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1 Ziel des Dokuments

Das vorliegende Konzept beschreibt die Grundlagen, Instrumente und Kriterien, die das
Bundesamt fiir Verkehr (BAV) fur die Marktiiberwachung — im Sinne einer Uberwachung von
Produkten im Markt — im Bereich Eisenbahnen einsetzt.

2 Ausgangslage

Die Marktiiberwachung ist vor dem Hintergrund zu verstehen, dass die Européische Union
(EV) zur Forderung des Wirtschaftswachstums in Europa einen grenziiberschreitenden
Markt (Binnenmarkt) mit einheitlichen Zulassungsregeln weitestgehend ohne behdrdliche
Schranken geschaffen hat. Umgesetzt wird die Liberalisierung mit dem ,New Approach®:.
Dieser neue Ansatz orientiert sich an Schutzzielen, welche in der Terminologie des New Ap-
proach als ,grundlegende Anforderungen® bezeichnet werden. In Richtlinien, welche einzeln
fur jede betroffene Produktegruppe erarbeitet wurden, werden die grundlegenden Anforde-
rungen konkretisiert. Die Inverkehrbringer von Produkten und die benannten Stellen als Kon-
formitatsbewertungsstellen sind verantwortlich, die Konformitét der Produkte mit den grund-
legenden Anforderungen zu bewerten und zu bestatigen.

Die Marktuiberwachung im Bereich Eisenbahnen ist der Kontrollmechanismus der Aufsichts-
behorden bezogen auf das Inverkehrbringen von konformitéatsbescheinigten Interoperabili-
tatskomponenten und Teilsystemen.

Die Richtlinie Gber die Interoperabilitat des Eisenbahnsystems in der Gemeinschaft (In-
teroperabilitatsrichtlinie*) bezweckt den europaweit sicheren und durchgehenden Zugsver-
kehr; dies mdglichst reibungslos und grenziberschreitend. Dazu sollen technische Vorschrif-
ten vereinheitlicht und Verfahren vereinfacht werden. Gemass der Interop erabilitatsrichtlinie
gilt im Eisenbahnbereich fir die Prifung und Zulassung jener Produkte bzw. jener Pro-
dukteeigenschaften, welche fur die Interoperabilitéat von Bedeutung sind, der New Approach.
Zu beachten ist, dass die Interoperabilitatsrichtlinie Prazisierungen zu den tbrigen New Ap-
proach—Richtlinien enthalt, weil zur Sicherstellung der Interoperabilitdt neben den grundle-
genden Anforderungen auch gewisse Spezifikationen, welche auf die Interoperabilitat zielen,
zwingend einzuhalten sind. Letztere werden ,Technische Spezifikationen Interoperabilitat*
(TSI) genannt.

2 Das neue Konzept (engl. New Approach) fur die Produktregulierung und das Gesamtkonzept fir die Konformitatsbewertung
der Européaischen Union dienen seit 1985 der technischen Harmonisierung bestimmter Produktgruppen und dem Abbau von
Handelshemmnissen innerhalb des Europaischen Binnenmarktes. Zur Vermeidung von technischen Handelshemmnissen
werden technische Vorschriften in der Schweiz auf die technischen Vorschriften der wichtigsten Handelspartner abgestimmt.
Dazu gehort in erster Linie die Européische Union (EU).

3 Die grundlegende Anforderungen beziehen sich auf die Sicherheit, die Zuverlassigkeit, die Gesundheit, den Umweltschutz,

die technische Kompatibilitdt und die Zugénglichkeit
* Richtlinie 2008/57/EG

Marktiiberwachung_Eisenbahnen_V_1.0 3/18



BAV Sicherheit
1. August 2013

Referenz/Aktenzeichen: 250/2013-07-17/135

3 Grundlagen der Marktliberwachung

3.1 Gesetzliche Grundlagen

Das in der Schweiz fiir Bauten, Anlagen und Fahrzeuge des Eisenbahnverkehrs geltende

Recht ergibt sich im Wesentlichen aus dem Eisenbahngesetz® und der Eisenbahnverord-

nung® sowie deren Ausfilhrungsbestimmungen. Fir die elektrischen Anlagen von Bahnen
gelten zudem das Elektrizitatsgesetz und deren Verordnungen.

Die Interoperabilitatsrichtlinie und die TSI sind in die schweizerische Eisenbahngesetzge-
bung integriert. So ist im Art. 23e EBG festgelegt, dass Interoperabilitdtskomponenten den
grundlegenden Anforderungen nach Artikel 2 Buchstabe g dieser Richtlinie erflllen missen.

Die Rechtsgrundlagen fur die Marktiberwachung von Teilsystemen und Interoperabilitats-
komponenten ergeben sich aus Art. 23i EBG in Verbindung mit Artikel 10 Abs. 2 bis 6 des
Bundesgesetzes iiber die Produktesicherheit’.

In Art. 23i EBG ist festgehalten, dass das BAV risikoorientiert iberwacht, ob die in Verkehr
gebrachten Teilsysteme und Interoperabilititskomponenten die grundlegenden Anforderun-
gen erflllen.

Aus Art. 23i EBG i.V.m. Art. 10 Abs. 2 bis 6 PrSG ergibt sich, dass die Aufsichtsbehdrde die
geeigneten Massnahmen zur Wiederherstellung der Sicherheit zu treffen hat, falls eine In-
teroperabilitatskomponente oder ein Teilsystem die Sicherheit und Gesundheit von Personen
und gegebenenfalls die Sicherheit von Gltern gefahrden kann.

In der EBV verweist der Art. 15b bezlglich der zu beachtenden grundlegenden Anforderun-
gen auf die Interoperabilitatsrichtlinie und die anwendbaren technischen Ausfiihrungsbe-
stimmungen (TSI).

3.2 Weitere Grundlagen

Mit der EU-Verordnung 765/2008/EG® hat die EU im Zusammenhang mit der Marktilberwa-
chung Vorgaben erlassen, welche bisher keinen Eingang in das schweizerische Recht ge-
funden haben, jedoch flr die Ausgestaltung einer funktionsfahigen Marktiberwachung in der
Schweiz zu bertcksichtigen sind.

Diese Akkreditierungs- und Marktiberwachungsverordnung verlangt im Art. 19, dass die
Marktliberwachungsbehdrden anhand angemessener Stichproben auf geeignete Art und
Weise die Merkmale von Produkten durch die Uberpriifung von Unterlagen zu kontrollieren
haben.

Die Verfahren zur Genehmigung der Inbetriebnahme von strukturellen Teilsystemen nach
,New Approach* und geméass den geltenden TSI, sind in der Empfehlung 2011/217/EG? fest-
gelegt.

® EBG, SR 742.101
® EBV, SR 742.141.1
" PrsG, SR 930.11

8 Verordnung 765/2008/EG uber die Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiberwachung im Zusammenhang mit der

Vermarktung von Produkten.
o Empfehlung 2011/217/EG zur Genehmigung der Inbetriebnahme von strukturellen Teilsystemen und Fahrzeugen
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4 Ziel der Markttiberwachung

Die Marktiberwachung bildet das behdrdliche Kontrollinstrument fir Teilsysteme und In-
teroperabilitatskomponenten, welche in Verkehr gebracht werden sollen oder wurden, ob-
wohl sie den grundlegenden Anforderungen nicht gentigen. Das Ziel der Marktiiberwachung
ist es, sowohl die Sicherheit und Gesundheit von Personen als auch die Sicherheit von Gu-
tern vor mit einem Risiko verbundenen Produkten zu gewahrleisten.

Mittels geeigneter Verfahren streben die Marktiiberwachungsbehdrden in Anlehnung an die
entsprechende EU-Gesetzgebung ein hohes Schutzniveau fur den gesamten europaischen
Markt vor den negativen Auswirkungen solcher Produkte an.

Die Aufsichtsbehérden streben eine wirkungsvolle und nachhaltige Marktiberwachung an,
welche mit Blick auf die Wirtschaftlichkeit risikoorientiert ausgestaltet sein soll.
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5 Gegenstand der Marktiiberwachung Eisenbahnen

5.1 Umfang der Marktiiberwachung

In den im schweizerischen Eisenbahnnetz anwendbaren TSI sind Interoperabilitdtskompo-
nenten spezifiziert, welche nach ,New Approach® in Verkehr gebracht werden kdnnen. In-
teroperabilitatskomponenten dirfen in Verkehr gebracht und eingesetzt werden, wenn sie die
grundlegenden Anforderungen erfillen und eine EG-Konformitatsbescheinigung sowie eine
EG-Konformitatserklarung™ vorliegen. Wer Interoperabilitaitskomponenten in Verkehr bringt,
welche in Teilsysteme eingebaut werden sollen, muss nachweisen, dass diese Interoperabili-
tatskomponenten die grundlegenden Anforderungen erfiillen*'. Die Erfuilllung der grundlegen-
den Anforderungen wird ab dem Zeitpunkt des Inverkehrbringens mittels Marktiibe rwachung
risikoorientiert durch das BAV Uberwacht.

Die Marktuiberwachung wird ebenso auch bei der Inbetriebnahme von Teilsystemen nach
dem risikoorientierten Ansatz angewendet.

5.1.1 Marktiberwachung bei Interoperabilitatskomponenten

Gemass Art. 15b Abs. 2 EBV sind die im Anhang 7 EBV genannten TSI in der Schweiz an-
wendbar. Die TSI mit definierten Interoperabilitdtskomponenten und damit von Relevanz fur
die Marktiiberwachung sind nachfolgend aufgelistet?:

TSI Teilsysteme Interoperabilitatskomponenten (IK)
Technische Spezifikation fur die |Zugsteuerung, Definierte IK:
Interoperabilitat der Teilsysteme |Zugsicherung, a) Grundlegende IK des fahrzeugseitigen ZZS-
,Zugsteuerung, Zugsicherung  |Signalgebung Teilsystems:

und Signalgebung“ des transeu-

ropaischen Eisenbahnsystems = ERIMASIETCS (e

— Weg- und Geschwindigkeitsmessung
— Schnittstelle des externen STM

— GSM-R-Fahrzeugfunkgerat fir Sprachan-
wendungen™®

— GSM-R-Fahrzeugfunkgerat fir ETCS-
Datenanwendungen

— SIM-Karte fir GSM-R

(2012/88/EV)

b) Gruppen von IK des fahrzeugseitigen ZZS-
Teilsystems:

— ERTMS/ETCS (Fahrzeug) / Weg- und Ge-
schwindigkeitsmessung

¢) IK des streckenseitigen ZZS-Teilsystems:
- RBC
— Radio-Infill-Unit
— Eurobalise

10 respektive eine EG-Gebrauchstauglichkeitsbescheinigung und -erklarung

1 Art. 23¢ EBG

12 5008/217/EG - kein Bestandteil im Anhang 7 EBV

13 Hinweis: SIM-Karte, Antenne, Anschlusskabel und Filter sind nicht Teil dieser Interoperabilitdtskomponente
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— Euroloop
— LEU Eurobalise
— LEU Euroloop

d) Gruppen von IK des streckenseitigen ZZS-
Teilsystems:

— Eurobalise LEU Eurobalise
— Euroloop LEU Euroloop

Technische Spezifikation fur die
Interoperabilitat des Fahrzeug-
Teilsystems ,Lokomotiven und
Personenwagen*“ des konventio-

Fahrzeug

(Teilbereiche
Lokomotiven und

Definierte IK:
— Schleppkupplungen fir die Bergung
— Rader

nellen transeuropaischen Eisen- Personenwagen) — Gleitschutzsystem
bahnsystems — Frontscheinwerfer
(2011/291/EU) — Spitzenlichter
— Schlusslichter
— Signalhorn
— Stromabnehmer
— Hauptleistungsschalter
— Anschliisse fir Toilettenentsorgungsanla-
gen
— Wasserfullanschlisse
Technische Spezifikation fur die |Infrastruktur Definierte IK:
Interoperabilitat des Teilsystems — Schiene
,Infrastruktur® des konventionel- . .
. — Schienenbefestigungssysteme
len transeuropaischen Eisen- i
bahnsystems — Gleisschwellen
(2011/275/EU)
Technische Spezifikation fiir die |Energie Definierte IK:
Interoperabilitét des Teilsystems — Oberleitung
,Energie“ des konventionellen
transeuropaischen Eisenbahn-
systems
(2011/274/EU)
Technische Sperzifikation fiir die |Fahrzeuge Definierte IK:
Interoperabilitat (TSI) zum Teil- . . —
s (TS zum (Teilbereich Laufwerk
system ,Fahrzeuge — Giterwa- |} u
p ; Guterwagen) - Radsatze
gen“ des konventionellen trans- B
européaischen Bahnsystems — Réder
— Achswellen

(321/2013/EV)"

— Zugschlusssignale

14 Die fahrzeugseitige ,Zugsteuerung, -sicherung und Signalgebung® ist in TSI 2012/88/EU zur Interoperabilitat der Teilsysteme
,+Zugsteuerung, Zugsicherung und Signalgebung“ des transeuropaischen Eisenbahnsystems spezifiziert

15 ab 01.01.2014 glltig, Entscheidung 2006/861/EG mit Wirkung vom 01.01.2014 aufgehoben
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Technische Sperzifikation fiir die |Infrastruktur und |Definierte IK Infrastruktur

Interoperabilitat beziiglich ,ein-  |Fahrzeuge — Informationseinrichtungen fir Reisende (vi-
geschrankt mobiler Personen* suell)

im konventionellen transeuropéi-

schen Eisenbahnsystem und im = ElnsiEgEliE

transeuropéischen Hochge- — Drucktasten
schwindigkeitsbahnsystem —  Wickeltische
(2008/164/EG) — Taktile Zeichen

— Fahrkartenverkaufsautomaten

Definierte IK Fahrzeuge:

— Toiletteneinrichtungen (Standardtoiletten
und Universaltoiletten)

— Informationseinrichtungen fuir Reisende
(akustisch und visuell)

— Notrufeinrichtungen fir Reisende
— Einstiegshilfen

— Drucktasten

—  Wickeltische

— Visuelle und taktile Zeichen

Technische Sperzifikation fir die |Fahrzeuge Definierte IK:
|nter0perabi|ité.t des Teilsystems — Automatische Mitte'pufferkupp'ung
des transeuropéischen Hochge- .
R — Zug- und Stosseinrichtungen
schwindigkeitsbahnsystems )
— Schleppkupplungen fir die Bergung
— Windschutzscheibe und Zugspitze
— Rader
— Frontscheinwerfer
— Kennlichter
— Schlussleuchten
— Signalhérner
— Stromabnehmer
— Schleifstiicke

— Anschliisse fir Toilettenentsorgungsanla-
gen

— Mobile Toilettenentsorgungswagen
- Wasserfullanschliisse

(2008/232/EG)

Technische Spezifikation fiir die |Infrastruktur Definierte IK:
Interoperabilitat des Teilsystems — Schiene

.Infrastruktur” des transeuropai- S s e eE S
schen Hochgeschwindigkeits- gungssy

bahnsystems — Gleis- und Weichenschwellen
— Weichen und Kreuzungen

(2008/217/EG) - )
— Anschluss fur die Wasserbefillung
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BAV Sicherheit
1. August 2013

Referenz/Aktenzeichen: 250/2013-07-17/135

5.1.2 Marktiberwachung bei Teilsystemen

Fir die Inbetriebnahme von Teilsystemen ist gemass Art. 23c EBG im Allgemeinen eine Be-
willigung des BAV notwendig. Das BAV erteilt die Bewilligung fir das Teilsystem, wenn u. a.
die Erfullung der grundlegenden Anforderungen und der technischen Ausfiihrungsbestim-
mungen nachgewiesen werden. Siehe auch Ziffer 5.3.3 ,Abhangigkeiten und Koordination
zum Zulassungsverfahren®.

Unter Bericksichtigung Art. 8 und Art. 150 EBV sind jedoch Ausnahmen zuléassig. Das
Schwergewicht in der Marktiiberwachung liegt dabei fiir das BAV bei Teilsystemen wie z.B.
Fahrzeugen, die nach dem ,New Approach-Verfahren® in Betrieb genommen werden und
gemass EBV in der Schweiz kein Bewilligungsverfahren durchlaufen. In diesen Fallen erfolgt
keine Prifung durch das BAV, ob Nachweise vorliegen. Die Instrumente zur Umsetzung der
Marktiiberwachung (Kapitel 6) werden hier, wie bei den Interoperabilitdtskomponenten,
sinngemass risikoorientiert angewendet.

5.1.3 Schnittstellen zur Marktiberwachung

Bei der Marktuiberwachung von Interoperabilititskomponenten sind folgende Schnittstellen
und Abhangigkeiten zu beachten:

a) Einhaltung der grundlegenden Anforderungen, welche Nicht-Interoperabilitats-
komponenten betreffen

In den TSI spezifizierte grundlegende Anforderungen, welche nicht Interoperabilitdtskompo-
nenten betreffen'®, werden im nationalen Genehmigungsprozess — ggf. gestiitzt auf die Er-

klarung der benannten beauftragten Stelle (BBS) tiber die Einhaltung der NNTV'" — gepriift.
Damit besteht im Uberwachungsverfahren ein Bezug zwischen

a) der Sicherheitsiberwachung, welche u. a. die Erfullung der grundlegenden Anforde-
rungen fur Nicht-Interoperabilitdtskomponenten wahrend der Betriebsphase Uberpriift
und

b) der Marktiiberwachung, welche die Erfullung der grundlegenden Anforderungen bei
Interoperabilitaitskomponenten Uberprift

Siehe auch Ziffer 5.3. 2 ,Abhangigkeiten und Koordination zur Sicherheitsiberwachung®

b) Schnittstellen Mensch und Technik

Die Erfillung der grundlegenden Anforderungen (insb. aus der TSI Verkehrsbetrieb und Ver-
kehrssteuerung 2012/757/EU) zur Schnittstelle zwischen Mensch und Technik sollten spa-
testens im Rahmen der Genehmigungsprozesse oder sofern mdglich bei der praventiven
Marktlberwachung tberpruft werden kénnen.

16 z.B. in der TSI Verkehrsbetrieb und Verkehrssteuerung

m NNTV: Notifizierte Nationale Technische Vorschriften
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5.2 Zeitliche Abgrenzung

Die Marktiiberwachung muss ab dem Zeitpunkt des Inverkehrbringens einer Interoperabili-
tatskomponente wirken kénnen. Dieser Zeitpunkt ist gemass 765/2008/EG*® definiert als "die
erstmalige Bereitstellung®® eines Produkts auf dem Gemeinschaftsmarkt".

Klar davon zu unterscheiden ist die Inbetriebnahme® von Teilsystemen oder Fahrzeugen.
Dies ist zeitlich dem Inverkehrbringen nachgelagert und bedingt im Allgemeinen eine Be-
triebsbewilligung.

In der nachfolgenden Grafik sind die Phasen zum
o Inverkehrbringen der Interoperabilititskomponenten und
¢ Inbetriebnahmen der Teilsysteme und Fahrzeuge

mit Bezug auf die Marktiberwachung und Sicherheitsiiberwachung in der Betriebsphase
grafisch dargestellt.

In Verkehr Inbetriebnahme der Teilsysteme
Bringen der IK und Fahrzeuge
Konformitatspriifung fur
Phase/ MS Interoperabilitdtskomponenten und ’ Nationale Genehmigung ’ Betrieb
EG- Priifung fir Teilsysteme
9 Y A A
«+ Grundlegende Anforderungen « Nationale Anforderungen:
* TSI « Nationale Vorschriften
Anforderung * Harmonisierte Normen (EN) + Umwelt- und
+ Notified National Technical Rule (NNTV) Nutzungsanforderungen
* perabilita
IKund TS: Konformitétserklarung (mit oder ohne
Hersteller / - Planung cE)
* Entwicklung
TU PSRRI Teilsysteme: EG- Pruferklarung, resp.
Erklarung fur Einhaltung der NNTV —
N

3 Markttiberwachung der
Interoperabilititskomponenten
Behdrden

(NSB) Nationale Genehmigung der

Teilsysteme und Fahrzeuge mit .

b3  Priifungder nationalen . UberwaChung
Anforderungen, grundlegenden in Betriebsphase
Anforderungen gemadss Interop .-

Richtlinie und TSI

Interoperabilitatskomponenten:
Konformitatsprifung und

Stellen: Konformitéts- Bescheinigung, ggf.
(Benannte Stelle Baumustervalidierung

(BS); Bezeichnete

Benannte Stelle Teilsysteme:

(BBS) EG- Priifung und EG- Priifbe-

scheinigung
EG-Priifverfahren nach NNTV

18 Art. 2, Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008/EG
19 Bereitstellung — jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines Produkts zum Vertrieb, Verbrauch oder zur Verwendung
auf dem Gemeinschaftsmarkt im Rahmen einer Geschéftstatigkeit

20 . . . i . . . . . . .
Inbetriebnahme — die Gesamtheit aller Téatigkeiten, durch die ein Teilsystem oder ein Fahrzeug in seine nominale Betriebsbe-
reitschaft versetzt wird

Marktiiberwachung_Eisenbahnen_V_1.0 10/18
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5.3 Abgrenzung und Koordination mit verwandten behdrdli-
chen Aktivitaten

5.3.1 Abgrenzung

Die Marktiiberwachung ist als eine eigenstandige Aufsichtsaufgabe der Behdrde zu verste-
hen. Sie ist insbesondere von der Sicherheitsaufsicht in der Betriebsphase (Uberwachung
mittels Audits, Betriebskontrollen und Inspektionen) sowie von den praventiven Bewilligungs-
verfahren (Betriebsbewilligung, Typenzulassung) zu unterscheiden.

5.3.2 Abhangigkeiten und Koordination zur Sicherheitsiberwachung

Es bietet sich die Mdglichkeit, Interoperabilititskomponenten so weit wie moglich im Rahmen
der Aufsicht Giber das Gesamtsystem zu Uberwachen, da die Risiken von Interoperabilitéats-
komponenten auch erst dann ausgehen kénnen, wenn sie als Bestandteile des «Gesamtsys-
tems» Eisenbahn eingesetzt werden. Dementsprechend sind Uberprufungen von Interopera-
bilititskomponenten, welche bereits in Betrieb genommen wurden, zur Unterstitzung der
Marktiiberwachung im Rahmen der Sicherheitsiberwachung im Betrieb gemass Art. 10 EBG
moglich.

Die folgende Grafik visualisiert die Koordination mit der Sicherheitsiiberwachung®:

Sicherheitsaufsicht BAV SAS

~
~
~
~
~
~
~
~
~
~
~
~
A A 4

Akkreditie-
Marktiberwachung BAV Sicherheitsiberwachung in rung und
Achung : 9
(Art 23i EBG) der Betriebsphase § -
Uberwa:
Marktuberwa- | Uberwachung Uberwachung von Unter- chung der
chung von von Interope- nehmen im Betrieb benannten
Ir_1_ter0perablll- sl Syst_em|sche Uberwachung, _ Stellen
tatskompo- Betriebskontrollen und Inspekti-
nenten (IK) ponenten (IK) onen von Anlagen und deren
vor Inbetrieb- im Betrieb Teile, die mit einer nationalen
nahme: In- Interoperabilitats- Bewilligung in Betrieb genom-
tero era.bilitats- komponenten, men wurden
K omp onenten welche gemass
p o New Approach in
wrele gemass den Verkehr ge-
New Approach in bracht werden
den Verkehr L
und in einem
gebracht werden Teilsystem in
Betrieb sind

Marktiiberwachung_Eisenbahnen_V_1.0
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5.3.3 Abhéangigkeiten und Koordination zum Zulassungsverfahren

Die fur die Bewilligung von Teilsystemen und Fahrzeugen eingereichten und gemass New
Approach erforderlichen Unterlagen fiir Interoperabilitdtskomponenten dirfen von BAV in
Zulassungsverfahren® fachlich nicht tiberpriift werden. Das BAV wird bei Interoperabilitéts-
komponenten, die Bestandteil eines Zulassungsverfahrens sind, keine praventive Markt-
Uberwachung durchfiihren. Diese Zulassungsverfahren werden damit nicht durch die Markt-
Uberwachung verzogert und konkurrenziert. Im BAV wird dies durch die Tatsache unterstiitzt,
dass der Prozess der Marktiberwachung separat und von anderen Organisationseinheiten
gefuhrt wird als die Zulassungsprozesse.

Das BAV wird jedoch bei Interoperabilitatskomponenten, bei denen Hinweise auf sicherheits-
relevante Probleme bestehen, eine reaktive Marktliberwachung durchfiihren, auch wenn
diese Bestandteil eines laufenden Zulassungsverfahrens sind. Sofern eine praventive Markt-
Uberwachung vor dem Zulassungsverfahren gestartet wird, wird diese durch ein eingereich-
tes Gesuch nicht unterbrochen.

In Verkehr Start Bewilligungs- Inbetriebnahme der
Bringender IK  verfahren Teilsysteme und Fahrzeuge
Nationale Genehmigung Betrieb

Marktiiberwachung der
Interoperabilitdtskomponenten

I

keine praventive
Marktiiberwachung
initialisiert durch
Bewilligungsverfahren

5.3.4 Abhéangigkeiten im Rahmen der Elektrizitdtsgesetzgebung

Falls anlasslich der Marktiiberwachung durch das BAV nicht konforme Interoperabilitatskom-
ponenten des Teilsystems Energie festgestellt werden, so wird das ESTI? dariiber informiert,
sofern der Einsatz solcher Komponenten auch im Netz der Landesversorgung (50 Hz-Netz)
vermutet wird. Umgekehrt informiert das ESTI in gleicher Art die Marktiiberwachung BAV
Uber nicht konforme Interoperabilitatskomponenten.

Das Meldeverfahren erfolgt gemass Vereinbarung BAV/ESTI?,

= Betriebsbewilligungsverfahren, Zwischenverfigungen und Typenzulassungen gemass Art. 6 bis 8 EBV

- Eidgenossisches Starkstrominspektorat
BAV ESTI; Austausch von sicherheitsrelevanten Meldungen Entscheidungsgrundlagen und Entschluss vom 27.5.2011
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5.3.5 Abhéangigkeiten im Rahmen der Meldungen der benannten Stellen

Benannte Stellen unterliegen einer Meldepflicht geméss Art. 15s EBV.

Meldungen der benannten Stellen Gber Einschrankung, Aussetzung, Aufhebung und Verwei-
gerung der Erteilung von Konformitatsbescheinigungen sowie, dass nicht konforme Interope-
rabilitatskomponenten oder Teilsysteme in Verkehr gebracht wurden, werden in einem der
Marktiiberwachung vorgelagerten Prozess behandelt.

Meldungen kénnen ein Ausloser fur eine praventive oder reaktive Marktiiberwachung sein.

Die BAV-Richtlinie ,Meldungen der benannten Stellen“ setzt die gesetzliche Anforderung um.
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6 Instrumente zur Umsetzung der Marktiberwachung
durch das BAV

6.1 Einleitung

Die Marktiiberwachung wird so durchgefiihrt, dass mit einem nicht akzeptablen Risiko ver-
bundene Produkte® méglichst nicht in Verkehr gebracht werden und, sofern dies bereits ge-
schehen ist, Massnahmen zur Beseitigung des Risikos ergriffen werden.

Dazu hat das BAV gemass Art. 23i Abs. 1 EBG und EU-Verordnung 765/2008/EG?® die in
ihren Zustandigkeitsbereich fallenden Produkte mit geeigneten Verfahren zu kontrollieren. Es
muss dazu ein Marktliiberwachungsprogramm erarbeiten und umsetzen. Weiter muss es,
wenn Gefahr droht, entsprechende Massnahmen ergreifen.

Um diese Aufgaben erfillen zu kénnen, verfligt das BAV uber die Instrumente der praven-
tiven und der reaktiven Marktiberwachung.

Instrument

Praventive Reaktive

Marktiberwachung Marktiberwachung

Kriterium

. Marktiberwachung erfolgt auf
Auslosun e Grund von Mangelmeldungen, von
9 bei Indizien auf erhohtes Ri- 9 gen,

einer Aktivitat . . Ereignissen oder unmittelbar si-
sikopotential . . )
cherheitsrelevanter Hinweise

Fokus der Uberpriifung der Merkmale ausser Verkehr nehmen von mit

Aktivitat der Produkte Risiko verbundenen Produkten
Planungshorizont 1 Jahr je nach Risikobewertung

frihester Eingriffs- ~ sobald ein Produkt auf dem sobald auslésende Information
Zeitpunkt Markt angeboten wird Uber Ereignis vorliegen

Adressat der Inter-
vention

alle Wirtschaftsakteure (primar In-

Hersteller/Einfihrer/Handler verkehrbringer)

Die Wirtschaftsakteure unterliegen gemass Art. 23i Abs. 2 EBG einer Mitwirkungspflicht.

s Produkte im Sinne der Interoperabilitatsrichtlinie sind Interoperabilitdtskomponenten und Teilsysteme
%5 Art. 16, Abs. 3 der Verordnung 765/2008/EG
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6.2 Praventive Marktiiberwachung

Das BAV als Marktuberwachungsbehdrde Gberprift stichprobenweise und auf einer Risiko-
bewertung aufbauend im Rahmen der praventive Marktiiberwachung ohne Informationen
Uber Méangel oder unmittelbar sicherheitsrelevante Ereignisse, ob Produkte die grundlegen-
den Anforderungen der entsprechenden TSI erflllen.

Die wesentlichen Quellen fir die Uberpriifung im Rahmen der praventiven Marktiiberwa-
chung sind:

— Informationen von Wirtschaftsakteuren
— Informationen von benannten Stellen
— Auswertungen von Anbieterplattformen

Fir das BAV stellt die praventive Marktiberwachung im Bereich Eisenbahnen nicht das pri-
mare Instrument zur Marktiiberwachung dar. Die praventive Marktiiberwachung wird unter
Bertcksichtigung und in Abstimmung mit den Entwicklungen in der EU (z.B. im Rahmen von
Markttiberwachungsprogrammen der EU-Kommission) eingesetzt.

6.3 Reaktive Marktiuberwachung

Erhalt das BAV Informationen Gber Mangel an Produkten oder Uber Ereignisse aufgrund sol-
cher Mangel, so wird sie dieser Meldung im Rahmen der reaktiven Marktiberwachung nach-
gehen.

Die wesentlichen Quellen von Hinweisen auf ein nicht konformes Produkt sind:

— Ereignismeldungen oder Unfalluntersuchungsberichte der SUST?' gemass der Un-
falluntersuchungsverordnung VUU?, Unfallstatistiken

— Informationen aus der Sicherheitstiberwachung durch das BAV

— Meldungen und Informationen aus dem Sicherheits- und Risikomanagement des BAV
— Meldungen anderer Marktiiberwachungsbehdrden in der Schweiz

— Meldungen von Dritten (Behoérden, Hersteller, Private, etc.)

— Meldungen zur Marktiiberwachung aus dem Informationsaustausch mit EU-Staaten

— Informationen aus Plangenehmigungs- und Betriebsbewilligungsverfahren

6.4 Massnahmen aus der Marktiiberwachung

Die Massnahmen aus der Marktlberwachung richten sich gemass Art. 23i, Abs. 4 des EBG
nach Art. 10 des PrSG sowie nach der EU- Verordnung 765/2008/EG?°.

z SUST: Verordnung vom 23. Méarz 2011 uber die Organisation der Schweizerischen Unfalluntersuchungsstelle (Organisati-

onsverordnung SUST, OV-SUST); SR 172.217.3

3 Verordnung uber die Meldung und Untersuchung von Unféllen und schweren Vorféllen beim Betrieb von 6fftl. Verkehrsmitteln
(SR 742.161)

29 Art 19-21 der Verordnung 765/2008/EG
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Dies bedeutet, dass das BAV als Marktiiberwachungsbehorden u. a. folgende Massnahmen
treffen kann:

— das weitere Inverkehrbringen eines Produkts verbieten

— vor den Gefahren eines Produkts warnen, seine Riicknahme oder seinen Rickruf an-
ordnen und ndtigenfalls selbst vollziehen;

— die Ausfuhr eines beanstandeten Produkts sowie dessen weiteres Inverkehrbringen
verbieten;

— ein Produkt, von dem eine unmittelbare und ernste Gefahr ausgeht, einziehen und
vernichten oder unbrauchbar machen.

Die Massnahmen der Marktiiberwachungsbehdrde werden anhand einer Risikobewertung
festgelegt und in Kooperation mit den betroffenen Wirtschaftsakteuren umgesetzt.

6.5 Informationsaustausch und Zusammenarbeit

Der Informationsaustausch mit den EU- und EWR-Mitgliedstaaten zur Marktiiberwachung
richtet sich nach der EU- Verordnung 765/2008/EG*°.

Dies bedeutet, dass das BAV u. a. folgenden Informationsaustausch vornimmt:

— Information an die EU- Kommission Uber getroffene Massnahmen der reaktiven
Marktiiberwachung gemass Ziffer 6.4

— Ergebnisse der praventiven Marktiilberwachung gemass Ziffer 6.3

— Meldung an die EU- Kommission Uber die von den zustandigen Wirtschaftsakteuren
geplanten und getroffenen Massnahmen

Informationen und Feststellungen aus der Marktiiberwachung werden im europdaischen In-
formationssystem ICSMS® erfasst und den teilnehmenden Staaten zur Verfiigung gestellt.

Unter Wahrung der Geheimhaltung und dem Schutz von Betriebsgeheimnissen und perso-
nengebundenen Daten werden Informationen und Feststellungen im ICSMS auch der Offent-
lichkeit zur Verfigung gestellt.

RAPEX* ist ein weiteres gemeinschaftliches System zum Informationsaustausch zwischen
den EU- und EWR —Staaten. Die Schweiz als Nicht-EU-Mitglied ist in diesem Informations-
system nicht integriert.

30 Art 22-24 der Verordnung 765/2008/EG

3 ICSMS: Internet-supported information and communication system for the pan-European market surveillance. - internetunter-
stutztes Informations-und Kommunikationssystem der beteiligten Mitgliedstaaten fir eine grenziiberschreitende Marktiberwa-
chung im Bereich der ,New-Approach-Richtlinien* von technischen Produkten

32 RAPEX: Rapid Exchange of Information System ist ein Schnellwarnsystem der EU fur den Verbraucherschutz
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7 Organisation der Marktliberwachung

Das Bundesamt fuir Verkehr (BAV) ist in der Schweiz fur die Planung und Durchfihrung der
Marktiiberwachung im Bereich Eisenbahnen verantwortlich.

Ansprechstelle:

Bundesamt fur Verkehr

Abteilung Sicherheit

Sektion Sicherheitstiberwachung
Henrik Lippmann

+41/31 322 56 25
marktueberwachung@bav.admin.ch
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Anhang: Abktrzungen

Abklrzung | Bedeutung Abkurzung Bedeutung englisch
englisch

BBS benannte beauftragte Stelle DeBo Designated Body

BS Benannte Stelle NoBo Notified Body

GSM Gemeinsame Sicherheits-Methode CSM Common Safety Method

NNTV Notifizierte Nationale Technische NNTR Notified National Technical
Vorschriften Rules

IBN Inbetriebnahme - -

ICSMS Information and Communicati-
on System for Market Sur-
veillance

IK Interoperabilitdtskomponente IC Interoperability Constituent
RAPEX Rapid Alert System for non-
food consumer products

NSB Nationale Sicherheitsbehérde NSA National Safety Authority
(Aufsichtsbehérde BAV)

SAS Schweizerische Akkreditierungsstel- | - -
le

TS Teilsystem SS Subsystem

TSI Technische Spezifikationen flr die TSI Technical specifications for
Interoperabilitat Interoperability

YA Zugsteuerung, Zugsicherung, Sig- CCs Control-Command and Signal-
nalgebung ling Subsystem
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