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

RAILWAY CERTIFICATION

1 Zweck

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

e SD: EG-Prifung auf der Grundlage eines Qualitatssicherungssystems fur den Produkti-
onsprozess

Es beschreibt die Aufgabe der Zertifizierungsstelle und des Antragstellers bei der Bewertung
der Interoperabilitat von Teilsystemen des transeuropaischen Eisenbahnsystems durch die Zer-
tifizierungsstelle Arsenal Railway Certification GmbH gemaR der europaischen Richtlinie
(EU)2016/797 sowie der diesen nachgeordneten Technischen Spezifikationen flr die Interope-
rabilitat fir das Module SD gemal’ Beschluss 2010/713/EU. Die Prifgrundlage sind die Techni-
schen Spezifikationen fir die Interoperabilitdt (TSI) bzw. die national notifizierten technischen
Regeln (NNTR).

2 Durchfuhrung

2.1 Allgemeines

Die EG-Prifung auf der Grundlage eines Qualitatssicherungssystems fur den Produktionspro-
zess ist der Teil eines EG-Prifverfahrens, bei dem der Antragsteller die in den Abschnitten 2.3
und 2.7 festgelegten Verpflichtungen erflllt sowie gewahrleistet und auf seine alleinige Verant-
wortung erklart, dass das betreffende Teilsystem dem in der EG-Baumusterprifbescheinigung
beschriebenen Baumuster entspricht und den dafir geltenden Anforderungen der einschlagigen
TSI/NNTR sowie ggf. aus dem Vertrag abgeleiteten anderen Vorschriften genugt.

2.2 Herstellung

Fertigung, Endabnahme und Prifung des betreffenden Teilsystems missen Gegenstand eines
zugelassen Qualitatssicherungssystems bzw. zugelassener Qualitatssicherungssysteme ge-
maR Abschnitt 2.3 sein; sie unterliegen der Uberwachung gemaR Abschnitt 2.6.

2.3 Qualitatssicherungssystem

Das Qualitatssicherungssystem gewahrleistet die Ubereinstimmung des Teilsystems mit dem in
der (EG-)Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Baumuster und mit den daflr geltenden
Anforderungen der einschlagigen TSI/NNTR.

2.3.1 Antrag

Der Antragsteller beantragt bei der Zertifizierungsstelle seiner Wahl die Bewertung seines Qua-
litdtssicherungssystems fiir das betreffende Teilsystem. Der Antrag muss Folgendes enthalten:
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— Name und Anschrift des Antragstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollmachtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift,

— eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen Zertifizierungsstelle
eingereicht worden ist,

— die Detailstruktur des Projektmanagements sowie Name und Anschrift jeder beteiligten
Stelle,

— alle relevanten Informationen zu dem betreffenden Teilsystem,
— die das Qualitatssicherungssystem betreffenden Unterlagen,

— Kopie(n) der ggf. ausgestellten vorlaufigen (EG-)Konformitatserklarung(en) fur das Teil-
system,

— die technischen Unterlagen Uber das zugelassene Baumuster sowie eine Abschrift der
(EG-)Baumusterprifbescheinigung und ihrer Anhange.

2.3.2 Anforderungen an das Qualitatssicherungssystem

Alle vom Antragsteller bertcksichtigten Aspekte, Anforderungen und Vorschriften sind systema-
tisch und ordnungsgemalfd in Form schriftlicher Regeln, Verfahren und Anweisungen zusam-
menzustellen. Diese Unterlagen sollen eine einheitliche Auslegung der Qualitatssicherungspro-
gramme, -plane, -handblicher und -berichte sicherstellen.

Sie mussen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse der Ge-
schaftsleitung in Bezug auf die Teilsystemqualitat,

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

— Prufungen und Versuche, die vor, wahrend und nach der Fertigung durchgefuhrt wer-
den, sowie deren Haufigkeit,

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

— Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Teilsystemqualitdt und das wirk-
same Funktionieren des Qualitatssicherungssystems tberwacht werden kénnen.

2.3.3 Bewertung des Qualitatssicherungssystems

Die Zertifizierungsstelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in
Abschnitt 2.3.2 genannten Anforderungen erfullt.

Sie vermutet bei denjenigen Bestandteilen des Qualitatssicherungssystems eine Konformitat
mit diesen Anforderungen, die die entsprechenden Spezifikationen der nationalen Norm erful-
len, durch die die einschlagige Qualitatssicherungsnorm, harmonisierte Norm und/oder techni-
sche Spezifikation umgesetzt werden.

Beruht die Konformitat des Teilsystems mit den Anforderungen der einschlagigen TSI/NNTR
auf mehreren Qualitatssicherungssystemen, so prift die Zertifizierungsstelle insbesondere,
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— ob die Beziehungen und Schnittstellen zwischen den einzelnen Qualitdtsmanagement-
systemen klar dokumentiert sind,

— ob die Ubergeordneten Zustandigkeiten und Befugnisse des Managements in Bezug auf
die Ubereinstimmung des gesamten Teilsystems mit den Bestimmungen den am Projekt
beteiligten Stellen klar zugeordnet und von jeder dieser Stellen anerkannt worden sind.

Das Audit erfolgt speziell fir das betreffende Teilsystem, wobei der besondere Beitrag des An-
tragstellers zum Teilsystem bertcksichtigt wird.

Betreibt der Antragsteller zur Fertigung und Endabnahme des betreffenden Teilsystems ein von
einer akkreditierten Zertifizierungsstelle zertifiziertes Qualitatssicherungssystem, so ist dies von
der Zertifizierungsstelle bei ihrer Bewertung zu berlcksichtigen. In diesem Fall nimmt die Zertifi-
zierungsstelle lediglich eine eingehende Prifung der fir das Qualitatssicherungssystem spezifi-
schen Unterlagen und Aufzeichnungen zum Teilsystem vor. Die Zertifizierungsstelle bewertet
nicht erneut das gesamte Qualitatshandbuch und samtliche Verfahren, die bereits von der Zerti-
fizierungsstelle flr das Qualitatssicherungssystem geprift wurden.

Zusatzlich zur Erfahrung mit Qualitatssicherungssystemen verfligt mindestens ein Mitglied des
Auditteams uber Erfahrung mit der Bewertung im Bereich des betreffenden Teilsystems und der
Produkttechnologie sowie lber Kenntnis der Anforderungen der einschlagigen TSI/NNTR. Das
Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch auf dem Betriebsgeldnde der betreffenden Stellen.
Das Auditteam uUberprift die in Abschnitt 2.3.1 siebter Gedankenstrich genannten technischen
Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass die betreffenden Stellen in der Lage sind, die Anfor-
derungen der einschlagigen TSI/NNTR zu erkennen und die erforderlichen Prifungen durchzu-
flhren, damit die Ubereinstimmung des Teilsystems mit diesen Anforderungen gewahrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Antragsteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss das Fazit des Audits
und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten. Belegt die Prifung des Qualitats-
sicherungssystems hinreichend, dass die in Abschnitt 2.3.3 genannten Anforderungen erfullt
sind, so erteilt die Zertifizierungsstelle dem Antragsteller eine Zulassung fur das Qualitatssiche-
rungssystem.

Der Antragsteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitatssicherungssystem ver-
bundenen Verpflichtungen zu erfiillen und dafir zu sorgen, dass das System stets ordnungs-
gemal und effizient betrieben wird.

2.3.4 Anderungen des Qualititssicherungssystems

Der Antragsteller unterrichtet die Zertifizierungsstelle, die das Qualitatssicherungssystem zuge-
lassen hat, Uber alle geplanten Anderungen des Qualitatssicherungssystems, die fir Entwurf,
Fertigung, Endkontrolle, Priifung und Betrieb des Teilsystems von Belang sind, sowie (iber An-
derungen des diesbezlglichen Zertifikats.

Die Zertifizierungsstelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geanderte
Qualitatssicherungssystem weiterhin die in Abschnitt 2.3.3 genannten Anforderungen erfullt
oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Antragsteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der PrU-
fung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.
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2.3.5 Informationspflichten

Jede Zertifizierungsstelle unterrichtet ihre benennenden Behdrden Gber Zulassungen von Quali-
tatssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und Ubermittelt ihren
benennenden Behdrden in regelmaliigen Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller
Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere
Art eingeschrankt hat.

Jede Zertifizierungsstelle unterrichtet die anderen Zertifizierungsstellen Gber die Zulassungen
von Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt, zurickgenommen oder auf
andere Art eingeschrankt hat, und auf Aufforderung Uber die Zulassungen von Qualitatssiche-
rungssystemen, die sie erteilt hat.

2.4 EG-Prufung

241 Antrag

Der Antrag auf EG-Prifung des Teilsystems ist vom Antragsteller bei einer Zertifizierungsstelle
seiner Wahl einzureichen. Der Antrag muss Folgendes enthalten:

— Name und Anschrift des Antragstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollmachtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift,

— die technischen Unterlagen Uber das zugelassene Baumuster, einschliel3lich der Bau-
musterprifbescheinigung, die nach Abschluss des Baumusterprifverfahrens geman
Modul SB ausgestellt wird,

sowie, falls in den Unterlagen nicht enthalten:

— eine allgemeine Beschreibung des Teilsystems, seiner Gesamtkonzeption und seines
Aufbaus,

— fur die Erstellung des benannte/bestimmte Stelle Dossiers notwendige Unterlagen,

— eine separate Datei mit dem laut der (den) einschlagigen TSI/NNTR notwendigen Da-
tensatz fur jedes entsprechende Register,

— 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 einschlagigen TSI/NNTR erfullt worden sind,
soweit diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden. Bei teilweiser Anwen-
dung harmonisierter Normen ist in den technischen Unterlagen anzugeben, welche Teile
angewandt wurden,

— Bedingungen fur den Gebrauch des Teilsystems (Betriebsdauer- oder Laufleistungsbe-
schrankungen, VerschleilRgrenzen usw.),

— Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis der Funktionsweise und In-
standhaltung des Teilsystems erforderlich sind,

— Instandhaltungsbedingungen und technische Unterlagen Uber die Instandhaltung des
Teilsystems,
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— alle in der (den) einschlagigen TSI/NNTR festgelegten technischen Anforderungen, die
bei der Herstellung und Instandhaltung bzw. dem Betrieb des Teilsystems zu bertick-
sichtigen sind,

— sonstige technische Nachweise, die belegen, dass vorangegangene Prifungen und
Tests von unabhangigen und fachkundigen Stellen unter vergleichbaren Bedingungen
erfolgreich durchgefiihrt wurden,

— Bedingungen flr die Integration des Teilsystems in seine Systemumgebung und erfor-
derliche Bedingungen fiir Schnittstellen mit anderen Teilsystemen,

— Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.,
— etwaige Prifberichte,
— Unterlagen zur Fertigung und Montage des Teilsystems,

— ein Verzeichnis der an Herstellung, Montage und Installation des Teilsystems beteiligten
Hersteller,

— den Nachweis, dass Herstellung und Endabnahme gemaR Abschnitt 2.2 vom Qualitats-
sicherungssystem des Antragstellers erfasst werden, und den Nachweis fir die Wirk-
samkeit dieses Systems,

— die Angabe der fir die Genehmigung und Uberwachung dieses Qualitatsmanagement-
systems zustandigen Zertifizierungsstelle,

— Konformitatsnachweise zum Beleg der Einhaltung aus dem Vertrag abgeleiteter Vor-
schriften (einschlieRlich etwaiger Bescheinigungen),

— sonstige Informationen, soweit von der (den) einschlagigen TSI/NNTR gefordert.

2.4.2 Giltigkeit der EG-Baumusterprufung

Die vom Antragsteller ausgewahlte Zertifizierungsstelle pruft den Antrag zunachst auf Giiltigkeit
der (EG-)Baumusterprufbescheinigung und ihrer Anhange.

Wenn die Zertifizierungsstelle entscheidet, dass die (EG-)Baumusterprifbescheinigung nicht
mehr gultig ist oder nicht den Vorschriffen entspricht und somit eine neue
(EG-)Baumusterprifung erforderlich ist, so verweigert die Zertifizierungsstelle die Bewertung
des Qualitatssicherungssystems des Antragstellers unter Angabe von Grinden.

2.5 Nichtanwendung der TSI

Ist das in Absatz 2.4.1 genannte Teilsystem Gegenstand eines Ausnahmeverfahrens gemaf
Artikel 7 der Richtlinie (EU) 2016/797, so unterrichtet der Antragsteller die Zertifizierungsstelle
hieriber. Daneben nimmt der Antragsteller gegenlber der Zertifizierungsstelle genau Bezug auf
die TSI/NNTR (oder deren Teile), von denen eine Ausnahme beantragt wird. Der Antragsteller
unterrichtet die Zertifizierungsstelle Gber das Ergebnis des Ausnahmeverfahrens.
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2.6 Uberwachung unter der Verantwortung der Zertifizie-
rungsstelle

Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Antragsteller die sich aus dem zugelassenen
Qualitatssicherungssystem ergebenden Verpflichtungen vorschriftsmafig erfullt.

Der Antragsteller gewahrt der Zertifizierungsstelle fir die regelmafigen Audits Zugang zu den
Fertigungs-, Abnahme-, Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterla-
gen zur Verfligung, insbesondere:

— Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem,

— die Qualitatsberichte wie Priifberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte tUber die Qualifika-
tion der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter usw.

Die Zertifizierungsstelle fuhrt regelmafig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Antragstel-
ler das Qualitatssicherungssystem aufrechterhalt und anwendet, und Ubergibt ihm einen ent-
sprechenden Auditbericht.

Die regelmafiigen Audits werden mindestens einmal alle zwei Jahre durchgeflihrt.

Betreibt der Antragsteller ein zertifiziertes Qualitatssicherungssystem, so ist dies von der Zertifi-
zierungsstelle bei den regelmafigen Audits zu bertcksichtigen.

Darlber hinaus kann die Zertifizierungsstelle beim Antragsteller unangemeldete Besuche vor-
nehmen. Bei diesen Besuchen kann die Zertifizierungsstelle erforderlichenfalls Prifungen des
betreffenden Teilsystems durchflihren oder durchfiihren lassen, um sich vom ordnungsgema-
Ren Funktionieren des Qualitatssicherungssystems zu vergewissern. Die Zertifizierungsstelle
ubergibt dem Antragsteller einen Bericht Uber den Besuch und, sofern Prifungen vorgenom-
men wurden, einen Prifbericht.

Die Zertifizierungsstelle, die fir die Durchfiihrung der EG-Prifung des Teilsystems verantwort-
lich ist, muss, sofern sie nicht alle betroffenen Qualitatssicherungssysteme geman Abschnitt 2.3
selbst Gberwacht, die UberwachungsmalRnahmen anderer hierfir zustéandiger Zertifizierungs-
stellen koordinieren, um

— zu gewahrleisten, dass die Schnittstellen zwischen den einzelnen Qualitdtssicherungs-
systemen zur Integration des Teilsystems ordnungsgemaf koordiniert wurden,

— in Verbindung mit dem Antragsteller die fur die Bewertung erforderlichen Elemente zu
erfassen, um die Koharenz und die Uberwachung der Qualitatssicherungssysteme ins-
gesamt zu gewabhrleisten.

Bei dieser Koordination ist die Zertifizierungsstelle berechtigt,

— alle von den anderen Zertifizierungsstellen ausgestellten Unterlagen (Zulassung und
Uberwachung) anzufordern,

— den regelmaligen Audits beizuwohnen,

— zusatzliche Audits unter ihrer Verantwortung und zusammen mit anderen Zertifizie-
rungsstellen durchzuflhren.
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2.7 (EG-)Prufbescheinigung und (EG-)Priferklarung

2.71 (EG-)Prufbescheinigung

Entspricht das Teilsystem den Anforderungen der einschlagigen TSI/NNTR, so stellt die Zertifi-
zierungsstelle eine (EG-)Prufbescheinigung Anhang IV der Richtlinie (EU) 2016/797 aus.

Ist das in Nummer 5.1 genannte Teilsystem Gegenstand einer Ausnahme, Umristung oder Er-
neuerung oder ein Sonderfall, so ist in der (EG-)Prifbescheinigung daneben genau anzugeben,
im Hinblick auf welche TSI/NNTR (oder deren Teile) beim (EG-)Prufverfahren die Konformitat
nicht Gberprift wurde.

Werden lediglich bestimmte Teile oder Phasen des Teilsystems erfasst und entsprechen diese
den Anforderungen der einschlagigen TSI/NNTR, so stellt die Zertifizierungsstelle eine Zwi-
schenprufbescheinigung geman Absatz 2.2 Anhang IV der Richtlinie (EU) 2016/797 aus.

2.7.2 (EG-)Pruferklarung

Der Antragsteller stellt fur das Teilsystem eine schriftliche (EG-)Priferklarung aus und halt sie
wahrend der gesamten Lebensdauer des Teilsystems fur die nationalen Behorden bereit. Aus
der (EG-)Pruferklarung muss hervorgehen, fur welches Teilsystem sie ausgestellt wurde.

Ist das in Abschnitt 2.4.1 genannte Teilsystem Gegenstand einer Ausnahme, Umristung oder
Erneuerung oder ein Sonderfall, so ist in der (EG-)Priferklarung flr das Teilsystem daneben
genau anzugeben, im Hinblick auf welche TSI/NNTR (oder deren Teile) beim
(EG-)Prufverfahren die Konformitat nicht Gberprift wurde.

Im Falle eines Zwischenprifbescheinigungsverfahrens erstellt der Antragsteller eine schriftliche
vorlaufige (EG-)Konformitatserklarung fir das Teilsystem.

Die (EG-)Pruferklarung und ihre Anlagen mussen gemal Anhang IV der Richtlinie (EU)
2016/797 und (EU) 2019/250 abgefasst sein. Dabei ist auf folgende Unterlagen Bezug zu neh-
men:

— die Zulassung des Qualitatssicherungssystems gemal Abschnitt 2.3.2 und etwaige Au-
ditberichte gemaR Abschnitt 2.6,

— die (EG-)Baumusterprifbescheinigung und ihre Erganzungen.

Ein Exemplar der (EG-)Priferklarung und etwaiger vorlaufiger (EG-)Konformitatserklarungen fir
das Teilsystem wird den zustandigen Behorden auf Verlangen zur Verfigung gestellt.
2.7.3 Technische Unterlagen

Die Zertifizierungsstelle ist flr die Erstellung der technischen Unterlagen verantwortlich, die der
(EG-)Pruferklarung und der vorlaufigen (EG-)Konformitatserklarung fir das Teilsystem beiliegen
mussen. Das technische Dossier muss gemal Richtlinie (EU) 2016/797 erstellt werden.

2.8 Aufbewahrungspflichten

Der Antragsteller halt wahrend der gesamten Lebensdauer des Teilsystems folgende Dokumen-
te fur die nationalen
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Behorden bereit:
— die Unterlagen gemaf Abschnitt 2.3.1;
— die Anderung(en) geman Abschnitt 2.3.4 in ihrer genehmigten Form;

— die Entscheidungen und Berichte der Zertifizierungsstelle gemal den Abschnitten 2.3.4
und 2.6 sowie

— das technische Dossier gemaf Abschnitt 2.7.3.

2.9 Informationspflichten

Die Zertifizierungsstelle unterrichtet ihre benennenden Behdrden und die Ubrigen Zertifizie-
rungs-stellen Uber die (EG )Prifbescheinigungen, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen
Zertifizierungsstelle Gbermittelt ihren benennendéﬁ ééﬁé?&éﬁ_ir_1_r_e_g_e_lr;1_éi_f5_igt_ar_1_ﬁ_\bsténden oder
auf Ver-langen eine Aufstellung aller (EG )Prifbescheinigungen, die sie verweigert, ausgesetzt
oder auf andere Art eingeschrankt hat.

3 Weitere Informationen

Die in den Abschnitten 2.3.1, 2.3.4, Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.,
2.7.2 und 2.8 genannten Verpflichtungen des Antragstellers kébnnen von seinem Bevollmachtig-
ten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfullt werden, falls sie im Auftrag festge-
legt sind.
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