Zertifizierungsprogramm: Modul CH1 ARSENAL
Arsenal Railway Certification GmbH ”’RA CE

MODUL CH1

1 Zweck

Diese Anweisung dient als Basis flr unsere Kunden zur Information des Ablaufes der EG-
Prifung gemaf folgendem Modul:

o CH1: Konformitat auf der Grundlage eines umfassenden Qualitatssicherungssystems
mit Entwurfsprifung

Es beschreibt die Aufgabe der benannten Stelle und des Antragsteller bei der Bewertung von
Interoperabilitdtskomponenten des transeuropaischen Eisenbahnsystems durch die benannte
Stelle Arsenal Railway Certification GmbH gemaf der europaischen Richtlinie (EU) 2016/797
sowie der diesen nachgeordneten Technischen Spezifikationen fir die Interoperabilitat fir das
Modul CH1 gemal Beschluss 2010/713/EU.

2 Durchfuhrung

2.1 Allgemeines

Bei der Konformitat auf der Grundlage eines umfassenden Qualitdtssicherungssystems mit
Entwurfsprifung handelt es sich um das Konformitatsbewertungsverfahren, mit dem der Her-
steller die in Abschnitt 2.2 und 2.6 genannten Verpflichtungen erfiillt sowie gewahrleistet und
auf seine alleinige Verantwortung erklart, dass die betreffenden Interoperabilitatskomponenten
den flr sie geltenden Anforderungen der technischen Spezifikation fir die Interoperabilitat (TSI)
genugen.

2.2 Herstellung

Der Hersteller muss fir die Interoperabilitdtskomponenten ein zugelassenes Qualitatssiche-
rungssystem fir die Konzeption, Fertigung Endabnahme und Prifung gemaf Abschnitt 2.3 be-
treiben und dieses muss einer Uberwachung gemaR Abschnitt 2.5 unterliegen. Die Eignung des
technischen Entwurfes der Interoperabilitaitskomponenten muss gemafll Abschnitt 2.4 unter-
sucht worden sein.

2.3 Qualitatssicherungssystem

2.3.1 Antrag auf Untersuchung des Qualitatssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Quali-
tatssicherungssystems flr die betreffenden Interoperabilitdtskomponenten. Dieser Antrag muss
Folgendes beinhalten:

— Name und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollmachtigten ein-
gereicht wird, auch dessen Name und Anschrift
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— Alle einschlagigen Angaben Uber die vorgesehene Interoperabilititskomponenten-
kategorie

— die Dokumentation betreffend das Qualitatssicherungssystem

— Eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag nicht bei einer anderen benannten
Stelle eingereicht wurde

2.3.2 Anforderungen an das Qualitatssicherungssystem

Das Qualitatssicherungssystem muss gewahrleisten, dass die Interoperabilitdtskomponente
den Anforderungen in der TSI entspricht.

Alle von dem Hersteller bertcksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind sys-
tematisch und ordnungsgemal in Form schriftlicher Grundsatze, Verfahren und Anweisungen
zusammenzustellen. Diese Unterlagen sollen eine einheitliche Auslegung der Qualitatssiche-
rungsprogramme, -plane, -handbicher und -berichte sicherstellen. Es muss insbesondere eine
angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualitatsziele und organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse der Ge-
schaftsleitung bezogen auf die Entwurfs- und Produktqualitat

— technische Konstruktionsspezifikationen, einschlief3lich der Normen, die angewendet
werden, wo die relevanten harmonisierten Normen und/oder technischen Spezifikatio-
nen nicht vollstandig angewandt werden, die Mittel, mit denen die Erfullung der fur die
Interoperabilitdtskomponente geltenden TSI-Anforderungen gewahrleistet werden soll

— die Techniken, Prozesse und systematischen Mallnahmen zur Entwurfskontrolle und
Uberprifung des Entwurfsergebnisses, die beim Entwurf der betreffenden Interoperabili-
tatskomponenten geman der jeweiligen Produktkategorie angewandt werden

— angewandte Fertigungs-, Qualitdtskontroll- und -sicherungsverfahren sowie sonstige
systematische Malihahmen

— Prifungen und Versuche, die vor, wahrend und nach der Fertigung durchgeflihrt werden
sowie deren Haufigkeit

— Qualitatsberichte wie Prifberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte Uber die Qualifikation
der in diesem Bereich beschéaftigten Mitarbeiter usw.

— Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwurfs- und Produktqualitdt sowie
das wirksame Funktionieren des Qualitatssicherungssystems liberwacht werden

2.3.3 Aufgabe der benannten Stelle

Die benannte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem auf die in Abschnitt 2.3.2 be-
schriebenen Anforderungen. Sie vermutet bei denjenigen Bestandteilen des Qualitatssiche-
rungssystem von der Erflllung dieser Anforderungen in Bezug auf die Elemente des Qualitats-
sicherungssystems aus, die den entsprechenden Spezifikationen einer nationalen Norm, die die
relevante Qualitdtsmanagementnorm, harmonisierte Norm und/oder technische Spezifikation
umsetzt, entsprechen.

Betreibt der Hersteller zum Entwurf und zur Herstellung der betreffenden Interoperabilitdtskom-
ponente ein von einer akkreditierten Zertifizierungsstelle zertifiziertes Qualitatssicherungssys-
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tem (z.B. ISO 9001, IRIS, OHSAS 18001, etc.), so ist dies von der benannten Stelle bei ihrer
Bewertung zu berlcksichtigen. In diesem Fall nimmt die benannte Stelle lediglich eine einge-
hende Prufung der fur das Qualitatssicherungssystem spezifischen Unterlagen und Aufzeich-
nungen zur Interoperabilititskomponente vor. Die benannte Stelle bewertet nicht erneut das
gesamte Qualitdtshandbuch und samtliche Verfahren, die bereits von der Zertifizierungsstelle
fur das Qualitatssicherungssystem gepruft wurden.

Zusatzlich zur Erfahrung mit Qualitatssicherungssystemen verfligt mindestens ein Mitglied des
Auditteams Uber Erfahrung mit der Bewertung im Bereich der betreffenden Interoperabilitats-
komponente und Produkttechnologie sowie liber Kenntnis der Anforderungen der TSI. Das Au-
dit umfasst auch einen Kontrollbesuch auf dem Betriebsgelande des Herstellers.

Die Mitteilung muss das Fazit des Audits und die Begriindung der Bewertungsentscheidung
enthalten. Belegt die Prifung des Qualitatssicherungssystems hinreichend, dass die in Ab-
schnitt 2.3.2 genannten Anforderungen erfullt sind, so erteilt die benannte Stelle dem Antrag-
steller eine Zulassung fur das Qualitatssicherungssystem.

Die benannte Stelle beurteilt geplante Anderungen des Herstellers und entscheidet, ob das ge-
anderte Qualitatssicherungssystem noch die genannten Anforderungen gemaf Abschnitt 2.3.2
erfillt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist. Die Entscheidung wird dem Hersteller
mitgeteilt. Die Mitteilung enthalt das Fazit der Prifung und die Begriindung der Bewertungsent-
scheidung.

2.3.4 Zulassung Qualitatssicherungssystem

Die Mitteilung muss das Fazit des Audits und die Begrindung der Bewertungsentscheidung
enthalten. Belegt die Prifung des Qualitatssicherungssystems hinreichend, dass die in Ab-
schnitt 2.3.2 genannten Anforderungen erfiillt sind, so erteilt die benannte Stelle dem Antrag-
steller eine Zulassung fur das Qualitatssicherungssystem.

Jede benannte Stelle unterrichtet ihre benennenden Behorden Uber Zulassungen von Quali-
tatssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zurickgenommen hat, und Ubermittelt ihren
benennenden Behodrden in regelmaligen Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller
Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere
Art eingeschrankt hat.

Jede benannte Stelle unterrichtet die anderen benannten Stellen Gber die Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt, zurickgenommen oder auf ande-
re Art eingeschrankt hat, und auf Aufforderung Uber die Zulassungen von Qualitatssicherungs-
systemen, die sie erteilt hat.

Die benannte Stelle verdffentlicht dazu die ausgestellten EG-Konformitatsbescheinigungen Zu-

2.3.5 Aufgabe des Herstellers

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitatssicherungssystem verbun-
denen Verpflichtungen zu erflllen und dafiir zu sorgen, dass das System stets ordnungsgeman
und effizient betrieben wird.

Der Hersteller unterrichtet die benannte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem zugelassen
hat, Gber alle geplanten Anderungen des Qualitatssicherungssystems, die fiir die Interoperabili-
tatskomponente von Belang sind, einschlieRlich Anderungen des diesbeziiglichen Zertifikats.
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2.4 Entwurfspriufung

2.4.1 Antrag auf Untersuchung des Entwurfes

Der Hersteller beantragt bei derselben benannten Stelle wie in Abschnitt 2.3.1 die Prufung des
Entwurfs. Der Antrag gibt Aufschluss Uber den Entwurf, Herstellung, Instandhaltung und Funkti-
onsweise der Interoperabilititskomponente und erméglicht eine Bewertung der Ubereinstim-
mung mit den dafur geltenden Anforderungen der TSI. Dieser Antrag umfasst:

— Name und Anschrift des Herstellers

— eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen benannten Stelle
eingereicht wurde

— die technischen Unterlagen wie in Abschnitt 2.4.2 angefuhrt

— die zusatzlichen Nachweise flur die Eignung des technischen Entwurfs. In diesen zusatz-
lichen Nachweisen mussen alle Unterlagen vermerkt sein, nach denen insbesondere
dann vorgegangen wurde, wenn die einschldgigen harmonisierten Normen nicht in vol-
lem Umfang angewandt worden sind. Die zusatzlichen Nachweise umfassen erforderli-
chenfalls die Ergebnisse von Prifungen, die von einem geeigneten Labor des Herstel-
lers oder von einem anderen Priflabor in seinem Auftrag und unter seiner Verantwor-
tung durchgeftihrt wurden.

2.4.2 Technische Unterlagen

Die technischen Unterlagen sollen dem Antrag beiliegen und mussen es ermoglichen, die Kon-
formitat der Interoperabilitditskomponente mit den Anforderungen der einschlagigen TSI zu be-
werten. In den technischen Unterlagen sind die Anforderungen aufzufihren und Konzeption und
Funktionsweise der Interoperabilitatskomponente zu erfassen, soweit sie flr die Bewertung von
Belang sind.

Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:
— eine allgemeine Beschreibung der Interoperabilitatskomponente

— Konstruktionsentwirfe, Fertigungszeichnungen und -plane von Bauteilen, Baugruppen,
Schaltkreisen etc.

— Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis dieser Zeichnungen und Pla-
ne, der Funktionsweise (einschlieBlich der Einsatzbedingungen) und der Instandhaltung
der Interoperabilitditskomponente erforderlich sind

— Bedingungen fir die Integration der Interoperabilitdtskomponente in ihre Systemumge-
bung (Unterbaugruppe, Baugruppe, Teilsystem) und die erforderlichen Schnittstellenbe-
dingungen

— eine Aufstellung der vollstandig oder in Teilen angewandten harmonisierten Normen
und/oder anderen einschlagigen technischen Spezifikationen, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Europaischen Union verdéffentlicht wurden, und eine Beschreibung der L6-
sungen, mit denen die Anforderungen der TSI erfiillt worden sind, soweit diese harmoni-
sierten Normen nicht angewandt wurden. Bei teilweiser Anwendung harmonisierter
Normen ist in den technischen Unterlagen anzugeben, welche Teile angewandt wurden
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— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.

—  Prifberichte

2.4.3 Aufgaben der benannte Stelle

Die benannte Stelle priuft den Antrag und stellt dem Hersteller eine EG-
Entwurfsprufbescheinigung aus, wenn der Entwurf die fur die Interoperabilitatskomponente gel-
tenden Bestimmungen der TSI erfullt. Diese Bescheinigung enthalt Namen und Anschrift des
Herstellers, die Ergebnisse der Prifungen, etwaige Bedingungen fir ihre Gultigkeit und die er-
forderlichen Daten fur die Identifizierung des zugelassenen Entwurfs sowie gegebenenfalls eine
Beschreibung der Funktionsweise des Produkts. Der Bescheinigung konnen Anhange beigefugt
werden. Die Bescheinigung und ihre Anhange enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand
deren sich die Ubereinstimmung der hergestellten Interoperabilitditskomponente mit dem zu
prifenden Entwurf beurteilen Iasst.

Entspricht der Entwurf nicht den Anforderungen der TSI, so verweigert die benannte Stelle die
Ausstellung einer Entwurfsprifbescheinigung und unterrichtet den Antragsteller dartber, wobei
sie ihre Weigerung ausfuhrlich begriindet.

2.4.4 EG-Entwurfsprifbescheinigung

Jede benannte Stelle unterrichtet ihre benennenden Behorden dber die EG-
Entwurfsprifbescheinigungen und/oder etwaige Ergdnzungen dazu, die sie ausgestellt oder
zurickgenommen hat, und Ubermittelt ihnren benennenden Behdrden in regelmaligen Abstan-
den oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Bescheinigungen und/oder Ergénzungen dazu,
die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankt hat.

Jede benannte Stelle unterrichtet die dbrigen benannten Stellen Uber die EG-
Entwurfsprifbescheinigungen und/oder etwaige Erganzungen dazu, die sie verweigert, zurlck-
genommen, ausgesetzt oder auf andere Weise eingeschrankt hat, und teilt ihnen auf Verlangen
alle von ihr ausgestellten Bescheinigungen und/oder Erganzungen dazu mit.

Die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen benannten Stellen kdnnen auf Verlangen
eine Abschrift der EG-Entwurfsprifbescheinigungen und/oder ihrer Erganzungen erhalten. Die
Kommission und die Mitgliedstaaten erhalten auf Verlangen eine Abschrift der technischen Un-
terlagen und der Ergebnisse der durch die benannte Stelle vorgenommenen Prifungen.

Die benannte Stelle veroffentlicht dazu die ausgestellten EG-Entwurfsbescheinigungen in der

Die benannte Stelle bewahrt ein Exemplar der EG-Entwurfsprifbescheinigung, ihrer Anhange
und Erganzungen sowie des technischen Dossiers einschlieRlich der vom Hersteller eingereich-
ten Unterlagen so lange auf, bis die Gultigkeitsdauer der Bescheinigung endet.

2.4.5 Aufgaben des Herstellers

Der Hersteller unterrichtet die benannte Stelle, die die EG-Entwurfsprifbescheinigung ausge-
stellt hat, wahrend der Giiltigkeitsdauer der Bescheinigung tber alle Anderungen an dem zuge-
lassenen Entwurf, die dessen Ubereinstimmung mit den Anforderungen der TSI oder den Be-
dingungen fir die Giiltigkeit der Bescheinigung beeintrachtigen kénnen. Solche Anderungen
bedlUrfen einer zusatzlichen Genehmigung durch die benannte Stelle, die die EG-

Version 4.0 Ausgabedatum: 12.2021 Seite 5von 7


https://eradis.era.europa.eu/

Zertifizierungsprogramm: Modul CH1 ARSENAL
Arsenal Railway Certification GmbH ”’RA CE

RAILWAY CERTIFICATION

Entwurfsprifbescheinigung ausgestellt hat, in Form einer Ergénzung der urspriinglichen EG-
Entwurfsprifbescheinigung. Es werden nur diejenigen Untersuchungen und Prifungen durch-
gefiihrt, die fiir die Anderungen relevant und notwendig sind.

Der Hersteller halt ein Exemplar der EG-Entwurfsprifbescheinigung, ihrer Anhange und Ergan-
zungen zusammen mit den technischen Unterlagen Uber den in der einschlagigen TSI festge-
legten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung zehn Jahre lang nach Herstel-
lung der letzten Interoperabilitdtskomponente fiir die nationalen Behérden bereit..

2.5 Uberwachung unter der Verantwortung der benannten
Stelle

Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die sich aus dem zugelassenen Quali-
tatssicherungssystem ergebenden Verpflichtungen vorschriftsmafig erfulit.

Der Hersteller gewahrt der benannten Stelle fur die regelmafiigen Audits Zugang zu den Ent-
wicklungs-, Fertigungs-, Abnahme-, Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderli-
chen Unterlagen zur Verflgung, insbesondere:

— Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem

— die im Qualitatssicherungssystem fur den Entwicklungsbereich vorgesehenen qualitats-
bezogenen Aufzeichnungen wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen, Tests usw.

— die im Qualitatssicherungssystem fur den Fertigungsbereich vorgesehenen qualitatsbe-
zogenen Aufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Testdaten, Eichdaten, Berichte Uber
die Qualifikation der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fuhrt regelmafig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das
Qualitatssicherungssystem aufrechterhalt und anwendet, und Ubergibt einen entsprechenden
Auditbericht. Die regelmaligen Audits werden mindestens einmal alle zwei Jahre durchgefihrt.
Betreibt der Hersteller ein zertifiziertes Qualitatssicherungssystem, so ist dies von der benann-
ten Stelle bei den regelmafigen Audits zu bericksichtigen.

Darlber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten.
Wahrend dieser Besuche kann sie erforderlichenfalls Prifungen der Interoperabilitdtskompo-
nente durchfihren oder durchfiihren lassen, um das ordnungsgemafRe Funktionieren des Quali-
tatssicherungssystems zu kontrollieren. Die benannte Stelle stellt dem Hersteller einen Bericht
Uber den Besuch und, sofern Prifungen vorgenommen wurden, einen Prifbericht.

2.6 EG-Konformitatserklarung

Der Hersteller stellt flr die Interoperabilititskomponente eine schriftiche EG-
Konformitatserklarung aus und halt sie GUber den in der einschlagigen TSI festgelegten Zeitraum
bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung zehn Jahre lang nach Herstellung der letzten
Interoperabilitdtskomponente  fur die nationalen Behdrden bereit. In der EG-
Konformitatserklarung ist anzugeben, fir welche Interoperabilititskomponente sie ausgestellt
wurde; ferner ist die Nummer der Entwurfsprifbescheinigung aufzufihren. Ein Exemplar der
EG-Konformitatserklarung wird den zustandigen Behoérden auf Verlangen zur Verfigung ge-
stellt.
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Die EG-Konformitatserklarung muss der Richtlinie (EU) 2016/797 und der Richtlinie (EU)
2019/250 entsprechen. Dabei ist auf folgende Unterlagen Bezug zu nehmen:

— die Zulassung des Qualitatssicherungssystems und etwaige Auditberichte
— die EG-Entwurfsprifbescheinigung und ihre Erganzungen

Der Hersteller halt Gber den in der einschlagigen TSI festgelegten Zeitraum bzw. in Ermange-
lung einer solchen Festlegung mindestens zehn Jahre lang nach Herstellung der letzten In-
teroperabilitatskomponente folgende Unterlagen fir die nationalen Behérden bereit:

— die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem geman Abschnitt 2.3.1
— die Anderungen gemaR Abschnitt 2.3.5 in ihrer genehmigten Form

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle wie in den Abschnitten 2.3.3 und
2.5 festgehalten

Die Aufgaben des Herstellers kdnnen auch durch einen Bevollmachtigten durchgefiihrt werden.
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