zertifizierung von untervergebenen Instandhaltungsfunktionen oder Teilen davon
wird der Geltungsbereich durch die Angaben im Feld 6 der entsprechenden Formulare aus dem
Anhang IV der ECM-Verordnung erganzt:

Udie entsprechende(n) abgedeckte(n) Funktion(en) und, wenn nur Teile einer Funktion abgedeckt
sind,

[ die Prozesse/Teilfunktionen der zugehdrigen Funktion (Punkte des betreffenden Abschnitts
der Funktion gemafR} Anhang Il der ECM-Verordnung),

T Einschrankungen mit Angabe der abgedeckten/ausgeschlossenen Prozesse/ Fahrzeugteile oder
Komponenten.

(x) festgelegte Anforderung
Bedarf oder Erwartung, die angegeben wird.

HINWEIS Festgelegte Anforderungen kénnen in normativen Dokumenten wie Vorschriften, Normen
und technischen Spezifikationen angegeben werden.
(ISO 17000:2005, § 3.1.)

(y) Uberwachung
systematisch sich wiederholende Konformitatsbewertungstétigkeiten als Grundlage zur Aufrechter-
haltung der Gultigkeit einer Konformitatserklarung.
(ISO 17000:2005, § 6.1)

(z) Fahrzeugkategorie

Bezeichnet den in den Antragsformularen angegebenen Umfang der ECM-Aktivitaten (Anhang I
der Verordnung (EU) 2019/779).

Die mdglichen Kategorien sind: Giterwagen, Lokomotiven, Triebziige, Reisezugwagen, Hoch-
geschwindigkeitsfahrzeuge, Bau-/Instandhaltungsfahrzeuge und Sonstige, die anzugeben sind.

2.3.Normungsgremien

IAF: Internationales Akkreditierungsforum: www.iaf.nu

CEN: Europaisches Komitee fir Normung. ww.cen.eu

ISO: Internationale Organisation fir Normung www.iso.org

CENELEC: Europaisches Komitee fir elektrotechnische Normung www.cenelec.eu IEC: Internatio-

nale Elektrotechnische Kommission www.iec.ch
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2.4. Abkilrzungen

CSM Gemeinsame Sicherheitsmethoden

EA Zusammenschluss der nationalen Akkreditierungsstellen
EA (MLA) | Multilaterale EA-Vereinbarung

ECM Fur die Instandhaltung zustandige Stelle

EN Europaische Norm

ECM-F1 Managementfunktion

ECM - F2 Instandhaltungsentwicklungsfunktion

ECM - F3 Fuhrpark-Instandhaltungsmanagementfunktion

ECM - F4 Instandhaltungserbringungsfunktion

ERA Eisenbahnagentur der Europaischen Union (Eigentiimer des Schemas)
ERATV Europaisches Register zugelassener Fahrzeugtypen
IAF Internationales Akkreditierungsforum

(IAF) MD Pflichtdokument des IAF

IM Infrastrukturbetreiber

ISO Internationale Organisation fur Normung

NDT Zerstorungsfreie Prifung

NVR Nationales Fahrzeugregister

RU Eisenbahnverkehrsunternehmen

SCC Sicherheitskritische Komponenten

TSI Technische Spezifikationen flr die Interoperabilitat
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3. Zertifizierungsschema fur ECM-Zertifizierung

3.1. Rechtsgrundlage fur den Zertifizierungsprozess

In Erwagungsgrund 2 der ECM-Verordnung heil3t es: "Das Zertifizierungssystem dient dazu, einen
Rahmen fur die Harmonisierung der Anforderungen und Methoden zur Bewertung der Fahigkeit von
fur die Instandhaltung zusténdigen Stellen in der gesamten Union zu schaffen®.

In Erwagungsgrund 11 der ECM-Verordnung heif3t es aul3erdem: "Bei der Prifung eines Antrags auf
Erteilung einer Instandhaltungsstellen-Bescheinigung durch eine Zertifizierungsstelle wird die Fahig-
keit des Antragstellers bewertet, Instandhaltungstatigkeiten zu verwalten und betriebliche
Instandhaltungsfunktionen entweder selbst oder durch Vertrage mit anderen Stellen wie Ausbesse-
rungswerkstatten, die mit der Wahrnehmung dieser Funktionen oder von Teilen davon beauftragt
sind, zu erbringen®.

In Artikel 7 Absatz 1 der ECM-Verordnung wird darauf hingewiesen, dass der Antragsteller fir eine
ECM-Zertifizierung "die Anforderungen und Verfahren gemafd Anhang Il dokumentiert".

Artikel 7 Absatz 4 der ECM-Verordnung weist darauf hin, dass "die Zertifizierungsstelle prift, ob die
Anforderungen in Anhang Il erfillt sind. Zu diesem Zweck kann sie Besichtigungen bei der fur die
Instandhaltung zusténdigen Stelle durchfiihren”.

Die bisherigen rechtlichen Hinweise machen deutlich, dass der Prozess zur Erlangung der ECM-
Zertifizierung aus 2 Stufen besteht:

1. eine Bewertung des Instandhaltungssystems anhand von Nachweisen aus dem dokumen-
tierten System und
2. Bewertung der Implementierung des Instandhaltungssystems durch Besuche vor Ort

sowohl mit dem Ziel, die Erfillung der in der ECM-Verordnung festgelegten Anforderungen zu Uber-
prifen, als auch unter Bezugnahme auf Anhang Il der ECM-Verordnung.

3.2. Struktur, Zweck und Art der ECM-Zertifizierung und der Zertifizierung von unter-
vergebenen Instandhaltungsfunktionen

Der im vorliegenden Dokument beschriebene Zertifizierungsprozess ist ein Prozess, bei dem die Konformi-
tatsbewertung mit den Anforderungen der ECM-Verordnung durchgefihrt wird.

Er umfasst auch Regeln und Methoden, die von der Antragstellung bei einer Zertifizierungsstelle bis
zur Erteilung der Zertifizierung anwendbar sind, und deckt auch die Uberwachungstatigkeiten wah-
rend der Geltungsdauer der Zertifizierung und des Re-Zertifizierungsprozesses ab, um die
Kontinuitat der Zertifizierung sicherzustellen.

Gemald Art. 1 Abs. 1 und Art. 1 Abs. 2 gilt das Zertifizierungssystem fur alle Fahrzeuge und fur die
Erteilung der Zertifizierung fur

e ECM,
* untervergebene Instandhaltungsfunktionen oder Teile davon.

Gemal Art. 7 Abs. 2 der ECM-Verordnung kann der Antrag auf ECM-Zertifizierung auf eine be-
stimmte Fahrzeugkategorie beschréankt werden, die im Antragsformular fur die Zertifizierung (Anhang
Il der ECM-Verordnung) sowohl fiir die ECM-Zertifizierung als auch fir die Zertifizierung von unter-
vergebenen Instandhaltungsfunktionen anzugeben ist.

Die Bewertung (Stufe 1 und 2) erfolgt zum Nachweis der Konformitat mit den Anforderungen der
ECM-Verordnung.

Die Erteilung der ECM-Zertifizierung belegt, dass das Instandhaltungssystem des Antragstellers die An-
forderungen der ECM-Verordnung erflillt.
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Die Anforderungen zur Erteilung der ECM-Zertifizierung sind in der ECM-Verordnung festgelegt und
mit spezifischen Verweisen auf alle Abschnitte von Anhang Il versehen und zusammengefasst in:

* 3.3.3 - Regeln und Anforderungen fur Stufe 1 und 2

e 3.3.3.3 - spezifische Anforderungen an ECM - F1

» 3.3.3.4 - spezifische Anforderungen an ECM - F2

» 3.3.3.5 - spezifische Anforderungen an ECM - F3

» 3.3.3.6 - spezifische Anforderungen an ECM - F4

Die ECM-Zertifizierung ist verpflichtend fur alle ECM und fir alle Fahrzeugkategorien die von Art.
3 der ECM-Verordnung erfasst werden und wird im folgenden Diagramm zusammengefasst:

Verordnung (EU) 2019779 und Zertifizierungsschema

[ Artikel 3(1)
‘ jede ECM muss fiir alle unter die Richtlinie (EU) 2016/798 fallenden Fahrzeuge die Anforderungen des Anhangs Il erfiillen

¥

Fall (1) 7

¥

Fall (2) 2 Fall (3)
e i ECM fiir Fahrzeuge {xx):
ECM fiir Giiterwagen . - 2 L
N ) Die anderen Falle/Szenarien treffen - Fahrzeuge {xx) sind keine Giiterwagen
fiir die ECM von Fahrzeugen nicht - die Stelle ist auch EVW/EIU
Zu, weder Fall (1) noch Fall (3) | - die Stelle betreibt die Fahrzeuge (xx) in ihrer Rolle als RU

\_-keine andere Stelle betreibt die Fahrzeuge (xx) mit der Rolle EVU

v LU ptkbb ek b p et S T o e i b T koot s Bl Rendel Bl e R e bat e i S

Artikel 3 (2) a) :

% Artikel 3 (2) b) v
verpflichtende t i
Zertififiering verpflichtende Artikel 3 (3) oder 3 (4)

Zertifizierung

.

_die Stelle hat 2 Moglichkeiten fur den
Uberpriifung der Anforderungen in Anhang Il

¥

Artikel 3 {4)
Priifung der Erfullung der Anforderungen in
Anhang Il durch ECM-Zertifizierungsprozess ' "
s Artikel 3 (3) Artikel 3 (4)
‘ freiwillige Zeriifizierung Priifung der Erfiillung der Anforderungen
ECM Zertifikat von der Zertifizierungsstelle in Anhang Il im Rahmen des

SiBe/SiGe Verfahrens

Artikel 3 (5)
Ist die ECM auch EVU/EIU gilt das erteilte Zertifikat als Nachweis der
Erfiillung der Anforderungen der Nummern 5.2.4 und 5.2.5 der CSM SMS

Die Voraussetzungen fir die Erteilung der Zertifizierung fur untervergebene Instandhaltungsfunk-
tionen oder Teilen davon werden wie folgt aufgefihrt:

e Art. 1 (2) und Art. 10 (1) der ECM-Verordnung, wenn festgestellt wird, dass das ECM-Zertifi-
zierungssystem auf freiwilliger Basis auf "eine oder mehrere Instandhaltungsfunktionen oder
Teile davon gemalf Art. 14 Abs. 3 Buchst. b, c und d der Richtlinie (EU) 798/2016" anwendbar
ist.

e Art. 10 (1) der ECM-Verordnung: "Eine solche Zertifizierung bestatigt, dass die von einer
Stelle oder Organisation, die eine oder mehrere dieser Funktionen wahrnimmt, durchgefiihrte
Instandhaltung den einschlagigen Anforderungen in Anhang Il entspricht".

* Art. 10 (2) der ECM-Verordnung: " Bei der Prifung von Zertifizierungsantragen in Bezug auf
untervergebene Instandhaltungsfunktionen oder Teile davon folgen die Zertifizierungsstellen:

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

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

Basierend auf den vorherigen Referenzen sind die Anforderungen an die Erteilung der freiwilligen
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Zertifizierung fur untervergebene Instandhaltungsfu nktionen oder Teile davon in der ECM-Ver-
ordnung festgelegt und beziehen sich auf:

» Anhang Il Abschnitt |, zusammengefasst in 3.3.3.3 (spezifische Anforderungen an ECM - F1)

» Anhang Il Abschnitt(e) betreffend die spezifischen untervergebenen Instandhaltungsfunktio-
nen oder Teile davon, zusammengefasst in 3.3.3.4 (spezifische Anforderungen an ECM -
F2), 3.3.3.5 (spezifische Anforderungen an ECM - F3), 3.3.3.6 (spezifische Anforderungen
an ECM - F4)

Darlber hinaus sind die unter 3.3.3 zusammengefassten Regeln und Anforderungen fir Stufe 1 und 2
zu bericksichtigen.

3.3 Struktur des Zertifizierungsprozesses
Der im vorangegangenen Abschnitt definierte ECM-Zertifizierungsprozess ist wie folgt strukturiert:

» formelle Beantragung (3.3.1.)

» Priufung des Antrages (3.3.2.)

» Zertifizierungsbewertung (3.3.3.) und Unterabschnitte

» Erteilung des Zertifikates (3.3.4.) und der Unterabschnitte
+ Uberwachungstatigkeiten (3.3.5.) und Unterabschnitte

» Re-Zertifizierungsprozess (3.3.6.)

Weitere erforderliche Kriterien und Grundsétze werden in Abschnitt 3.4 und seinen Unterabschnitten an-
gefugt fur:

» verwendete Sprache

* Bewertungszeit

» Zugang, Ruckverfolgbarkeit von Berichten, Vertraulichkeit
» Bericksichtigung von bestehenden Zertifizierungen

* Identifikationsnummer der Zertifizierungsentscheidung

* Verwendung des Zertifikats

+ Ubertragung des Zertifikates

Diese Struktur entspricht der ECM-Verordnung und verwendet gegebenenfalls die allgemeinen be-
wahrten Verfahren im Zertifizierungsbereich wie z. B. Abschnitt 9 der 1ISO 17021:2015 und Abschnitt 7 der
ISO 17065:2012.

Diese Struktur, Regeln, Kriterien und Anforderungen gelten auch fir Zertifizierungsprozesse
von untervergebenen Instandhaltungsfunktionen oder Teilen davon, angepasst an den beab-
sichtigten Zertifizierungsumfang und gemaf den Rege In und dem Ansatz in Abschnitt 3.2.

3.3.1. Formelle Beantragung

Die Stelle oder Organisation beantragt erstmals die ECM-Zertifizierung, indem sie der Zertifizierungs-
stelle das Formular aus Anhang Ill der ECM-Verordnung und die folgenden Dokumente vorlegt:

» Eine Beschreibung der Organisationsstruktur des ECM-Antragstellers.
Dies liefert der Zertifizierungsstelle die notwendigen Informationen tiber Gré3e und Komplexitéat
der Organisation.
Die Beschreibung sollte Folgendes enthalten:

Globale Organigramme der Organisation;

Verfligbare personelle und technische Ressourcen;

Anzahl Standorte und Organigramme der Instandhaltungsfunktionen;

Eine Beschreibung des Instandhaltungssystems mit Angabe der internen Stelle, die die
vier in Anhang Il der ECM-Verordnung beschriebenen Funktionen ausfiihrt. Sie umfasst

O O o O
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gegebenenfalls auch die externen Stellen, die Instandhaltungsfunktionen fir die Orga-
nisation wahrnehmen;
o Fur die externen Stellen gibt der Antragsteller an, ob sie
« global unter seinem Instandhaltungssystem oder

« von dritter Seite konform mit der ECM-Verordnung zertifiziert wurden;

Der ECM-Antragsteller soll grundlegende Informationen Uber externe Stellen und
Uber die Beziehung und den Austausch mit seiner Organisation vorlegen, um deren
Leistungen zu kontrollieren.

» Strukturierte Beschreibung der vom ECM-Antragsteller eingefiihrten Prozesse und Verfahren
und wie damit die Anforderungen fir die Zertifizierung nach Anhang Il der ECM-Verordnung
erflllt werden. Der ECM-Antragsteller kann ein Tabellen-/Flussdiagramm fir ein besseres Ver-
standnis der Beziehungen zwischen seinen Prozessen und den Anforderungen in Anhang Il

der ECM-Verordnung vorlegen.

» Informationen Uber die Instandhaltungspolitik, die fir Anhang Il 1.1 Buchstabe a der ECM-Ver-
ordnung relevant sind. Die Informationen sollten eine Erklarung zur Instandhaltungspolitik
enthalten.

» Beschreibung der Strategie zur Gewahrleistung der weiteren Einhaltung der Anforderungen in
Anhang Il der ECM-Verordnung nach Erteilung der ECM-Zertifizierung, einschlief3lich der Ein-
haltung des CSM tUber die Kontrolle.

* Informationen Uber Fahrzeuge:
o Strukturierte Informationen Uber die Fahrzeuge, fur die der Antragsteller die ECM-Zerti-
fizierung beantragt (Kategorien, Menge, Art und Umfang des geplanten Betriebs).

Die Informationen basieren auf den Fahrzeugkategorien, deren Instandhaltung in den
kommenden Jahren geplant oder beabsichtigt ist.

Im Falle eines Antrags auf Zertifizierung von untervergebenen Instandhaltungsf unktion mit dem
Formular aus Anhang |1l der ECM-Verordnung muss die antragstellende Stelle die oben genannten
Informationen und Dokumente an die Funktion(en) oder Teile davon anpassen und wie flr die ECM-
Zertifizierung vorlegen und zusétzlich Folgendes angeben:

» die abgedeckte(n) Funktion(en) und, wenn nur Teile einer Funktion abgedeckt sind,

o0 die abgedeckten oder ausgeschlossenen Prozesse/Teilfunktionen der entsprechenden Funk-
tion (Punkte des entsprechenden Abschnitts der Funktion gemaR Anhang Il der ECM-
Verordnung);

o Einschrankungen mit Angabe der Prozesse/Teile von Fahrzeugen oder Bauteilen, die ab-
gedeckt oder ausgeschlossen sind.

3.3.2. Prufung des Antrages

Der vom ECM-Antragsteller eingereichte Antrag wird von der Zertifizierungsstelle Uberpruft. um fest-
zustellen, ob die bereitgestellten Informationen und Dokumente ausreichen, um den
Zertifizierungsprozess in Gang zu setzen.

Auf der Grundlage des Antragsformulars und der zur Verfligung gestellten Informationen und Doku-
mente bestimmt die Zertifizierungsstelle alle Eingabeinformationen, die sie zur Unterstitzung des
Zertifizierungsprozesses bendtigt, und fordert ggf. weitere notwendige detaillierte Unterlagen an, um
die Zertifizierungsbewertung durchzufihren.

Die Dokumente kénnen in elektronischer Form zur Verfiigung gestellt werden.

Wenn die vom ECM-Antragsteller erhaltenen Dokumente nicht ausreichen, die Zertifizierungsstelle
in die Lage zu versetzen, den Zertifizierungsprozess zu beginnen und weitere Dokumente des ECM-
Antragstellers nicht verfligbar sind, kann die Zertifizierungsstelle darum bitten, den Zertifizierungs-
prozess zu verschieben, bis sie die fehlenden Unterlagen erhalt oder alternativ den Antrag ablehnen.

Sobald die Zertifizierungsstelle die Prifung des Antrags mit positivem Ergebnis abgeschlossen hat,
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soll sie Folgendes feststellen kdnnen:

» Geltungsbereich der Zertifizierung,

» das Bewertungsprogramm,

+ die erforderlichen Ressourcen (Kompetenzen und Menge) und die Organisation des Bewer-
tungsteams,

» Dauer der Bewertung (Anzahl der Bewertungstage),

* zu besuchende Standorte

und die erforderlichen Vereinbarungen mit dem ECM-Antragsteller treffen, um den/die Termine fest-
zulegen und den Bewertungsplan mitzuteilen.
Wenn die Zertifizierungsstelle dem ECM-Antragsteller den Bewertungsplan mitteilt, beginnt die in

Artikel 7 Absatz 5 der ECM-Verordnung festgelegte Frist von 4 Monaten zur Ausstellung des ECM-
Zertifikats.

Auf der Grundlage der Vereinbarungen mit dem ECM-Antragsteller teilt die Zertifizierungsstelle den
Bewertungsplan fir den vorgesehenen Geltungsbereich der ECM-Zertifizierung mit, der mindestens
Folgendes umfasst:

- Ort und Datum der Bewertung,
- Zusammensetzung des Bewertungsteams,

- das Bewertungsprogramm Tag fur Tag.

3.3.3. Zertifizierungsbewertung

Die Zertifizierungsstelle fuhrt die Konformitatsbewertung durch Audits (hach den geltenden Anforde-
rungen der 1ISO17021) und durch Zertifizierungen (nach ISO17065) durch.

Die Audits bewerten die Konformitat des Instandhaltungssystems der ECM anhand der spezifizierten
Anforderungen von (EU) 2019/779 anhand einer geeigneten Kombination der Prifmethoden.

« Uberprifung der Dokumentation der ECM,

» Befragung von Mitarbeitern der ECM,

* Beobachtung von Aktivitaten der ECM,

* Inspektion der Ergebnisse der Aktivitaten der ECM.

Die Bewertung setzt sich aus 2 Stufen zusammen:

1. eine Bewertung des Instandhaltungssystems anhand von Nachweisen aus dem dokumentierten
System und
2. eine Bewertung der Einfuhrung des Instandhaltungssystems durch Besuche vor Ort.

Die 2 Bewertungsstufen basieren auf folgenden einfachen Regeln und Anforderungen:

» Das Bewertungsteam fuhrt die Bewertung gemafd dem Antrag durch.

* Bezogen auf das Instandhaltungssystem des Antragstellers hat das Bewertungsteam Zu-
gang zu allen erforderlichen Dokumenten und Standorten.

» Das Bewertungsteam kann die Befragung von Mitarbeitern und grundsétzlich von allen Per-
sonen, die an Instandhaltungsprozessen beteiligt sind, fordern.

* Insbesondere Uberpruft das Bewertungsteam in jeder Phase der Bewertung fur alle vier
ECM-Funktionen die folgenden Anforderungen:

1) die Koharenz des Instandhaltungssystems  in Bezug auf Struktur, Prozesse, Verfahren
und Beziehungen zwischen ihnen gegen die Anforderungen der ECM-Verordnung;

2) ob die Struktur der Prozesse und Verfahren des Instandhaltungssystems dem Personal
bekannt sind;
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3) die Eignung der Mitarbeiter in jeder ECM-Funktion und ihr Wissen Uber die Struktur des
Instandhaltungssystems (Funktionen, Standorte, Aktivitaten...), ihr Bewusstsein fur die Ver-
pflichtungen, die Funktionen, die Kompetenzen und die Verantwortungen;

4) die Kenntnis der Anforderungen des Anhangs Il der ECM-Verordnung und ob die Verfah-
ren fur jede Instandhaltungsfunktion bekannt sind und vom Personal dauerhaft
ordnungsgemal angewandt werden;

5) ob die Verfahren regelmafig angewendet und auf der Grundlage eines kontinuierlichen
Kontrollprozesses Uberprift werden;

6) die Wirksamkeit der Verfahren durch die Analyse anwendbarer Ergebnisse von internen
Audits, der Managementbewertung, des Engagements der Fihrung und der Politik, der
Leistungsziele, der Leistungsuberwachung und der betrieblichen Steuerungen;

7) ob die Koordination und der Austausch von Information innerhalb der einzelnen In-
standhaltungsfunktionen und zwischen ihnen, den Funktionen und den externen Akteuren
umgesetzt und regelméanRig tberwacht werden;

8) ob die Dokumentation riickverfolgbar ist, regelmafig tberwacht und erforderlichenfalls ak-
tualisiert wird;

9) ob die Ausschreibungs- und Vergabeaktivitaten klar definiert sind und kontrolliert werden.

In den folgenden Abschnitten des Dokuments werden fir jede Instandhaltungsfunktion spezifische
Anforderungen gemal der ECM-Verordnung definiert:

e 3.3.3.3 - spezifische Anforderungen an ECM - F1
» 3.3.3.4 - spezifische Anforderungen an ECM - F2
e 3.3.3.5 - spezifische Anforderungen an ECM - F3

» 3.3.3.6 - spezifische Anforderungen an ECM - F4

3.3.3.1. Bewertung des Instandhaltungssystems anhand schriftlicher Nachweise (Stufe 1 gemaf
der ISO-IEC 17021-1)

Die Bewertung des Instandhaltungssystems anhand von dokumentarischen Nachweisen ist der
erste Teil des Bewertungsprozesses.

Sie erfolgt in erster Linie durch eine Prifung der Dokumentation und einen Informationsaustausch
mit dem ECM-Antragsteller.

Abhangig von Grof3e, Art und Komplexitat sowie Standorten der antragstellenden Organisation kann
die Bewertung aus verschiedenen Audits mit unterschiedlichen Zielen und Anwendungsbereichen
bestehen.

Das Bewertungsteam soll durch Uberpriifung der Ubereinstimmung und Relevanz der Dokumente
mit den in der ECM-Verordnung genannten Anforderungen fur die Zertifizierung bewerten, ob die
vom ECM-Antragsteller in seinem Instandhaltungssystem eingerichteten Verfahren mit den Anfor-
derungen in Anhang 1l der ECM-Verordnung Ubereinstimmen und eingerichtet, dokumentiert und
regelmafig Uberprift werden.

Das Bewertungsteam soll Zugang zu allen Bewertungsberichten der untervergebenen Instandhal-
tungsfunktion(en) haben, wenn diese gemaR der ECM-Verordnung zertifiziert sind.

Das Bewertungsteam soll Zugang zu allen Berichten im Zusammenhang mit anderen Zertifizierun-
gen des ECM-Antragstellers oder der untervergebenen Instandhaltungsfunktion/en haben.

Die vom ECM-Antragsteller eingeftihrten Verfahren umfassen alle unterstiitzenden Dokumente wie
Instandhaltungsanweisungen fur Fahrzeuge, Formulare, Vorlagen, Prozessdiagramme, ...
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Wird die Dokumentation als unzureichend befunden, soll der Bewertungsteam-Leiter den ECM-An-
tragsteller informieren. Es soll entschieden werden, ob die Bewertung fortgesetzt oder ausgesetzt
werden soll, bis die Bedenken beziglich der Dokumentation ausgeraumt sind.

Das Bewertungsteam bertcksichtigt, dass

- ein einzelnes vom ECM-Antragsteller vorgelegtes Dokument ein oder mehrere Verfahren des

Anhangs Il der ECM-Verordnung betreffen kann;
- eine einzelne Anforderung des Anhangs Il der ECM-Verordnung durch mehr als ein vom ECM-
Antragsteller vorgelegtes Dokument abgedeckt werden kann.

Fur ein besseres Verstandnis der Zusammenhange zwischen seinen Prozessen/Verfahren und den
Anforderungen in Anhang Il der ECM-Verordnung kann der ECM-Antragsteller ein Tabellen-/Pro-
zessdiagramm vorlegen.

Das Bewertungsteam kann zur Erfullung seiner Aufgaben zusatzliche Dokumente anfordern, wenn
es begrundete Zweifel an der Einhaltung der Anforderungen der ECM-Verordnung hat.

Wahrend der Bewertungstatigkeiten unterrichtet das Bewertungsteam den ECM-Antragsteller tber
alle relevanten Feststellungen, auftauchende Fragen und - auf der Grundlage objektiver Nachweise
— unterschiedlichen Auffassungen, die sich ergeben haben.

3.3.3.2. Bewertung der der Implementierung des Instandhaltungssystems einschlieBlich Besuche vor
Ort (Stufe 2 gemaR 9.3.1.2 der ISO-IEC- 17021-1)

Die Bewertung erfolgt durch Prifung der praktischen Anwendung der Prozesse.

Das Bewertungsteam soll beurteilen, ob die vom ECM-Antragsteller eingeflihrten Verfahren in sei-
nem Instandhaltungssystem dem Personal (Management, Technik, Fachleute und alle
Arbeitnehmer) bekannt sind und von ihm sténdig ordnungsgemal angewendet werden.

Je nach GroRRe, Art und Komplexitat und den Standorten der antragstellenden ECM-Organisation
besteht die Bewertung aus verschiedenen Auditmethoden wie z. B.: Befragung von ECM-Mitarbei-
tern, Beobachtung von ECM-Aktivitaten, Inspektion von ECM-Aktivitaten.

In einer Organisation mit mehreren Standorten soll das Begutachtungsteam mehrere Bewertungs-
sitzungen durchfihren und geeignete Standorte fur die Inspektion auswahlen, um die verschiedenen
Prozesse und Verfahren angemessen abzudecken; das IAF MD 1:2018 ist als Referenz zu verwen-
den.

Bei der Bewertung soll nachgewiesen werden, dass alle Aktivitditen des Managementsystems auf
der Grundlage der einschlagigen Verfahren und Anweisungen durchgefiihrt werden. Die praktische
Anwendung der Verfahren und Anweisungen soll sicherstellen, dass die Anforderungen der ECM-
Verordnung erfullt werden.

Das Bewertungsteam kann Nachweise, die die Anwendung der Verfahren belegen, verlangen; dies
kann Dokumentation, Anweisungen, Logbucher, Checklisten oder elektronische Aufzeichnungen
umfassen. Diese werden herangezogen um zu beurteilen, ob Verfahren effektiv sind um die beab-
sichtigten Ergebnisse des Managementsystems liefern.

Das Bewertungsteam soll den ECM-Antragsteller tber alle Feststellungen, sich abzeichnende Prob-

leme und - auf der Grundlage objektiver Nachweise - liber etwaige unterschiedliche Auffassungen
informieren.

3.3.3.3 Spezifische Anforderungen an die Managementfunktion - ECM - F1 - (Abschnitt | Anhang Il
der ECM-Verordnung)

Das Bewertungsteam Uberprift in jeder Phase des Zertifizierungsprozesses anhand von Auditme-
thoden Folgendes:
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10.

Festlegung, Verbreitung und das Verstandnis der Pflichten von Fuhrung und Politik  flr das
Instandhaltungssystem in Bezug auf Folgendes:

* seine laufende Weiterentwicklung,

* Umsetzung,

» kontinuierliche Verbesserung ihrer Wirksamkeit durch Festlegung von Sicherheitszielen und
Planen/Verfahren, um sie zu erreichen,

» Kontrolle der Sicherheitsleistungen,

» Sicherstellung angemessener Ressourcen zur Durchfiihrung aller Prozesse und zur Erfl-
lung der Anforderungen von Anhang Il der ECM-Verordnung,

* Ermittlung und Management der Auswirkungen anderer Managementaktivitaten auf
das Instandhaltungssystem,

» Sicherstellung, dass die Geschaftsleitung die Ergebnisse der Leistungsuberwachung und
Audits kennt und dafir verantwortlich ist und bei Bedarf die erforderlichen Korrekturmaf3nah-
men am Instandhaltungssystem einleitet;

Festlegung und Wirksamkeit von Verfahren im Zusammenhang mit Aktivitaten zum Risikoma-

nagement im Hinblick auf die Identifikation und das Management von Risiken, die sich aus

Anderungen der Instandhaltungsunterlagen  ergeben, wobei auch das Arbeitsumfeld und ge-

gebenenfalls die Zusammenarbeit mit Haltern, Eisenbahnunternehmen, Infrastrukturbetreibern,

Konstrukteuren und Herstellern von Fahrzeugen und Bauteilen sowie anderen interessierten

Parteien bertcksichtigt werden,

die Festlegung von Verfahren zur Erfassung, Uberwachung und Analyse von Sicherheits -

daten (Ergebnisse und Leistungen von Prozessen, Daten aus dem Betrieb wie Unfélle,

Stérungen, Beinaheunfélle und andere gefahrliche Vorkommnisse, die Fehlfunktionen, Defekte

und Reparaturen, Erkenntnisse tiber SCC), ob sie vorhanden sind, ordnungsgemaf arbeiten und

die Ziele der Organisation erfillen;

die Festlegung von Verfahren zur Kontrolle und sicheren Instandhaltung von SCC

die Festlegung von Verfahren zur Kontrolle der Sicherheitsleistungen von untervergebenen

Instandhaltungsfunktionen  oder Teilen davon;

ob Audittatigkeiten regelmafig geplant, durchgeftihrt und kontrolliert werden (Korrekturmalf3-

nahmen durchgefihrt und Wirksamkeit Uberprift);

ob ein Ansatz zur kontinuierlichen Verbesserung verfolgt und unterstitzt wird, wann immer
Verbesserungspotenzial erkannt wird (intern oder extern);

die Festlegung von Verfahren im Zusammenhang mit Struktur und Verantwo rtung , um zu
Uberprifen, ob dem Personal eine angemessene Verantwortung Ubertragen wurde und ob die
Verantwortung korrekt mit der fiir die Wahrnehmung der Funktion erforderlichen Kompetenz und

Ressourcen zusammenhangt;

die Festlegung von Verfahren im Zusammenhang mit Kompetenzmanagement, ob sie re-
gelmalig angewendet werden und die Kompetenzen regelmé&Rig tberprift und aktualisiert
werden;

die Festlegung und Wirksamkeit von Verfahren im Zusammenhang mit dem Informations-

austausch innerhalb der Organisation (fiir alle Funktionen, Standorte, Prozesse) und im externen

Umgang mit anderen Akteuren, einschlieflich:

- Infrastrukturbetreiber,

- Eisenbahnunternehmen und Halter,

- Konstrukteure oder Hersteller von Fahrzeugen oder Bauteilen und Auftragnehmer fir In-
standhaltungsleistungen oder Produkte,

- Inhaber der Fahrzeugtypgenehmigung und Inhaber der Fahrzeuggenehmigung,

- untervergebenen Instandhaltungsfunktionen,

unter besonderer Beriicksichtigung etwaiger Erkenntnisse tlber SCC oder wenn wéahrend der
Instandhaltung eine neue potenzielle SCC ermittelt wird , ob Verfahren klar definiert und
entsprechend der GroRRe und Komplexitat der Organisation strukturiert sind;
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11. die Festlegung von Verfahren zur Warnung des Eisenbahnsektors und der Eisenbahnzu-
lieferindustrie vor neuen oder unerwarteten sicherheitsrelevanten Erkenntnissen, wenn das
damit verbundene Risiko fiir mehr Akteure relevant ist und wahrscheinlich schlecht unter Kon-
trolle gehalten wird, unter Verwendung des Sicherheitswarnsystems (Safety Alert IT) oder
anderer von der Agentur bereitgestellter Verfahren;

12. die Festlegung von Verfahren zur Unterrichtung des Herstellers, des Inhabers der Typgeneh-
migung und des Inhabers der Fahrzeuggenehmigung, wenn neue potentielle SCC
identifiziert werden, und um den Hersteller um fachliche und technische Unterstitzung fir SCC
und deren sichere Integration zu ersuchen;

13. die Einrichtung von Verfahren zur Verwaltung aller Dokumente im Zusammenhang mit den
Prozessen, ob die Ruckverfolgbarkeit in jeder Phase gewahrleistet ist und Dokumente regel-
mafig Uberwacht und bei Bedarf aktualisiert werden;

14. die Festlegung von Verfahren zur Auswahl von Auftragnehmern/Lieferanten , die fir die Pro-
dukte oder zu vergebenden Dienstleistungen geeignet sind, ob sie die Identifizierung von Produkten
und Dienstleistungen, die zu erfillenden Anforderungen, Bewertungskriterien fir die gewtinschte
Kompetenz und das Instandhaltungssystem des potenziellen Auftragnehmers/Lieferanten ein-
schlief3lich der Uberwachung der Prozesse umfassen;

15. die Angemessenheit von Vertragen mit Grundprinzipien zu Verantwortung und Aufgaben im
Zusammenhang mit Sicherheitsfragen, den Austausch von Informationen und Dokumenten, die
Ruckverfolgbarkeit sicherheitsbezogener Dokumente;

16. die Festlegung von Verfahren zur Erstellung und Ubermittlung des Jahresberichts an ihre
Zertifizierungsstelle unter Verwendung der Form und des Inhalts in Anhang V der ECM-Verord-
nung.

3.3.3.4 Spezifische Anforderungen an die Instandhaltungsentwicklungsfunktion - ECM - F2
(Abschnitt Il Anhang Il der ECM-Verordnung)

Das Bewertungsteam Uberprift in jeder Phase des Zertifizierungsprozesses anhand von Auditme-
thoden Folgendes:

1) Festlegung von Verfahren zur Identifikation und Verwaltung von sicherheitskritischen Kom-
ponenten (SCC) von Fahrzeugen und Instandhaltungsaktivitéten, die die Sicherheit von
Fahrzeugen beeinflussen , unter Bertcksichtigung der urspriinglich vom Hersteller identifi-
zierten SCC (wenn der Hersteller nicht existiert oder es der ECM nicht gelingt, mit ihm
zusammen zu arbeiten, muss die Identifikation durch die ECM erfolgen) zusammen mit spe-
zifische Instandhaltungsanweisungen in der technischen Fahrzeugakte;

2) die Festlegung von Verfahren zur Gewahrleistung der Ubereinstimmung der Fahrzeuge mit
den einschlagigen TSI-Parametern, die eine regelmaRige Uberprufung der Ubereinstimmung
der Instandhaltungsakte mit der Fahrzeuggenehmigung, den technischen Unterlagen und
Aufzeichnungen wie im ERATYV gewahrleisten, wobei jeder Ersetzung wahrend der Instand-
haltung durch eine Bewertung des Sicherheitsrisikos in Bezug auf die Konfiguration des
Fahrzeugs verwaltet wird;

3) die Festlegung von Verfahren fir die Auslegung und Unterstlitzung der Einrichtung von In-
standhaltungseinrichtungen,  Ausristungen und  Werkzeugen , die fir die
Instandhaltungserbringung speziell entwickelt wurden und erforderlich sind, Kontrolle ihrer
ordnungsgemaiien Verwendung, Lagerung und Instandhaltung gemaf spezifisch festgelegten
Anforderungen, Anweisungen und Dokumenten;

4) die Festlegung von Verfahren, um Zugang zu allen urspriinglichen Instandhaltungsdoku-
menten zu erhalten, einschlie3lich der SCC-Liste des Herstellers, und um alle erforderlichen
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Informationen Gber den Betrieb des Fahrzeuges zu sammeln und anhand dieser Informatio-
nen eine Risikobewertung vorzunehmen, um die erste Instandhaltungsakte bereitzustellen,
auch unter Berlicksichtigung der in etwaigen damit zusammenhangenden Garantien enthal-

tenen Informationen;
5) die Festlegung von Verfahren zur Gewéhrleistung der ordnungsgeméflen Umsetzung der
ersten Instandhaltungsakte des Fahrzeugs;

6) die Festlegung von Verfahren zur Erfassung relevanter Daten aus dem Betrieb und der
Instandhaltung des Fahrzeugs (tatsachlich durchgefuhrter Betrieb, gemeldete Stérungen,
Defekte und Fehler, Erkenntnisse Uber SCC, Unfalle und Stérungen, durchgefihrte Instand-
haltung) zur Analyse dieser Daten und zur Erstellung von Anderungsvorschlagen und, falls
beschlossen wird, die Anderung umzusetzen, zur Verfolgung ihrer korrekten Umsetzung und
zur Kontrolle der Wirksamkeit und aller Ergebnisse der Anderung;

7) ob das Personal , das an der Risikobewertung, dem Engineering zur Festlegung einer Ande-
rung, den Instandhaltungsarbeiten an SCC, den Fiigetechniken und den zerstérungsfreien
Prufungen beteiligt ist, Uber die in mit dem Kompetenzmanagementverfahren festgelegte
Kompetenz verfiigt und sich der zugewiesenen Rolle bewusst ist;

8) ob die Dokumentation in Bezug auf den Austausch wahrend der Instandhaltung, Anderungen
der Fahrzeugkonfiguration, Daten aus Erfahrungen, die aus dem Betrieb und der Instandhal-
tung zurtickgeflossen sind, Versionen der Instandhaltungsakte, Aufzeichnungen Uber die
durchgefiihrten Instandhaltungen zusammen mit Berichten Uber die Kompetenz und die
Uberwachung der Fuhrpark-Instandhaltungsmanagementfunktion und der Instandhaltungs-
erbringungsfunktion, den Austausch von technischen Informationen mit Haltern,
Eisenbahnunternehmen und Infrastrukturbetreibern angemessen nachverfolgt, regelmafig
kontrolliert und bei Bedarf aktualisiert wird.

3.3.3.5 Spezifische Anforderungen an die Fuhrpark-Instandhaltungsmanagementfunktion - ECM -
F3 (Abschnitt 11l Anhang Il der ECM-Verordnung)

Das Bewertungsteam Uberprift in jeder Phase des Zertifizierungsprozesses anhand von Auditme-

thoden Folgendes:

1) die Festlegung von Verfahren zur Prifung der Kompetenz, Verflugbarkeit und Leistungsfa-
higkeit der fir die Instandhaltungserbringung verantwortlichen Stelle vor Erteilung von
Instandhaltungsauftragen;

2) die Festlegung von Verfahren zur Verwaltung der Aussetzung von Fahrzeugen aus dem Be-
trieb (wenn eine geplante oder korrektive Instandhaltung erforderlich ist oder wenn der sichere
Betrieb beeintrachtigt ist), zur Zusammensetzung des Arbeitspakets und zur Erteilung und Frei-
gabe des Instandhaltungsauftrags um das Fahrzeug rechtzeitig der Instandhaltung zuzufihren;

3) die Einrichtung von Verfahren zur Festlegung der notwendigen Uberprifungsmalnahmen be-
zuglich der erbrachten Instandhaltung und der Betriebsfreigabe der Fahrzeuge (wenn fir einen
sicheren Betrieb erforderlich einschliel3lich etwaiger Nutzungsbeschrankungen);

4) ob das beteiligte Personal informiert und kundig in Bezug auf den Inhalt des Instandhaltungs-
plans des Fahrzeugs ist und sich der Auswirkung von Stérungen, gemeldeten Méangeln und
Fehlern, Unféllen und Zwischenfallen sowie aller gemeldeten Feststellungen im Zusammen-
hang mit SCC auf den sicheren Betrieb bewusstist

5) ob das Personal , welches an der Durchfiihrung von UberpriifungsmaRnahmen beziiglich der
erbrachten Instandhaltung und an der angemessenen Formulierung der Betriebsfreigabe und
an der Mitteilung Uber die Wiederinbetriebnahme beteiligt ist, Uber die mit dem Kompetenzma-
nagementverfahren festgelegte Kompetenz verfigt und sich der zugewiesenen Rolle bewusst
ist;

6) ob der Austausch von Informationen  mit der Instandhaltungserbringungsfunktion mindestens
die anwendbaren Vorschriften und technische Spezifikationen, den Instandhaltungsplan des

Seite 20 von 44



Fahrzeugs, Ersatzteil- und Materialdokumente, Spezifikation fur Tatigkeiten und Nutzungsein-
schrankungen, die auf sicherheitsrelevante Tatigkeiten oder Komponenten anzuwenden sind,
mit besonderem Bezug auf SCC, eine Liste der Komponenten oder Systeme, die rechtlichen
Anforderungen unterliegen und eine Liste dieser Anforderungen, die Ergebnisse der Risikoeva-
luierung im Zusammenhang mit Anderungen, die die Fuhrpark-
Instandhaltungsmanagementfunktion betreffen;

7) ob der Austausch von Informationen mit Eisenbahnunternehmen und Infrastrukturbetreibern die
Mitteilung Uber die Wiederinbetriebnahme einschlieflich etwaiger Nutzungsbeschréankungen
umfasst;

8) ob die Dokumentation beziglich der Instandhaltungsauftrage, Betriebsfreigaben, Mitteilungen
Uber die Wiederinbetriebnahme, wenn erforderlich einschliel3lich etwaiger Nutzungsbeschran-
kungen aufgezeichnet wird und nachverfolgbar ist.

3.3.3.6 Spezifische Anforderungen an die Instandhaltungserbringungsfunktion - ECM - F4
(Abschnitt IV Anhang Il der ECM-Verordnung)

Das Bewertungsteam Uberprift in jeder Phase des Zertifizierungsprozesses anhand von Auditme-
thoden Folgendes:

1) die Festlegung von Verfahren zur Priifung, ob die in den Instandhaltungsauftrdgen enthaltenen
Informationen , die durch die Fuhrpark-Instandhaltungsmanagementfunktion geliefert werden,
klar, vollstandig und fir die notwendige Instandhaltung angemessen sind, um zu bewerten, ob
die Instandhaltungsunterlagen, Standards, Spezifikationen und sonstigen Unterlagen im Zusam-
menhang mit der notwendigen Instandhaltung vorliegen und von dem beteiligten Personal
verwendet werden;

2) die Festlegung von Verfahren zur Uberpriifung der Lagerung, Handhabung und des Transports
von Ersatzteilen und Materialien  zur Vermeidung von Abnutzung und Beschadigung, ob sie wie
in den Instandhaltungsauftragen und Unterlagen der Lieferanten angegeben genutzt werden und
ob sie mit nationalen oder internationalen Vorschriften bereinstimmen und die in den Instand-
haltungsauftragen angegebenen Anforderungen einhalten.

3) Festlegung von Verfahren zur Ermittlung, Identifikation, Bereitstellung, Dokumentation und Vor-
haltung geeigneter und angemessener Einrichtungen, Ausriistungen und Werkzeuge um die
Instandhaltung in Ubereinstimmung mit den Instandhaltungsauftragen und anderen anwendbaren
Spezifikationen erbringen zu kénnen, wobei die sichere Durchflihrung einschlie3lich der Gewéhr-
leistung der Arbeitssicherheit und des Gesundheitsschutzes des Instandhaltungspersonals
mittels Ergonomie und Gesundheitsschutz, Schnittstellen zwischen Anwendern und IT-Systemen
oder Diagnosegeraten gewahrleistet wird;

4) die Festlegung von Verfahren, wo notwendig um korrekte Ergebnisse sicherzustellen, in Bezug
auf Messmittel , um deren Kalibrierung zu gewabhrleisten, wenn dies zur Gewahrleistung gultiger
Ergebnisse erforderlich ist, die regelmaRige Uberprifung anhand internationaler, nationaler oder
industrieller Messnormen oder anderer Dokumente, die dazu dienen, um vor jeder Verwendung
sicherzustellen, dass die Messgerate perfekt kalibriert sind und ein korrektes Ergebnis erzielen,
um zu erkennen, dass sie justiert und kalibriert werden mussen, um unsachgemafle Justierungen
zu vermeiden, um sie vor Beschadigung und Abnutzung bei Handhabung, Instandhaltung und
Lagerung zu schiitzen;

5) die Festlegung von Verfahren zur Gewahrleistung der ordnungsgemafiien Verwendung, Kalibrie-
rung, Erhalten und Instandhaltung aller Einrichtungen, Ausristungen und Werkzeuge nach
dokumentierten Verfahren;

6) die Festlegung von Verfahren, um zu prifen , ob die durchgefiihrten Arbeiten , insbesondere in
Bezug auf SCC, den Instandhaltungsauftragen entsprechen, und um die Betriebsfreigabe mit
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allen Informationen, die fur die Festlegung von Nutzungsbeschrankungen erforderlich sind, aus-
zustellen ;

7) ob das beteiligte Personal tber den Inhalt des Instandhaltungsplans des Fahrzeugs und die Aus-
wirkungen von Stérungen, Mangeln und gemeldeten Fehlern, Unfallen und Vorfallen und allen
gemeldeten Feststellungen im Zusammenhang mit SCC auf den sicheren Betrieb informiert ist
und kundig ist, um Informationen zur Verfligung zu stellen, die fur die Definition der Nutzungsbe-
schrankung zweckmalfig sind;

8) ob das beteiligte Personal bei der Risikobewertung darauf achtet, in der Arbeitsumgebung nicht nur die
Werkstatten zu berticksichtigen, in denen Instandhaltungsarbeiten durchgefiihrt werden, sondern auch die
Gleise auRRerhalb der Werkstattgebéude und alle Orte, an denen Instandhaltungsarbeiten durchgefiihrt wer-
den;

9) ob mindestens das Personal, das an Tatigkeiten, welche die Sicherheit betreffen

- Fugetechniken,

- zerstorungsfreie Prifung,

- abschlieRende Fahrzeugprifung und Betriebsfreigabe;

- Instandhaltungstatigkeiten an Bremssystemen, Radsatzen und Zugvorrichtungen und In-
standhaltungstétigkeiten bei spezifischen Gilterwagenkomponenten fir den Transport

gefahrlicher Glter wie Tanks und Ventile usw.,
- Instandhaltungstatigkeiten an SCC,

- Instandhaltungstatigkeiten an Zugsteuerungs-/Zugsicherungs- und Signalisierungssystemen;

- Instandhaltungstatigkeiten an Tlrsteuerungssystemen;

- sonstige angegebene sicherheitsrelevante Sonderbereiche (Anhang Il Abschnitt I Nummer
1 Buchstabe a der ECM-Verordnung)

beteiligt ist, Uber die mit dem Kompetenzmanagementverfahren festgelegte Kompetenz verfligt
und sich der zugewiesenen Rolle bewusst ist;

10)ob der Austausch von Informationen  mit der Fuhrpark-Instandhaltungsmanagementfunktion
und der Instandhaltungsentwicklungsfunktion mindestens die gemaf Instandhaltungsauftragen
durchgefuhrten Arbeiten, alle festgestellten Fehler oder Mangel bezlglich der Sicherheit, alle ge-
meldeten Feststellungen an SCC oder identifizierte potentielle SCC, die Betriebsfreigabe
einschlieB3lich aller Informationen, die fur die Festlegung von Nutzungsbeschrankungen niitzlich
sind, umfasst;
11)ob die Dokumentation flr die die Sicherheit betreffenden Instandhaltungstatigkeiten eine ein-
deutige Angabe aller Einrichtungen, Ausristungen und Werkzeuge enthélt und nachverfolgbar
ist;
12)ob die Dokumentation fir die die Sicherheit betreffenden Instandhaltungstétigkeiten die durch-
gefuhrten Instandhaltungsarbeiten umfasst (einschlieBlich Informationen Uber das eingesetzte
Personal, Werkzeuge, Ausristungen, Ersatzteile und Materialien) gemaf:
- der einschlagigen nationalen Bestimmungen,
- der Anforderungen in den Instandhaltungsauftrédgen, einschliel3lich der Anforderungen be-
zlglich Aufzeichnungen,
- der abschlielenden Prifung und Entscheidung tber die Betriebsfreigabe einschliel3lich

aller Informationen, die zweckmafig sind, um Nutzungsbeschrankungen zu definieren
- die KontrollmalRnahmen gemé&R Anforderungen der Instandhaltungsauftrage und der Betriebs-
freigabe,

- die Ergebnisse der Kalibrierung und Verifizierung,
- die Guiltigkeit vorheriger Messergebnisse, falls festgestellt wird, dass ein Messinstrument

nicht den Anforderungen entspricht,
korrekt aufgezeichnet und nachverfolgbar ist.
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3.3.4. Ausstellung des Zertifikates
3.3.4.1.Bewertungsbericht zur Zertifizierung

Das Bewertungsteam erstellt einen Bericht zur Zertifizierung, der die Grundlage fiir die Entscheidung
Uber die Zertifizierung darstellt. Der Zertifizierungsbericht entsteht unter Verwendung der Bewer-
tungsergebnisse die auf Nachweisen basieren. Der Abschnitt 9.4.8 der 1ISO 17021-1:2015 enthalt
weitere Einzelheiten zum Inhalt des Berichts.

Der Bericht zur Zertifizierung enthalt mindestens folgende gemeinsame Punkte:

» die Liste der Mitglieder des Bewertungsteams mit deren Tatigkeitsbereich;
» die im Antragsformular angegebenen Daten des Antragstellers;
» Geltungsbereich der Zertifizierung;

» die Liste der Standorte im Geltungsbereich der Zertifizierung mit Angabe der Art der ausgefiihrten
Tatigkeiten, der ausgelagerten Funktion/en, der Fahrzeugkategorien;

» der Bewertungsplan (wie durchgefthrt);

» die Erkenntnisse aus der Bewertung - Liste der fir jeden Standort gepruften Anforderungen und
festgestellte Nichtkonformitaten;

» die Schlussfolgerung aus der Bewertung (Begrundung fur die Empfehlung zur Zertifizierung).

Wird eine Nichtlbereinstimmung festgestellt, so gibt das Bewertungsteam im Entwurf des Berichts zur
Zertifizierung fur jede Nichtlbereinstimmung Folgendes an (siehe Anhang 2, z. B. Formular fur Nicht-
Ubereinstimmung):

* die relevante Konformitatsanforderung, die betroffen ist;

* die Ursachen und Folgen der Nichtlibereinstimmung (nach Ansicht des Teams);

* eine Beschreibung des damit verbundenen Sicherheitsrisikos;

* eine Aussage, ob die Korrekturmal3nahmen des ECM-Antragstellers innerhalb der zur Entschei-
dung zulassigen Frist moglich sind.

Der Entwurf des Berichts zur Zertifizierung wird dem ECM-Antragsteller am Ende der Bewertung
zusammen mit allen festgestellten Nichtiibereinstimmungen oder spatestens innerhalb von 2 Wo-
chen nach dem Ende der Bewertung Ubermittelt.

Im Falle von Nichttibereinstimmungen soll das Bewertungsteam die Ursachen und Folgen sowie das
damit verbundene Sicherheitsrisiko angeben. Zusétzlich ist anzugeben, ob die Korrekturmal3nah-
men des ECM-Antragstellers innerhalb der fiir die Zertifizierungsentscheidung vorgesehenen Zeit
glaubwiirdig und realistisch sind.

Wenn Korrekturmal3nahmen moglich sind, muss der ECM-Antragsteller dem Bewertungsteam in-
nerhalb von 2 Wochen nach Erhalt der Nichtlibereinstimmung einen Malinahmenplan vorlegen.

Der MalRBnahmenplan beinhaltet die vorgesehenen MalRnahmen, wie und in welchem Zeitraum die
Nichtlbereinstimmungen abgestellt werden (zur Behandlung von Nichtlibereinstimmungen und zur
Frist fir die Entscheidung: siehe Anhang 1).

Der Abschlussbericht zur Zertifizierung enthalt gegebenenfalls den mit dem Antragsteller abge-
stimmten MalRhamensplan, in dem die vorgeschlagenen Korrekturmal3nahmen beschrieben und die
Zeit fur die Umsetzung festgelegt werden.

Der Abschlussbericht zur Zertifizierung wird aufgezeichnet und dem Zertifizierungskomitee zur Entschei-
dung vorgelegt.
3.3.4.2. Entscheidung Uber die Zertifizierung

Das Zertifizierungskomitee gibt auf der Grundlage des Abschlussberichts zur Zertifizierung und der
Empfehlung des Bewertungsteams eine Empfehlung an die Zertifizierungsstelle ab.
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Die Zertifizierungsstelle trifft inre Entscheidung spatestens innerhalb von 2 Wochen nach der Erstel-
lung des Abschlussberichts zur Zertifizierung durch das Bewertungsteam. Das Datum des Beginns
der Geltungsdauer eines Zertifikats kann unbeschadet des Artikels 7 Absatz 5 der ECM-Verordnung
frlhestens das Datum der Entscheidung des Zertifizierungskomitees sein. Im Falle einer Erneuerung
siehe Kapitel 3.3.6.

Gemal Artikel 7 (8) der ECM-Verordnung gilt ein ECM-Zertifikat flr einen Zeitraum von héchstens
5 Jahren.

Die Zertifizierungsstelle soll jedes ausgestellte Zertifikat gemafl Anhang IV der ECM-Verordnung
kennzeichnen.

Gemal Art. 7 (5) der ECM-Verordnung "entscheidet die Zertifizierungsstelle tber die Erteilung oder
Ablehnung einer ECM-Zertifizierung spatestens vier Monate, nachdem alle Informationen und Un-
terlagen entgegengenommen wurden" und begrindet diese Entscheidung.

Wie in 3.3.2. definiert, beginnt die Frist von 4 Monaten, wenn "die Zertifizierungsstelle dem ECM-
Antragsteller mitteilt, dass sie alle fiir die Durchfihrung der Bewertung erforderlichen Unterlagen
erhalten hat und sie mit dem ECM-Antragsteller die erforderlichen Vereinbarungen fir die Bewertung
trifft".

Innerhalb der in Art. 7 (5) der ECM-Verordnung genannten Frist kann die Zertifizierungsstelle eine
der folgenden Entscheidungen treffen:

- entscheiden, die ECM-Zertifizierung zu erteilen;

- einen MaRRnamenplan mit dem ECM-Antragsteller vereinbaren, wie im abschliel3enden Be-
richt zur Zertifizierung vorgeschlagen, und ihre Entscheidung (max. 4 Monate) aufschieben,
bis der MaRRnahmenplan Uberprift wurde;

- entscheiden, die Erteilung der ECM-Zertifizierung abzulehnen;

- entscheiden, die ECM-Zertifizierung mit einer Anderungen des Geltungsbereichs des Zertifikats
freizugeben.

Im Falle einer Einigung auf einen Mal3nahmenplan verschiebt die Zertifizierungsstelle inre endgiiltige Ent-
scheidung unter Einhaltung der Frist von 4 Monaten gemaf Art. 7 Abs. 5 der ECM-Verordnung.

Im Falle einer Einigung auf einen Mal3nahmenplan zur Abstellung einer Nichttibereinstimmung siehe
Anhang 1 zum Umgang mit Nichtlbereinstimmungen und der Frist fir die Entscheidung.

Die Bedingungen fur die Freigabe der ECM-Zertifizierung sind in 3.3.4.3 angegeben.

Die Bedingungen fir die Ablehnung der ECM-Zertifizierung, die Freigabe der ECM-Zertifizierung mit
einer Anderung des Geltungsbereichs des Zertifikats oder die Verschiebung der Zertifizierungsent-
scheidung sind in 3.3.4.4 angegeben.

Gemal Art. 7 (6) der ECM-Verordnung “begriindet die Zertifizierungsstelle ihre Entscheidungen. Sie
Ubermittelt inre Entscheidung der fir die Instandhaltung zustandigen Stelle unter Hinweis auf Ver-
fahren und Fristen fur die Einlegung eines Widerspruchs sowie unter Angabe der Anschrift der
Widerspruchsstelle®.

Gemal Artikel 13 (2) der ECM-Verordnung “melden die Zertifizierungsstellen der Agentur alle erteil-
ten, geadnderten, erneuerten, ausgesetzten oder widerrufenen ECM-Zertifizierungen oder alle
Bescheinigungen fur Funktionen nach Artikel 14 Absatz 3 Buchstaben b, ¢ und d der Richtlinie (EU)
2016/798 innerhalb einer Woche ab ihrer diesbeztiglichen Entscheidung mittels der Formblatter in
Anhang IV“. n dem Feld ,Weitere Angaben“ darf nur der Abschlussbericht zur Zertifizierung und,
soweit zutreffend, der Status “Newcomer gemaf Abschnitt 3.4.8." eingetragen werden. Weitere An-
gaben sind in diesem Feld nicht zulassig.
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Wenn die Erstzertifizierung abgelehnt wird oder die Entscheidung fur die Umsetzung des Mal3nah-
menplans verschoben wird, erfolgt keine Informationen der Agentur.

3.3.4.3. Bedingungen fur die Freigabe/Bestatigung/Erneuerung der ECM-Zertifizierung:
Die Zertifizierung kann nur freigegeben/bestatigt/erneuert werden, wenn:

» keine Nichtlbereinstimmungen festgestellt wurden;

» jede Nichtubereinstimmung innerhalb der Zeit, die der Zertifizierungsstelle fir die Entschei-
dung zur Verfigung steht, als erfolgreich abgestellt und tberprift bestatigt wird.

Zum Umgang mit Nichtlbereinstimmungen und Frist fur die Entscheidung: siehe Anhang 1.

3.3.4.4. Bedingungen flur die Ablehnung, den Widerruf, die Aussetzung der ECM-Zertifizierung, die
Freigabe/Bestatigung/Erneuerung der ECM-Zertifizierung mit Anderungen des
Geltungsbereichs des Zertifikats und fur die Verschiebung der Zertifizierungsentscheidung

Die Nichteinhaltung der Anforderungen an die ECM-Zertifizierung kann dazu fuhren, dass
» die Zertifizierung abgelehnt/widerrufen wird;

« die Zertifizierung mit Anderungen des Geltungsbereichs des Zertifikats freigegeben/bestatigt/er-
neuert wird;

» die Zertifizierung befristet bestétigt oder fur die Umsetzung des MalRBhahmenplans ausgesetzt
wird;

» die Zertifizierung verschoben wird, bis der MalRnahmenplan umgesetzt wurde.

Der Abschnitt 9.6.5 der ISO 17021-1: 2015 enthéalt weitere Informationen zur Aussetzung der Zerti-
fizierung.

Der Antrag auf Aussetzung und Anderung des Geltungsbereichs der ECM-Zertifizierung kann auch
durch eine freiwillige Mitteilung an die Zertifizierungsstelle ausgeldst werden.

Die Aussetzung ist eine voribergehende Ungiiltigkeit des ECM-Zertifikats. Es verschiebt nicht die
Gesamtgeltungsdauer der ECM-Zertifizierung, die maximal 5 Jahre betragt.

Normalerweise sollte die Aussetzung nicht langer als 6 Monate dauern und die Zertifizierungsstelle hat
die Pflicht, das ausgesetzte ECM-Zertifikat wieder in Kraft zu setzen, nachdem Uberpruft wurde, ob
die Probleme, die zu der Aussetzung gefuhrt haben, geldst wurden oder zu entscheiden, ob die
Bedingungen fiir einen Widerruf oder eine Anderung des Geltungsbereichs der Zertifizierung einge-
treten sind.

Die Entscheidung tber die Aussetzung wird getroffen, wenn die festgestellten Nichtlibereinstimmun-
gen:

» die laufenden und geplanten Instandhaltungsaktivitaten so beeintrachtigen kénnen, dass das
inh&rente und potenzielle Risiko eines unsicheren Betriebs des Fahrzeugs besteht und
» keine anderen SofortmalRnahmen zur Gewahrleistung der Sicherheit eingeleitet werden.

Die Anderung des Geltungsbereichs eines ECM-Zertifikats , Nummer 5 des Formblatts fur das
Zertifikat gemald Anhang IV der ECM-Verordnung, kann wie folgt erfolgen:

» wenn Teile des Geltungsbereichs des Instandhaltungssystems der ECM nicht den Anforde-
rungen der ECM-Verordnung entsprechen (Beschréankung des Geltungsbereichs ) oder

* wenn andere Teile, die bisher nicht im Geltungsbereich des Instandhaltungssystems lagen,
die Anforderungen der ECM-Verordnung erfillen, einbezogen werden (Erweiterung des
Geltungsbereichs ).
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Wird das Zertifikat widerrufen, verliert es sofort seine Giltigkeit.

Je nach Ausmalf der Nichterfullung der Anforderungen der ECM-Zertifizierung werden die folgenden Kri-
terien fur die Ablehnung, den Widerruf oder die Aussetzung des Zertifikats, die Anderung des
Geltungsbereichs des Zertifikats berlicksichtigt:

¢ Anforderungen der ECM-Verordnung nicht erfullt:

0 Fehlen und/oder Mangel in: Dokumentation, Verfahren, Prozessen (Fihrung, Risikoma-
nagement, kontinuierliche Verbesserung, Kontrolle, Kompetenz und Verantwortung,
Information, Auftragsvergabe, sicherheitsrelevante Tatigkeiten und sicherheitskritische
Komponenten).

0 Instandhaltungssystem nicht effektivimplementiert (Verfahren nicht dauerhaft angewendet,
nicht regelmagig tberwacht, Ein-/Ausgabe von Prozessen aul3er Kontrolle).

« Wiederholt unsachgemale Instandhaltungsleistung

0 Schwere Zwischenfélle aufgrund (systematisch) unsachgemafer Instandhaltung.

0 Wiederholte schlechte/geringe Qualitat der durchgefihrten Arbeit (Beschwerden bei der
NSA, Kundenbeschwerden (Halter, EVU)).

+ Geringe Ubereinstimmung und mangelnde Entwicklung

0 Feststellung von nicht abgestellten Nichtiibereinstimmungen bei der Uberprifung des
eingefuihrten MalRhahmenplans.

0 Nichtumsetzung des mit der Zertifizierungsstelle vereinbarten MaRnahmenplans.

0 Anhaltende Unzulédnglichkeit bestehender Kompetenzen oder Koharenz. (eine nicht-
kritische Nichtlibereinstimmung, die nicht innerhalb von 6 Monaten geldst wurde, gilt als
dauerhatt).

«  Wirtschaftliche Aspekte

o0 Konkurs. Bei Konkurs werden die Zertifizierungsstelle und die NSA unterrichtet. Das Zer-
tifikat wird bis zur erfolgreichen Neubewertung durch die Zertifizierungsstelle ausgesetzt.

Abhangig vom Ausmal der Nichtlibereinstimmungen, der Art der Nichtlibereinstimmungen und der
Organisation des Managementsystems kann die Umsetzung eines MalRhahmenplans beschlossen
werden, wenn Korrekturmafinahmen innerhalb der fiur die endgiiltige Entscheidung vorgesehenen
Frist moglich, realistisch und glaubwirdig sind.

Zum Umgang mit Nichtibereinstimmungen und zur zuldssigen Zeit fir die Entscheidung siehe An-
hang 1.

3.3.5. Uberwachungstatigkeiten

Die Grundsatze, Kriterien und Anforderungen fir die Zertifizierungsbewertung in Abschnitt 3.3.3 und
seinen Unterabschnitten gelten auch fiir Uberwachungstéatigkeiten, angepasst an die durchzufiih-
rende Bewertung.

Die Zertifizierungsstelle fuhrt Uberwachungstatigkeiten bei der zertifizierten ECM durch, um die fort-
laufende Einhaltung der Anforderungen in Anhang Il der ECM-Verordnung zu Uberprifen.

Gemal Art. 8 (1) der ECM-Verordnung fihrt sie mindestens einmal alle 12 Monate, gerechnet ab
dem Datum der Ausstellung des Zertifikates, Besichtigungen vor Ort durch.

Gemal Anhang V der ECM-Verordnung legt die zertifizierte ECM der Zertifizierungsstelle mindestens
1 Monat vor der nachsten planméaRigen Uberwachungsbewertung einen Jahresbericht vor und un-
terrichtet die Zertifizierungsstelle unverziiglich tiber alle Anderungen, die sich auf die Giiltigkeit ihrer
Zertifizierung auswirken kénnten (Art. 7(8)).

Seite 26 von 44



Auf der Grundlage der Mitteilung des zertifizierten ECM bewertet die Zertifizierungsstelle unverziig-
lich die gemeldeten Anderungen und entscheidet (ber die Notwendigkeit sofortiger
UberwachungsmaRnahmen.

Sobald der Jahresbericht eingegangen ist, vereinbart die Zertifizierungsstelle Uberwachungstermine
mit der zertifizierten ECM und der Prozess folgt den gleichen Schritten wie der Zertifizierungsprozes-
ses in Abschnitt 3.3.3.

Auf der Grundlage der Vereinbarungen mit der zertifizierten ECM teilt die Zertifizierungsstelle den
Bewertungsplan fir die Uberwachungstétigkeiten, die mindestens Folgendes umfassen:

- Datum und Ort der Bewertung,
- Zusammensetzung des Bewertungsteams,
- das Bewertungsprogramm Tag fir Tag.

Die Entscheidung tiber die Art der Uberwachungstéatigkeiten und die zu besuchenden Standorte soll da-
rauf abzielen, die kontinuierliche Einhaltung der Vorschriften insgesamt zu gewahrleisten und soll auf
einem geografischen und funktionalen Gleichgewicht beruhen.

Sie berucksichtigt:

- frihere Bewertungstatigkeiten fur die Freigabe der ECM-Zertifizierung;
- alle bisherigen Uberwachungstatigkeiten bei der zu tiberwachenden zertifizierten ECM.
Das Bewertungsteam definiert Umfang, Tiefe und Ausmaf der Uberwachungstétigkeit anhand von:

- den bei der Zertifizierungsbewertung und bei anderen vorangegangenen Uberwachungsta-
tigkeiten festgestellten Nichtlbereinstimmungen;

- dem Jahresbericht der zertifizierten ECM gemaR Anhang V der ECM-Verordnung und An-
derungen, die von der zertifizierten ECM mitgeteilt wurden;

- den geeigneten MalRnahmen der Zertifizierungsstelle zur Uberpriifung von Beschwerden
nach Artikel 5 (4) und Artikel 11 der ECM-Verordnung.

Weitere Vorgaben fur die Uberwachung sind Abschnitt 9.6.2. der ISO 17021-1: 2015 zu entnehmen.

Die Uberwachungstatigkeiten bestehen hauptsachlich aus einer vor Ort Bewertung durch Audits und
Inspektionen, eine erganzende Bewertung der Dokumentation des Instandhaltungssystems kann
jedoch nicht ausgenommen werden, wenn die Ergebnisse der Uberwachung zeigen, dass die von
der zertifizierten ECM eingefiihrten Prozesse und ihre Wirksamkeit méglicherweise nicht den Anfor-
derungen der ECM-Verordnung entsprechen.

3.3.5.1. Bericht tiber die Uberwachungstatigkeiten

Das Bewertungsteam erstellt einen Bericht (iber die durchgefiihrten Uberwachungstatigkeiten. Der
Uberwachungsbericht entsteht unter Verwendung der Bewertungsergebnisse die auf Nachweisen
aus der Uberwachung basieren.

Die Regeln und die Gestaltung des Uberwachungsberichts entsprechen denen fiir den Zertifizie-
rungsbericht (siehe Abschnitt 3.3.4.1), angepasst an die durchgefiihrten Uberwachungstatigkeiten.
3.3.5.2. Entscheidung nach der Uberwachung

Es gelten die gleichen Regeln, die fir die Entscheidung Uber die Zertifizierung festgelegt wurden
(siehe 3.3.4.2).

Das Zertifizierungskomitee gibt auf der Grundlage des abschlieRenden Uberwachungsberichts und
der Empfehlung des Bewertungsteams eine Empfehlung an die Zertifizierungsstelle ab.

Die Zertifizierungsstelle trifft ihre Entscheidung spatestens innerhalb von 2 Wochen, nachdem der
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abschlieBende Uberwachungsbericht vom Bewertungsteam erstellt wurde.
Die Zertifizierungsstelle kann eine der folgenden Entscheidungen treffen:
- die ECM-Zertifizierung wird bestétigt;

- einen MalRnahmenplan mit der zertifizierten ECM vereinbaren, wie im abschliel3enden Uber-
wachungsbericht vorgeschlagen, und die ECM-Zertifizierung bis zur endglltigen
Entscheidung nach der Prifung des MalRnahmenplans befristet bestatigen oder aussetzen
(max. 6 Monate), abhangig vom Ausmal} der Nichtiibereinstimmung;

- Bestatigung der ECM-Zertifizierung mit einer Anderung des Geltungsbereichs des Zertifikats;
- abhangig vom Umfang der Nichtlbereinstimmung die ECM-Zertifizierung widerrufen.

Im Falle der Einigung auf einen MalRnahmenplan wird eine Frist von maximal 6 Monaten fur die
endgiiltige Entscheidung zum Widerruf, zur Bestatigung oder zur Anderung des Geltungsbereiches
der ECM-Zertifizierung akzeptiert.

Dieser Zeitraum von 6 Monaten beginnt mit der Bekanntgabe des Bewertungsplans und verschiebt
nicht die Geltungsdauer der ECM-Zertifizierung, die mit maximal 5 Jahren angegeben ist.

Im Falle einer Einigung auf einen Malinahmenplan zur Abstellung einer Nichttibereinstimmung siehe
Anhang 1 zum Umgang mit Nichtlbereinstimmungen und der Frist fir die Entscheidung.

Im Falle einer Aussetzung ist das ECM-Zertifikat voribergehend ungultig. Der Zeitraum der Ausset-
zung verschiebt nicht die Geltungsdauer der ECM-Zertifizierung, die mit maximal 5 Jahren
angegeben ist.

Normalerweise sollte die Aussetzung einen Zeitraum von 6 Monaten nicht Gberschreiten und die
Zertifizierungsstelle hat die Pflicht, das ausgesetzte ECM-Zertifikat wiederherzustellen, wenn nach
der Uberpriifung festgestellt wird, dass die Probleme, die zu der Aussetzung gefiihrt haben, geldst
wurden oder festzustellen, dass die Bedingungen fiir einen Widerruf oder die Anderung des Gel-
tungsbereichs der ECM-Zertifizierung vorliegen.

Die Bedingungen fur die Bestatigung der ECM-Zertifizierung sind in 3.3.4.3 angegeben.

Die Bedingungen fir den Widerruf, die voriibergehende Bestatigung oder Aussetzung und die An-
derung des Geltungsbereichs der ECM-Zertifizierung sind in 3.3.4.4 angegeben.

Gemal Art. 7 (6) der ECM-Verordnung "begriindet die Zertifizierungsstelle ihre Entscheidung. Sie
Ubermittelt ihre Entscheidung der fur die Instandhaltung zustandigen Stelle unter Hinweis auf Ver-

fahren und Fristen fur die Einlegung eines Widerspruchs sowie unter Angabe der Anschrift der
Widerspruchsstelle.”

Gemal Artikel 13 der ECM-Verordnung "melden die Zertifizierungsstellen der Agentur alle erteilten,
geanderten, erneuerten, ausgesetzten oder widerrufenen ECM-Zertifizierungen oder Bescheinigun-
gen fur Funktionen gemaf Artikel 14 Absatz 3 Buchstaben b, ¢ und d der Richtlinie (EU) 798/2016
innerhalb einer Woche ab ihrer diesbeztiglichen Entscheidung mittels der Formblatter in Anhang IV.*

Wenn die ECM-Zertifizierung bestétigt oder befristet bestatigt wird, wird die Agentur nicht informiert.

3.3.6. Re-Zertifizierungsprozess

Die in Abschnitt 3.3.3 festgelegten Grundsatze, Kriterien und Anforderungen fir die Zertifizierungs-
bewertung und deren Unterabschnitte gelten auch flr den Re-Zertifizierungsprozess, angepasst an
die durchzufiihrende Bewertung.

Das ECM-Zertifikat kann nach Ablauf seiner urspringlichen Geltungsdauer von 5 Jahren erneuert
werden.

Die Re-Zertifizierung wird von der zertifizierten ECM férmlich beantragt und soll rechtzeitig geplant
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und durchgefuhrt werden, um eine rechtzeitige Erneuerung vor Ablauf des vorherigen ECM-Zertifi-
kats zu ermdglichen und die Kontinuitat der Zertifizierung zu gewéahrleisten.

Das zertifizierte ECM wird im Antrag gegebenenfalls Anderungen am Instandhaltungssystem oder
am Geltungsbereich der Re-Zertifizierung angeben.

Die Re-Zertifizierung kann einen neuen formlichen Antrag (Antragsformular, Informationen und Un-
terlagen) und folglich eine vollstandige Neubewertung nach der ECM-Verordnung erfordern,
abhangig von:

- Ergebnisse der Uberwachungstatigkeiten;

- Jahresberichte der zertifizierten ECM;

- Leistung des Instandhaltungssystems;

- Anderungen am Instandhaltungssystem oder am Geltungsbereich der Re-Zertifizierung.

Die Zertifizierungsstelle wird die Notwendigkeit eines neuen, férmlichen Antrags und einer vollstan-
digen Neubewertung anhand der ECM-Verordnung in der formellen Aufforderung zur Re-
Zertifizierung begrinden.

Sobald der Antrag auf Re-Zertifizierung oder ein neuer formeller Antrag eingegangen ist, beginnt die
Zertifizierungsstelle die Absprachen mit der zertifizierten ECM fir den/die Termine und der Prozess
folgt den gleichen Schritten wie der Zertifizierungsprozesses in Abschnitt 3.3.3..

Auf der Grundlage der Vereinbarungen mit der zertifizierten ECM teilt die Zertifizierungsstelle den
Bewertungsplan fur die Re-Zertifizierung mit, der mindestens Folgendes umfasst:

- Datum und Ort der Bewertung,
- Zusammensetzung des Bewertungsteams,
- das Bewertungsprogramm Tag flr Tag.

Die Zertifizierungsstelle wird die jahrlichen Berichte, vorangegangene Uberwachungstatigkeiten und
die Leistung des Instandhaltungssystems der zertifizierten ECM bei der Festlegung der Re-Zertifi-
zierungstatigkeiten bericksichtigen.

Der Re-Zertifizierungsprozess soll die Uberwachungstatigkeiten im letzten Jahr der Geltungsdauer
des Zertifikats nicht beeintrachtigen.

Zum Zeitplan fur die Re-Zertifizierung:

a) Wenn der Re-Zertifizierungsprozess vor dem Ablaufdatum des aktuellen Zertifikats abgeschlos-
sen wird, kann ein erneuertes Zertifikat ausgestellt werden. In diesem Fall ist das Datum des Beginns
der Geltungsdauer der Erneuerung das Datum ihrer Entscheidung oder spatestens das Ablaufdatum
der vorherigen Bescheinigung.

b) Wenn der erneute Zertifizierungsprozess nicht vor dem Ablaufdatum des aktuellen Zertifikats, son-
dern erst innerhalb von 6 Monaten nach dem Ablaufdatum abgeschlossen wird, kann ein erneuertes
Zertifikat ausgestellt werden. In diesem Fall ist das Datum des Beginns der Geltungsdauer der Erneuerung
das Datum der Entscheidung fur die Erneuerung, das Datum des Endes der Giltigkeit zahlt ab dem Ab-
laufdatum der vorherigen Bescheinigung.

¢) 6 Monate nach Ablauf des aktuellen Zertifikats wird ein neuer Zertifizierungsprozess (Erstzertifizie-
rung) gestartet.

Seite 29 von 44



3.3.6.1. Re-Zertifizierungsbericht

Das Bewertungsteam erstellt einen Bericht Gber die durchgefiihrte Re-Zertifizierung. Der Re-Zertifi-
zierungsbericht entsteht unter Verwendung der Bewertungsergebnisse die auf Nachweisen aus der
Bewertung zur Re-Zertifizierung basieren.

Die Regeln und die Gestaltung des Re-Zertifizierungsberichts entsprechen denen fir den Zertifizie-

rungsbericht  (siehe  Abschnitt  3.3.4.1), angepasst an die durchgefihrten Re-
Zertifizierungstatigkeiten.

3.3.6.2. Entscheidung Uber die Erneuerung der Zertifizierung

Es gelten die gleichen Regeln, die fir die Entscheidung Uber die Zertifizierung festgelegt wurden (siehe
3.3.4.2).

Das Zertifizierungskomitee gibt auf der Grundlage des abschlieRenden Re-Zertifizierungsberichts
und der Empfehlung des Bewertungsteams eine Empfehlung an die Zertifizierungsstelle ab.

Die Zertifizierungsstelle trifft ihre Entscheidung spatestens innerhalb von 2 Wochen, nachdem der
endgultige Re-Zertifizierungsbericht vom Bewertungsteam erstellt wurde.

Die Zertifizierungsstelle kann eine der folgenden Entscheidungen treffen:

- Erneuerung der ECM-Zertifizierung;

- einen Mallnahmenplan mit der zertifizierten ECM vereinbaren, wie im endgultigen
Re-Zertifizierungsbericht vorgeschlagen, und die endgultige Entscheidung aufschie-
ben (max. 6 Monate) bis der MalBhahmenplan Uberpruft wurde oder die ECM-
Zertifizierung aussetzen, abhéngig vom Ausmal der Nichtibereinstimmung;

- Erneuerung der ECM-Zertifizierung mit einer Anderung des Geltungsbereichs des Zertifikats;
- abhéangig vom Umfang der Nichtlibereinstimmung die ECM-Zertifizierung widerrufen.

Im Falle der Einigung auf einen MalRnahmenplan wird eine Frist von maximal 6 Monaten fur die
endgliltige Entscheidung zum Widerruf, zur Bestatigung oder zur Anderung des Geltungsbereiches
der ECM-Zertifizierung akzeptiert.

Dieser Zeitraum von 6 Monaten beginnt mit der Bekanntgabe des Bewertungsplans und verschiebt
nicht die Geltungsdauer der ECM-Zertifizierung, die mit maximal 5 Jahren angegeben ist.

Im Falle einer Einigung auf einen Mal3nahmenplan zur Abstellung einer Nichttibereinstimmung siehe
Anhang 1 zum Umgang mit Nichtlbereinstimmungen und der Frist fir die Entscheidung.

Im Falle einer Aussetzung ist das ECM-Zertifikat voribergehend ungultig. Die Aussetzungsfrist ver-
langert nicht die Geltungsdauer der ECM-Zertifizierung insgesamt. Das Giltigkeitsdatum bleibt
gleich.

Normalerweise sollte die Aussetzung einen Zeitraum von 6 Monaten nicht Uberschreiten und die
Zertifizierungsstelle hat die Pflicht, das ausgesetzte ECM-Zertifikat wiederherzustellen, wenn nach
der Uberpriifung festgestellt wird, dass die Probleme, die zu der Aussetzung gefiihrt haben, gelost
wurden oder festzustellen, dass die Griinde fiir einen Widerruf oder die Anderung des Geltungsbe-
reichs der ECM-Zertifizierung vorliegen.

Die Bedingungen fir die Erneuerung der ECM-Zertifizierung sind in 3.3.4.3 angegeben.

Die Bedingungen fiir den Widerruf, die voriibergehende Bestatigung oder Aussetzung und die An-
derung des Geltungsbereichs der ECM-Zertifizierung sind in 3.3.4.4 angegeben.

Gemal Artikel 7 (8) der ECM-Verordnung gilt ein ECM-Zertifikat fir einen Zeitraum von hdchstens
5 Jahren.

Die Zertifizierungsstelle soll jedes ausgestellte Zertifikat gem&R Anhang IV der ECM-Verordnung
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kennzeichnen.

Gemal Art. 7 (6) der ECM-Verordnung “begriindet die Zertifizierungsstelle ihre Entscheidungen. Sie
Ubermittelt inre Entscheidung der fur die Instandhaltung zustandigen Stelle unter Hinweis auf Ver-
fahren und Fristen fur die Einlegung eines Widerspruchs sowie unter Angabe der Anschrift der
Widerspruchsstelle®.

Gemal Artikel 13 (2) der ECM-Verordnung “melden die Zertifizierungsstellen der Agentur alle erteil-
ten, geadnderten, erneuerten, ausgesetzten oder widerrufenen ECM-Zertifizierungen oder alle
Bescheinigungen fur Funktionen nach Artikel 14 Absatz 3 Buchstaben b, ¢ und d der Richtlinie (EU)
2016/798 innerhalb einer Woche ab ihrer diesbezlglichen Entscheidung mittels der Formblatter in
Anhang IV.*

Wenn die Entscheidung flir die Umsetzung des MaRRhahmenplans verschoben wird, erfolgt keine
Informationen der Agentur.

3.4. Allgemeine Punkte

In den folgenden Abschnitten befassen sich mit allgemeinen Aspekten, die fur Tatigkeiten im Zu-
sammenhang mit Zertifizierungs-, Uberwachungs- und Re-Zertifizierungsprozessen gelten.

3.4.1. Verwendete Sprache

Die Tatigkeiten werden in einer mit der ECM vereinbarten Sprache durchgefuhrt. Verwendet die ECM
mehrere Arbeitssprachen wird das Audit in allen Sprachen, die mit der ECM vereinbart wurden,
durchgefihrt.

Alle Berichte und Mitteilungen werden in der (den) vereinbarten Sprachen verfasst.

3.4.2. Bewertungszeit

Die Bewertung darf die in der ECM-Verordnung festgelegte Frist von 4 Monaten fir die Erteilung von
Zertifikaten nicht beeintrachtigen.

Die Zertifizierungsstelle muss sicherstellen, dass die Bewertungszeit ausreichend ist und sich an der
GroRRe und Komplexitat des ECM-Antragstellers orientiert und schlagt dem ECM-Antragsteller auf
dieser Grundlage einen Bewertungsplan mit Terminen und Zeiten vor.

Ist die Zertifizierungsstelle der Auffassung, dass keine Einigung Uber den Bewertungsplan (auf Ter-
mine und Zeiten beschrankt) erzielt werden kann, kann sie den Vertrag ablehnen.

Fir Uberwachungs- und Wiederzertifizierungstatigkeiten gelten dieselben Grundsétze.

3.4.3. Zugang, Ruckverfolgbarkeit von Berichten, V  ertraulichkeit

Die Berichte Uber die Aktivitaten sind Eigentum der Zertifizierungsstelle. Die ECM hat ein unbegrenz-
tes Nutzungsrecht.

Die Berichte werden von der ECM und der Zertifizierungsstelle mindestens 6 Jahre aufbewahrt.
Die ECM kann jeder Stelle auf Anfrage Kopien von Berichten oder Teilen davon zur Verfliigung stellen.

Die Zertifizierungsstelle muss die Einhaltung der Vertraulichkeitsregeln (siehe Anhang 1.7 der ECM-
Verordnung) beim Zugriff auf ECM-Daten und -Informationen sicherstellen, mit besonderen Hinwei-
sen auf die vertrauliche Behandlung aller kommerziellen Daten und Informationen.

3.4.4. Berucksichtigung von bestehenden Zertifizie  rungen

Dieser Abschnitt gilt, wenn der ECM-Antragsteller bereits von Dritten zertifiziert wurde, bevor er die
ECM-Zertifizierung beantragt, wie z. B.:
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» |ISO-Zertifizierungen: EN ISO/IEC 9001:2008, EN 9100:2009, EN ISO/IEC 14001:2004, ...;
* Branchenzertifizierungen wie IRIS, RISAS oder VPI, ...;
* Nationale Zertifizierungen: nationale Zertifizierungen fir die Instandhaltung von Fahrzeugen.

Die Zertifizierungsstelle soll die bestehenden Zertifizierungen bertcksichtigen und dann den Plan fir
die Zertifizierungsbewertung anpassen, wobei Folgendes zu beriicksichtigen ist:

* Geltungsbereich der bestehenden Zertifizierungen;

» Geltungsdauer der bestehenden Zertifizierung;

» Den Inhalt aller Bewertungsberichte und aller relevanten Dokumente, die der ECM von der
vorhergehenden Zertifizierungsstelle, die das vorhandene Dritt-Zertifikat ausgestellt hat Ubermit-
telt wurden.

Der ECM-Antragsteller legt der fur die ECM-Zertifizierung zustandigen Zertifizierungsstelle alle Un-
terlagen vor.

3.4.5. Kennnummer der Zertifizierungsentscheidung

Die Zertifizierungsstelle kennzeichnet jede Entscheidung Uber die Zertifizierung, d. h. die Erteilung,
Erneuerung, Anderung, Aussetzung oder den Widerruf von Zertifikaten mit einer Europaischen Iden-
tifizierungsnummer (EIN).

Struktur der EIN

Um die Implementierung der ECM-Zertifizierung zu erleichtern, wurde die Struktur der EIN zur Kenn-
zeichnung von ECM-Zertifikaten (einschlieBlich Bescheinigungen fir untervergebene
Instandhaltungsfunktionen) beibehalten, aber die Bedeutung einiger Codes wurde wie folgt gean-
dert.

Die EIN ist als XY/ab/cdef/ghij aufgebaut, wobei

Die Identifizierung des Zertifikats umfasst die Identifizierung der Zertifizierungsstelle.

"XY"=Landercode der Akkreditierungsstelle oder der Anerkennungsstelle oder der NSA, die als
Zertifizierungsstelle fungiert.

"ab" = Art der Dokumente (2 Ziffern). Codes, die mit 3 beginnen, sind fur Instandhaltung reserviert.

o 31 fur die ECM-Zertifizierung

» 32 fir die Zertifizierung der Instandhaltungserbringungsfunktion
» 33 flr die Zertifizierung von untervergebenen Instandhaltungsfunktionen

"cd" = Zahler, der die akkreditierte Zertifizierungsstelle identifiziert. Dieser Code wird zuvor von der
Akkreditierungsstelle oder der Anerkennungsstelle bereitgestellt. Von "01" bis "99" ist "00" der
NSA als Zertifizierungsstelle vorbehalten.

"ef" = Das Jahr, in dem die Zertifizierungsstelle die Zertifizierungsentscheidung trifft (Erteilung, Wi-
derruf, Aussetzung, Einschrankung des Geltungsbereichs). Bespiel: 2011: “ef* ="11"

"ghij " = Zahler (4 ziffern). Von "0001" bis "9999

Beispiel:

FR/32/0212/0003: Zertifizierungsentscheidung (“0003*) zu einer Instandhaltungswerkstatt (“32"),
von der Zertifizierungsstelle “02°, die von der franzdsischen Akkreditierungsstelle akkreditiert wurde
(HFRH).
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3.4.6. Verwendung des Zertifikats

Die zertifizierte ECM darf das Zertifikat nur unter Angabe der Liste der abgedeckten Standorte und unter
detaillierter Angabe des Geltungsbereichs und etwaiger Einschrénkungen gegentiber Dritten kommuni-
zieren.

Die Nutzung von Zeichen (in Schreiben oder kommerziellen Dokumenten) ist nur mit dem Vermerk ,Gel-
tungsbereich wird auf Anfrage mitgeteilt* zugelassen.

3.4.7. Ubertragung der Zertifizierung

Die Ubertragung der Zertifizierung erfolgt, wenn die Zertifizierungsstelle inre Akkreditierung verliert
oder wenn die zertifizierte ECM beschliefl3t, die Zertifizierungsstelle zu wechseln.

In beiden Fallen wird die Geltungsdauer des ECM-Zertifikats durch die Ubertragung des Zertifikats
unter der Uberwachung der iibernehmenden Zertifizierungsstelle nicht beeintrachtigt.

Verliert die Zertifizierungsstelle ihre Akkreditierung, konnen die einschlagigen Regeln der IAF angewandt
werden.

Wenn die ECM beschliel3t, die Zertifizierungsstelle zu wechseln, kénnen die geltenden Regeln des
IAF MD 2:2017 angewendet werden.

3.4.8. Anwendung des Zertifizierungssystems auf Ne  wcomer

Fur neue ECM, die vor dem 16. Juni 2020 nicht als ECM in den NVR registriert wurden und daher
keine Nachweise fur die wirksame Umsetzung ihres Instandhaltungssystems liefern kénnen, ist das-
selbe Zertifizierungsverfahren anzuwenden.

Die Geltungsdauer der Newcomer-Zertifikate ist auf 1 Jahr begrenzt.

Dieselben Newcomer-Regeln gelten auch fiir Bescheinigungen fir untervergebene Instandhaltungs-
funktionen nach Artikel 14 Absatz 3 Buchstaben b, c und d der Richtlinie Uber Eisenbahnsicherheit,
die in den Art. 9 und 10 der ECM-Verordnung genannt werden.

Die Zertifizierungsstelle soll die Beschrankung der Geltungsdauer auf 1 Jahr durch die Angabe
"Newcomer - Anwendung des ECM-Zertifizierungssystems Abschnitt 3.4.8." klar hervorheben.
3.4.9. Tatigkeitsbericht der Zertifizierungsstelle

Gemal Art. 6 Abs. 7 der ECM-Verordnung tUbermitteln die Zertifizierungsstellen der ERA einen Ta-
tigkeitsbericht. Dieser Bericht wird alle 3 Jahre in elektronischer Form vorgelegt. Der Inhalt dieses
Berichts wird in einem separaten Dokument definiert.
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Anhang 1: Definition und Umgang mit Nichttibereinstimmungen

Nichtiibereinstimmung (NU) ist die Nichterfiillung einer in der ECM-Verordnung genannten Anforderung.

Unter Beriicksichtigung der Kriterien in 3.3.4.4. und abh&ngig von den Auswirkungen kann die
Nichtlbereinstimmung wie folgt eingestuft werden:

- kritisch
- nichtkritisch

Kritische Nichtiibereinstimmung  ist eine Nichtlibereinstimmung, die zu einer der folgenden Situatio-
nen fuhrt:

* Risiko eines unsicheren Betriebs des Fahrzeugs;

* Risiko hinsichtlich der Fahigkeit des Instandhaltungssystems, das vorgesehene Leis-
tungsniveau fir den Betrieb des Fahrzeuges aufrecht zu halten und die Anforderungen
der Halter/Eisenbahnverkehrsunternehmen zu erfillen.

Das Risiko eines unsicheren Betriebs des Fahrzeugs wird in Betracht gezogen, wenn potenzi-
ell/wiederkehrend unsachgemalf instand gehalten werden kann oder dieses festgestellt worden
ist

0 schwere Stérungen wegen unsachgemaler Instandhaltung;

0 schlechte/geringe Qualitat der Instandhaltungsarbeiten (Beschwerden bei den NSA, Be-
schwerden der Kunden (Halter, EVU))

oder wenn Defizite bei den Prozessen zu einem unkontrollierten Ergebnis mit potenziell unsi-
cheren Auswirkungen auf den Betrieb der Fahrzeuge fuhren kénnten.

Nichtkritische Nichtlbereinstimmung ist eine Nichtlbereinstimmung ohne direkte Auswirkungen:
« auf den sicheren Betrieb der Fahrzeuge oder

« auf die Fahigkeit des Instandhaltungssystems, das vorgesehene Leistungsniveau fr
den Betrieb des Fahrzeuges aufrecht zu halten und die Anforderungen der Halter/Eisen-
bahnverkehrsunternehmen zu erfillen

Hinweis: Eine wiederholt festgestellte oder anhaltende nichtkritische Nichtlibereinstimmung
kann zu einer kritischen Nichtlibereinstimmung fuhren.

Falls eine Nichtlibereinstimmung festgestellt wird hat das Bewertungsteam zu bewerten, ob Abhilfe-
malinahmen zur Behandlung der Nichtibereinstimmung innerhalb der fiir die Entscheidung
vorgesehenen Zeit maglich, realistisch und glaubwirdig sind.

Diese Bewertung hangt vom Ausmal} der Nichtlibereinstimmung, der Art der Nichtiibereinstimmung
und der Organisation des Managementsystems ab.

Wenn das Bewertungsteam feststellt hat, dass Abhilfemafinahmen zur Behandlung von Nichttiber-
einstimmungen innerhalb der zur Entscheidung vorgesehenen Frist mdglich sind, midssen die unten
beschriebenen Bedingungen, Regeln und Zeitvorgaben befolgt werden:

- MaRnahmenplan: die antragstellende ECM (oder die zertifizierte ECM im Falle von Uberwa-
chungstatigkeiten oder Re-Zertifizierungen) erstellt flr jede kritische und fir jede nicht kritische

NU einen MaRnahmenplan der Folgendes enthlt:
o Eine Analyse des Umfangs der NU, Dringlichkeit, Dienstleistungen, betroffene Kunden.
o Eine Analyse der Ursachen und der Notwendigkeit, sofortige Korrekturmafnahmen ein-
zuleiten, um die NU abzustellen und eine zukiinftige Wiederholung zu vermeiden.
o Die beschlossenen MaRnahmen, um die beobachtete Situation unter Kontrolle zu be-
kommen und die fir die Umsetzung vorgesehene Zeit.
Dieser Malinahmenplan ist innerhalb von 2 Wochen nach Erhalt des Berichtsentwurfs (Zertifizierung,
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Uberwachung oder Re-Zertifizierung) an das Bewertungsteam zu senden.

Bewertung des Malinahmenplans durch das Bewertungste am

Das Bewertungsteam prift die Wirksamkeit des Malinahmenplans und bewertet, ob der Mal3-
nahmenplan geeignet ist, die NU abzustellen und es auch in Zukunft unter Kontrolle zu halten.
Das Ergebnis der Bewertung des Mal3nahmenplans wird im abschlielBenden Bericht zusammen
mit der Empfehlung flr das Zertifizierungskomitee festgehalten.

Entscheidung der Zertifizierungsstelle

Sobald das Zertifizierungskomitee den abschlie3enden Bericht und die Empfehlung des Zertifi-
zierungsausschusses mit dem MaflRnahmenplan erhélt, trifft es innerhalb von 2 Wochen nach
Uberpriifung des MaRnahmenplans eine der folgenden Entscheidungen:

o Endgultige Entscheidung verschieben (Erst- oder Re-Zertifizierung);
0 ECM-Zertifikat aussetzen (Uberwachung/Re-Zertifizierung);
o befristete Bestatigung des ECM-Zertifikats (Uberwachung).

Die Entscheidung der Zertifizierungsstelle wird der ECM und im Falle einer Aussetzung der Beschei-
nigung der Agentur innerhalb von 1 Woche mitgeteilt.

Umsetzung des Malinahmenplans und Frist fiir die Ents  cheidung

Der ECM-Antragsteller (oder die zertifizierte ECM im Falle von Uberwachungstatigkeiten und Re-
Zertifizierungen) ist fir die Umsetzung des MaRnahmenplans und die Abstellung der NU in der
fur die Entscheidung vorgesehenen Zeit verantwortlich.

Die Frist beinhaltet auch die Bewertung des Maflihahmenplans durch das Bewertungsteam und
jeden Informationsaustausch zwischen der Zertifizierungsstelle und der ECM, um Missverstand-
nisse auszuraumen oder Mangel in Dokumenten zu beheben und die Uberpriifung durch die
Zertifizierungsstelle.

Die Zertifizierungsstelle und die ECM miussen alle erforderlichen Vereinbarungen und Abspra-
chen treffen, damit jeder die nachfolgend genannte Frist f ir die endgultige Entscheidung
beachtet:

a. im Falle einer Erstzertifizierung: die Beschrankung auf 4 Monate fur die Erteilung
mit/ohne Anderung des Geltungsbereichs oder die Ablehnung der ECM-Zertifizierung ge-
maf Art. 7 Abs. 5 der ECM-Verordnung;

b. im Falle einer Uberwachung/Re-Zertifizierung: eine angemessene Frist von 6 Monaten
um die ECM-Zertifizierung zu widerrufen, mit/ohne Anderung des Geltungsbereichs zu be-
statigen/verlangern, temporar zu bestatigen.

Bei Erkennung kritischer NUs kann die maximal zulassige Zeit auf 3 Monate reduziert werden.
Uberpriufung des MalRnahmenplans durch das Bewertungs team

Die Uberpriifung wird von einem Bewertungsteam durchgefiihrt, um Nachweise fur den umge-
setzten MalRnahmenplan zu erhalten (Nichtlibereinstimmung ist abgestellt und Situation auch in
Zukunft unter Kontrolle).

Im Falle einer kritischen NU und entsprechend der Art der NU kann die Zertifizierungsstelle das
Bewertungsteam beauftragen, die Uberpriifung durch Dokumentenpriifung und/oder durch eine
Begutachtung vor Ort durchzufihren.

Das Bewertungsteam vermerkt die Ergebnisse der Uberpriifung in einem Nachtrag zum Abschluss-
bericht, nachdem es Nachweise dafiir erhalten hat, dass die Situation unter Kontrolle/nicht unter
Kontrolle ist, indem es Folgendes tberprift:

- den objektiven Nachweis, dass die NU abgestellt/nicht abgestellt ist;
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- wenn erforderlich, ein Prozess zur zukinftigen Vermeidung der NU wurde/wurde nicht fest-
gelegt;

- In diesem Fall ist der Nachweis, dass dieser Prozess wie festgelegt umgesetzt wird/nicht um-
gesetzt wird.

HINWEIS: Wenn der Antragsteller eine Nichtlbereinstimmung ablehnt
Lehnt die ECM eine im Entwurf des Berichtes aufgefiihrte NU ab, soll sie ihre Ablehnung be-
grinden und der Zertifizierungsstelle mitteilen, warum sie anderer Meinung ist.

Das Zertifizierungskomitee prift die Berichte des Bewertungsteams und gibt trifft eine begrindete
und endgultige Empfehlung Entscheidung” flr die Zertifizierungsstelle. ab.

Die endgultige Position der Zertifizierungsstelle wird dem Bewertungsteam und der ECM mitgeteilt.
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Anhang 2: Beispiel fuir einen NU-Bericht

Zertifizierung/ Uber- NICHTUBEREIN- o NU - kritisch
yecnnge | STIMMUNG (NU)  (Hauptorobiem
Bericht Nr........... NR: o NU nicht kritisch
Zertifikat-Nr.: .......... (geringfligig)

Ort der Beobachtung: Datum der Ausstellung:
ECM-Verordnung — betroffene Anforderung:
Betrifft: o Vorkehrungen o Umsetzung
C | Beschreibung der Nichtiibereinstimmung: Ursa-
E | chen/Folgen:
R | potenzielle Risiken:
T
B
8 Abhilfemafinahme innerhalb der fiir die Entscheidung vorgesehenen Frist mdglich:
Y oJA o NEIN
Begrindung:
Name des Prifers: Datum: Unterschrift des Prifers
E | Zustimmung der ECM: o JA o NEIN
¢ A k :
M | Anmerkungen:
Name des ECM-Vertreters: Datum: Unterschrift:
BESCHLOSSENER MASSNAHMEN PLAN
Analyse des Umfangs des NU (Prioritat, Dienstleistungen, Kunden..):
E
c | Analyse der Ursachen und Notwendigkeit, Korrekturma3nahmen zu ergreifen um ein erneutes
M |_Auftreten der NU zu verhindern:
Beschlossene Malinahme zur Kontrolle der beobachteten Situa-| Termin:
tion:
Name des ECM-Vertreters: Unterschrift: aktuelles Datum:
Abschéatzung der Wirksamkeit des Aktionsplans
C | Relevanz der Analyse des Umfangs des NU und der Ursachenanalyse
E oJA o NEIN
Anmerkungen:
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GESCHLOSSEN o

R | Relevanz der beschlossenen MaRnahmen zur Abstellung der NU und Kontrolle der beobachteten
T | Situation:
oJA o NEIN
B | Anmerkungen:
O
D | Zulassige Zeit:
Y | Ergebnis der Schatzung:
Name des Priifers: Datum: Unterschrift:
C | Uberpriifung der Dokumentation des MaRnamenplans - M alnahmen, mit denen die Si-
E | tuation Kontrolliert wird
R | Dokumentation: Bewertete Nachweise o JA o NEIN o keine Angabe
T | Die bewertetenDokumente sind akzeptabel o JA o Nein
B Nachweise akzeptabel, um nachzuweisen, dassdie Situation unter Kontrolle ist ot JA o NEIN
o | Bewertete Dokumente:
D | Anmerkungen:
Y
Name des Prifers: Datum: Unterschrift:
C | Uberpriifung des MaRnahmenplans vor Ort - MaRnahmen, mit denen die Situation kon-
E trolliert wird
Dokumentation: Bewertete Belege  o0JA o NEIN o keine Angabe
R | Die bewerteten Dokumente sind akzeptabel o JA o NEIN
T
Nachweise akzeptabelum nachzuweisen, dass die SituationunterKontrolle ist tJA oNEIN
B | Bewertete Dokumente und Feststellungen bei der Bewertung vor Ort;
O | Anmerkungen:
D
Y
Die Zertifizierungsstelle: Datum: Unterschrift;
C | Ergebnis der NU
E — - .
R Einhaltung des MaRnahmenplans (Kohéarenz, zulassige Zeit): o JA o NEIN
T | dokumentierte Nachweise und Feststellungen bei der Bewertung vor Ort berlicksichtigt:
Kommentare:
o | Schliefung der NU:  NU GESCHLOSSEN o NU NICHT Neue NU Nr.:
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Vorschlag fir die Entscheidung das Zertifizierungskomitee:

Prifer: Datum:

Unterschrift:
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Anhang 3: Ablaufdiagramme zum Zertifizierungsprozess
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ECM sends Request of re-certification

Re-Certification Process
Cert Body reviews:
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