Zertifizierungsprogramm: Modul SH1 ARSENAL
Arsenal Railway Certification GmbH ”’RA CE

MODUL SH1

1 Zweck

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

e SH1: EG-Prifung auf der Grundlage eines umfassenden Qualitatssicherungssystems
mit Entwurfsprifung

Es beschreibt die Aufgabe der Zertifizierungsstelle und des Antragsteller bei der Bewertung von
Interoperabilitatskomponenten des transeuropaischen Eisenbahnsystems durch die Zertifizie-
rungsstelle Arsenal Railway Certification GmbH gemall der europaischen Richtlinie (EU)
2016/797 sowie der diesen nachgeordneten Technischen Spezifikationen fir die Interoperabili-
tat fur das Modul SH1 gemal Beschluss 2010/713/EU. Die Prifgrundlage sind die Technischen
Spezifikationen fir die Interoperabilitdt (TSI) bzw. die national notifizierten technischen Regeln
(NNTR).

2 Durchfuhrung

2.1 Allgemeines

Die EG-Prifung auf der Grundlage eines umfassenden Qualitatssicherungssystems mit Ent-
wurfsprifung ist der Teil eines EG-Prufverfahrens, bei dem der Antragsteller die in den Ab-
schnitten 2.2 und 2.6 festgelegten Verpflichtungen erflllt sowie gewahrleistet und auf seine al-
leinige Verantwortung erklart, dass das betreffende Teilsystem den geltenden Anforderungen
der einschlagigen TSI/NNTR sowie ggf. aus dem Vertrag abgeleiteten anderen Vorschriften
genugt.

2.2 Herstellung

Entwurf, Fertigung, Endabnahme und Prifung des betreffenden Teilsystems mussen Gegen-
stand eines zugelassen Qualitatssicherungssystems bzw. zugelassener Qualitatssicherungs-
systeme gemaR Abschnitt 2.3 sein; sie unterliegen der Uberwachung geméaR Abschnitt 2.5. Die
Eignung des technischen Entwurfs des Teilsystems muss gemaf Abschnitt 2.4 gepruft worden
sein.

2.3 Qualitatssicherungssystem

2.3.1 Antrag auf Bewertung des Qualitatssicherungssystems

Der Antragsteller beantragt bei der Zertifizierungsstelle seiner Wahl die Bewertung seines Qua-
litdtssicherungssystems fiir das betreffende Teilsystem. Der Antrag muss Folgendes enthalten:

— Name und Anschrift des Antragstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollmachtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift,
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— 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) fir das Teil-
system sowie

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

2.3.2 Anforderungen an das Qualitatsmanagementsystem

Das Qualitatsmanagementsystem muss die Konformitat des Teilsystems mit den fir sie gelten-
den Anforderungen der einschlagigen TSI/NNTR gewahrleisten.

Alle vom Antragsteller bertcksichtigten Aspekte, Anforderungen und Vorschriften sind systema-
tisch und ordnungsgemald in Form schriftlicher Regeln, Verfahren und Anweisungen zusam-
menzustellen. Diese Unterlagen sollen eine einheitliche Auslegung der Qualitatssicherungspro-
gramme, -plane, -handblcher und -berichte sicherstellen. Sie missen insbesondere eine an-
gemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

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

— technische Konstruktionsspezifikationen, einschlielich der zur Anwendung kommenden
Normen, sowie — wenn die einschldgigen harmonisierten Normen bzw. technischen
Spezifikationen nicht in vollem Umfang angewandt werden — die Mittel, mit denen ge-
wahrleistet werden soll, dass die fiur das Teilsystem geltenden Anforderungen der ein-
schlagigen TSI/NNTR erfullt werden;

— die Techniken, Prozesse und systematischen MalRnahmen zur Entwurfskontrolle und
Uberprifung des Entwurfsergebnisses, die beim Entwurf der zur betreffenden Teilsys-
temkategorie gehérenden Produkte angewandt werden,

— 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 Erreichung der geforderten Entwurfs- und Teilsystemqualitat sowie
das wirksame Funk-tionieren des Qualitatssicherungssystems tiberwacht werden.
2.3.3 Bewertung des Qualitatssicherungssystems

Die Zertifizierungsstelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in
Abschnitt 2.3.2 genannten Anforderungen erfullt.
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Sie vermutet bei denjenigen Bestandteilen des Qualitatssicherungssystems eine Konformitat
mit diesen Anforderungen, die die entsprechenden Spezifikationen der nationalen Normen erflil-
len, durch die die einschlagige Qualitatssicherungsnorm, harmonisierte Norm und/oder techni-
schen Spezifikationen umgesetzt werden.

Beruht die Konformitat des Teilsystems mit den Anforderungen der einschlagigen TSI/NNTR
auf mehreren Qualitatssicherungssystemen, so pruft die Zertifizierungsstelle insbesondere,

— 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 berucksichtigt wird.

Betreibt der Antragsteller fir Entwurf, Fertigung und Endabnahme des betreffenden Teilsystems
ein von einer akkreditierten Zertifizierungsstelle zertifiziertes Qualitatssicherungssystem, so ist
dies von der Zertifizierungsstelle bei ihrer Bewertung zu bericksichtigen. In diesem Fall nimmt
die Zertifizierungsstelle lediglich eine eingehende Prifung der fir das Qualitatssicherungssys-
tem spezifischen Unterlagen und Aufzeichnungen zum Teilsystem vor. Die Zertifizierungsstelle
bewertet nicht erneut das gesamte Qualitdtshandbuch und samtliche Verfahren, die bereits von
der Zertifizierungsstelle fir das Qualitatssicherungssystem gepruft wurden.

Zusatzlich zur Erfahrung mit Qualitatssicherungssystemen verfligt mindestens ein Mitglied des
Auditteams tber Erfahrung mit der Bewertung im Bereich des betreffenden Teilsystems und der
Produkttechnologie sowie Uber Kenntnis der Anforderungen der einschlagigen TSI/NNTR. Das
Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch auf dem Betriebsgeldande der betreffenden Stellen.

Die Entscheidung wird dem Antragsteller oder seinem Bevollmachtigten bekannt gegeben.

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 erflllt sind, so erteilt die Zertifizierungsstelle dem An-
tragsteller eine Zulassung fur das Qualitatssicherungssystem.

2.3.4 Verpflichtung des Antragstellers

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.

2.3.5 Anderungen Qualititssicherungssystem

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 tiber An-
derungen des diesbezuglichen Zertifikats.

Die Zertifizierungsstelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geéanderte
Qualitatssicherungssystem weiterhin die in Abschnitt 2.3.2 genannten Anforderungen erfullt
oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.
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Sie gibt dem Antragsteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der Pri-
fung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

2.3.6 Informationspflichten

Jede Zertifizierungsstelle unterrichtet ihre benennenden Behorden Uber 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.

Die benannte Stelle veroffentlicht dazu die ausgestellten EG-Konformitatsbescheinigungen in

2.4 EG-Prufung

241 Antrag

Der Antragsteller beantragt bei der in Abschnitt 2.3.1 genannten Zertifizierungsstelle die EG-
Prufung auf der Grundlage eines umfassenden Qualitatssicherungssystems mit Entwurfspri-
fung.

Der Antrag gibt Aufschluss Uber Entwurf, Herstellung, Instandhaltung und Funktionsweise des
Teilsystems und ermdglicht eine Bewertung der Ubereinstimmung mit den dafiir geltenden An-
forderungen der TSI/NNTR. Er umfasst:

— Name und Anschrift des Antragstellers,

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

— die technischen Unterlagen. Die Unterlagen missen es ermdoglichen, die Konformitat
des Teilsystems mit den Anforderungen der einschlagigen TSI/NNTR zu bewerten. In
den technischen Unterlagen sind die Anforderungen der einschldgigen TSI/NNTR aufzu-
fuhren und Konzeption und Funktionsweise des Teilsystems zu erfassen, soweit sie flir
die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls
zumindest folgende Elemente:

— 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,

— soweit relevant, Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis der Funkti-
onsweise und Instandhaltung des Teilsystems erforderlich sind,
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— Bedingungen flr die Integration des Teilsystems in seine Systemumgebung und erfor-
derliche Schnittstellenbedingungen,

— eine Aufstellung der vollstandig oder in Teilen angewandten harmonisierten Normen
und/oder anderen einschlagigen technischen Spezifikationen, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Europaischen Union veréffentlicht wurden, und eine Beschreibung der L6-
sungen, mit denen die Anforderungen der einschlagigen TSI/NNTR erflllt 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,

— Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.,
— Prifprogramm und Prifberichte,

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

— Unterlagen zur Fertigung und Montage des Teilsystems,

— ein Verzeichnis der an Entwurf, Fertigung, Montage und Installation des Teilsystems be-
teiligten Hersteller,

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

— Instandhaltungsbedingungen und technische Unterlagen Uber die Instandhaltung des
Teilsystems,

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

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

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

— die zusatzlichen Nachweise fur die Eignung des technischen Entwurfs. In diesen zusatz-
lichen Nachweisen missen alle Unterlagen vermerkt sein, nach denen insbesondere
dann vorgegangen wurde, wenn die einschlagigen harmonisierten Normen nicht in vol-
lem Umfang angewandt worden sind. Die zusatzlichen Nachweise umfassen erforderli-
chenfalls die Ergebnisse von Prifungen (auch unter Betriebsbedingungen), die von der
geeigneten Prifstelle des Antragstellers oder von einer anderen Prifstelle in ihrem Auf-
trag und unter ihrer Verantwortung durchgefiihrt wurden.

2.4.2 Ausnahmen

Ist das in Abschnitt 2.4.1 genannte Teilsystem Gegenstand eines Ausnahmeverfahrens geman
Artikel 7 der Richtlinie (EU) 2016/797, so unterrichtet der Antragsteller die Zertifizierungsstelle
hieriiber. Daneben nimmt der Antragsteller gegenlber der Zertifizierungsstelle genau Bezug auf
die TSI (oder deren Teile), von denen eine Ausnahme beantragt wird. Der Antragsteller unter-
richtet die Zertifizierungsstelle tiber das Ergebnis des Ausnahmeverfahrens.
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2.4.3 Aufgaben der Zertifizierungsstelle

Die CZertifizierungsstelle praft den Antrag wund stelll dem Antragsteller eine
(EG-)Entwurfsprifbescheinigung aus, wenn der Entwurf die flr das Teilsystem geltenden An-
forderungen der einschlagigen TSI/NNTR erfillt. Diese Bescheinigung enthalt den Namen und
die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Prifungen, etwaige Bedingungen fir ihre Gul-
tigkeit und die erforderlichen Daten fir die Identifizierung des zugelassenen Entwurfs. Der Be-
scheinigung kénnen Anhange beigefligt werden.

Die Bescheinigung und ihre Anhange enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand deren
sich die Ubereinstimmung des Teilsystems mit dem zu priifenden Entwurf beurteilen 14sst.

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

Werden lediglich bestimmte Teile erfasst und entsprechen diese den Anforderungen der ein-
schlagigen TSI/NNTR, so stellt die Zertifizierungsstelle eine Zwischenprifbescheinigung geman
Richtlinie (EU) 2016/797 aus.

Entspricht der Entwurf nicht den Anforderungen der einschlagigen TSI/NNTR, so verweigert die
Zertifizierungsstelle die Ausstellung einer (EG-)Entwurfsprifbescheinigung und unterrichtet den
Antragsteller dariber, wobei sie ihre Weigerung ausfihrlich begrindet.

Der Antragsteller erstellt eine schriftliche vorlaufige EG-Konformitatserklarung fir das Teilsys-
tem gemafR der Richtlinie (EU) 2016/797 aus.

2.4.4 Anderungen

Der Antragsteller unterrichtet die Zertifizierungsstelle, die die (EG-)Entwurfsprifbescheinigung
ausgestellt hat, wahrend der Gliltigkeitsdauer der Bescheinigung tber alle Anderungen an dem
zugelassenen Entwurf, die dessen Ubereinstimmung mit den Anforderungen der einschlagigen
TSI/NNTR oder den Bedingungen fur die Gultigkeit der Bescheinigung beeintrachtigen kdnnen.
Solche Anderungen bedirfen einer zusatzlichen Genehmigung durch die Zertifizierungsstelle,
die die (EG-)Entwurfsprifbescheinigung ausgestellt hat, in Form einer Erganzung der urspring-
lichen (EG-)Entwurfsprufbescheinigung. Es werden nur diejenigen Untersuchungen und Pru-
fungen durchgeflhrt, die fir die Anderungen relevant und notwendig sind.

2.4.5 Informationspflichten

Jede Zertifizierungsstelle  unterrichtet ihre  benennenden  Behérden  Uber  die
(EG-)Entwurfsprufbescheinigungen und/oder etwaige Erganzungen dazu, die sie ausgestellt
oder zurickgenommen hat, und Ubermittelt ihren benennenden Behorden in regelmafRigen Ab-
stdnden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Bescheinigungen und/oder Ergédnzungen da-
zu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankt hat.

Jede Zertifizierungsstelle unterrichtet die Ubrigen Zertifizierungsstellen Uber die
(EG-)Entwurfsprufbescheinigungen und/oder etwaige Ergdnzungen dazu, die sie verweigert,
zurickgenommen, ausgesetzt oder auf andere Weise eingeschrankt hat, und teilt ihnen auf
Verlangen alle von ihr ausgestellten Bescheinigungen und/oder Ergdnzungen dazu mit.
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Die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen Zertifizierungsstellen kénnen auf Verlan-
gen eine Abschrift der (EG-)Entwurfsprifbescheinigungen und/oder ihrer Ergadnzungen erhal-
ten. Die Kommission und die Mitgliedstaaten erhalten auf Verlangen eine Abschrift der techni-
schen Unterlagen und der Ergebnisse der durch die Zertifizierungsstelle vorgenommenen Pri-
fungen.

Die Zertifizierungsstelle bewahrt ein Exemplar der (EG-)Entwurfsprifbescheinigung, ihrer An-
hange und Erganzungen sowie des technischen Dossiers einschliefdlich der vom Antragsteller
eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die Glltigkeitsdauer der Bescheinigung endet.

2.4.6 Aufbewahrungspflichten

Der Antragsteller halt ein Exemplar der (EG-)Entwurfsprifbescheinigung, ihrer Anhange und
Erganzungen zusammen mit den technischen Unterlagen wahrend der gesamten Lebensdauer
des Teilsystems fiir die nationalen Behorden bereit.

2.5 Uberwachung unter der Verantwortung der Zertifizie-
rungsstelle

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

Der Antragsteller gewahrt der Zertifizierungsstelle flr die regelmaRigen Audits Zugang zu den
Entwicklungs-, Fertigungs-, Abnahme-, Pruf- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforder-
lichen Unterlagen zur Verfligung, insbesondere:

— Unterlagen Gber das Qualitatssicherungssystem,

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

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

2.5.1 RegelmaBige Audits

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

Die regelmaRigen Audits sind mindestens einmal alle zwei Jahre vorzunehmen, wobei mindes-
tens ein Audit in der Zeit stattfinden muss, in der relevante Tatigkeiten (Entwurf, Fertigung,
Montage oder Installation) fur das Teilsystem erfolgen, zu dem die in Abschnitt 2.4.3 genannte
EG-Entwurfsprifung durchgefuhrt wird.

Betreibt der Hersteller ein zertifiziertes Qualitatssicherungssystem, so ist dies von der Zertifizie-
rungsstelle bei den regelmafigen Audits zu berucksichtigen.
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2.5.2 Unangemeldete Besuche

Darlber hinaus kann die Zertifizierungsstelle beim Antragsteller unangemeldete Besuche vor-
nehmen. Bei diesen Besuchen kann die Zertifizierungsstelle erforderlichenfalls Prifungen von
Teilsystemen durchflihren oder durchfiihren lassen, um sich vom ordnungsgemalen Funktio-
nieren des Qualitatssicherungssystems zu vergewissern. Sie Ubergibt dem Antragsteller einen
Bericht tber den Besuch und im Falle einer Prifung einen Prifbericht.

2.5.3 Koordinierung der UberwachungsmaBnahmen

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

— zu gewabhrleisten, dass die Schnittstellen zwischen den einzelnen Qualitatssicherungs-
systemen zur Integration des Teilsystems ordnungsgemal koordiniert wurden,

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

Bei dieser Koordination ist die Zertifizierungsstelle berechtigt,

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

— den regelmaBigen Audits gemaf Abschnitt 2.5.1 beizuwohnen,

— zusatzliche Audits nach Nummer 2.5.2 unter ihrer Verantwortung und zusammen mit
anderen Zertifizierungsstellen durchzufiihren.

2.6 (EG-)Prufbescheinigung und EG-Pruferklarung

2.6.1 (EG-)Priifbescheinigung

Entspricht das Teilsystem den Anforderungen der einschldgigen TSI/NNTR, so stellt die Zertifi-
zierungsstelle eine (EG-)Prifbescheinigung gemaf der Richtlinie (EU) 2016/797 aus.

Ist das in Abschnitt 2.4.1 genannte Teilsystem Gegenstand einer Ausnahme, Umristung oder
Erneuerung oder ein Sonderfall, so ist in der (EG-)Prifbescheinigung daneben genau anzuge-
ben, im Hinblick auf welche TSI/NNTR (oder deren Teile) beim EG-Prifverfahren die Konformi-
tat 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-
schenprifbescheinigung geman der Richtlinie (EU) 2016/797 aus.

2.6.2 EG-Pruferklarung

Der Antragsteller stellt fir das Teilsystem eine schriftliche EG-Priferklarung aus und halt sie
wahrend der gesamten Lebensdauer des Teilsystems fur die nationalen Behdrden bereit. In der
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EG-Priferklarung ist anzugeben, flr welches Teilsystem sie ausgestellt wurde; ferner ist die
Nummer der (EG-)Entwurfsprifbescheinigung aufzufiihren.

Ist das in Abschnitt 2.4.1 genannte Teilsystem Gegenstand einer Ausnahme, Umrlstung oder
Erneuerung oder ein Sonderfall, so ist in der EG-Priferklarung fir das Teilsystem daneben ge-
nau anzugeben, im Hinblick auf welche TSI/NNTR (oder deren Teile) beim EG-Prifverfahren
die Konformitat nicht tGberpruft wurde.

Im Falle eines Zwischenpriifbescheinigungsverfahrens erstellt der Antragsteller eine schriftliche
vorlaufige EG-Konformitatserklarung fur das Teilsystem.

Die EG-Priferklarung und ihre Anlagen mussen gemal der Richtlinie (EU) 2016/797 abgefasst
sein. Dabei ist auf folgende Unterlagen Bezug zu nehmen:

— die Zulassung des Qualitatssicherungssystems gemaf Abschnitt 2.3.3 und etwaige Au-
ditberichte geman Abschnitt 2.5.1,

— die in Nummer 2.4.3 genannte (EG-)Entwurfsprifbescheinigung und ihre Erganzungen.

Ein Exemplar der EG-Priferklarung und etwaiger vorlaufiger EG-Konformitatserklarungen fiir
das Teilsystem wird den zustandigen Behorden auf Verlangen zur Verfigung gestellt.

2.6.3 Technische Unterlagen

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

2.7 Aufbewahrungspflichten

Der Antragsteller halt wahrend der gesamten Lebensdauer des Teilsystems folgende Dokumen-
te fur die nationalen Behoérden bereit:

— die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem geman Absatz 2.3.1,
— die Anderung geman Abschnitt 2.3.5 in ihrer genehmigten Form,

— die Entscheidungen und Berichte der Zertifizierungsstelle gemal® den Abschnitten
2.3.5,2.5.1 und 2.5.2 sowie

— das technische Dossier gemaf Abschnitt 2.6.3

2.8 Informationspflichten

Die Zertifizierungsstelle unterrichtet ihre benennenden Behdrden und die Ubrigen Zertifizie-
rungsstellen Gber die (EG-)Prufbescheinigungen, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat,
fizierungsstelle Ubermittelt ihren benennenaén_éé%}aéﬁ_iFl_r_e_g_e_IHé_BiééH Abstanden oder auf
Ver-langen eine Aufstellung aller (EG-)Prufbescheinigungen, die sie verweigert, ausgesetzt
oder auf andere Art eingeschrankt hat.
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3 Weitere Informationen

Der Bevollmachtigte des Antragstellers kann den im Abschnitt 2.4.1 genannten Antrag einrei-
chen und die in den Abschnitten 2.3.1, 2.3.5, 2.4.2, 2.4.4, 2.4.6, 2.6.2 und 2.7 genannten Ver-
pflichtungen in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillen, falls sie im Auftrag fest-
gelegt sind.
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