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Einheitliche Rechtsvorschriften APTU (Anhang F zum COTIF 1999)

Einheitliche Technische Vorschriften (ETV)
Allgemeine Vorschriften —

BEWERTUNGSVERFAHREN (MODULE)

Diese Bestimmungen wurden im Einklang mit den APTU, insbesondere Artikel 8, der vom Revisionsaus-
schuss der OTIF 2009 gednderte und am 1. Dezember 2010 in Kraft getretene Fassung entwickelt.

Fur alle Definitionen und Begriffsbestimmungen siehe Artikel 2 ATMF (Anhang G) und Artikel 2 APTU
(Anhang F), jeweils in der Fassung von 1999 des COTIF Ubereinkommens, die seit dem 1. Dezember
2010 in Kraft ist.

Fulnoten sind nicht Teil der Bestimmungen; sie dienen lediglich der Erlauterung.
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Erlduternde Anmerkung:

Die Textpassagen dieser ETV, die nicht in Spaltenform gedruckt sind, sind identisch mit den entspreche n-
den EU-Vorschriften. Die in zwei Spalten gedruckten Textpassagen sind nicht identisch, sie enthalten in
der linken Spalte die ETV-Vorschriften und in der rechten Spalte die entsprechenden EU-Vorschriften. Der
Text in der rechten Spalte dient lediglich der Information und ist nicht Teil der OTIF-Vorschriften.

OTIF ETV | Entsprechender Text in den EU-Vorschriften® EU Ref.?

Unter Bezugnahme auf Artikel 8 8 8 Anhang F
(APTU) COTIF gelten folgende Bestimmungen:

0. AQUIVALENZ

Die in diesem Dokument enthaltenen OTIF-Vorschriften wurden nach ihrer Annahme
durch den Fachausschuss fir technische Fragen gemanR Artikel 13 APTU und Artikel 3a
ATMF als aquivalent (mit Ausnahme von Kapitel 4 ® zu den entsprechenden EU-
Vorschriften erklart.

Siehe Entsprechungstabelle in Anlage 3.

1. ALLGEMEINE VORSCHRIFTEN

1.1 ANVENDUNGSBEREICH UND INHALT DIESER ETV

Der Anwendungsbereich dieser ETV um-
fasst die Konformitatsbewertung von struk-
turellen Teilsystemen mit den Bestimmun-
gen geltender ETV 4 und mit gemalf Artikel
12 APTU notifizierten nationalen techni-
schen Anforderungen.

Zusatzlich zu den Allgemeinen Vorschriften
in Kapitel 1, die fur alle Konformitatsbewer-
tungen gelten, beinhaltet sie spezifische
Vorschriften fur die Bewertung von

INTEROPERABILITATSKOMPONENTEN

(in den APTU und ATMF als ,Bauelemente”
bezeichnet).

Kapitel 2: (Siehe Artikel 11 und 13 2008/57/EG).

Bewertung der Konformitat einer IK mit den
Anforderungen der geltenden ETV und von
deren Gebrauchstauglichkeit; hierzu kann
der Antragsteller jede genehmigte ,Bewer-
tungsstelle” (siehe Definition) wahlen.

2011/18/E
TE”_SYSTEME G, Anhang

VI, 2.2.3
Das Teilsystem oder bestimmte Teile des Teilsystems werden auf jeder der folgenden
Stufen geprift:

[1 Gesamtkonzeption,

Entscheidung der Kommission 2010/713/EU ber Module fiir die Verfahren zur Konformitat s- und Gebrauchstauglichkeitsbewertung
sowie der EG-Prifung, die in den gemal Richtlinie 2008/57/EG des Européischen Parlaments und des Rates (verdffentlicht im Amts-
blatt der EU L 319 am 4. Dezember 2010) angenommenen technischen Spezifikationen fir die Interoperabilitat zu verwenden sind.

2 Wird auf kein EU Dokument verwiesen, so ist die Kapitel/Paragraphen Nummer die gleiche wie im OTIF Text.
3

Da Kapitel 4 die Bewertung von nationalen Anforderungen/Regeln behandelt, wird keine Aquivalenzerklarung benétigt.
4 Dies betrifft auch die ETV Larm, da diese ETV fiir (konventionelle) Fahrzeuge gilt.
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[l Herstellung: Bau des Teilsystems, d.h. insbesondere Tiefbauarbeiten, Fertigung,
Montage der Komponenten und Abstimmung des gesamten Teilsystems,

[l  Abnahmeprifung.

Die Bewertung der Konformitat eines Teil-
systems mit den geltenden Bestimmungen
gliedert sich in drei Teile:

Kapitel 3 (Teil 1):
Die Konformitatsbewertung mit den gelten-
den ETV; hierzu kann der Antragsteller jede

genehmigte
Definition) wahlen.

Kapitel 4 (Teil 2):

Die Bewertung der Konformitdt mit den
gemal Artikel 12 APTU notifizierten natio-
nalen geltenden technischen Anforderun-
gen einschlieB3lich, wenn nétig, offener
Punkte und Sonderfélle, da diese die An-
wendung technischer Bestimmungen erfor-
dern, die nicht in den entsprechenden ETV
enthalten sind.

Kapitel 5 (Teil 3):

Die Bewertung der sicheren Integration
eines Teilsystems in dessen Umfeld.

Leitlinien
(Nicht Teil der Rechtsvorschriften).

Anlage 4: Ein Flussdiagramm der Bewer-
tungsverfahren (Module), die an einem
Teilsystem anzuwenden sind.

Anlage 5: Bewertung der sicheren Integra-
tion eines Teilsystems in dessen Umfeld.

1.2 BEGRIFFSBESTIMMUNGEN UND
TERMINOLOGIE

Die Begriffsbestimmungen in Artikel 2
ATMF und APTU finden auf diese ETV
Anwendung.

Weiterhin bezeichnet,

a) RID die ,Ordnung fir die internationale
Eisenbahnbefdrderung gefahrlicher G-
ter (RID — Anhang C zum Uberein-
kommen).

b) eine ,validierte Norm“® eine Norm, die
gemal Artikel 5 APTU vom Fachaus-
schuss fur technische Fragen validiert

.Bewertungsstelle”  (siehe

5

(Siehe Artikel 18 2008/57/EG).

(Siehe Artikel 15 und 17 2008/57/EG).

Im COTIF erfiillt eine ,validierte Norm*“ denselben Zweck und muss dieselben Kriterien erfiillen wie eine ,harmonisierte Norm* in der

Européaischen Union, vgl. ,Entschlielung des Rates vom 7. Mai 1985 uber eine neue Konzeption auf dem Gebiet der technischen
Harmonisierung und der Normung®, veréffentlicht im Amtsblatt der EU C 136, 04/06/1985, Seiten 0001 — 0009.
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c)

d)

e)

f)

9)

h)

und auf der OTIF-Webseite veroffent-
licht wurde;

.Bewertungsstelle” siehe Definition in
der ETV GEN-E.

LInteroperabilitatskomponente® (IK) ein
.Bauelement” (siehe Definition in Artikel
2 g) ATMF). Die Interoperabilitatskom-
ponenten sind in Kapitel 5 der ETV auf-
gelistet.

.Nationale technische Anforderungen®
jene Anforderungen, Uber die der Gene-
ralsekretar gemaR Artikel 12 APTU in-
formiert wurde und die ebenfalls gemaf
Artikel 12 APTU verdffentlicht wurden.

.1Technische Zulassung“ und ,Techni-
sches Zertifikat®, sieche ATMF Artikel 2
cc) und dd).

LAntragsteller” fir die Bewertung:

eines Teilsystems: In den ATMF bein-
haltet das Verfahren der technischen
Zulassung die Konformitatsbhewertung
mit geltenden Bestimmungen. Den An-
trag fur die Bewertung(en) eines Teil-
systems konnen daher gemaR Artikel
10 § 2 ATMF nur stellen:

1. der Hersteller,

2. ein Eisenbahnverkehrsunternehmen,
3. der Halter des Fahrzeugs,

4. der Eigentimer des Fahrzeugs,

5. der Infrastrukturbetreiber.

einer Interoperabilitdtskomponente: Da
die Bewertung von IK freiwillig ist, wer-
den mdgliche Antragsteller der Bewer-
tung einer Interoperabilitatskomponente
in den ATMF nicht ndher spezifiziert. In
den IK-Modulen kdnnen lediglich der
Hersteller der Interoperabilitdtskompo-
nente oder dessen gemaf den Modulen
autorisierter Vertreter den Antrag auf
die Bewertung der IK stellen.

~Bevollmachtigter” jede in
einem Vertragsstaat |

Entsprechender Text in den EU-Vorschriften® EU Ref.?

(gleiche Definition einer IK in 2008/57/EG
Artikel 2 (f))

(siehe Artikel 18(1) der Richtlinie
2008/57/EG).

2010/713/
EG A3,

der Europaischen Union 12

ansassige naturliche oder juristische Person, die von einem Hersteller oder Auftrag-
geber schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben wahrzu-

nehmen;

»Auftraggeber*®
siehe Definition in Artikel 2 Punkt da)|

2008/57/EG
Art2 ()

siehe Richtlinie 2008/57/EG Artikel 2
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1.3

131

1.3.2

1.3.3

1.3.4

ATMF.

Entsprechender Text in den EU-Vorschriften®

(n.

i) ,Hersteller® eine natirliche oder juristische Person, die ein Produkt herstellt oder
herstellen oder konzipieren lasst und dieses unter ihrem Namen oder ihrer Marke

vermarktet.

k) ,Zwischenpriifbescheinigung“ eine von
der Bewertungsstelle ausgestellte Be-
scheinigung zur Uberpriifung der Kon-
formitat mit den ETV bezlglich einer
bestimmten Phase des Prufverfahrens

oder einzelner Teile des Teilsystems.

VORSCHRIFTEN ZU DEN BEWER-
TUNGSSTELLEN

Der Generalsekretar veroffentlicht auf der
Webseite der Organisation eine Liste der
genehmigten und notifizierten Bewertungs-
stellen (einschlielflich Behérden und be-
nannte Stellen) mit Angabe ihrer Zustandig-
keitsbereiche (berufliche Kompetenz) und
halt diese Liste auf dem neuesten Stand.

Eine ,benannte Stelle“, die der EU durch
einen Vertragsstaat gemal Richtlinie
2008/57/EG notifiziert wurde und somit die
Bestimmungen dieser Richtlinie und insbe-
sondere die in Anhang VIl festgesetzten
Kriterien erfullt, gilt, sofern sie in der 6ffent-
lichen sogenannten Nando-Datenbank® der
EU registriert ist, als ,geeignete Stelle* fur
die Ausfihrung der Bewertungen und
Prifungen und wird in die erwahnte Liste
aufgenommen.

Ein Vertragsstaat

entzieht einer solchen Stelle die Zulassung
wenn diese die in

Artikel 5 8§ 2 ATMF Artikel 5 8 2 und/oder
dieser ETV GEN-D genannten Kriterien
nicht mehr erflllt.

Er unterrichtet hiervon unverziiglich

Die benannte Stelle kann Zwischen-
prifbescheinigungen ausstellen, die
sich auf bestimmte Phasen des Priif-
verfahrens oder bestimmte Teile des
Teilsystems beziehen. In diesem Fall
ist das Verfahren geméaR Anhang VI
durchzufihren.

Die Kommission verdffentlicht im Amts-
blatt der Europaischen Union die Liste
dieser Stellen mit ihrer Kennnummer und
mit Angabe ihrer Zustandigkeitsbereiche
und halt diese Liste auf dem neuesten
Stand.

Ein Mitgliedstaat

Anhang VIII
mehr erflillt.

genannten Kriterien nicht

den Fachausschuss fiir technische Fragen |die Kommission

und die Ubrigen
Vertragsstaaten.

Verfugt ein Vertragsstaat (zustandige
nationale Behodrde) Uber Beweise oder
begriindete Argumente dafur, dass eine
Bewertungsstelle die in Artikel 5 8 2 ATMF
oder dieser ETV GEN-D festgesetzten
Kriterien nicht erfiillt’, so wird das Verlet-
zungsverfahren gemaR Artikel 5 8 7 ATMF

® http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando

| Mitgliedstaaten.

Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission
der Auffassung, dass eine von einem
anderen Mitgliedstaat benannte Stelle den
in Anhang VIII genannten Kriterien nicht
entspricht, so konsultiert die Kommission
die betroffenen Parteien. Die Kommission
unterrichtet den letztgenannten Mitglied-

EU Ref.?

2008/57/EG
Art3, 11.

2008/57/EG
Art18,4

2008/57/E
G, Art. 28
(€}

2008/57/E
G, Art. 28
(©)

2008/57/E
G, Art. 28
4

! Dies beinhaltet auch den Fall, dass eine Bewertungsstelle Bewertungen durchfihrt, die nicht in ihren veréffentlichten Zustandigkeits-
bereich (berufliche Kompetenz) fallen.
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135

14

141

1411

1.4.1.2

eingeleitet. In diesem Fall werden alle
Vertragsstaaten unverziglich in Kenntnis
gesetzt.

Der Fachausschuss fir technische Fragen
setzt eine Gruppe zur Koordination der
Bewertungsstellen ein, die Fragen im
Zusammenhang mit der Anwendung der
Verfahren der Konformitats- oder Ge-
brauchstauglichkeitsbewertung von Intero-
perabilititskomponenten (Kapitel 2) und
den Verfahren der Konformitéatsbewertung
von Teilsystemen mit den geltenden ETV
(Kapitel 3) erortert.

Entsprechender Text in den EU-Vorschriften®

staat Uber alle Anderungen, die erforder-
lich sind, damit die benannte Stelle den ihr
zuerkannten Status behalten kann.

Die Kommission setzt eine Gruppe zur
Koordination der benannten Stellen
(nachstehend "Koordinationsgruppe”
genannt) ein, die Fragen im Zusammen-
hang mit der Anwendung der Verfahren
der Konformitats- oder Gebrauchstaug-
lichkeitsbewertung nach Artikel 13 und
des Prufverfahrens nach Artikel 18 oder
der Anwendung der entsprechenden TSI
erOrtert. Vertreter der Mitgliedstaaten
kdnnen als Beobachter an den Arbeiten
der Koordinationsgruppe teilnehmen.

Die Kommission und die Beobachter
unterrichten den in Artikel 29 genannten
Ausschuss Uber die Arbeiten der Koordi-
nationsgruppe. Die Kommission schlagt
gegebenenfalls die erforderlichen
AbhilfemalRnahmen vor. Die Koordination
der benannten Stellen erfolgt erforderli-
chenfalls gemaR Artikel 30 Absatz 4.

FEHLENDE KONFORMITAT MIT GRUNDLEGENDEN ANFORDERUNGEN

INTEROPERABILITATSKOMPONENTEN

Gemall Artikel 3 § 3 ATMF gelten die
nachfolgenden ATMF Artikel entsprechend
fur ,Bauelemente” d.h. Interoperabilitats-
komponenten. Artikel 10a ATMF zum
Entzug und Ruhen von technischen Zertifi-
katen gilt daher in angepasster Form wie
folgt:

Stellt ein
Vertragsstaat

| Mitgliedstaat

fest, dass eine Interoperabilititskomponenten, fir die eine

Konformitats- oder Gebrauchstauglichkeits- | EG-Konformitéats-

bewertung

oder Gebrauchstaug-

lichkeitsbewertung

vorliegt und die in Verkehr gebracht worden ist und bestimmungsgemafR verwendet
wird, die Einhaltung der grundlegenden Anforderungen zu beeintréachtigen droht, so trifft
er alle gebotenen MalRnahmen, um den Einsatzbereich dieser Komponente zu be-
schranken und ihre Verwendung zu verbieten.

... oder sie vom Markt zu nehmen.

Der Vertragsstaat unterrichtet den General- [ Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommis-
sekretar unverziglich sion unverziglich

unter Angabe der Grinde seiner Entscheidung Uber die getroffenen MaBnahmen und
erlautert inshesondere, ob die Komponente nicht konform ist, weil:

(a) die grundlegenden Anforderungen nicht erfullt werden;

(b) die

ETV, validierte Normen oder sonstige | europaischen Spezifikationen,

8 Eu Interoperabilitatsrichtlinie 2008/57/EG, verdffentlicht im Amtsblatt der EU L191 vom 18.07.2008.

EU Ref.?

2008/57/E
G, Art. 28
(©)

2008/57/EG
Art14 ®

I
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1.4.1.3.

1414

COTIF-Bestimmungen (z.B. das RID),

Entsprechender Text in den EU-Vorschriften®

soweit sie in Anspruch genommen werden, nicht ordnungsgemaf angewandt wur-

den;

(c) die
ETV oder validierten Normen unvoll-
standig sind.

Der Generalsekretar

europaischen Spezifikationen unvoll-
standig sind.

Die Kommission

konsultiert die betroffenen Parteien umgehend. Stellt

der Generalsekretar

| die Kommission

nach dieser Konsultation fest, dass die Mal3hahme begriindet ist, so unterrichtet

er
davon unverziglich den
Vertragsstaat,

| sie

| Mitgliedstaat,

der die Malinahme getroffen hat, und die Ubrigen

Vertragsstaaten

Stellt
der Generalsekretar

| Mitgliedstaaten.

| die Kommission

nach dieser Konsultation fest, dass die MalRnahme unbegrindet ist, so unterrichtet

er
davon unverziglich den
Vertragsstaat,

| sie

| Mitgliedstaat,

der die MaRnahme getroffen hat, sowie den Hersteller.

Hat ein Mangel in
den ETV oder validierten Normen

oder seinen in der Gemeinschaft ansassi-
gen Bevollméchtigen.

|den europaischen Spezifikationen

den Anlass zur Entscheidung im Sinne des Absatzes 1 gegeben, so findet das Verfah-

ren des
Artikels 8a APTU
Anwendung.

|Artike|s 12 (der EU Richtlinie 2008/57/EG)

Erweist sich eine Interoperabilititskomponente, fir die die

Konformitatserklarung (einschlielich der
EG-Konformitatserklarung)

vorliegt, als nicht konform, so trifft der
Vertragsstaat, in dem die Herstellung
stattfindet,

EG-Konformitatserklarung

zustandige Mitgliedstaat

die gebotenen MalRhahmen gegeniiber demjenigen, der diese Erklarung ausgestellt hat,

und unterrichtet hiervon

den Generalsekretar und die ubrigen Ver-
tragsstaaten. Der Generalsekretar unter-
richtet ebenfalls die Europdische Kommis-
sion.

Findet die Herstellung nicht in einem Ver-
tragsstaat statt, treffen die vom Generalsek-
retar informierten Vertragsstaaten alle
erforderlichen Maflinahmen, um das An-
wendungsfeld der betreffenden Interopera-
bilititskomponente zu beschréanken oder
ihre Verwendung zu verbieten.

Der Generalsekretar

stellt sicher, dass

die Vertragsstaaten und die Europaische
Kommission

die Kommission und die Ubrigen Mitglied-
staaten.

...hat der Mitgliedstaat fur den Fall, dass
die mangelnde Konformitat fortbesteht, b
alle geeigneten MalRhahmen zu treffen,
um das Inverkehrbringen der betreffenden
Interoperabilititskomponente  zu  be-
schranken oder zu verbieten oder deren
Ricknahme vom Markt nach den Verfah-
ren des Artikels 14 sicherzustellen.

Die Kommission

Mitgliedstaaten
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1.4.2

15

1.6
16.1

| Entsprechender Text in den EU-Vorschriften®
Uber den Verlauf und die Ergebnisse dieses Verfahrens unterrichtet werden

TEILSYSTEME

Beziglich der fehlenden Konformitat mit
den grundlegenden Anforderungen siehe
Artikel 7 8 1, Artikel 10 8§ 11, Artikel 19 § 1
und Artikel 10a ATMF.

SPRACHE

Vorbehaltlich anders lautender Bestimmun-
gen in den Modulen der Kapitel 2 und 3
dieser ETV gelten folgende Bestimmungen:

Zertifikate sind in einer der Arbeitsspra-
chen der Organisation zu drucken (siehe
Artikel 11 8 6 ATMF und Artikel 1 § 6 CO-
TIF). Zusétzlich kann eine Kopie in einer
der Amtssprachen des ausstellenden
Vertragsstaates gedruckt werden.

Antrage, einschlie3lich der dazugehdrigen
Dokumentation, an Zertifikate angehéangte
Dokumente (einschlieBlich Technisches
Dossier) und Berichte werden in einer
Sprache verfasst, auf die sich der Antrag-
steller und die Bewertungsstelle geeinigt
haben.

Benutzerhandbicher, Labels, Kenn-|Diese Erklarung (Konformitatserklarung)

zeichnungen und Konformitatserklarun-
gen mussen in (einer) der offiziellen Amts-
sprache(n) des Vertragsstaates, in dem die

muss in derselben Sprache wie die Be-
triebsanleitung abgefasst sein und folgen-
de Angaben enthalten: ...

Interoperabilitditskomponente eingesetzt
und/oder das Teilsystem zugelassen wer-
den soll, vorliegen.

Priferklarungen fur ein Teilsystem (wenn ausgestellt) missen in derselben Sprache
wie das technische Dossier abgefasst sein.

ANWENDUNG DER MODULE

Die Bewertungsmodule in den Kapiteln 2
und 3 sind gemalR den Spezifikationen in
den geltenden ETV zu kombinieren.

Die Module CA1, CA2 oder CH kénnen nur verwendet werden, wenn die Produkte vor
dem Inkrafttreten

der betreffenden ETV, | dieser TSI,

in Verkehr gebracht und entwickelt wurden, vorausgesetzt der Hersteller weist der
Bewertungsstelle, | NoBo

nach, dass fir vorherige Anwendungen unter vergleichbaren Bedingungen eine Ent-
wurfs- und Baumusterprifung durchgefiihrt wurde und die Anforderungen

der betreffenden ETV erfillt werden; | dieser TSI erfiillt werden;

Dieser Nachweis ist zu dokumentieren und liefert dasselbe Beweisniveau wie Modul CB

EU Ref.?

2008/57/
EG,
Anhang
IV, Punkt
3

2008/57/
EG,
Anhang V

siehe
Eanote

o Vorentwurf 1.0 der Uberarbeiteten TSI WAG, Abschnitt 6.1.2 Bem. *
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oder eine Konstruktionsprufung geman Modul CH1.
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2. MODULE FUR DIE VERFAHREN ZUR BEWERTUNG DER

KONFORMITAT VON

TEN MIT DEN TECHNISCHEN ANFORDERUNGEN

Bem.: Die Bewertung von Interoperabilitats-

komponenten als Bestandteile und die vom
auszustellende Konformitatser-
klarung sind laut COTIF nicht obligatorisch.
In Fallen, in denen solche Bewertungen
freiwillig durchgefuhrt werden, gelten die
Bestimmungen dieser ETV.

Hersteller

In ein Teilsystem integrierte Interoperabili-
tatskomponenten werden in der Regel
gemeinsam mit dem Teilsystem bewertet.

Vertragsstaaten, die gleichzeitig Mitglied-
staaten der EU sind, wenden fir die Bewer-
tung von Interoperabilititskomponenten als
Bestandteile EU-Recht an. Andere Ver-
tragsstaaten
Konformitatsbewertung und -Erklarung von
auf ihrem Staatsgebiet auf den Markt
gebrachten
verlangen;

in diesen Fallen gelten die
Kapitel 2 und 3 in ihrer Gesamtheit.

kénnen die obligatorische

Interoperabilitdtskomponenten

INTEROPERABILITATSKOMPONEN-
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MODUL CA. INTERNE FERTIGUNGSKONTROLLE

1. Bei der internen Fertigungskontrolle handelt es sich um das Konformitatsbewertungs-

verfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3 und 4 genannten Verpflich-
tungen erfillt sowie gewahrleistet und auf seine alleinige Verantwortung erklart, dass
die betreffenden Interoperabilitdtskomponenten den fiir sie geltenden Anforderungen
der

Einheitlichen  Technischen  Vorschriften [technischen Spezifikation fur die Interope-
(ETV) rabilitét (TSI)

genugen.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Die technischen Unterlagen missen
es ermoglichen, die Konformitat der Interoperabilitdtskomponente mit den Anforderun-
gen der

ETV | TSI

zu bewerten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufzu-
fihren und Konzeption, Fertigung, Instandhaltung und Funktionsweise der Interoperabi-
lititskomponente zu erfassen, soweit sie flr die Bewertung von Belang sind.

In den technischen Unterlagen muss gegebenenfalls nachgewiesen sein, dass die
Konzeption einer bereits vor dem Inkrafttreten der anzuwendenden

ETV | TSI
abgenommenen Interoperabilititskomponente die Anforderungen der
ETV | TSI

erfillt und dass die Interoperabilitditskomponente in demselben Einsatzbereich genutzt
wird.

Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:
[1 eine allgemeine Beschreibung der Interoperabilititskomponente,

[1  Konstruktionsentwurfe, Fertigungszeichnungen und -plane von Bauteilen, Baugrup-
pen, Schaltkreisen usw.,

[1 Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis dieser Zeichnungen und
Plane, der Funktionsweise (einschlie3lich der Einsatzbedingungen) und der In-
standhaltung der Interoperabilitatskomponente erforderlich sind,

[l Bedingungen fir die Integration der Interoperabilitdtskomponente in ihre System-
umgebung (Unterbaugruppe, Baugruppe, Teilsystem) und die erforderlichen
Schnittstellenbedingungen,

[l eine Aufstellung der vollstandig oder in Teilen angewandten
,validierten Normen“*® und/oder sonsti-|harmonisierten Normen und/oder anderen
ger relevanter technischer Spezifikatio- | einschldgigen technischen Spezifikatio-
nen nen, deren Fundstellen im Amtsblatt der
Européischen Union vero6ffentlicht wurden,
und eine Beschreibung der Lésungen, mit denen die Anforderungen der

ETV | TSI

erfullt worden sind, soweit diese

validierten Normen | harmonisierten Normen
nicht angewandt wurden. Bei teilweiser Anwendung

validierter Normen | harmonisierten Normen

ist in den technischen Unterlagen anzugeben, welche Teile angewandt wurden,
[1 die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw. und
[l Prufberichte.

10

Siehe Abschnitt 1.2 b).
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3. Herstellung

4.2

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRhahmen, damit der Fertigungsprozess und
seine Uberwachung die Ubereinstimmung der Interoperabilititskomponenten mit den in
Nummer 2 genannten technischen Unterlagen und mit den fiir sie geltenden Anforde-
rungen der
ETV
gewabhrleisten.

Konformitatserklarung

| TSI

| EG-Konformitatserklarung

Der Hersteller stellt fir die Interoperabilititskomponente eine schriftliche
Konformitatserklarung
zusammen mit den technischen Unterlagen Uber den in der einschlagigen
ETV

| EG-Konformitatserklarung

| TSI

festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung zehn Jahre lang
nach Herstellung der letzten Interoperabilititskomponente fir die nationalen Behdrden
bereit. Aus der

Konformitatserklarung
muss hervorgehen, fir welche Interoperabilitaitskomponente sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der
Konformitatserklarung
wird den zustandigen Behorden auf Verlangen zur Verfligung gestellt.

Die

Konformitatserklarung
muss

a)

b)

den Anforderungen in Anlage 1 dieser
ETV entsprechen und

besagt, dass Interoperabilititskompo-
nenten, die fur den EU-Markt vorgese-
hen sind und auch EU-Richtlinien zu Be-
reichen, die im COTIF (einschlieBlich
der geltenden ETV) nicht geregelt wer-
den, wie z.B. Umweltverschmutzung, un-
terliegen, auch die Anforderungen dieser
Richtlinien einhalten mussen.

Bevollméchtigter

| EG-Konformitatserklarung

| EG-Konformitatserklarung

EG-Konformitatserklarung

muss Artikel 13 Absatz 3 und Punkt 3 von
Anhang IV der Richtlinie 2008/57/EG
entsprechen.

Die in Nummer 4 genannten Verpflichtungen des Herstellers kdnnen von seinem Be-
volimachtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfullt werden, falls sie
im Auftrag festgelegt sind.
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MODUL CAL. INTERNE FERTIGUNGSKONTROLLE MIT PRODUKTUBER-

PRUFUNG DURCH EINZELBEGUTACHTUNG

Bei der internen Fertigungskontrolle mit Produktiberprifung durch Einzelbegutachtung
handelt es sich um das Konformitétsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in
den Nummern 2, 3, 4 und 6 genannten Verpflichtungen erfillt sowie gewéhrleistet und
auf seine alleinige Verantwortung erklart, dass die betreffenden Interoperabilitatskom-
ponenten den fir sie geltenden Anforderungen

Einheitliche Technische Vorschriften (ETV) |der technischen Spezifikation fur die

Interoperabilitat (TSI)
genugen.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Die technischen Unterlagen missen
es ermdglichen, die Konformitat der Interoperabilitditskomponente mit den Anforderun-
gen der

ETV | TSI

zu bewerten.

In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufzufihren und
Konzeption, Fertigung, Instandhaltung und Funktionsweise der Interoperabilitdtskompo-
nente zu erfassen, soweit sie flr die Bewertung von Belang sind.

In den technischen Unterlagen muss gegebenenfalls auch nachgewiesen sein, dass die
Konzeption einer bereits vor dem Inkrafttreten der anzuwendenden

ETV | TSI
abgenommenen Interoperabilitdtskomponente die Anforderungen der
ETV | TSI

erfillt und dass die Interoperabilitditskomponente in demselben Einsatzbereich genutzt
wird.

Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

[1 eine allgemeine Beschreibung der Interoperabilititskomponente,

[l  Konstruktionsentwirfe, Fertigungszeichnungen und -plane von Bauteilen, Baugrup-
pen, Schaltkreisen usw.,

[l Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis dieser Zeichnungen und
Plane, der Funktionsweise (einschliellich der Einsatzbedingungen) und der In-
standhaltung der Interoperabilititskomponente erforderlich sind,

[1 Bedingungen fur die Integration der Interoperabilititskomponente in ihre System-

umgebung (Unterbaugruppe, Baugruppe, Teilsystem) und die erforderlichen
Schnittstellenbedingungen,

[1 eine Aufstellung der vollstédndig oder in Teilen angewandten
«ll

,validierten Normen“~~ und/oder sonsti- harmonisierten Normen und/oder an-
ger relevanter technischer Spezifikatio- deren einschlagigen technischen Spe-
nen zifikationen, deren Fundstellen im

Amtsblatt der Europaischen Union
veroffentlicht wurden,
und eine Beschreibung der Lésungen, mit denen die Anforderungen der

ETV | TSI

erfullt worden sind, soweit diese

validierten Normen | harmonisierten Normen
nicht angewandt wurden. Bei teilweiser Anwendung

validierter Normen | harmonisierter Normen

ist in den technischen Unterlagen anzugeben, welche Teile angewandt wurden,

™ Siehe Abschnitt 1.2 b).
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[l die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw. und
[l Prifberichte.
3. Herstellung
Der ngsteller trifft alle grforderlichen Malnahmen, damit der Fertigungsprozess und
seine Uberwachung die Ubereinstimmung der Interoperabilitditskomponenten mit den in
Nummer 2 genannten technischen Unterlagen und mit den fir sie geltenden Anforde-
rungen der
ETV | TSI
gewabhrleisten.
4, Produktprifungen
An jedem einzelnen hergestellten Produkt werden vom Hersteller oder in seinem Auf-
trag eine oder mehrere Prufungen eines oder mehrerer bestimmter Aspekte der Intero-
perabilitditskomponente vorgenommen, um die Ubereinstimmung mit dem in den techni-
schen Unterlagen beschriebenen Baumuster und den Anforderungen der
ETV | TSI
zu Uberprifen. Es ist dem Hersteller freigestellt, ob er die Prifungen durch eine
interne Stelle, die von der nationalen Akk-|akkreditierte interne Stelle
reditierungsorganisation des Staates, in
dem die Herstellung stattgefunden hat,
akkreditiert wurde,
durchfuhren lasst oder ob er sie einer von ihm gewéhlten
Bewertungsstelle* | benannten Stelle
Ubertragt.
5. Konformitatsbescheinigung EG-Konformitatsbescheinigung
Die Bewertungsstelle stellt eine Konformi-|Die benannte Stelle stellt auf der Grundla-
tatsbescheinigung ge dieser Untersuchungen und Prifungen
eine EG-Konformitatsbescheinigung
aus.
Der Hersteller halt die
Konformitatsbescheinigungen | EG-Konformitatsbescheinigungen
Uber den in der einschlagigen
ETV | TSI
festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung zehn Jahre lang
nach Herstellung der letzten Interoperabilitaitskomponente fir die nationalen Behdrden
zur Einsicht bereit.
6. Konformitatserklarung | EG-Konformitatserklarung
6.1 Der Hersteller stellt fir die Interoperabilititskomponente eine schriftliche
Konformitatserklarung | EG-Konformitatserklarung
aus und hélt sie zusammen mit den technischen Unterlagen Uiber den in der einschlagi-
gen
ETV | TSI

festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung zehn Jahre lang
nach Herstellung der letzten Interoperabilitdtskomponente fir die nationalen Behorden
bereit. Aus der

Konformitatserklarung | EG-Konformitatserklarung

muss hervorgehen, fir welche Interoperabilitditskomponente sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der

12 siehe Abschnitt 1.2 b).
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6.2

Konformitatserklarung
wird den zustandigen Behorden auf Verlangen zur Verfligung gestellt.

Die

Konformitatserklarung
muss

a)

b)

den Anforderungen in Anlage 1 dieser
ETV entsprechen und

besagt, dass Interoperabilitaitskompo-
nenten, die fir den EU-Markt vorgese-
hen sind und auch EU-Richtlinien zu Be-
reichen, die im COTIF (einschlieilich
der geltenden ETV) nicht geregelt wer-
den, wie z.B. Umweltverschmutzung, un-
terliegen, auch die Anforderungen dieser
Richtlinien einhalten mussen.

Bevollméchtigter

EG-Konformitatserklarung

EG-Konformitatserklarung

muss Artikel 13 Absatz 3 und Punkt 3 von
Anhang IV der Richtlinie 2008/57/EG
entsprechen.

Die in Nummer 6 genannten Verpflichtungen des Herstellers kbnnen von seinem Be-
vollm&chtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden, falls sie
im Auftrag festgelegt sind.
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MODUL CAZ2. INTERNE FERTIGUNGSKONTROLLE MIT PRODUKTUBER-

PRUFUNG IN UNREGELMARIGEN ABSTANDEN

Bei der internen Fertigungskontrolle mit Produktiiberprifung in unregelméafiigen Ab-
standen handelt es sich um das Konformitatsbewertungsverfahren, mit dem der Herstel-
ler die in den Nummern 2, 3, 4 und 6 genannten Verpflichtungen erfillt sowie gewahr-
leistet und auf seine alleinige Verantwortung erklart, dass die betreffenden Interoperabi-
lititskomponenten den fir sie geltenden Anforderungen der

Einheitliche Technische Vorschriften (ETV) |technischen Spezifikation fir die Interope-

rabilitat (TSI)
genugen.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Die technischen Unterlagen missen
es ermdglichen, die Konformitat der Interoperabilititskomponente mit den Anforderun-
gen der

ETV | TSI

zu bewerten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufzu-
fuhren und Konzeption, Fertigung, Instandhaltung und Funktionsweise der Interoperabi-
litdtskomponente zu erfassen, soweit sie flr die Bewertung von Belang sind.

In den technischen Unterlagen muss gegebenenfalls auch nachgewiesen sein, dass die
Konzeption einer bereits vor dem Inkrafttreten der anzuwendenden TSI

ETV | TSI
abgenommenen Interoperabilitdtskomponente die Anforderungen der
ETV | TSI

erfullt und dass die Interoperabilitatskomponente in demselben Einsatzbereich genutzt
wird.

Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:
[] eine allgemeine Beschreibung der Interoperabilitatskomponente,

[l Entwairfe, Fertigungszeichnungen und -plane von Bauteilen, Baugruppen, Schalt-
kreisen usw.,

[l Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis dieser Zeichnungen und
Plane, der Funktionsweise (einschliellich der Einsatzbedingungen) und der In-
standhaltung der Interoperabilitatskomponente erforderlich sind,

[1 Bedingungen fur die Integration der Interoperabilititskomponente in ihre System-
umgebung (Unterbaugruppe, Baugruppe, Teilsystem) und die erforderlichen
Schnittstellenbedingungen,

[1 eine Aufstellung der vollstdndig oder in Teilen angewandten
,validierten Normen“*® und/oder sonsti-|harmonisierten Normen und/oder anderen
ger relevanter technischer Spezifikatio- | einschlagigen technischen Spezifikatio-
nen nen, deren Fundstellen im Amtsblatt der
Europdischen Union veroffentlicht wurden,
und eine Beschreibung der Lésungen, mit denen die Anforderungen der

ETV | TSI

erfullt worden sind, soweit diese

validierten Normen | harmonisierten Normen
nicht angewandt wurden. Bei teilweiser Anwendung

validierter Normen | harmonisierter Normen

ist in den technischen Unterlagen anzugeben, welche Teile angewandt wurden,
[l die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw. und
[l Proufberichte.

13

Siehe Abschnitt 1.2 b).
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3. Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mal3nahmen, damit der Fertigungsprozess und
seine Uberwachung die Ubereinstimmung der Interoperabilitdtskomponenten mit den in
Nummer 2 genannten technischen Unterlagen und mit den fiir sie geltenden Anforde-

rungen der
ETV | TSI
gewabhrleisten.
Produktprifungen
4.1 Nach Wahl des Herstellers kann entweder eine

interne Stelle, die von der nationalen Akk-|akkreditierte interne Stelle
reditierungsorganisation des Staates, in

dem die Herstellung stattgefunden hat,

akkreditiert wurde

oder eine von ihm ausgewahlte

Bewertungsstelle | benannte Stelle

die Produktprifungen in unregelméaRigen Abstéanden selbst vornehmen oder vornehmen
lassen.

4.2 Der Hersteller legt seine Produkte in einheitlichen Losen vor und ergreift alle erforderli-
chen MalRnahmen, damit der Herstellungsprozess die Einheitlichkeit aller produzierten
Lose gewahrleistet.

4.3 Alle Interoperabilitditskomponenten sind in einheitlichen Losen fur die Prifung bereitzu-
halten. Jedem Los wird eine beliebige Stichprobe entnommen. Alle Interoperabilitats-
komponenten einer Stichprobe werden einzeln geprift und dabei entsprechenden
Prufungen unterzogen, um ihre Konformitdt mit dem in den technischen Unterlagen
beschriebenen Baumuster und den fur sie geltenden
ETV | TSI
Anforderungen sicherzustellen und um zu ermitteln, ob das Los angenommen oder
abgelehnt wird.

5. Konformitatsbescheinigung EG-Konformitatsbescheinigung

Die Bewertungsstelle stellt eine Konformi-|Die benannte Stelle stellt auf der Grundla-
tatsbescheinigung ge dieser Untersuchungen und Prifungen
eine EG-Konformitatsbescheinigung

aus.
Der Hersteller halt die

Konformitatsbescheinigung | EG-Konformitatsbescheinigungen
Uber den in der einschlagigen

ETV | TSI

festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung zehn Jahre lang
nach Herstellung der letzten Interoperabilititskomponente fir die nationalen Behdrden
zur Einsicht bereit.

6. Konformitatserklarung | EG-Konformitatserklarung

6.1 Der Hersteller stellt fur die Interoperabilitdtskomponente eine schriftliche
Konformitatserklarung | EG-Konformitatserklarung
aus und hélt sie zusammen mit den technischen Unterlagen Uiber den in der einschlagi-
gen
ETV | TSI

festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung zehn Jahre lang
nach Herstellung der letzten Interoperabilititskomponente fir die nationalen Behdrden
bereit. Aus der
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Konformitatserklarung EG-Konformitatserklarung
muss hervorgehen, fir welche Interoperabilitdtskomponente sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der

Konformitatserklarung | EG-Konformitatserklarung
wird den zustandigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.
6.2 Die
Konformitatserklarung EG-Konformitatserklarung
muss muss Artikel 13 Absatz 3 und Punkt 3 von
c) den Anforderungen in Anlage 1 dieser|{Anhang IV der Richtlinie 2008/57/EG
ETV entsprechen und entsprechen.

a) besagt, dass Interoperabilititskompo-
nenten, die fur den EU-Markt vorgese-
hen sind und auch EU-Richtlinien zu Be-
reichen, die im COTIF (einschliefilich
der geltenden ETV) nicht geregelt wer-
den, wie z.B. Umweltverschmutzung, un-
terliegen, auch die Anforderungen dieser
Richtlinien einhalten mussen.

7. Bevollméachtigter

Die in Nummer 6 genannten Verpflichtungen des Herstellers kbnnen von seinem Be-
vollm&chtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden, falls sie
im Auftrag festgelegt sind.
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MODUL CB. BAUMUSTERPRUFUNG |[EG- BAUMUSTERPRUFUNG
1. Bei der Baumusterprifung Bei der EG-Baumusterpriifung
handelt es sich um den Teil eines Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem eine
Bewertungsstelle | benannte Stelle

die technische Konzeption einer Interoperabilitditskomponente untersucht und prift und
bescheinigt, dass diese den fur die Interoperabilititskomponente geltenden Anforderun-

gen der

Einheitlichen  Technischen  Vorschriften [technischen Spezifikation fir die Interope-
(ETV) rabilitét (TSI)

genugt.

Eine Baumusterprifung |Eine EG-Baumusterprifung

kann auf jede der folgenden Arten durchgefuhrt werden:

[l Prufung eines flr die geplante Produktion reprasentativen Musters der Interoperabi-
litatskomponente (Baumuster);

[1 Bewertung der Eignung des technischen Entwurfs der Interoperabilititskomponente
anhand einer Prifung der in Nummer 3 genannten technischen Unterlagen und zu-
satzlichen Nachweise sowie Prifung von fir die geplante Produktion reprasentati-
ven Mustern eines oder mehrerer wichtiger Teile der Interoperabilititskomponente
(Kombination aus Bau- und Entwurfsmuster);

[1 Bewertung der Eignung des technischen Entwurfs der Interoperabilititskomponente
anhand einer Prufung der in Nummer 3 genannten technischen Unterlagen und zu-
satzlichen Nachweise, ohne Priifung eines Musters (Entwurfsmuster).

Der Antrag auf

Baumusterprufung ist vom Hersteller bei|EG-Baumusterprifung ist vom Hersteller
einer Bewertungsstelle bei einer benannten Stelle

seiner Wahl einzureichen.

Der Antrag muss Folgendes enthalten:

(1 Name und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;

[1 eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen
Bewertungsstelle | benannten Stelle

eingereicht worden ist;

[1 die technischen Unterlagen. Die technischen Unterlagen missen es ermdglichen,
die Konformitét der Interoperabilitdtskomponente mit den geltenden Anforderungen
der
ETV | TSI

zu bewerten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen auf-
zufiihren und Konzeption, Fertigung, Instandhaltung und Funktionsweise der Intero-
perabilitditskomponente zu erfassen, soweit sie fur die Bewertung von Belang sind.
Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemen-
te:

eine allgemeine Beschreibung der Interoperabilitatskomponente,
Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -plane von Bauteilen, Baugruppen,
Schaltkreisen usw.,

o Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis dieser Zeichnungen
und Plane, der Funktionsweise (einschliel3lich der Einsatzbedingungen) und der
Instandhaltung der Interoperabilititskomponente erforderlich sind,

o Bedingungen fur die Integration der Interoperabilitdtskomponente in ihre Sys-
temumgebung (Unterbaugruppe, Baugruppe, Teilsystem) und die erforderlichen
Schnittstellenbedingungen,
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o eine Aufstellung der vollstandig oder in Teilen angewandten
,validierten Normen“** und/oder harmonisierten Normen und/oder
sonstiger relevanter technischer anderen einschlagigen techni-
Spezifikationen schen  Spezifikationen, deren
Fundstellen im Amtsblatt der Eu-
ropaischen Union verdffentlicht
wurden,
und eine Beschreibung der Lésungen, mit denen die Anforderungen der
ETV | TSI
erfullt worden sind, soweit diese
validierten Normen | harmonisierten Normen
nicht angewandt wurden. Bei teilweiser Anwendung
validierter Normen | harmonisierter Normen
ist in den technischen Unterlagen anzugeben, welche Teile angewandt wurden,
o die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw. sowie
o Prufberichte;

(1 fOr die betreffende Produktion reprasentative Muster. Die
Bewertungsstelle | benannte Stelle
kann zusatzliche Muster anfordern, wenn dies zur Durchfihrung des Prifpro-
gramms erforderlich ist;

[1 die zusatzlichen Nachweise der Eignung des technischen Entwurfs. In diesen
zusatzlichen Nachweisen missen alle Unterlagen vermerkt sein, nach denen insbe-
sondere dann vorgegangen wurde, wenn die einschlagigen
validierten Normen | harmonisierten Normen
nicht in vollem Umfang angewandt worden sind. Die zusétzlichen Nachweise um-
fassen erforderlichenfalls die Ergebnisse von Prufungen, die von einem geeigneten
Labor des Herstellers oder von einem anderen Priflabor in seinem Auftrag und un-
ter seiner Verantwortung durchgefiihrt wurden.

4. Die Bewertungsstelle hat folgende Aufga-|Die benannte Stelle hat folgende Aufga-
ben: ben:

Bezogen auf die Interoperabilititskomponente:

4.1 Prufung der technischen Unterlagen und der zusétzlichen Nachweise, um die Eignung
des technischen Entwurfs der Interoperabilitdtskomponente im Hinblick auf die Anforde-
rungen der einschlagigen
ETV zu bewerten. | TSI zu bewerten.

Bezogen auf das/die Muster:

4.2 Priifung, ob das/die Muster in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der
ETV | TSI
und der technischen Unterlagen hergestellt wurde(n), und Feststellung, welche Teile
nach den geltenden Vorschriften der einschlagigen
validierten Normen | harmonisierten Normen
und/oder technischen Spezifikationen entworfen wurden und welche Teile ohne Anwen-
dung der einschlagigen Vorschriften dieser Normen entworfen wurden;

4.3 Durchfiihrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Prifungen, um
festzustellen, ob die Anforderungen der
ETV | TSI
korrekt angewandt worden sind;

4.4 Durchfihrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Prifungen, um

festzustellen, ob die Lésungen aus den einschlagigen
validierten Normen | harmonisierten Normen

14

Siehe Abschnitt 1.2 b).
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4.5

4.6

und/oder technischen Spezifikationen korrekt angewandt worden sind, sofern der
Hersteller sich fur ihre Anwendung entschieden hat;

Durchfiihrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Prifungen, um
festzustellen, ob die vom Hersteller gewahlten Lésungen die entsprechenden Anforde-

rungen der

ETV | TSI

erflllen, falls er die Lésungen aus den einschléagigen

validierten Normen | harmonisierten Normen

und/oder den technischen Spezifikationen nicht angewandt hat;

Vereinbarung des Ortes, an dem die Untersuchungen und Prifungen durchgefiihrt
werden, mit dem Hersteller.

Die Bewertungsstelle | Die benannte Stelle
erstellt einen Prifungsbericht Gber die geméal Nummer 4 durchgefiihrten MalRnahmen
und die dabei erzielten Ergebnisse.

Unbeschadet ihrer Verpflichtungen gegeniber

der Behorde, die sie zur Durchfiihrung der |den benennenden Behdrden verdffentlicht
Bewertungen befahigt hat (vgl. Abschnitte |die benannte Stelle

1.2 ¢) und 1.3), vertffentlicht die Bewer-

tungsstelle

den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung des Herstellers.

Entspricht das Baumuster den fir die betreffende Interoperabilitaitskomponente gelten-
den Anforderungen der jeweiligen

ETV | TSI

stellt die

Bewertungsstelle dem Hersteller eine [benannte Stelle dem Hersteller eine EG-
Baumusterprufbescheinigung Baumusterprufbescheinigung

aus. Diese Bescheinigung enthalt den Namen und die Anschrift des Herstellers, die
Ergebnisse der Prufungen, etwaige Bedingungen fir ihre Glltigkeit und die erforderli-
chen Daten fir die Identifizierung des zugelassenen Baumusters.

Der Bescheinigung kénnen Anhénge beigeflgt werden.

Die Bescheinigung und ihre Anhange enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand
deren sich die Ubereinstimmung der hergestellten Interoperabilitdtskomponente mit
dem zu prufenden Baumuster beurteilen lasst.

Entspricht das Baumuster nicht den Anforderungen der

ETV, so verweigert die Bewertungsstelle | TSI, so verweigert die benannte Stelle
die Ausstellung einer
Baumusterprifbescheinigung | EG-Baumusterpriifbescheinigung

und unterrichtet den Antragsteller dartber, wobei sie ihre Weigerung ausfihrlich be-
grindet.

Der Hersteller unterrichtet die

Bewertungsstelle | benannte Stelle,
der die technischen Unterlagen zur
Baumusterprifbescheinigung | EG-Baumusterpriifbescheinigung

vorliegen, uber alle Anderungen an dem zugelassenen Baumuster, die die Uberein-
stimmung der Interoperabilitatskomponente mit den Anforderungen der

ETV | TSI

oder den Bedingungen fir die Giltigkeit der Bescheinigung beeintrachtigen kénnen.
Derartige Anderungen erfordern eine Zusatzgenehmigung in Form einer Ergénzung der
urspringlichen

Baumusterpriifbescheinigung. | EG-Baumusterpriifbescheinigung.

Es werden nur diejenigen Untersuchungen und Prifungen durchgefihrt, die fur die
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Anderungen relevant und notwendig sind.

Ist die Bewertungsstelle nicht selbst die
zustandige Behorde, so informiert sie die
zustéandige Behorde des Vertragsstaates,
die sie zur Durchfihrung von Bewertungen
(vgl. Abschnitte 1.2. c) und 1.3) befahigt
hat, iber die Baumusterpriifbescheinigung

| Entsprechender Text in den EU-Vorschriften®

Jede benannte Stelle unterrichtet ihre
benennenden Behorden Uber die EG-
Baumusterprufbescheinigungen

und/oder etwaige Ergédnzungen dazu, die sie ausgestellt oder zurlickgenommen hat,

und Ubermittelt ihren
zustandigen Behorden

| benennenden Behérden

in regelmaRigen Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Bescheinigungen
und/oder Ergénzungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art einge-

schrankt hat.

Jede Bewertungsstelle unterrichtet die
Ubrigen Bewertungsstellen Uber die Bau-
musterprifbescheinigung

Jede benannte Stelle unterrichtet die
Ubrigen benannten Stellen Uber die EG-
Baumusterprufbescheinigungen

und/oder etwaige Erganzungen dazu, die sie verweigert, zuriickgenommen, ausgesetzt

oder auf andere Weise eingeschrankt hat,
ausgestellten Bescheinigungen und/oder Erg

Der Generalsekretar, die Vertragsstaaten
und die anderen Bewertungsstellen

erhalten auf Verlangen eine Abschrift der
Baumusterpriufbescheinigung

und/oder ihrer Ergdnzungen.

Der Generalsekretar und die Vertragsstaa-
ten erhalten

und teilt ihnen auf Verlangen alle von ihr
anzungen dazu mit.

Die Kommission, die Mitgliedstaaten und
die anderen benannten Stellen

| EG-Baumusterpriifbescheinigungen

Die Kommission und die Mitgliedstaaten
erhalten

auf Verlangen eine Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergebnisse der durch

die
Bewertungsstelle vorgenommenen Prifun-
gen.

Die Bewertungsstelle

bewabhrt ein Exemplar der
Baumusterprifbescheinigung,

ihrer Anhénge und Ergénzungen einschlief3li

benannte Stelle vorgenommenen Prifun-
gen.

Die benannte Stelle

| EG-Baumusterprifbescheinigung,
ch der vom Hersteller eingereichten Unter-

lagen so lange auf, bis die Giiltigkeitsdauer der Bescheinigung endet.

Der Hersteller halt ein Exemplar der

Baumusterpriufbescheinigung, | EG-Baumusterpriifbescheinigung,

ihrer Anhange und Ergéanzungen zusammen mit den technischen Unterlagen Uber den
in der einschlagigen

ETV | TSI

festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung zehn Jahre lang
nach Herstellung der letzten Interoperabilititskomponente fir die nationalen Behdrden
bereit.

Der Bevollméchtigte des Herstellers kann den in Nummer 3 genannten Antrag einrei-
chen und die in den Nummern 7 und 9 genannten Verpflichtungen erfillen, falls sie im
Auftrag festgelegt sind.

EU Ref.?
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MODUL CC. KONFORMITAT MIT DEM BAUMUSTER AUF DER GRUNDLA-
GE EINER INTERNEN FERTIGUNGSKONTROLLE
1. Bei der Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungs-

4.2

kontrolle handelt es sich um den Teil eines Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem

der Hersteller die in den Nummern 2 und

3 genannten Verpflichtungen erfullt sowie

gewadhrleistet und auf seine alleinige Verantwortung erklart, dass die betreffenden

Interoperabilitditskomponenten dem in der
Baumusterpriufbescheinigung

| EG-Baumusterpriifbescheinigung

beschriebenen Baumuster entsprechen und den dafir geltenden Anforderungen der

Einheitlichen Technischen Vorschriften
(ETV)
genugen.

Herstellung

technischen Spezifikation fur die Interope-
rabilitat (TSI)

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mal3nahmen, damit der Fertigungsprozess und
seine Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit dem in der

Baumusterprufbescheinigung

| EG-Baumusterpriifbescheinigung

beschriebenen zugelassenen Baumuster und mit den dafiir geltenden Anforderungen

der
ETV
gewabhrleisten.

Konformitatserklarung

| TSI

| EG-Konformitatserklarung

Der Hersteller stellt fur die Interoperabilititskomponente eine schriftliche

Konformitatserklarung

| EG-Konformitatserklarung

aus und halt sie Uber den in der einschlagigen

ETV

festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung

| TSI

einer solchen Festlegung zehn Jahre lang

nach Herstellung der letzten Interoperabilitdtskomponente fur die nationalen Behérden

bereit. Aus der
Konformitatserklarung

| EG-Konformitatserklarung

muss hervorgehen, fir welche Interoperabilitdtskomponente sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der
Konformitatserklarung

| EG-Konformitatserklarung

wird den zustdndigen Behdrden auf Verlangen zur Verfligung gestellt.

Die

Konformitatserklarung

muss

a) den Anforderungen in Anlage 1 dieser
ETV entsprechen und

b) besagt, dass Interoperabilitaitskompo-
nenten, die fir den EU-Markt vorgese-
hen sind und auch EU-Richtlinien zu Be-
reichen, die im COTIF (einschlie3lich
der geltenden ETV) nicht geregelt wer-
den, wie z.B. Umweltverschmutzung, un-
terliegen, auch die Anforderungen dieser
Richtlinien einhalten missen.

Dabei ist auf folgende Bescheinigung Bezug
[l Baumusterprifbescheinigung und ihre
Ergéanzungen.

EG-Konformitatserklarung

Die EG-Konformitatserklarung muss
Artikel 13 Absatz 3 und Punkt 3 von
Anhang IV der Richtlinie 2008/57/EG
entsprechen.

zu nehmen:
[l die EG-Baumusterprifbescheinigung
und ihre Erganzungen.
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4. Bevollméchtigter

Die in Nummer 3 genannten Verpflichtungen des Herstellers kdnnen von seinem Be-
voliméachtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfullt werden, falls sie
im Auftrag festgelegt sind.
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| Entsprechender Text in den EU-Vorschriften®

MODUL CD. KONFORMITAT MIT DEM BAUMUSTER AUF DER GRUNDLA-

3.2

GE EINES QUALITATSSICHERUNGSSYSTEMS FUR DEN
PRODUKTIONSPROZESS

Bei der Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage eines Qualitatssicherungs-
systems fiir den Produktionsprozess handelt es sich um den Teil eines Konformitatsbe-
wertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2 und 5 genannten
Verpflichtungen erfillt sowie gewéhrleistet und auf seine alleinige Verantwortung er-
klart, dass die betreffenden Interoperabilitdtskomponenten dem in der

Baumusterprufbescheinigung | EG-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Baumuster entsprechen und den dafir geltenden Anforderungen der
Einheitlichen Technischen Vorschriften technischen Spezifikation fur die Interope-
(ETV) rabilitét (TSI)

genugen.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fur die Fertigung,
Endabnahme und Prifung der betreffenden Interoperabilititskomponenten gemaf
Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemaR Nummer 4.

Qualitatssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei der

Bewertungsstelle | benannten Stelle

seiner Wahl die Bewertung seines Qualitatssicherungssystems fir die betreffenden
Interoperabilititskomponenten.

Der Antrag muss Folgendes enthalten:

(1 Name und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift,

[1 eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen
Bewertungsstelle | benannten Stelle
eingereicht worden ist,
[1 alle einschlagigen Angaben Uber die vorgesehene Interoperabilitatskomponentenk a-
tegorie,
[l die das Qualitatssicherungssystem betreffenden Unterlagen,

[1 die technischen Unterlagen tiber das zugelassene Baumuster und eine Abschrift der
Baumusterprifbescheinigung. | EG-Baumusterpriifbescheinigung.

Das Qualitatssicherungssystem gewahrleistet die Ubereinstimmung der Interoperabili-
tatskomponenten mit dem in der

Baumusterpriifbescheinigung | EG-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Baumuster und mit den dafir geltenden Anforderungen der
ETV. | TSI

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind
systematisch und ordnungsgemaf in Form schriftlicher Grundsatze, Verfahren und
Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen sollen eine einheitliche Auslegung
der Qualitatssicherungsprogramme, -plane, -handbiicher und -berichte sicherstellen.

Sie mussen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthal-

ten:

[l Qualitatsziele, organisatorische Struktur und Verantwortungsbereiche und Befug-
nisse des Managements im Hinblick auf die Produktqualitat,

[l angewandte Fertigungs-, Qualitatskontroll- und -sicherungsverfahren sowie sonsti-
ge systematische MalRhahmen,

EU Ref.?
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3.3

3.4

3.5

| Entsprechender Text in den EU-Vorschriften®
[1  Prufungen und Versuche, die vor, wahrend und nach der Fertigung durchgefihrt
werden, sowie deren Haufigkeit,

[1  Qualitatsberichte wie Prifberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte tber die Qualifika-
tion der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter usw. sowie

[1 Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Produktqualitdt und das
wirksame Funktionieren des Qualitatssicherungssystems Uberwacht werden kdn-
nen.

Die Bewertungsstelle | Die benannte Stelle
bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2
genannten Anforderungen erfullt.

Sie vermutet bei denjenigen Bestandteilen des Qualitatssicherungssystems eine Kon-
formitat mit diesen Anforderungen, die die entsprechenden Spezifikationen der nationa-
len Norm erfullen, durch die die einschlagige Qualitatssicherungsnorm,

validierte Norm™ | harmonisierte Norm

und/oder technische Spezifikation umgesetzt werden.

Betreibt der Hersteller zur Herstellung der betreffenden Interoperabilititskomponente
ein von einer akkreditierten Zertifizierungsstelle zertifiziertes Qualitatssicherungssys-
tem, so ist dies von der

Bewertungsstelle | benannten Stelle

bei ihrer Bewertung zu berlcksichtigen. In diesem Fall nimmt die

Bewertungsstelle | benannte Stelle

lediglich eine eingehende Priufung der fir das Qualitatssicherungssystem spezifischen
Unterlagen und Aufzeichnungen zur Interoperabilitdtskomponente vor. Die
Bewertungsstelle | benannte Stelle

bewertet nicht erneut das gesamte Qualitatshandbuch und samtliche Verfahren, die
bereits von der Zertifizierungsstelle fur das Qualitatssicherungssystem geprift wurden.

Zusatzlich zur Erfahrung mit Qualitatssicherungssystemen verfigt mindestens ein
Mitglied des Auditteams Uber Erfahrung mit der Bewertung im Bereich der betreffenden
Interoperabilitdtskomponente und Produkttechnologie sowie Uber Kenntnis der Anforde-
rungen der

ETV. | TSI.

Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch auf dem Betriebsgeldnde des Herstellers.
Das Auditteam Uberprift die in Nummer 3.1 Absatz 2 flnfter Gedankenstrich genannten
technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist,
die einschlagigen Anforderungen der

ETV | TSI

zu erkennen und die erforderlichen Prifungen durchzufiihren, damit die Ubereinstim-
mung der Interoperabilititskomponente mit diesen Anforderungen gewahrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss das Fazit des
Audits und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten. Belegt die Prifung
des Qualitatssicherungssystems hinreichend, dass die in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen erfillt sind, so erteilt die

Bewertungsstelle | benannte Stelle

dem Antragsteller eine Zulassung fir das Qualitatssicherungssystem.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitatssicherungssystem
verbundenen Verpflichtungen zu erfiillen und daftr zu sorgen, dass das System stets
ordnungsgemalf und effizient betrieben wird.

Der Hersteller unterrichtet die
Bewertungsstelle, | benannte Stelle, )
die das Qualitatssicherungssystem zugelassen hat, Uber alle geplanten Anderungen

15

Siehe Abschnitt 1.2 b)

EU Ref.?
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des Qualitatssicherungssystems, die fur die Interoperabilitatskomponente von Belang
sind, einschlieBlich Anderungen des diesbeziiglichen Zertifikats.

Die

Bewertungsstelle | benannte Stelle

beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das gednderte Qualitatssiche-
rungssystem weiterhin die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfillt oder ob eine
erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der
Prifung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

4, Uberwachung unter der Verantwortung der
Bewertungsstelle | benannten Stelle

4.1 Die Uberwachung soll gewéhrleisten, dass der Hersteller die sich aus dem zugelasse-
nen Qualitatssicherungssystem ergebenden Verpflichtungen vorschriftsmafig erfuillt.

4.2 Der Hersteller gewéhrt der
Bewertungsstelle | benannten Stelle

fur die regelméaRigen Audits Zugang zu den Fertigungs-, Abnahme-, Prif- und Lagerein-
richtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

[l Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem,

[1 die Qualitatsberichte wie Prifberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte (ber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter usw.

4.3 Die
Bewertungsstelle | benannte Stelle
fuhrt regelmafig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualitatssi-
cherungssystem aufrechterhalt und anwendet, und tbergibt ihm einen entsprechenden
Auditbericht.

Die regelmafigen Audits werden mindestens einmal alle zwei Jahre durchgefuhrt.

Betreibt der Hersteller ein zertifiziertes Qualitatssicherungssystem, so ist dies von der
Bewertungsstelle | benannten Stelle
bei den regelméfigen Audits zu beriicksichtigen.

4.4 Daruiber hinaus kann die
Bewertungsstelle | benannte Stelle
beim Hersteller unangemeldete Besuche vornehmen. Bei diesen Besuchen kann die
Bewertungsstelle | benannte Stelle

erforderlichenfalls Prifungen von Interoperabilititskomponenten durchfihren oder
durchfiihren lassen, um sich vom ordnungsgemafen Funktionieren des Qualitatssiche-
rungssystems zu vergewissern. Die

Bewertungsstelle | benannte Stelle

Ubergibt dem Hersteller einen Bericht Uber den Besuch und, sofern Prifungen vorge-
nommen wurden, einen Prifbericht.

5. Konformitatserklarung | EG-Konformitatserklarung

5.1 Der Hersteller stellt fur die Interoperabilitdtskomponente eine schriftliche
Konformitatserklarung | EG-Konformitatserklarung
aus und halt sie Uber den in der einschlagigen
ETV | TSI

festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung zehn Jahre lang
nach Herstellung der letzten Interoperabilititskomponente fiir die nationalen Behdrden
bereit. Aus der

Konformitatserklarung | EG-Konformitatserklarung

muss hervorgehen, fiir welche Interoperabilitdtskomponente sie ausgestellt wurde.
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Ein Exemplar der
Konformitatserklarung | EG-Konformitatserklarung
wird den zustandigen Behorden auf Verlangen zur Verfligung gestellt.
5.2 Die
Konformitatserklarung EG-Konformitatserklarung
muss muss Artikel 13 Absatz 3 sowie Punkt 3
a) den Anforderungen in Anlage 1 dieser|von Anhang IV der Richtlinie 2008/57/EG
ETV entsprechen und entsprechen.

b) besagt, dass Interoperabilitatskompo-
nenten, die fir den EU-Markt vorgese-
hen sind und auch EU-Richtlinien zu
Bereichen, die im COTIF (einschlieflich
der geltenden ETV) nicht geregelt wer-
den, wie z.B. Umweltverschmutzung,
unterliegen, auch die Anforderungen
dieser Richtlinien einhalten missen.

Dabei ist auf folgende Unterlagen Bezug zu nehmen:

[] die Zulassung des Qualitatssicherungssystems gemald Nummer 3.3 und etwaige
Auditberichte gemall Nummer 4.3,

(1 die Baumusterpriufbescheinigung und|[] die EG-Baumusterprifbescheinigung
ihre Erganzungen. und ihre Ergénzungen.

6. Der Hersteller halt tber den in der einschlagigen
ETV | TSI
festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung mindestens zehn
Jahre lang nach Herstellung der letzten Interoperabilititskomponente folgende Unterla-
gen fur die nationalen Behorden bereit:
[l die Unterlagen gemafl Nummer 3.1,
[1 die Anderung gemaR Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form,
[1 die Entscheidungen und Berichte der
Bewertungsstelle | benannten Stelle
gemal den Nummern 3.5, 4.3 und 4.4.

7. Ist die Bewertungsstelle nicht selbst die |Jede benannte Stelle unterrichtet ihre
zustandige Behorde, so informiert sie die|benennenden Behérden Uber Zulassun-
zustandige Behotrde des Vertragsstaates,|gen von
die sie zur Durchfihrung von Bewertungen
(vgl. Abschnitte 1.2. ¢) und 1.3) befahigt
hat, Uber die Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zurlickgenommen hat, und
Ubermittelt ihren
zustandigen Behdrden | benennenden Behérden
in regelmaRigen Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art einge-
schrankt hat.

Jede Bewertungsstelle unterrichtet die|Jede benannte Stelle unterrichtet die
anderen Bewertungsstellen tber anderen benannten Stellen tber

die Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt,
zurickgenommen oder auf andere Art eingeschrankt hat, und auf Verlangen Uber die
Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

8. Bevollméchtigter

Die in Nummer 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Verpflichtungen des Herstellers kénnen von
seinem Bevollmachtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfullt
werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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| Entsprechender Text in den EU-Vorschriften®

MODUL CF.  KONFORMITAT MIT DEM BAUMUSTER AUF DER GRUNDLA-

4.1

GE EINER PRODUKTPRUFUNG

Bei der Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Produktprifung handelt
es sich um den Teil eines Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller
die in den Nummern 2, 5.1 und 6 genannten Verpflichtungen erfillt sowie gewahrleistet
und auf seine alleinige Verantwortung erklart, dass die den Bestimmungen von Nummer
3 unterworfenen betreffenden Interoperabilitditskomponenten dem in der

Baumusterpriufbescheinigung | EG-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Baumuster entsprechen und den fir sie geltenden Anforderungen der
Einheitlichen Technischen Vorschriften technischen Spezifikation fur die Interope-
(ETV) rabilitat (TSI)

genugen.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRBnahmen, damit der Fertigungsprozess und
seine Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit dem in der
Baumusterprufbescheinigung | EG-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen zugelassenen Baumuster und mit den dafiir geltenden Anforderungen
der

ETV | TSI

gewabhrleisten.

Kontrolle
Eine vom Hersteller gewahite Bewertungs-|Eine vom Hersteller gewahlte benannte
stelle Stelle

fiihrt die entsprechenden Untersuchungen und Priifungen durch, um die Ubereinstim-
mung der Interoperabilititskomponenten mit dem in der

Baumusterprufbescheinigung | EG-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen zugelassenen Baumuster und den entsprechenden Anforderungen der
ETV | TSI

zu prifen.

Die Untersuchungen und Prifungen zur Kontrolle der Konformitét der Interoperabilitats-
komponenten mit den Anforderungen der

ETV | TSI

werden nach Wahl des Herstellers entweder mittels Prifung und Erprobung jeder
einzelnen Interoperabilititskomponente gemall Nummer 4 oder mittels einer statisti-
schen Prifung und Erprobung der Interoperabilitaitskomponenten gemal Nummer 5
durchgefihrt.

Uberpriifung der Konformitat durch Priifung und Erprobung jeder einzelnen Interopera-
bilitatskomponente

Alle Interoperabilitdtskomponenten werden einzeln untersucht und es werden geeignete
Prufungen geman der/den einschléagigen

ETV, validierten Norm(en) | TSI, harmonisierten Norm(en)

und/oder technischen Spezifikationen oder gleichwertige Prifungen durchgefuhrt, um
ihre Konformitat mit dem in der

Baumusterpriifbescheinigung | EG-Baumusterprifbescheinigung
beschriebenen zugelassenen Baumuster und den Anforderungen der TSI zu uberpri-
fen. Istin der

ETV | TSI
der/den
ETV, validierten Norm(en) | harmonisierte(n) Norm(en)

und technischen Spezifikation(en) keine Prifung festgelegt, so verstandigen sich der
Hersteller und die betreffende

EU Ref.?
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Bewertungsstelle benannte Stelle
daruber, welche Prufungen durchgefihrt werden.
4.2 Die Bewertungsstelle Die benannte Stelle
stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Prifungen eine
Konformitatsbescheinigung | EG-Konformitatsbescheinigung
aus.
Der Hersteller halt die
Konformitatsbescheinigung | EG-Konformitatsbescheinigung
Uber den in der einschlagigen
ETV | TSI

festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung zehn Jahre lang
nach Herstellung der letzten Interoperabilititskomponente fir die nationalen Behdrden
zur Einsicht bereit.

Uberprifung der Konformitat mit statistischen Mitteln

5.1 Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mal3nahmen, damit der Fertigungsprozess und
dessen Uberwachung die Einheitlichkeit aller produzierten Lose gewahrleisten und legt
seine Interoperabilititskomponenten in einheitlichen Losen zur Uberprifung vor.

5.2 Jedem Los wird gemaf3 den Anforderungen der
ETV | TSI
eine beliebige Probe entnommen. Jede Interoperabilititskomponente aus einer Stich-
probe ist einzeln zu untersuchen und es sind geeignete Prifungen gemal der/den
einschlagigen
ETV, validierten Norm(en) | TSI, harmonisierten Norm(en)
und/oder technischen Spezifikationen oder gleichwertige Prifungen durchzufiihren, um
ihre Konformitat mit den geltenden Anforderungen der
ETV | TSI
sicherzustellen und so zu ermitteln, ob das Los angenommen oder abgelehnt wird. Ist in
der/den einschlagigen
ETV, validierten Norm(en) |TSI, harmonisierte(n) Norm(en)
und/oder technische(n) Spezifikation(en) keine Prufung festgelegt, so verstandigen sich
der Hersteller und die betreffende
Bewertungsstelle | benannte Stelle
daruber, welche Prufungen durchgefihrt werden.

5.3 Wird ein Los angenommen, so gelten alle Interoperabilitdtskomponenten des Loses als
zugelassen, auller der Stichprobe entstammende Interoperabilititskomponenten mit
negativem Prifergebnis.

Die

Bewertungsstelle | benannte Stelle

stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Prifungen eine
Konformitatsbescheinigung | EG-Konformitatsbescheinigung
aus.

Der Hersteller halt die

Konformitatsbescheinigung | EG-Konformitatsbescheinigungen
Uber den in der einschlagigen

ETV | TSI

festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung zehn Jahre lang
nach Herstellung der letzten Interoperabilititskomponente fiir die nationalen Behodrden
bereit.

5.4 Wird ein Los abgelehnt, so ergreift die
Bewertungsstelle oder die zustandige [benannte Stelle oder die zustéandige
Behorde des Vertragsstaate, in dem die |Behdrde
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Herstellung des Loses stattgefunden hat,

geeignete MalRnahmen, um zu verhindern, dass das Los in Verkehr gebracht wird. Bei
gehaufter Ablehnung von Losen kann die

Bewertungsstelle | benannte Stelle

die statistische Kontrolle aussetzen und geeignete MaRnahmen treffen.

6. Konformitatserklarung | EG-Konformitatserklarung
6.1 Der Hersteller stellt fur die Interoperabilititskomponente eine schriftliche
Konformitatserklarung | EG-Konformitatserklarung
aus und halt sie Uber den in der einschlagigen
ETV | TSI

festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung zehn Jahre lang
nach Herstellung der letzten Interoperabilitdtskomponente fir die nationalen Behdrden
bereit. Aus der

Konformitatserklarung | EG- Konformitatserklarung

muss hervorgehen, fir welche Interoperabilitdtskomponente sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der
Konformitatserklarung | EG-Konformitatserklarung
wird den zustandigen Behorden auf Verlangen zur Verfligung gestellt.

6.2 Die Konformitatserklarung Die EG-Konformitatserklarung
muss muss Artikel 13 Absatz 3 und Punkt 3 von
a) den Anforderungen in Anlage 1 dieser|{Anhang IV der Richtlinie 2008/57/EG
ETV entsprechen und entsprechen.

b) besagt, dass Interoperabilitditskompo-
nenten, die fir den EU-Markt vorgese-
hen sind und auch EU-Richtlinien zu
Bereichen, die im COTIF (einschlieflich
der geltenden ETV) nicht geregelt wer-
den, wie z.B. Umweltverschmutzung,
unterliegen, auch die Anforderungen
dieser Richtlinien einhalten missen.

Dabei ist auf folgende Unterlagen Bezug zu nehmen:

[l die Baumusterprifbescheinigung und die EG-Baumusterprifbescheinigung
ihre Ergadnzungen, und ihre Ergédnzungen,

[ die Konformitatserklarung [1 die EG-Konformitatserklarung

gemal Nummer 4.2 oder 5.3.

7. Bevollméchtigter

Die Verpflichtungen des Herstellers kdnnen von seinem Bevollmé&chtigten in seinem
Auftrag und unter seiner Verantwortung erfullt werden, falls sie im Auftrag festgelegt
sind. Ein Bevollméchtigter darf nicht die in den Nummern 2, 5.1 und 5.2 festgelegten
Verpflichtungen des Herstellers erfillen.
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MODUL CH. KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE EINES UMFASSEN-

DEN QUALITATSSICHERUNGSSYSTEMS

Bei der Konformitat auf der Grundlage eines umfassenden Qualitatssicherungssystems
handelt es sich um das Konformitétsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in
den Nummern 2 und 5 genannten Verpflichtungen erfiillt sowie gewahrleistet und auf
seine alleinige Verantwortung erklart, dass die betreffenden Interoperabilitdtskomponen-
ten den fir sie geltenden Anforderungen der

Einheitlichen Technischen Vorschriften technischen Spezifikation fur die Interope-
(ETV) rabilitat (TSI)

genugen.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fir Konzeption,
Fertigung, Endabnahme und Prufung der betreffenden Interoperabilititskomponenten
gemal Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung geman Nummer 4.

Qualitatssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei der

Bewertungsstelle | benannten Stelle

seiner Wahl die Bewertung seines Qualitatssicherungssystems fir die betreffenden
Interoperabilitdtskomponenten.

Der Antrag muss Folgendes enthalten:

[l Name und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollmachtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift,

[1 die technischen Unterlagen jeweils fur ein Modell jeder Kategorie herzustellender
Interoperabilitditskomponenten.

Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemen-
te:

o eine allgemeine Beschreibung der Interoperabilititskomponente, DE 4.12.2010
Amtsblatt der Européischen Union L 319/17

o Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -plane von Bauteilen, Baugruppen,
Schaltkreisen usw.,

o Beschreibungen und Erldauterungen, die zum Verstandnis dieser Zeichnungen
und Plane, der Funktionsweise (einschlie3lich der Einsatzbedingungen) und der
Instandhaltung der Interoperabilitatskomponente erforderlich sind,

o Bedingungen fiur die Integration der Interoperabilitdtskomponente in ihre Sys-

temumgebung (Unterbaugruppe, Baugruppe, Teilsystem) und die erforderlichen
Schnittstellenbedingungen,

o eine Aufstellung der vollstandig oder in Teilen angewandten
«16

,validierten Normen und/oder harmonisierten Normen und/oder
sonstiger relevanter technischer anderen einschlagigen techni-
Spezifikationen schen  Spezifikationen, deren

Fundstellen im Amtsblatt der Eu-
ropaischen Union verdffentlicht

wurden,
und eine Beschreibung der Lésungen, mit denen die Anforderungen der
ETV | TSI
erfullt worden sind, soweit diese
validierten Normen | harmonisierten Normen

nicht angewandt wurden. Bei teilweiser Anwendung

16
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3.3
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validierter Normen harmonisierter Normen
ist in den technischen Unterlagen anzugeben, welche Teile angewandt wurden,

o die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw. und
o Prifberichte,
[l die das Qualitatssicherungssystem betreffenden Unterlagen sowie

[ eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen
Bewertungsstelle eingereicht worden benannten Stelle eingereicht worden
ist. ist.

Das Qualitatssicherungssystem muss die Ubereinstimmung der Interoperabilitatskom-
ponenten mit den fir sie geltenden Anforderungen der

ETV | TSI
gewabhrleisten.

Alle vom Hersteller bertcksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind
systematisch und ordnungsgemaf in Form schriftlicher Grundsatze, Verfahren und
Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen sollen eine einheitliche Auslegung
der Qualitatssicherungsprogramme, -pléne, -handbtcher und -berichte sicherstellen.

Sie mussen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthal-
ten:

[] Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse der
Geschaftsleitung in Bezug auf die Entwurfs- und Produktqualitat;

[1 technische Konstruktionsspezifikationen, einschlie3lich der zur Anwendung kom-
menden Normen, sowie — wenn die einschlagigen
validierten Normen | harmonisierten Normen
bzw. technischen Spezifikationen nicht in vollem Umfang angewandt werden — die
Mittel, mit denen gewaébhrleistet werden soll, dass die fir die Interoperabilitatskom-
ponenten geltenden Anforderungen der
ETV | TSI
erfillt werden;

[1 die Techniken, Prozesse und systematischen MalRnahmen zur Entwurfskontrolle
und Uberpriifung des Entwurfsergebnisses, die beim Entwurf der betreffenden
Interoperabilitditskomponenten gemal der jeweiligen Produktkategorie angewandt
werden;

[l angewandte Fertigungs-, Qualitatskontroll- und -sicherungsverfahren sowie sonsti-
ge systematische MalRhahmen;

[1  Prufungen und Versuche, die vor, wahrend und nach der Fertigung durchgefiihrt
werden, sowie deren Haufigkeit;

[1 Qualitatsberichte wie Prufberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte tber die Qualifika-
tion der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter usw. sowie

[l Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwurfs- und Produktqualitéat
sowie das wirksame Funktionieren des Qualitatssicherungssystems tberwacht wer-
den.

Die Bewertungsstelle Die benannte Stelle
bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2
genannten Anforderungen erfullt.

Sie vermutet bei denjenigen Bestandteilen des Qualitatssicherungssystems eine Kon-
formitat mit diesen Anforderungen, die die entsprechenden Spezifikationen der nationa-
len Norm erfiillen, durch die die einschlagige Qualitatssicherungsnorm,

validierte Norm | harmonisierte Norm

und/oder technische Spezifikation umgesetzt werden.

Betreibt der Hersteller zum Entwurf und zur Herstellung der betreffenden Interoperabili-
tatskomponente ein von einer akkreditierten Zertifizierungsstelle zertifiziertes Qualitats-

EU Ref.?
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sicherungssystem, so ist dies von der
Bewertungsstelle | benannten Stelle
bei ihrer Bewertung zu bertcksichtigen. In diesem Fall nimmt die
Bewertungsstelle | benannte Stelle
lediglich eine eingehende Prifung der fur das Qualitatssicherungssystem spezifischen
Unterlagen und Aufzeichnungen zur Interoperabilitdtskomponente vor. Die
Bewertungsstelle | benannte Stelle
bewertet nicht erneut das gesamte Qualitdtshandbuch und samtliche Verfahren, die
bereits von der Zertifizierungsstelle fir das Qualitatssicherungssystem geprift wurden.
Zusatzlich zur Erfahrung mit Qualitdtssicherungssystemen verfiigt mindestens ein
Mitglied des Auditteams Uber Erfahrung mit der Bewertung im Bereich der betreffenden
Interoperabilititskomponente und Produkttechnologie sowie Gber Kenntnis der Anforde-
rungen der
ETV. | TSI
Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch auf dem Betriebsgelande des Herstellers.
Das Auditteam Uberprift die in Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich genannten techni-
schen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die
einschlagigen Anforderungen der
ETV | TSI
zu erkennen und die erforderlichen Prufungen durchzufithren, damit die Ubereinstim-
mung der Interoperabilititskomponente mit diesen Anforderungen gewahrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller

oder seinem Bevollméchtigten

bekannt gegeben.

Die Mitteilung muss das Fazit des Audits und die Begriindung der Bewertungsentschei-
dung enthalten. Belegt die Prufung des Qualitatssicherungssystems hinreichend, dass
die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfullt sind, so erteilt die

Bewertungsstelle | benannte Stelle

dem Antragsteller eine Zulassung fur das Qualitatssicherungssystem.

3.4 Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitdtssicherungssystem
verbundenen Verpflichtungen zu erfullen und dafiir zu sorgen, dass das System stets
ordnungsgeman und effizient betrieben wird.

3.5 Der Hersteller unterrichtet die
Bewertungsstelle | benannte Stelle,
die das Qualitatssicherungssystem zugelassen hat, tUber alle geplanten Anderungen
des Qualitatssicherungssystems, die fir die Interoperabilitdtskomponente von Belang
sind, einschlieBlich Anderungen des diesbeziiglichen Zertifikats.

Die Bewertungsstelle | Die benannte Stelle

beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geénderte Qualitatssiche-
rungssystem weiterhin die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfullt oder ob eine
erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der
Prufung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

4. Uberwachung unter der Verantwortung der
Bewertungsstelle | benannten Stelle

4.1 Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die sich aus dem zugelasse-
nen Qualitatssicherungssystem ergebenden Verpflichtungen vorschriftsmagig erfullt.

4.2 Der Hersteller gewéhrt der
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insbesondere:
[l Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem,

[1 die im Qualitatssicherungssystem fiir den Entwicklungsbereich vorgesehenen
gualitatsbezogenen Aufzeichnungen wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen,
Tests usw. sowie

[1 die im Qualitatssicherungssystem fur den Fertigungsbereich vorgesehenen quali-
tatsbezogenen Aufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Testdaten, Eichdaten, Be-
richte Uber die Qualifikation der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter usw.

4.3 Die Bewertungsstelle | Die benannte Stelle
fuhrt regelmafig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualitatssi-
cherungssystem aufrechterhalt und anwendet, und Ubergibt ihm einen entsprechenden
Auditbericht.

Die regelméaRigen Audits werden mindestens einmal alle zwei Jahre durchgefihrt.

Betreibt der Hersteller ein zertifiziertes Qualitatssicherungssystem, so ist dies von der
Bewertungsstelle | benannten Stelle
bei den regelméRigen Audits zu beriicksichtigen.

4.4 Darlber hinaus kann die
Bewertungsstelle | benannte Stelle
beim Hersteller unangemeldete Besuche vornehmen. Bei diesen Besuchen kann die
benannte Stelle erforderlichenfalls Prifungen von Interoperabilititskomponenten durch-
fihren oder durchfihren lassen, um sich vom ordnungsgemafRen Funktionieren des
Qualitatssicherungssystems zu vergewissern. Sie Ubergibt dem Hersteller einen Bericht
Uber den Besuch und, sofern Prifungen vorgenommen wurden, einen Prifbericht.

5. Konformitatserklarung | EG-Konformitatserklarung

5.1 Der Hersteller stellt fir die Interoperabilitaitskomponente eine schriftliche
Konformitatserklarung | EG-Konformitatserklarung
aus und halt sie Uber den in der einschlagigen
ETV | TSI
festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung zehn Jahre lang
nach Herstellung der letzten Interoperabilititskomponente fir die nationalen Behérden
bereit. Aus der
Konformitatserklarung | EG- Konformitatserklarung
muss hervorgehen, fiir welche Interoperabilitdtskomponente sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der
Konformitatserklarung | EG-Konformitatserklarung
wird den zustdndigen Behdrden auf Verlangen zur Verfligung gestellt.

52

Die Konformitatserklarung

muss

a) den Anforderungen in Anlage 1 dieser
ETV entsprechen und

b) besagt, dass Interoperabilitaitskompo-
nenten, die fir den EU-Markt vorgese-
hen sind und auch EU-Richtlinien zu
Bereichen, die im COTIF (einschlieRlich
der geltenden ETV) nicht geregelt wer-
den, wie z.B. Umweltverschmutzung,
unterliegen, auch die Anforderungen
dieser Richtlinien einhalten missen.

Dabei ist auf folgende Bescheinigung
Bezug zu nehmen:

Die EG-Konformitatserklarung

muss Artikel 13 Absatz 3 und Punkt 3 von
Anhang IV der Richtlinie 2008/57/EG
entsprechen.

Dabei ist auf folgende Bescheinigung
Bezug zu nehmen:

[1 die Zulassung des Qualitatssicherungssystems gemafl Nummer 3.3 und etwaige
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Auditberichte gemal Nummer 4.3.

6. Der Hersteller halt iber den in der einschlagigen
ETV | TSI
festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung mindestens zehn
Jahre lang nach Herstellung der letzten Interoperabilititskomponente folgende Unterla-
gen fur die nationalen Behorden bereit:

[1 die technischen Unterlagen gem&afR Nummer 3.1,

[l die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem gemafl Nummer 3.1,

1 die Anderung gemaR Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form sowie

[1 die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemal den Nummern 3.5,
4.3 und 4.4,

7. Ist die Bewertungsstelle nicht selbst die|Jede benannte Stelle unterrichtet ihre
zustandige Behdrde, so informiert sie die |benennenden Behérden lber Zulassun-
zustandige Behotrde des Vertragsstaates, |gen von
die sie zur Durchfihrung von Bewertungen
(vgl. Abschnitte 1.2. ¢) und 1.3) beféhigt
hat, Gber die Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und
Ubermittelt ihren
zustandigen Behdrden | benennenden Behérden
in regelmagigen Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art einge-
schrankt hat.
Jede Bewertungsstelle unterrichtet die|Jede benannte Stelle unterrichtet die
anderen Bewertungsstellen anderen benannten Stellen
Uber die Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt,
zurickgenommen oder auf andere Art eingeschrankt hat, und auf Verlangen Uber die
Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

8. Bevollméchtigter

Die in Nummer 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Verpflichtungen des Herstellers kénnen von
seinem Bevollmachtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erflllt
werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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| Entsprechender Text in den EU-Vorschriften®

MODUL CH1. KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE EINES UMFAS-

3.2

SENDEN QUALITATSSICHERUNGSSYSTEMS MIT ENT-
WURFSPRUFUNG

Bei der Konformitat auf der Grundlage eines umfassenden Qualitatssicherungssystems
mit Entwurfsprifung handelt es sich um das Konformitatsbewertungsverfahren, mit dem
der Hersteller die in den Nummern 2 und 6 genannten Verpflichtungen erfillt sowie
gewahrleistet und auf seine alleinige Verantwortung erklart, dass die betreffenden
Interoperabilititskomponenten den fir sie geltenden Anforderungen der

Einheitlichen Technischen Vorschriften technischen Spezifikation fur die Interope-
(ETV) rabilitét (TSI)

genugen.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fir Konzeption,
Fertigung, Endabnahme und Priufung der betreffenden Interoperabilitaitskomponenten
gemal Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemaf Nummer 5. Die Eignung des
technischen Entwurfs der Interoperabilititskomponenten muss gemall Nummer 4
gepruft worden sein.

Qualitatssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei der

Bewertungsstelle | benannten Stelle

seiner Wahl die Bewertung seines Qualitatssicherungssystems fir die betreffenden
Interoperabilitatskomponenten.

Der Antrag muss Folgendes enthalten:

(1 Name und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift,

[1 alle einschlagigen Angaben Uber die vorgesehene Interoperabilitditskomponentenk a-
tegorie,

[l die das Qualitatssicherungssystem betreffenden Unterlagen sowie

[ eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen
zustandigen Behoérde eingereicht wor- benannten Stelle eingereicht worden
den ist. ist.

Das Qualitatssicherungssystem muss die Ubereinstimmung der Interoperabilititskom-
ponenten mit den fiir sie geltenden Anforderungen der

ETV | TSI

gewabhrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind
systematisch und ordnungsgemald in Form schriftlicher Grundsatze, Verfahren und
Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen sollen eine einheitliche Auslegung
der Qualitatssicherungsprogramme, -plane, -handbiicher und -berichte sicherstellen.

Sie mussen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthal-
ten:

[l Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse der
Geschéftsleitung in Bezug auf die Entwurfs- und Produktqualitét;

[l technische Konstruktionsspezifikationen, einschlielich der zur Anwendung kom-
menden Normen, sowie — wenn die einschlagigen
validierten Normen | harmonisierten Normen
bzw. technischen Spezifikationen nicht in vollem Umfang angewandt werden — die
Mittel, mit denen gewahrleistet werden soll, dass die fur die Interoperabilitatskom-
ponenten geltenden Anforderungen der

EU Ref.?
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3.3

3.4

3.5

Entsprechender Text in den EU-Vorschriften®
ETV TSI
erfullt werden;

[l die Techniken, Prozesse und systematischen MaRnahmen zur Entwurfskontrolle
und Uberpriifung des Entwurfsergebnisses, die beim Entwurf der betreffenden
Interoperabilitatskomponenten geman der jeweiligen Produktkategorie angewandt
werden;

[l angewandte Fertigungs-, Qualitatskontroll- und -sicherungsverfahren sowie sonsti-
ge systematische Mal3nahmen;

[l Prufungen und Versuche, die vor, wahrend und nach der Fertigung durchgefihrt
werden, sowie deren Haufigkeit;

[1  Qualitatsberichte wie Prifberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte Uber die Qualifika-
tion der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter usw. sowie

(1 Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwurfs- und Produktqualitat
sowie das wirksame Funktionieren des Qualitatssicherungssystems tberwacht wer-
den.

Die Bewertungsstelle | Die benannte Stelle
bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2
genannten Anforderungen erfullt.

Sie vermutet bei denjenigen Bestandteilen des Qualitatssicherungssystems eine Kon-
formitat mit diesen Anforderungen, die die entsprechenden Spezifikationen der nationa-
len Norm erfullen, durch die die einschlagige Qualitatssicherungsnorm,

validierte Norm | harmonisierte Norm

und/oder technische Spezifikation umgesetzt werden.

Betreibt der Hersteller zum Entwurf und zur Herstellung der betreffenden Interoperabili-
tatskomponente ein von einer akkreditierten Zertifizierungsstelle zertifiziertes Qualitats-
sicherungssystem, so ist dies von der

Bewertungsstelle | benannten Stelle

bei ihrer Bewertung zu berucksichtigen. In diesem Fall nimmt die

Bewertungsstelle | benannte Stelle

lediglich eine eingehende Prifung der fur das Qualitatssicherungssystem spezifischen
Unterlagen und Aufzeichnungen zur Interoperabilitdtskomponente vor. Die
Bewertungsstelle | benannte Stelle

bewertet nicht erneut das gesamte Qualitatshandbuch und samtliche Verfahren, die
bereits von der Zertifizierungsstelle fir das Qualitatssicherungssystem geprift wurden.

Zuséatzlich zur Erfahrung mit Qualitatssicherungssystemen verfigt mindestens ein
Mitglied des Auditteams uber Erfahrung mit der Bewertung im Bereich der betreffenden
Interoperabilitdtskomponente und Produkttechnologie sowie tiber Kenntnis der Anforde-
rungen der

ETV. | TSI.

Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch auf dem Betriebsgelande des Herstellers.

Die Entscheidung wird dem Hersteller
oder seinem Bevollméchtigten bekannt gegeben.

Die Mitteilung muss das Fazit des Audits und die Begriindung der Bewertungsentschei-
dung enthalten. Belegt die Prufung des Qualitatssicherungssystems hinreichend, dass
die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfllt sind, so erteilt die

Bewertungsstelle | benannte Stelle

dem Antragsteller eine Zulassung fir das Qualitatssicherungssystem.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitatssicherungssystem
verbundenen Verpflichtungen zu erfullen und dafiir zu sorgen, dass das System stets
ordnungsgemal’ und effizient betrieben wird.

Der Hersteller unterrichtet die

EU Ref.?
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Bewertungsstelle benannte Stelle,
die das Qualitatssicherungssystem zugelassen hat, iber alle geplanten Anderungen
des Qualitatssicherungssystems, die fur die Interoperabilitatskomponente von Belang
sind, einschlieBlich Anderungen des diesbeziiglichen Zertifikats.

Die

Bewertungsstelle | benannte Stelle

beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das ge&nderte Qualitatssiche-
rungssystem weiterhin die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfillt oder ob eine
erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der
Prufung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

3.6. Ist die Bewertungsstelle nicht selbst die [Jede benannte Stelle unterrichtet ihre
zustéandige Behorde, so informiert sie die[benennenden Behdrden uUber Zulassun-
zustandige Behotrde des Vertragsstaates, |gen von
die sie zur Durchfihrung von Bewertungen
(vgl. Abschnitte 1.2. ¢) und 1.3) befahigt
hat, Gber die Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und
Ubermittelt ihren
zustandigen Behdrden | benennenden Behérden
in regelmagigen Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art einge-
schrénkt hat.

Jede Bewertungsstelle unterrichtet die|Jede benannte Stelle unterrichtet die
anderen Bewertungsstellen anderen benannten Stellen

Uber die Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt,
zurickgenommen oder auf andere Art eingeschrankt hat, und auf Verlangen Utber die
Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

Entwurfsprifung

4.1 Der Hersteller beantragt bei der in Nummer 3.1 genannten
Bewertungsstelle | benannten Stelle
die Prufung des Entwurfs.

4.2 Der Antrag gibt Aufschluss Uber Entwurf, Herstellung, Instandhaltung und Funktions-

weise der Interoperabilititskomponente und erméglicht eine Bewertung der Uberein-
stimmung mit den dafiir geltenden Anforderungen der

ETV | TSI

Er umfasst:

\ Name und Anschrift des Herstellers,

[1 eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen
Bewertungsstelle eingereicht worden benannten Stelle eingereicht worden
ist. ist.

[1 die technischen Unterlagen. Die technischen Unterlagen missen es ermdglichen,
die Konformitat der Interoperabilitditskomponente mit den Anforderungen der ein-
schlagigen
ETV | TSI
zu bewerten. In den technischen Unterlagen sind die Anforderungen aufzufiihren
und Konzeption und Funktionsweise der Interoperabilitdtskomponente zu erfassen,
soweit sie fur die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten
gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

o eine allgemeine Beschreibung der Interoperabilitdtskomponente,

o Konstruktionsentwiirfe, Fertigungszeichnungen und -plane von Bauteilen, Bau-
gruppen, Schaltkreisen usw.,
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o Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstandnis dieser Zeichnungen
und Plane, der Funktionsweise (einschlie3lich der Einsatzbedingungen) und der
Instandhaltung der Interoperabilititskomponente erforderlich sind,

o Bedingungen fiur die Integration der Interoperabilititskomponente in ihre Sys-
temumgebung (Unterbaugruppe, Baugruppe, Teilsystem) und die erforderlichen
Schnittstellenbedingungen,

o eine Aufstellung der vollstandig oder in Teilen angewandten

,validierten Normen*'’ und/oder harmonisierten Normen und/oder

sonstiger relevanter technischer anderen einschlagigen techni-

Spezifikationen schen  Spezifikationen, deren
Fundstellen im Amtsblatt der Eu-
ropaischen Union verdffentlicht
wurden,

und eine Beschreibung der Losungen, mit denen die Anforderungen der

ETV | TSI

erfullt worden sind, soweit diese

validierten Normen | harmonisierten Normen

nicht angewandt wurden. Bei teilweiser Anwendung

validierter Normen | harmonisierter Normen

ist in den technischen Unterlagen anzugeben, welche Teile angewandt wurden,

o die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw. und
o Prifberichte;

[1 die zusatzlichen Nachweise fir die Eignung des technischen Entwurfs. In diesen
zusatzlichen Nachweisen missen alle Unterlagen vermerkt sein, nach denen insbe-
sondere dann vorgegangen wurde, wenn die einschlagigen
validierten Normen | harmonisierten Normen
nicht in vollem Umfang angewandt worden sind. Die zusatzlichen Nachweise um-
fassen erforderlichenfalls die Ergebnisse von Prufungen, die von einem geeigneten
Labor des Herstellers oder von einem anderen Priflabor in seinem Auftrag und un-
ter seiner Verantwortung durchgefuhrt wurden.

Die Bewertungsstelle Die benannte Stelle

priaft den Antrag und stellt dem Hersteller eine

Entwurfsprifbescheinigung | EG-Entwurfsprifbescheinigung

aus, wenn der Entwurf die fur die Interoperabilititskomponente geltenden Bestimmun-
gen der

ETV erfillt. | TSI erfillt.

Diese Bescheinigung enthalt Namen und Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der
Prufungen, etwaige Bedingungen fir ihre Giltigkeit und die erforderlichen Daten fur die
Identifizierung des zugelassenen Entwurfs sowie gegebenenfalls eine Beschreibung der
Funktionsweise des Produkts. Der Bescheinigung kdnnen Anhénge beigefligt werden.

Die Bescheinigung und ihre Anhange enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand
deren sich die Ubereinstimmung der hergestellten Interoperabilitdtskomponente mit
dem zu prufenden Entwurf beurteilen lasst.

Entspricht der Entwurf nicht den Anforderungen der

ETV, so verweigert die Bewertungsstelle | TSI, so verweigert die benannte Stelle

die Ausstellung einer Entwurfsprifbescheinigung und unterrichtet den Antragsteller
darliber, wobei sie ihre Weigerung ausfihrlich begriindet.

Der Hersteller unterrichtet die

Bewertungsstelle | benannte Stelle,
die die
Entwurfsprifbescheinigung | EG-Entwurfsprifbescheinigung

17

Siehe Abschnitt 1.2 b).
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4.5

4.6

ausgestellt hat, wahrend der Gdltigkeitsdauer der Bescheinigung tber alle Anderungen
an dem zugelassenen Entwurf, die dessen Ubereinstimmung mit den Anforderungen
der

ETV | TSI

oder den Bedingungen fur die Gultigkeit der Bescheinigung beeintrachtigen konnen.
Solche Anderungen bedurfen einer zusatzlichen Genehmigung durch die

Bewertungsstelle | benannte Stelle,

die die

Entwurfsprifbescheinigung | EG-Entwurfspriifbescheinigung
ausgestellt hat, in Form einer Erganzung der urspriinglichen
Entwurfsprifbescheinigung. | EG-Entwurfspriifbescheinigung.

Es werden nur diejenigen Untersuchungen und Prufungen durchgefuhrt, die fur die
Anderungen relevant und notwendig sind.

Ist die Bewertungsstelle nicht selbst die|Jede benannte Stelle unterrichtet ihre
zustandige Behdrde, so informiert sie die |benennenden Behoérden dber die EG-
zustandige Behorde des Vertragsstaates, | Entwurfsprifbescheinigungen

die sie zur Durchfihrung von Bewertungen

(vgl. Abschnitte 1.2. c¢) und 1.2) beféahigt

hat, Gber die Entwurfsprifbescheinigung

und/oder etwaige Erganzungen dazu, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat,
und Ubermittelt ihren

zustandigen Behdrden | benennenden Behérden

in regelmaRigen Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Bescheinigungen
und/oder Ergénzungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art einge-
schrankt hat.

Jede Bewertungsstelle unterrichtet die
Ubrigen Bewertungsstellen Uber die Ent-|Ubrigen benannten Stellen Uber die EG-
wurfsprifbescheinigungen Entwurfsprifbescheinigungen

und/oder etwaige Erganzungen dazu, die sie verweigert, zurickgenommen, ausgesetzt
oder auf andere Weise eingeschrankt hat, und teilt ihnen auf Verlangen alle von ihr
ausgestellten Bescheinigungen und/oder Erganzungen dazu mit.

Jede benannte Stelle unterrichtet die

Der Generalsekretar, die zustandigen
Behoérden der anderen Vertragsstaaten und
die anderen Bewertungsstellen

kénnen auf Verlangen eine Abschrift der
Entwurfsprifbescheinigung | EG-Entwurfspriifbescheinigungen
und/oder ihrer Ergdnzungen erhalten.

Die Kommission, die Mitgliedstaaten und
die anderen benannten Stellen

Der Generalsekretar und die anderen|Kommission und die Mitgliedstaaten
Vertragsstaaten
erhalten auf Verlangen eine Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergebnisse
der durch die
Bewertungsstelle vorgenommenen Prifun-|benannte Stelle vorgenommenen Priufun-

gen. gen.
Die Bewertungsstelle Die benannte Stelle

bewahrt ein Exemplar der

Entwurfsprifbescheinigung, | EG-Entwurfspriifbescheinigung,

ihrer Anhdange und Ergénzungen sowie des technischen Dossiers einschliel3lich der
vom Hersteller eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die Giltigkeitsdauer der
Bescheinigung endet.

Der Hersteller halt ein Exemplar der

Entwurfsprifbescheinigung, | EG-Entwurfsprifbescheinigung,

ihrer Anhange und Ergdnzungen zusammen mit den technischen Unterlagen tUber den
in der einschlagigen

ETV

| TSI
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festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung zehn Jahre lang
nach Herstellung der letzten Interoperabilititskomponente fir die nationalen Behdrden

bereit.
5. Uberwachung unter der Verantwortung der
Bewertungsstelle | benannten Stelle
5.1 Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die sich aus dem zugelasse-
nen Qualitatssicherungssystem ergebenden Verpflichtungen vorschriftsmaRig erfillt.
5.2 Der Hersteller gewéhrt der
Bewertungsstelle | benannten Stelle

fur die regelmaRigen Audits Zugang zu den Entwicklungs-, Fertigungs-, Abnahme-,
Pruf- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfligung,
insbesondere:

(1 Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem,

[l die im Qualitatssicherungssystem fir den Entwicklungsbereich vorgesehenen
gualitatsbezogenen Aufzeichnungen wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen,
Tests usw.,

[1 die im Qualitatssicherungssystem fur den Fertigungsbereich vorgesehenen quali-
tatsbezogenen Aufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Testdaten, Eichdaten, Be-
richte Uber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter usw.

5.3 Die
Bewertungsstelle | benannte Stelle
fahrt regelmafig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualitatssi-
cherungssystem aufrechterhalt und anwendet, und Ubergibt ihm einen entsprechenden
Auditbericht.

Die regelméaRigen Audits werden mindestens einmal alle zwei Jahre durchgefihrt.

Betreibt der Hersteller ein zertifiziertes Qualitdtssicherungssystem, so ist dies von der
Bewertungsstelle | benannten Stelle
bei den regelmafigen Audits zu berlcksichtigen.

5.4 Daruber hinaus kann die
Bewertungsstelle | benannte Stelle
beim Hersteller unangemeldete Besuche vornehmen. Bei diesen Besuchen kann die
Bewertungsstelle | benannte Stelle

erforderlichenfalls Prifungen von Interoperabilititskomponenten durchfihren oder
durchfiihren lassen, um sich vom ordnungsgemafien Funktionieren des Qualitatssiche-
rungssystems zu vergewissern. Sie Ubergibt dem Hersteller einen Bericht Uber den
Besuch und, sofern Prifungen vorgenommen wurden, einen Prifbericht.

6. Konformitatserklarung EG-Konformitatserklarung
6.1 Der Hersteller stellt fur die Interoperabilitdtskomponente eine schriftliche
Konformitatserklarung | EG-Konformitatserklarung
aus und héalt sie tber den in der einschlagigen
ETV | TSI

festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung zehn Jahre lang
nach Herstellung der letzten Interoperabilititskomponente fir die nationalen Behdrden

bereit. In der

Konformitatserklarung | EG-Konformitatserklarung

ist anzugeben, fur welche Interoperabilititskomponente sie ausgestellt wurde; ferner ist
die

EIN harmonisierte Dokumentennummer | Nummer

der Entwurfsprifbescheinigung aufzufuhren.
Ein Exemplar der
Konformitatserklarung | EG-Konformitatserklarung
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wird den zustandigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.
6.2 Die
Konformitatserklarung EG-Konformitatserkléarung
muss muss Artikel 13 Absatz 3 und Punkt 3 von
a) den Anforderungen in Anlage 1 dieser [Anhang IV der Richtlinie 2008/57/EG
ETV entsprechen und entsprechen.

b) besagt, dass Interoperabilititskompo-
nenten, die fir den EU-Markt vorgese-
hen sind und auch EU-Richtlinien zu
Bereichen, die im COTIF (einschliellich
der geltenden ETV) nicht geregelt wer-
den, wie z.B. Umweltverschmutzung,
unterliegen, auch die Anforderungen
dieser Richtlinien einhalten miissen.

Dabei ist auf folgende Unterlagen Bezug zu nehmen:
[1 die Zulassung des Qualitatssicherungssystems gemafls Nummer 3.3 und etwaige
Auditberichte gemal Nummer 5.3,
[1 die Entwurfsprifbescheinigung [1 die in Nummer 4.3 genannte EG-
Entwurfsprifbescheinigung
und ihre Ergéanzungen.

7. Der Hersteller halt Gber den in der einschlagigen
ETV [TsI
festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung mindestens zehn
Jahre lang nach Herstellung der letzten Interoperabilitatskomponente folgende Unterla-
gen flr die nationalen Behdrden bereit:

[l die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem gemafl Nummer 3.1,
[1 die Anderung gemaR Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form sowie

[1 die Entscheidungen und Berichte der
Bewertungsstelle | benannten Stelle
gemal den Nummern 3.5, 5.3 und 5.4.

8. Bevollméachtigter

Der Bevollmachtigte des Herstellers kann den in den Nummern 4.1 und 4.2 genannten
Antrag einreichen und die in den Nummern 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 und 7 genannten Ver-
pflichtungen in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfullen, falls sie im
Auftrag festgelegt sind.
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MODULE FUR DIE GEBRAUCHSTAUGLICHKEITSBEWERTUNG
VON INTEROPERABILITATSKOMPONENTEN

MODUL CV. BAUMUSTERVALIDIERUNG DURCH BETRIEBSBEWAH-

RUNG (GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT)

Die Baumustervalidierung durch Betriebsbewahrung ist der Teil des Bewertungsverfah-
rens, bei dem eine

Bewertungsstelle | benannte Stelle

bestétigt und bescheinigt, dass ein fir die vorgesehene Produktion reprasentatives
Muster den Gebrauchstauglichkeitsanforderungen der einschlagigen

Einheitlichen Technischen Vorschriften technischen Spezifikation fur die Interope-
(ETV) rabilitat (TSI)
genugt.

Der Antrag auf Baumustervalidierung durch Betriebsbewahrung ist vom Hersteller bei
einer

Bewertungsstelle | benannten Stelle

seiner Wahl einzureichen.

Der Antrag muss Folgendes enthalten:

(1 Name und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift,

[1 eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen
Bewertungsstelle | benannten Stelle

eingereicht worden ist,

[l die technischen Unterlagen gemafd Nummer 3,

[1 das in Nummer 4 beschriebene Programm zur Baumustervalidierung durch Be-
triebsbewahrung,

[l Name und Anschrift des/der Unternehmen(s) (Infrastrukturbetreiber und/oder Ei-
senbahnunternehmen), mit dem/denen der Antragsteller eine Mitwirkung an der
Gebrauchstauglichkeitsbewertung durch Betriebsbewédhrung vereinbart hat, und
zwar

o durch Einsatz der Interoperabilitatskomponente unter Betriebsbedingungen,
o durch Uberwachung des Betriebsverhaltens und
o durch Erstellung eines Berichts tUber die Betriebsbewahrung.

[l Name und Anschrift des Unternehmens, das die Interoperabilitatskomponente
wahrend der fir die Betriebsbewahrung geforderten Einsatzdauer bzw. Laufleistung
instand halt, und

[1 die Baumusterprifbescheinigung | [1 die EG-Baumusterprifbescheinigung,
sofern in der Entwicklungsphase das Modul CB verwendet wurde,
oder die Entwurfsprifbescheinigung oder die EG-

Entwurfsprifbescheinigung,
wenn in der Entwicklungsphase das Modul CH1 verwendet wurde.

Der Hersteller stellt dem/den Unternehmen, das/die die Interoperabilitdtskomponente im
Betrieb einsetzt/einsetzen, ein fir die vorgesehene Produktion reprasentatives Muster
(oder eine ausreichende Anzahl solcher Muster) (im Folgenden als ,Baumuster® be-
zeichnet) zur Verfligung. Ein Baumuster kann fiir mehrere Versionen der Interoperabili-
tatskomponente verwendet werden, sofern alle Unterschiede zwischen den verschiede-
nen Versionen in den oben genannten EG-Bescheinigungen erfasst sind.

Die Bewertungsstelle | Die benannte Stelle

kann weitere Muster verlangen, wenn sie diese fur die Validierung durch Betriebsbe-
wahrung bendtigt.

EU Ref.?
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3. Die technischen Unterlagen missen es ermdglichen, die Konformitat der Interoperabili-

51

52

53

54

5.5

5.6

tatskomponente mit den Anforderungen der

ETV | TSI

zu bewerten. Die technischen Unterlagen missen Konzeption, Fertigung, Instandhal-
tung und Funktionsweise der Interoperabilititskomponente abdecken.

Die technischen Unterlagen miissen Folgendes enthalten:

[1 die technischen Unterlagen gemall Nummer 9 von Modul CB oder Nummer 4.6 von
Modul CH1,

[1 Betriebs- und Instandhaltungsbedingungen der Interoperabilitaitskomponente (z. B.
Betriebsdauer- oder Laufleistungsbeschrankungen, Verschlei3grenzen usw.).

Sind laut
ETV | TSI
noch weitere Angaben gefordert, so sind diese hinzuzufigen.

In dem Programm zur Validierung durch Betriebsbewdhrung muss Folgendes spezifi-
Ziert sein:

(1 von der betreffenden Interoperabilititskomponente geforderte Leistungswerte bzw.
gefordertes Betriebsverhalten,

(1 Einbauvorgaben,

Programmdauer, als Einsatzdauer oder Laufleistung ausgedriickt,
vorgesehene(s) Betriebsbedingungen/Betriebsprogramm,
Instandhaltungsprogramm,

gegebenenfalls durchzufihrende Betriebsversuche,

Losgréf3e der Muster, wenn es sich um mehrere handelt,

Inspektionsprogramm (Art, Anzahl und Haufigkeit der Inspektionen, Unterlagen),DE
L 319/26 Amtsblatt der Europaischen Union 4.12.2010

[ Kriterien fur zulassige Ausfalle und ihre Auswirkung auf das Programm,

[l Informationen, die der Bericht des/der Unternehmen(s), das/die die Interoperabili-
tatskomponente im Betrieb einsetzt/einsetzen (siehe Nummer 2, flinfter Gedanken-
strich), enthalten muss.

Baumustervalidierung durch Betriebsbewahrung
Die Bewertungsstelle: |Die benannte Stelle

pruft die technischen Unterlagen und das Programm zur Validierung durch Betriebsbe-
wéahrung,

prift, ob das Baumuster reprasentativ ist und gemaR den technischen Unterlagen
hergestellt wurde,

prift, ob das Programm zur Validierung durch Betriebsbewéahrung geeignet ist, um die
von den Interoperabilititskomponenten geforderten Leistungswerte bzw. das geforderte
Betriebsverhalten zu bewerten,

vereinbart mit dem Antragsteller und dem (den) in Nummer 2 genannten Unternehmen,
das (die) die Interoperabilititskomponente im Betrieb einsetzt (einsetzen), das Pro-
gramm und den Ort, an dem die Untersuchungen und erforderlichen Prifungen durch-
gefuhrt werden sollen, sowie erforderlichenfalls die Priufung(en) und die ausfihrende
Stelle,

Uberwacht und kontrolliert den Betriebsverlauf, die Funktionsweise und Instandhaltung
der Interoperabilitdtskomponente,

wertet den Bericht des/der in Nummer 2 genannten Unternehmen(s) aus, das/die die
Interoperabilitdtskomponente im Betrieb einsetzt/einsetzen, sowie alle sonstigen Doku-
mente und Informationen, die wahrend des Verfahrens erfasst werden (Prifberichte,

G:\COTIF\Regulations in force\Regulations under APTU and ATMF\UTP GEN-D 2012 assessment procedures\A_94-01D_3_2011_d (UTP GEN-D

AssMod).doc




@% OTIE | ALLGEMEINE VORSCHRIFTEN gli\t/eG4E7N\;gn
BEWERTUNGSFAHREN (MODULE) 93
Status: IN KRAFT Ref.: A 94-01D/3.2011 Original: EN Datum: 01.10.2012
OTIF ETV | Entsprechender Text in den EU-Vorschriften® EU Ref.?
Instandhaltungsprotokolle usw.),
5.7 beurteilt, ob die Ergebnisse fur das Betriebsverhalten den Anforderungen der
ETV entsprechen. | TSI entsprechen.
6. Entspricht das Baumuster den fir die betreffende Interoperabilitditskomponente gelten-
den Anforderungen der jeweiligen
ETV | TSI
stellt die
Bewertungsstelle | benannte Stelle
dem Hersteller eine
Gebrauchstauglichkeitsbescheinigung | EG-Gebrauchstauglichkeitsbescheinigung
aus.

Diese Bescheinigung enthalt den Namen und die Anschrift des Herstellers, die Ergeb-
nisse der Validierung, etwaige Bedingungen fur ihre Gultigkeit und die erforderlichen
Daten fur die Identifizierung des zugelassenen Baumusters. Der Bescheinigung kénnen
Anhange beigefligt werden.

Ein Verzeichnis der wichtigen technischen Unterlagen wird der

Gebrauchstauglichkeitsbescheinigung | EG-Gebrauchstauglichkeitsbescheinigung
beigefligt und eine Kopie der Unterlagen von der
Bewertungsstelle | benannten Stelle
aufbewahrt.
Entspricht das Baumuster nicht den Anforderungen der
ETV, so verweigert die Bewertungsstelle |TSI, so verweigert die benannte Stelle
die Ausstellung einer
Gebrauchstauglichkeitsbescheinigung | EG-Gebrauchstauglichkeitsbescheinigung
und unterrichtet den Antragsteller dariber, wobei sie ihre Weigerung ausfihrlich be-
grindet.
7. Der Hersteller unterrichtet die
Bewertungsstelle | benannte Stelle,

der die technischen Unterlagen zur

Gebrauchstauglichkeitsbescheinigung EG-Gebrauchstauglichkeitsbescheinigung

vorliegen vorliegen,

tiber alle Anderungen an dem zugelassenen Baumuster, die die Gebrauchstauglichkeit

der Interoperabilitditskomponente oder die Bedingungen fir die Gultigkeit der Beschei-

nigung beeintrachtigen konnen. Derartige Anderungen erfordern eine Zusatzgenehmi-

gung in Form einer Erganzung der urspringlichen

Gebrauchstauglichkeitsbescheinigung. EG- Gebrauchstauglichkeitsbescheini-
gung.

Es werden nur diejenigen Untersuchungen und Prufungen durchgefihrt, die fur die
Anderungen relevant und notwendig sind.

8. Ist die Bewertungsstelle nicht selbst die [Jede benannte Stelle unterrichtet ihre
zustandige Behdrde, so informiert sie die |benennenden Behdrden dber die
zustandige Behérde des Vertragsstaates,
die sie zur Durchfihrung von Bewertungen
(vgl. Abschnitte 1.2. c¢) und 1.3) beféahigt
hat, Gber die
Gebrauchstauglichkeitsbescheinigung EG-

Gebrauchstauglichkeitsbescheinigungen

und/oder etwaige Ergadnzungen dazu, die sie ausgestellt oder zurickgenommen hat,

und Ubermittelt ihren

zustéandigen Behdrden | benennenden Behérden

in regelmaRigen Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Bescheinigungen

und/oder Ergénzungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art einge-
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schrankt hat.
9. Jede Bewertungsstelle unterrichtet die|Jede benannte Stelle unterrichtet die
Ubrigen  Bewertungsstellen  Uber  die [Ubrigen benannten Stellen Uber die EG-

Gebrauchstauglichkeitsbescheinigungen Gebrauchstauglichkeitsbescheinigungen
und/oder etwaige Ergdnzungen dazu, die sie verweigert, zuriickgenommen, ausgesetzt
oder auf andere Weise eingeschrankt hat, und teilt ihnen auf Verlangen alle von ihr
ausgestellten Bescheinigungen und/oder Erganzungen dazu mit.

10. Der Generalsekretdr, die zustandigen|Die Kommission, die Mitgliedstaaten und
Behoérden der anderen Vertragsstaaten und | die anderen benannten Stellen
die anderen Bewertungsstellen
erhalten auf Verlangen eine Abschrift der
Gebrauchstauglichkeitsbescheinigungen EG-

Gebrauchstauglichkeitsbescheinigungen
und/oder ihrer Ergédnzungen.
Der Generalsekretar und die Vertragsstaa- [ Die Kommission und die Mitgliedstaaten
ten
erhalten auf Verlangen eine Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergebnisse
der durch die
Bewertungsstelle vorgenommenen Prifun-|benannte Stelle vorgenommenen Prifun-
gen. gen.
Die Bewertungsstelle Die benannte Stelle
bewahrt ein Exemplar der
Gebrauchstauglichkeitsbescheinigung, EG-
Gebrauchstauglichkeitsbescheinigung,

ihrer Anhange und Ergéanzungen so lange auf, bis die Gultigkeitsdauer der Bescheini-
gung endet.

11. Gebrauchstauglichkeitserklarung | EG-Gebrauchstauglichkeitserklarung

111 Der Hersteller stellt fir die Interoperabilititskomponente eine schriftliche
Gebrauchstauglichkeitserklarung | EG-Gebrauchstauglichkeitserklarung
aus und halt sie Uber den in der einschlagigen
ETV | TSI
festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung zehn Jahre lang
nach Herstellung der letzten Interoperabilitaitskomponente fir die nationalen Behdrden
bereit. Aus der
Gebrauchstauglichkeitserklarung | EG-Gebrauchstauglichkeitserk&rung
muss hervorgehen, fiir welche Interoperabilitdtskomponente sie ausgestellt wurde.
Ein Exemplar der
Gebrauchstauglichkeitserklarung | EG-Gebrauchstauglichkeitserklarung
wird den zustdndigen Behdrden auf Verlangen zur Verfligung gestellt.

11.2 Die
Gebrauchstauglichkeitserklarung EG-Gebrauchstauglichkeitserklarung
muss muss Artikel 13 Absatz 3 und Punkt 3 von

a) den Anforderungen in Anlage 1 dieser
ETV entsprechen und

besagt, dass Interoperabilitaitskompo-
nenten, die fir den EU-Markt vorgese-
hen sind und auch EU-Richtlinien zu
Bereichen, die im COTIF (einschlie3lich
der geltenden ETV) nicht geregelt wer-
den, wie z.B. Umweltverschmutzung,
unterliegen, auch die Anforderungen
dieser Richtlinien einhalten missen.

b)

Anhang IV der Richtlinie 2008/57/EG

entsprechen.
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12.
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Dabei ist auf folgende Bescheinigung Bezug zu nehmen:
[l Gebrauchstauglichkeitsbescheinigung. |7 EG-
Gebrauchstauglichkeitsbescheinigung.

Die Interoperabilititskomponente darf erst in Verkehr gebracht werden, nachdem die

folgenden

Erklarungen ausgestellt worden sind: EG-Erklarungen ausgestellt worden sind:

(1 die in Nummer 11.1 genannte Ge-|[1 die in Nummer 11.1 genannte EG-
brauchstauglichkeitserklarung sowie Gebrauchstauglichkeitserklarung sowie

(1 die Konformitatserklarung. [] die EG-Konformitatserklarung.

Bevollméachtigter

Die in den Nummern 2, 7 und 11.1 genannten Verpflichtungen des Herstellers kdnnen
von seinem Bevollméachtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt
werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

EU Ref.?
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3. MODULE FUR DIE VERFAH-|MODULE FUR DIE EG-
REN ZUR BEWERUNG DER|PRUFUNG VON TEILSYS-
KONFORMITAT EINES TEIL-|TEMEN
SYSTEMS MIT DEN TECHNI-
SCHEN ANFORDERUNGEN

MODUL SB. BAUMUSTERPRUFUNG |EG-Baumusterprifung

1. Bei der Baumusterprifung Bei der EG-Baumusterprufung
handelt es sich um den Teil eines
Prifverfahrens, bei dem eine Bewertungs- | EG-Prufverfahrens, bei dem eine benann-
stelle te Stelle
die technische Konzeption eines Teilsystems untersucht und prift und bescheinigt,
dass diese den fir das Teilsystem geltenden Anforderungen der einschlagigen
ETV und sonstigen geltenden Vorschriften [ sowie ggf. aus dem Vertrag abgeleiteten
18 Vorschriften

genugt.

2. Die Baumusterprifung Die EG-Baumusterprufung
wird folgendermaf3en durchgefuhrt:

[1 Bewertung der Eignung des technischen Entwurfs des Teilsystems anhand einer
Prifung der in Nummer 3 genannten technischen Unterlagen und zusatzlichen
Nachweise (Entwurfsmuster) sowie

1 Prufung eines fur die geplante Produktion reprasentativen Musters des gesamten
Teilsystems (Baumuster).

Ein Baumuster kann flir mehrere Versionen des Teilsystems verwendet werden, sofern
die Unterschiede zwischen den verschiedenen Versionen nicht den Bestimmungen der
einschlagigen

ETV widersprechen. | TSI widersprechen.

3. Der Antrag auf
Baumusterprufung ist vom Antragsteller| EG-Baumusterprifung ist vom Antragstel-
bei einer Bewertungsstelle ler bei einer benannten Stelle

seiner Wahl einzureichen.

Der Antrag muss Folgendes enthalten:

(1 Name und Anschrift des Antragstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollmé&chtig-
ten eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift,

[1 eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen
Bewertungsstelle | benannten Stelle
eingereicht worden ist,

[1 die technischen Unterlagen. Die technischen Unterlagen missen es ermdglichen,
die Konformitat des Teilsystems mit den Anforderungen der einschléagigen
ETV | TSI
zu bewerten. In den technischen Unterlagen sind die Anforderungen der einschlé-

¥ Die Bewertungsstelle wird vom Antragssteller Konformitatsnachweise mit allen ,iibrigen geltenden Vorschriften“ verlangen. Der
Antragssteller hat die relevanten Konformititsnachweise zu liefern und die Bewertungsstelle integriert diese ohne weitere Uberpriifun-
gen in das Technische Dossier.
ETV (z.B. die ETV WAG) kdnnen Bestimmungen mit Bezug zu den Anforderungen des RID enthalten; die Konformitéatsbewertung mit
dem RID obliegt jedoch der nationalen, fur das RID zustandigen Behérde (des Vertragsstaates, der als erster die Zulassung erteilt
hat), deren Stellvertretung oder einer von ihr genehmigten Bewertungsstelle , siehe RID 2011, 1.8.6.2-1.8.6.8. GemaR dieser ETV
GEN-D kann die fiir das RID zustandige Behorde Zusténdigkeiten auf eine Bewertungsstelle zur Bewertung der Konformitéat mit der
ETV Ubertragen, sofern diese Stelle die fir das RID notwendigen Qualifikationen besitzt.
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gigen
ETV | TSI

aufzufithren und Konzeption, Fertigung und Funktionsweise des Teilsystems zu er-
fassen, soweit sie fur das
Baumusterprufverfahren von Belang
sind.

EG-Baumusterprufverfahren von Belang
sind.

Die technischen Unterlagen miissen Folgendes enthalten:

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

o flr die Erstellung des technischen Dossiers gemaf

der ETV GEN-C ,Technisches Nummer 4 von Anhang VI der
Dossier” notwendige Unterlagen, Richtlinie 2008/57/EG notwendige
Unterlagen,
o eine separate Datei mit dem laut
ETV | TSI
notwendigen Datensatz fir jedes entsprechende Register
nach Artikel 13 ATMF vom Fach- nach Artikel 34 und 35 der Richtli-
ausschuss fir technische Fragen nie 2008/57/EG,
erstellt,
o Kopie(n) der o Kopie(n) der ggf. gemanr Punkt 2

von Anhang VI der Richtlinie
2008/57/EG ausgestellten vorlau-
figen
ETV-Konformitatserklarung(en) EG- Konformitatserklarung(en)

fur das Teilsystem,

o soweit relevant, Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis der
Funktionsweise und Instandhaltung des Teilsystems erforderlich sind,

o Bedingungen fur die Integration des Teilsystems in seine Systemumgebung
und erforderliche Schnittstellenbedingungen,

o eine Aufstellung der vollstandig oder in Teilen angewandten
«19

,validierten Normen und/oder harmonisierten Normen und/oder
sonstiger relevanter technischer anderen einschlagigen techni-
Spezifikationen schen  Spezifikationen, deren

Fundstellen im Amtsblatt der Eu-
ropaischen Union verdffentlicht

wurden,
und eine Beschreibung der Losungen, mit denen die Anforderungen der ein-
schlagigen
ETV | TSI
erfullt worden sind, soweit diese
validierten Normen | harmonisierten Normen
nicht angewandt wurden. Bei teilweiser Anwendung
validierter Normen | harmonisierter Normen
ist in den technischen Unterlagen anzugeben, welche Teile angewandt wur-
den,

o Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.,
Prifprogramm und Prifberichte,
Konformitatsnachweise zum Beleg

der Einhaltung geltender COTIF- der Einhaltung aus dem Vertrag

Vorschriften, abgeleiteter  Vorschriften  (ein-
schlie3lich etwaiger Bescheini-
gungen),

¥ Siehe Abschnitt 1.2 b).
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4.1

4.2

4.3

| Entsprechender Text in den EU-Vorschriften®
zusatzliche Unterlagen zur Fertigung und Montage des Teilsystems,

ein Verzeichnis der an Entwurf, Fertigung, Montage und Installation des Teil-
systems beteiligten Hersteller,

o Bedingungen fur den Gebrauch des Teilsystems (Betriebsdauer- oder Laufleis-
tungsbeschrankungen, VerschleiRgrenzen usw.),

o Instandhaltungsbedingungen und technische Unterlagen lber die Instandhal-
tung des Teilsystems,

o alle in der (den) einschlagigen
ETV TSI

festgelegten technischen Anforderungen, die bei der Herstellung und Instand-
haltung bzw. dem Betrieb des Teilsystems zu bertcksichtigen sind,

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

o sonstige Informationen, soweit von der (den) einschlagigen

ETV ‘ TSI
gefordert,

(1 fur die betreffende Produktion reprasentative Muster. Die
Bewertungsstelle | benannte Stelle
kann weitere Muster verlangen, wenn sie diese fur die Durchfiihrung des Prifpro-
gramms bendtigt.

[] Falls fur spezifische Prif- oder Untersuchungsverfahren erforderlich bzw. in der
(den) einschlagigen
ETV | TSI
angegeben, muss ein (oder mehrere) Muster einer Baugruppe bzw. Teilbaugruppe
oder ein Muster des Teilsystems im Zustand vor der Montage geliefert werden,

[1 die zusatzlichen Nachweise der Eignung des technischen Entwurfs. In diesen
zusatzlichen Nachweisen missen alle Unterlagen vermerkt sein, nach denen ins-
besondere dann vorgegangen wurde, wenn die einschlagigen
validierten Normen | harmonisierten Normen
nicht in vollem Umfang angewandt worden sind. Die zusatzlichen Nachweise um-
fassen erforderlichenfalls die Ergebnisse von Priifungen, die von der geeigneten
Prufstelle des Antragstellers oder von einer anderen Prufstelle in ihrem Auftrag
und unter ihrer Verantwortung durchgefuhrt wurden.

Die Bewertungsstelle hat folgende Aufga-|Die benannte Stelle hat folgende Aufga-
ben: ben:

Bezogen auf das Entwurfsmuster:

Prufung der technischen Unterlagen und der zusatzlichen Nachweise, um die Eignung
des technischen Entwurfs des Teilsystems im Hinblick auf die Erflllung der Anforde-
rungen der einschlagigen

ETV zu bewerten; | TSI zu bewerten;

Wenn in der entsprechenden

ETV | TSI

eine Entwurfsprifung vorgeschrieben ist, Priifung der Entwurfsmethoden, -werkzeuge
und -ergebnisse auf Erfullung der Anforderungen der einschlagigen

ETV. | TSI

Bezogen auf das Baumuster:

Priifung, ob das/die Muster in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der einschlé-
gigen

ETV | TSI

und der technischen Unterlagen hergestellt wurde(n), und Feststellung, welche Teile
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nach den geltenden Vorschriften der einschlagigen

ETV, validierten Normen | TSI, harmonisierten Normen

und/oder technischen Spezifikationen entworfen wurden und welche Teile ohne An-
wendung der einschlagigen Vorschriften dieser Normen entworfen wurden;

Durchfihrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Prufungen, um
festzustellen, ob die Lésungen aus den einschlagigen

validierten Normen | harmonisierten Normen

und/oder technischen Spezifikationen korrekt angewandt worden sind, sofern der
Antragsteller sich fir ihre Anwendung entschieden hat;

Durchfiihrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Prifungen, um
festzustellen, ob die vom Hersteller gewahlten Losungen die entsprechenden Anforde-
rungen der einschlagigen

ETV | TSI

erfullen, falls er die Losungen aus den einschlagigen

validierten Normen | harmonisierten Normen

und/oder den technischen Spezifikationen nicht angewandt hat;

Vereinbarung mit dem Antragsteller, wo die Untersuchungen und Prifungen durchge-
fahrt werden.

Ist das in Nummer 3 genannte Teilsystem Gegenstand eines Ausnahmeverfahrens
geman

Artikel 7a ATMF und der vom Fachaus-|Artikel 9 der Richtlinie 2008/57/EG,
schuss flr technische Fragen gemaR

diesem Artikel angenommenen Bestim-

mungen / Leitlinien,

so unterrichtet der Antragsteller die

Bewertungsstelle | benannte Stelle

hierliber.

Daneben nimmt der Antragsteller gegeniber der
Bewertungsstelle | benannten Stelle
genau Bezug auf die

ETV | TSI

(oder deren Teile), von denen eine Ausnahme beantragt wird.

Handelt es sich bei der Bewertungsstelle
um die zusténdige Behorde, so stellt diese
mittels einer Analyse fest, ob die Ausnah-
me mit den grundlegenden Anforderungen
Ubereinstimmt und folgt dem vom Fach-
ausschuss fiir technische Fragen gemal
Artikel 7a ATMF festgelegten Verfahren.

Der Antragsteller ist Uber das Ergebnis der
Analyse und des Ausnahmeverfahrens zu
informieren.

Handelt es sich bei der Bewertungsstelle
nicht um die zustandige Behorde,

so unterrichtet der Antragssteller die |Der Antragsteller unterrichtet die benannte
Bewertungsstelle Stelle

Uber das Ergebnis des Ausnahmeverfahrens.

Die Bewertungsstelle | Die benannte Stelle
erstellt einen Prifungsbericht Gber die gem&aR Nummer 4 durchgefuhrten Malinahmen
und die dabei erzielten Ergebnisse.

Der Priifungsbericht wird dem Antragsstel- |

G:\COTIF\Regulations in force\Regulations under APTU and ATMF\UTP GEN-D 2012 assessment procedures\A_94-01D_3_2011_d (UTP GEN-D

AssMod).doc




@@ OTIF

ALLGEMEINE VORSCHRIFTEN ET\I/ GSEN-D
BEWERTUNGSFAHREN (MODULE) 939' e 54 von

Status: IN KRAFT

Ref.: A 94-01D/3.2011

Original: EN

Datum: 01.10.2012

OTIF ETV

Entsprechender Text in den EU-Vorschriften®
ler und, auf Nachfrage, der zusténdigen
Behorde des Vertragsstaates, der die
Bewertungsstelle genehmigt hat, Uber-
reicht.

Unbeschadet ihrer Verpflichtungen gegeniber

der zustandigen Behoérde des Vertrags-|den benennenden Behdrden verdffentlicht
staates, die sie zur Durchfihrung der|die benannte Stelle

Bewertungen befahigt hat (vgl. Abschnitte
1.2 ¢) und 1.3), veroffentlicht die Bewer-
tungsstelle

den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung des Antragstellers.

Entspricht das Baumuster den fiir das betreffende Teilsystem geltenden Anforderun-
gen der einschlagigen

ETV

stellt die

Bewertungsstelle

dem Antragsteller eine
ETV-Baumusterprifbescheinigung
aus.

| TSI
| benannte Stelle

| EG-Baumusterpriifbescheinigung

Diese Bescheinigung enthalt den Namen und die Anschrift des Antragstellers, die
Ergebnisse der Prifungen, etwaige Bedingungen fir ihre Gultigkeit und die erforderli-
chen Daten fur die Identifizierung des zugelassenen Baumusters. Der Bescheinigung
kénnen Anhénge beigefligt werden.

Die Bescheinigung und ihre Anhénge enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand
deren sich die Ubereinstimmung der hergestellten Teilsysteme mit dem zu prufenden
Baumuster beurteilen l&asst.

Entspricht das Baumuster nicht den Anforderungen der einschlagigen

ETV, so verweigert die Bewertungsstelle |TSI, so verweigert die benannte Stelle

die Ausstellung einer

ETV-Baumusterprifbescheinigung | EG-Baumusterpriifbescheinigung

und unterrichtet den Antragsteller dartiber, wobei sie ihre Weigerung ausfihrlich
begrindet.

Ist das in Nummer 3 genannte Teilsystem Gegenstand einer Ausnahme, Umristung
oder Erneuerung oder ein Sonderfall, so ist in der

ETV-Baumusterprifbescheinigung | EG-Baumusterpriifbescheinigung

daneben genau anzugeben, im Hinblick auf welche

ETV | TSI

(oder deren Teile) beim

Prufverfahren die Konformitat nicht Gber-| EG-Prifverfahren die Konformitat nicht
pruft wurde. Uberpruft wurde.

Werden lediglich bestimmte Teile des Teilsystems erfasst und entsprechen diese den
Anforderungen der einschlagigen

ETV, so stellt die Bewertungsstelle

eine Zwischenprifbescheinigung

aus, aus der klar hervorgeht, welche Teile
des Teilsystems den Anforderungen der
relevanten ETV entsprechen.

| TSI, so stellt die benannte Stelle

gemal Artikel 18 Absatz 4 der Richtlinie
2008/57/EG aus.

Basierend auf der Zwischenprufbescheini-
gung erstellt der Antragssteller eine schrift-
liche ETV-
Zwischenprufbescheinigungserklarung.

Der Antragsteller unterrichtet die

Der Antragsteller erstellt eine schriftliche
vorlaufige EG-Konformitatserklarung fir
das Teilsystem gemafl Punkt 2 von An-
hang VI der Richtlinie 2008/57/EG.

EU Ref.?
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10.

11.

Bewertungsstelle
der die technischen Unterlagen zur
ETV-Baumusterprifbescheinigung

Entsprechender Text in den EU-Vorschriften®
benannte Stelle,

| EG-Baumusterpriifbescheinigung

vorliegen, Uber alle Anderungen an dem zugelassenen Baumuster, die die Uberein-
stimmung des Teilsystems mit den Anforderungen der einschléagigen

ETV

| TSI

oder den Bedingungen fir die Giltigkeit der Bescheinigung beeintrachtigen kénnen.
Derartige Anderungen erfordern eine Zusatzgenehmigung in Form einer Ergénzung

der urspringlichen
ETV-Baumusterprifbescheinigung.

Ist die Bewertungsstelle nicht selbst die
zustandige Behdrde, so informiert sie die
zustandige Behodrde des Vertragsstaates,
die sie zur Durchflihrung von Bewertungen
(vgl. Abschnitte 1.2. c¢) und 1.3) befahigt
hat, tber die ETV-
Baumusterprifbescheinigungen

EG- Baumusterprifbescheinigung.

Jede benannte Stelle unterrichtet ihre
benennenden Behorden Uber die EG-
Baumusterprufbescheinigungen

und/oder etwaige Erganzungen dazu, die sie ausgestellt oder zurickgenommen hat,

und Ubermittelt ihren

zustandigen Behorden

in regelmafigen Abstanden oder auf Verlan
und/oder Ergédnzungen dazu, die sie verwei
schrankt hat.

Jede Bewertungsstelle unterrichtet die
Ubrigen Bewertungsstellen tber die ETV-
Baumusterprufbescheinigungen

| benennenden Behérden
gen eine Aufstellung aller Bescheinigungen
gert, ausgesetzt oder auf andere Art einge-

Jede benannte Stelle unterrichtet die
Ubrigen benannten Stellen Uber die EG-
Baumusterprufbescheinigungen

und/oder etwaige Erganzungen dazu, die sie verweigert, zurickgenommen, ausgesetzt

oder auf andere Weise eingeschrankt hat,

und teilt ihnen auf entsprechendes Ersu-

chen alle von ihr ausgestellten Bescheinigungen und/oder Erganzungen dazu mit.

Der Generalsekretéar, die Vertragsstaaten
und die anderen Bewertungsstellen
erhalten auf Verlangen eine Abschrift der
ETV-Baumusterprifbescheinigung
und/oder ihrer Ergédnzungen.

Der Generalsekretar und die Vertragsstaa-
ten erhalten

auf Verlangen eine Abschrift der technische
die

Bewertungsstelle vorgenommenen
fungen.

Pru-

Die Bewertungsstelle
bewahrt ein Exemplar der
ETV-Baumusterprifbescheinigung,

Die Kommission, die Mitgliedstaaten und
die anderen benannten Stellen

| EG-Baumusterprifbescheinigungen

Die Kommission und die Mitgliedstaaten
erhalten
n Unterlagen und der Ergebnisse der durch

benannte Stelle vorgenommenen Priufun-
gen.

Die benannte Stelle

| EG-Baumusterpriifbescheinigung,

ihnrer Anhédnge und Ergdnzungen einschliellich der vom Antragsteller eingereichten

und fir das technische Dossier bestimmte
keitsdauer der Bescheinigung endet.

Der Antragsteller halt ein Exemplar der
ETV-Baumusterprifbescheinigung,

n Unterlagen so lange auf, bis die Gultig-

| EG-Baumusterpriifbescheinigung,

ihrer Anhange und Erganzungen zusammen mit den technischen Unterlagen wéahrend
der gesamten Lebensdauer des Teilsystems fir die nationalen Behérden bereit.

Der Bevollmachtigte des Antragstellers kann den in Nummer 3 genannten Antrag
einreichen und die in den Nummern 5, 8 und 10 genannten Verpflichtungen erfillen,
falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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MODUL SD. QUALITATSSlCHE- EG-PRUFUNG AUF DER GRUNDLAGE

RUNGSSYSTEM FUR DEN PRODUKTI- EINES QUALITATSSICHERUNGSSYS-
TEMS FUR DEN PRODUKTIONSPRO-

ONSPROZESS ZESS
1. Diese Prufung Die EG-Prufung
auf der Grundlage eines Qualitatssicherungssystems fiir den Produktionsprozess ist der
Teil eines

Verfahrens zur Uberpriifung der Konformitét | EG- Priifverfahrens,
eines Teilsystems mit den Anforderungen
der geltenden ETV,

bei dem der Antragsteller die in den Nummern 2

5, 7 und 9, festgelegten Verpflichtungen |und 8 festgelegten Verpflichtungen erfillt
erfillt, damit die Prufungen durchgefihrt|sowie gewaéhrleistet und auf seine alleini-

werden koénnen, die sicherstellen sollen, ge Verantwortung erklart,
dass das betreffende Teilsystem dem in der
ETV-Baumusterprifbescheinigung | EG-Baumusterpriifbescheinigung

beschriebenen Baumuster entspricht und den daflr geltenden Anforderungen der

einschlagigen

ETV und sonstigen geltenden Vorschriften®’ | TSI sowie ggf. aus dem Vertrag abgeleite-
ten anderen Vorschriften

genugt.

2. Herstellung

Fertigung, Endabnahme und Prifung des betreffenden Teilsystems missen Gegen-
stand eines zugelassen Qualitatssicherungssystems bzw. zugelassener Qualitatssiche-
rungssysteme gemal Nummer 3 sein; sie unterliegen der Uberwachung gemali Num-

mer 7.
3. Qualitatssicherungssystem
3.1 Der Antragsteller
beantragt bei der
Bewertungsstelle | benannten Stelle

seiner Wahl die Bewertung seines Qualitatssicherungssystems
fur das betreffende Teilsystem.
Der Antrag muss Folgendes enthalten:

[l Name und Anschrift des Antragstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollméachtig-
ten eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift,

[1 eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen
Bewertungsstelle | benannten Stelle
eingereicht worden ist,

[1 die Detailstruktur des Projektmanagements sowie Name und Anschrift jeder betei-
ligten Stelle,

[1 alle relevanten Informationen zu dem betreffenden Teilsystem,
[J die das Qualitatssicherungssystem betreffenden Unterlagen,

[1 Kopie(n) der ggf. ausgestellten vorlau-
figen  EG-Konformitatserklarung(en)

% Dje Bewertungsstelle wird vom Antragssteller Konformitatsnachweise mit allen ,Ubrigen geltenden Vorschriften* verlangen. Der

Antragssteller hat die relevanten Konformititsnachweise zu liefern und die Bewertungsstelle integriert diese ohne weitere Uberpriifun-
gen in das Technische Dossier.
ETV (z.B. die ETV WAG) kénnen Bestimmungen mit Bezug zu den Anforderungen des RID enthalten; die Konformitatsbewertung mit
dem RID obliegt jedoch der nationalen, fiir das RID zustandigen Behorde (des Vertragsstaates, der als erster die Zulassung erteilt
hat), deren Stellvertretung oder einer von ihr genehmigten Bewertungsstelle , siehe RID 2011, 1.8.6.2-1.8.6.8. GemalR dieser ETV
GEN-D kann die fur das RID zustandige Behdrde Zustéandigkeiten auf eine Bewertungsstelle zur Bewertung der Konformitat mit der
ETV Ubertragen, sofern diese Stelle die fir das RID notwendigen Qualifikationen besitzt.
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3.2

3.3

fur das Teilsystem,

[l die technischen Unterlagen Uber das zugelassene Baumuster sowie eine Abschrift
der
ETV-Baumusterprifbescheinigung | EG-Baumusterprifbescheinigung
und ihrer Anhange.

Das Qualitatssicherungssystem gewahrleistet die Ubereinstimmung des Teilsystems mit
dem in der

ETV-Baumusterpriifbescheinigung | EG-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Baumuster und mit den daflr geltenden Anforderungen der einschlagi-
gen

ETV. | TSI.

Alle vom Antragsteller bertcksichtigten Aspekte, Anforderungen und Vorschriften sind
systematisch und ordnungsgemalf in Form schriftlicher Regeln, Verfahren und Anwei-
sungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen sollen eine einheitliche Auslegung der
Qualitatssicherungsprogramme, -plane, -handbicher und -berichte sicherstellen.

Sie mussen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthal-
ten:

[l Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustéandigkeiten und Befugnisse der
Geschaéftsleitung in Bezug auf die Teilsystemqualitat,

[1 angewandte Fertigungs-, Qualitatskontroll- und -sicherungsverfahren sowie sonsti-
ge systematische MalRnahmen,

[l Prufungen und Versuche, die vor, wahrend und nach der Fertigung durchgefiihrt
werden, sowie deren Haufigkeit,

[1  Qualitatsberichte wie Prifberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte tber die Qualifika-
tion der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter usw. sowie

(1 Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Teilsystemqualitat und das
wirksame Funktionieren des Qualitatssicherungssystems Uberwacht werden kon-
nen.DE L 319/32 Amtsblatt der Europaischen Union 4.12.2010

Die Bewertungsstelle Die benannte Stelle
bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2
genannten Anforderungen erfullt.

Sie vermutet bei denjenigen Bestandteilen des Qualitatssicherungssystems eine Kon-
formitat mit diesen Anforderungen, die die entsprechenden Spezifikationen der nationa-
len Norm erfillen, durch die die einschlagige Qualitatssicherungsnorm,

validierte Norm | harmonisierte Norm

und/oder technische Spezifikation umgesetzt werden.

Beruht die Konformitat des Teilsystems mit den Anforderungen der einschlagigen

ETV | TSI

auf mehreren Qualitatssicherungssystemen, so priift die
Bewertungsstelle | benannte Stelle
insbesondere,

[1 ob die Beziehungen und Schnittstellen zwischen den einzelnen Qualitatsmanage-
mentsystemen klar dokumentiert sind,

[l 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 aner-
kannt worden sind.

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

Wird | Betreibt der Antragsteller
zur Fertigung und Endabnahme des betreffenden Teilsystems ein von einer akkreditier-
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ten Zertifizierungsstelle zertifiziertes Qualitatssicherungssystem,

benutzt

so ist dies von der

Bewertungsstelle | benannten Stelle

bei ihrer Bewertung zu berucksichtigen. In diesem Fall nimmt die

Bewertungsstelle | benannte Stelle

lediglich eine eingehende Prifung der fir das Qualitatssicherungssystem spezifischen
Unterlagen und Aufzeichnungen zum Teilsystem vor. Die

Bewertungsstelle | 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 verfiigt mindestens ein
Mitglied des Auditteams Uber Erfahrung mit der Bewertung im Bereich des betreffenden
Teilsystems und der Produkttechnologie sowie Uber Kenntnis der Anforderungen der
einschlagigen

ETV. | TSI.
Das Audit umfasst auch
einen oder mehrere Kontrollbesuch(e) |einen Kontrollbesuch

auf dem Betriebsgelande der betreffenden Stellen. Das Auditteam (berprift die in
Nummer 3.1 Absatz 2

sechster Gedankenstrich, | siebter Gedankenstrich

genannten technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass die betreffenden
Stellen in der Lage sind, die Anforderungen der einschlagigen

ETV | TSI

zu erkennen und die erforderlichen Prifungen durchzufiihren, damit die Ubereinstim-
mung des Teilsystems mit diesen Anforderungen gewéhrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem
Antragssteller mitgeteilt, der dem Hersteller | Antragsteller mitgeteilt.
eine Kopie davon zukommen l&asst.

Die Mitteilung muss das Fazit des Audits und die Begriindung der Bewertungsentschei-
dung enthalten.

Belegt die Prifung des Qualitatssicherungssystems hinreichend, dass die in Nummer
3.2 genannten Anforderungen erfillt sind, so erteilt die

Bewertungsstelle | benannte Stelle

dem Antragsteller eine Zulassung fir das Qualitatssicherungssystem.

3.4 Antragsteller und Hersteller verpflichten
sich,
die mit dem zugelassenen Qualitatssicherungssystem verbundenen Verpflichtungen zu
erfillen und dafir zu sorgen, dass das System stets ordnungsgemafl und effizient
betrieben wird.

Der Antragsteller verpflichtet sich,

3.5 Der Hersteller unterrichtet den Antragsteller
und
der Antragsteller unterrichtet die
Bewertungsstelle, | benannte Stelle,
die das Qualitatssicherungssystem zugelassen hat, tiber alle geplanten Anderungen
des Qualitatssicherungssystems, die fir Entwurf, Fertigung, Endkontrolle, Prifung und
Betrieb des Teilsystems von Belang sind, sowie tiber Anderungen des diesbeziiglichen
Zertifikats.

Die Bewertungsstelle | Die benannte Stelle

beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das gednderte Qualitatssiche-
rungssystem weiterhin die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfullt oder ob eine
erneute Bewertung erforderlich ist. Sie gibt dem Antragsteller ihre Entscheidung be-
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kannt.

Der Antragsteller lasst dem Hersteller eine
Kopie zukommen, falls das Qualitatssiche-
rungssystem vom Hersteller betrieben wird.

Die Mitteilung muss das Fazit der Prifung und die Begrindung der Bewertungsent-
scheidung enthalten.

Ist die Bewertungsstelle nicht selbst die [Jede benannte Stelle unterrichtet ihre
zustandige Behorde, so informiert sie die |benennenden Behdrden

zustandige Behorde des Vertragsstaates,

die sie zur Durchfihrung von Bewertungen

(vgl. Abschnitte 1.2. ¢) und 1.3) befahigt

hat,

Uber Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zuriickge-
nommen hat, und Ubermittelt ihren

zustandigen Behorden | benennenden Behérden

in regelmaRigen Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art einge-
schrankt hat.

Jede Bewertungsstelle unterrichtet die|Jede benannte Stelle unterrichtet die
anderen Bewertungsstellen anderen benannten Stellen

Uber die Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt,
zuriickgenommen oder auf andere Art eingeschrankt hat, und auf Aufforderung lGber die
Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

Konformitatsprifung mit geltenden ETV EG-Priifung

Der Antrag auf

die Prufung der Konformitat mit den gelten-
den ETV ist vom Antragsteller bei einer
Bewertungsstelle

seiner Wahl einzureichen.

EG-Prifung des Teilsystems ist vom
Antragsteller bei einer benannten Stelle

Der Antrag muss Folgendes enthalten:

[1 Name und Anschrift des Antragstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollméchtig-
ten eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift,

[1 die technischen Unterlagen tiber das zugelassene Baumuster, einschlief3lich der

ETV-Baumusterprifbescheinigung, | Baumusterprifbescheinigung,
die nach Abschluss des Baumusterprifverfahrens gemal Modul SB ausgestellt
wird,

sowie, falls in den Unterlagen nicht enthalten:
[1 eine allgemeine Beschreibung des Teilsystems, seiner Gesamtkonzeption und
seines Aufbaus,

(1 fur die Erstellung des
s1echnischen Dossiers® gemall ETV
GEN-C notwendige Unterlagen,

technischen Dossiers gemal Nummer
4 von Anhang VI der Richtlinie
2008/57/EG notwendige Unterlagen,
[1 eine separate Datei mit dem laut der (den) einschlagigen
ETV | TSI
notwendigen Datensatz fur jedes entsprechende Register
nach Artikel 13 ATMF vom Fachaus- nach Artikel 34 und 35 der Richtlinie
schuss fiir technische Fragen erstellt, 2008/57/EG,

[1 eine Aufstellung der vollstéandig oder in Teilen angewandten
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,validierten Normen“’* und/oder sonsti- vollstdndig oder in Teilen angewand-
ger relevanter technischer Spezifikatio- ten harmonisierten Normen und/oder
nen anderen einschlagigen technischen
Spezifikationen, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Europaischen Union
veroffentlicht wurden,
und eine Beschreibung der Lésungen, mit denen die Anforderungen der einschlagi-
gen
ETV | TSI
erfullt worden sind, soweit diese
validierten Normen harmonisierten Normen
nicht angewandt wurden. Bei teilweiser nicht angewandt wurden. Bei teilwei-
Anwendung ser Anwendung
validierter Normen harmonisierter Normen
ist in den technischen Unterlagen anzugeben, welche Teile angewandt wurden,

[1 Bedingungen fir den Gebrauch des Teilsystems (Betriebsdauer- oder Laufleis-
tungsbeschréankungen, VerschleiRgrenzen usw.),

[1 Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis der Funktionsweise und
Instandhaltung des Teilsystems erforderlich sind,

[l Instandhaltungsbedingungen und technische Unterlagen Uber die Instandhaltung
des Teilsystems,

[ alle in der (den) einschlagigen
ETV | TSI
festgelegten technischen Anforderungen, die bei der Herstellung und Instandhal-
tung bzw. dem Betrieb des Teilsystems zu bertcksichtigen sind,

[1 sonstige technische Nachweise, die belegen, dass vorangegangene Prifungen und
Tests von unabhangigen und fachkundigen Stellen unter vergleichbaren Bedingun-
gen erfolgreich durchgefuhrt wurden,

[1 Bedingungen flr die Integration des Teilsystems in seine Systemumgebung und
erforderliche Bedingungen fur Schnittstellen mit anderen Teilsystemen,

[l Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.,

[] etwaige Prifberichte,

[l Unterlagen zur Fertigung und Montage des Teilsystems,

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

[1 den Nachweis, dass Herstellung und Endabnahme gemafls Nummer 2 vom Quali-
tatssicherungssystem des Antragstellers erfasst werden, und den Nachweis fir die
Wirksamkeit dieses Systems,

[1 die Angabe der fiir die Genehmigung und Uberwachung dieses Qualitatsmanage-
mentsystems zustandigen benannten Stelle,

[l Konformitatsnachweise zum Beleg der
Einhaltung der COTIF-Vorschriften, Einhaltung aus dem Vertrag abgeleite-

ter Vorschriften (einschlief3lich etwai-
ger Bescheinigungen),

[1 sonstige Informationen, soweit von der (den) einschlagigen
ETV gefordert. TSI gefordert.

5.2 Die vom Antragsteller ausgewahlte Bewer-|Die vom Antragsteller ausgewdahlte be-
tungsstelle nannte Stelle

prift den Antrag zunachst auf Giltigkeit der

ETV-Baumusterprifbescheinigung und ihrer | EG-Baumusterprifbescheinigung und

Anhéange. ihrer Anhange.

21

Siehe Abschnitt 1.2 b).
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Wenn die

Bewertungsstelle

entscheidet, dass die
ETV-Baumusterprifbescheinigung

| Entsprechender Text in den EU-Vorschriften®

| benannte Stelle

| EG-Baumusterpriifbescheinigung

nicht mehr gultig ist oder nicht den Vorschriften entspricht und somit eine neue

ETV-Baumusterprifbescheinigung
erforderlich ist, so verweigert die
Bewertungsstelle

| EG-Baumusterpriifbescheinigung

| benannte Stelle

die Bewertung des Qualitatssicherungssystems des Antragstellers unter Angabe von

Grinden.

Ist das in Nummer 5.1 genannte Teilsystem Gegenstand eines Ausnahmeverfahrens

geman

Artikel 7a ATMF und der vom Fachaus-
schuss fir technische Fragen gemaR
diesem Artikel angenommenen Bestimmun-
gen / Leitlinien,

so unterrichtet der Antragsteller die
Bewertungsstelle

hierlber.

Daneben nimmt der Antragsteller gegeniber
Bewertungsstelle

genau Bezug auf die

ETV

(oder deren Teile), von denen eine Ausnahm

Handelt es sich bei der Bewertungsstelle
um die zustandige Behorde, so stellt diese
mittels einer Analyse fest, ob die Ausnahme
mit den grundlegenden Anforderungen
Ubereinstimmt und folgt dem vom Fachaus-
schuss fur technische Fragen gemaR Artikel
7a ATMF festgelegten Verfahren.

Der Antragsteller ist Uber das Ergebnis der
Analyse und des Ausnahmeverfahrens zu
informieren.

Handelt es sich bei der Bewertungsstelle
nicht um die zustdndige Behdrde, so unter-
richtet der Antragsteller die
Bewertungsstelle

Uber das Ergebnis des Ausnahmeverfahrens

Uberwachung unter der Verantwortung der
Bewertungsstelle

Artikel 9 der Richtlinie 2008/57/EG,

| benannte Stelle

der
| benannten Stelle

TSI

e beantragt wird.

Die benannte Stelle unterrichtet den

Antragsteller

| benannten Stelle

Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Antragsteller die sich aus dem zugelas-
senen Qualitatssicherungssystem ergebenden Verpflichtungen vorschriftsmaRig erfullt.

Der Antragsteller gewahrt der
Bewertungsstelle

| benannten Stelle

fur die regelméRigen Audits Zugang zu den Fertigungs-, Abnahme-, Prif- und Lagerein-
richtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

[l Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem,

[1 die Qualitatsberichte wie Prifberichte,

Prif- und Eichdaten, Berichte Uber die

Qualifikation der in diesem Bereich beschéaftigten Mitarbeiter usw.
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7.3 Die Bewertungsstelle Die benannte Stelle

7.4

7.5

8.1

fuhrt regelméaRig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Antragsteller das Qualitats-
sicherungssystem aufrechterhélt und anwendet, und Ubergibt ihm einen entsprechen-
den Auditbericht.

Die regelmafigen Audits werden mindestens einmal alle zwei Jahre durchgefihrt.

Betreibt der Antragsteller ein zertifiziertes Qualitatssicherungssystem, so ist dies von
der

Bewertungsstelle | benannten Stelle

bei den regelméfigen Audits zu beriicksichtigen.

Dartber hinaus kann die

Bewertungsstelle | benannte Stelle
beim Antragsteller unangemeldete Besuche vornehmen. Bei diesen Besuchen kann die
Bewertungsstelle | benannte Stelle

erforderlichenfalls Prifungen des betreffenden Teilsystems durchfuhren oder durchfiih-
ren lassen, um sich vom ordnungsgemafen Funktionieren des Qualitatssicherungssys-
tems zu vergewissern. Die

Bewertungsstelle | benannte Stelle

Ubergibt dem Antragsteller einen Bericht Uber den Besuch und, sofern Prifungen
vorgenommen wurden, einen Prifbericht.

Die Bewertungsstelle, |Die benannte Stelle,

die fur die Durchfihrung der

Konformitatsprifung der hergestellten | EG-Prifung

Teilsysteme mit dem zugelassenen Bau-

muster

des Teilsystems verantwortlich ist, muss, sofern sie nicht alle betroffenen Qualitéatssi-
cherungssysteme gemalR Nummer 3 selbst tiberwacht, die UberwachungsmaRnahmen
anderer hierfur zustandiger

Bewertungsstellen | benannter Stellen

koordinieren, um

[l zu gewahrleisten, dass die Schnittstellen zwischen den einzelnen Qualitatssiche-
rungssystemen 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 Qualitatssicherungssyste-
me insgesamt zu gewahrleisten.

Bei dieser Koordination ist die

Bewertungsstelle berechtigt, | benannte Stelle berechtigt,

[1 alle von den anderen
Bewertungsstellen ausgestellten Unter- benannten Stellen ausgestellten Un-
lagen (Zulassung und Uberwachung) terlagen (Zulassung und Uberwa-
anzufordern, chung) anzufordern,

[1 den regelméafRigen Audits gemal Nummer 7.3 beizuwohnen,
[ zusatzliche Audits nach Nummer 7.4 unter ihrer Verantwortung und zusammen mit

anderen
Bewertungsstellen durchzufiihren. benannten Stellen durchzufuhren.
ETV-Prifbescheinigung EG-Priufbescheinigung und EG-

Pruferklarung

Entspricht das Teilsystem den Anforderungen der einschlagigen TSI, so stellt die

Bewertungsstelle | benannte Stelle
eine
ETV-Prufbescheinigung aus. EG-Prufbescheinigung gemald Nummer 3

Der Bescheinigung ist das von der Bewer- von Anhang VI der Richtlinie 2008/57/EG
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tungsstelle gemaR ETV GEN-C* ,Techni-|aus.

sches Dossier” erstellte Technische Dossier
als Anhang beizufiigen.

Die Bescheinigung ist dem Antragsteller zu
Ubergeben.

Ist das in Nummer 5.1 genannte Teilsystem Gegenstand einer Ausnahme, Umriistung
oder Erneuerung oder ein Sonderfall, so ist in der

ETV-Prufbescheinigung

| EG-Priifbescheinigung

daneben genau anzugeben, im Hinblick auf welche

ETV
(oder deren Teile) beim

| TSI

ETV-Prifverfahren die Konformitdt nicht|EG-Priufverfahren die Konformitdt nicht

Uberprift wurde.

Uberprift wurde.

Werden lediglich bestimmte Teile oder Phasen des Teilsystems erfasst und entspre-
chen diese den Anforderungen der einschlagigen

ETV, so stellt die Bewertungsstelle

eine Zwischenpriifbescheinigung

aus, aus der klar hervorgeht, welche Teile
des Teilsystems den Anforderungen der
relevanten ETV entsprechen.

Basierend auf der Zwischenprifbescheini-
gung erstellt der Antragssteller im Einklang
mit Anhang 2 eine schriftiche ETV-
Zwischenpruferklarung.

Auf freiwilliger oder obligatorischer (wenn
das Recht des Vertragsstaates, in dem der
Antrag auf Bewertung nach diesem Modul
gestellt wurde, es erfordert) Basis kann eine
ETV-Priuferklarung ausgestellt werden. In
diesem Fall gelten die Bestimmungen der
ETV zur ETV-Priferklarung.

Vertragsstaaten, die zugleich Mitgliedstaa-
ten der Europaischen Union sind, wenden
bezuglich der EG-Priferklarung EU-Recht
an.

Der Antragsteller

halt die ETV-Prifbescheinigung und, falls
vorhanden, die ETV-Pruferklarung wéahrend
der gesamten Lebensdauer des Teilsys-
tems fir die nationalen Behérden bereit.

| TSI, so stellt die benannte Stelle

gemal Artikel 18 Absatz 4 der Richtlinie
2008/57/EG aus.

Der Antragssteller erstellt im Einklang mit
Anhang VI Abschnitt 2 der Richtlinie
2008/57/EG eine schriftliche vorlaufige
EG-Konformitatserklarung fur das Teilsys-
tem.

stellt fir das Teilsystem eine schriftliche
EG-Priferklarung aus und hélt sie wah-
rend der gesamten Lebensdauer des
Teilsystems fur die nationalen Behérden
bereit.

Ist das in Nummer 5.1 genannte Teilsystem Gegenstand einer Ausnahme, Umriistung
oder Erneuerung oder ein Sonderfall, so ist in der

ETV-Prufbescheinigung und, falls vorhan-
den, in der ETV-Priferklarung

EG-Pruferklarung

fir das Teilsystem daneben genau anzugeben, im Hinblick auf welche

ETV

(oder deren Teile) beim
ETV-Prufverfahren

die Konformitat nicht Gberpruft wurde.

= Ehemals APTU-Anlage 1-C

| TSI

| EG-Priifverfahren

EU Ref.?
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[Durch den letzten Satz in Abschnitt 8.1 abgedeckt]

Wird eine ETV-Priferklarung erstellt, so
muss diese

geman

Anlage 2 dieser ETV abgefasst sein.

Im Falle eines Zwischenprifbescheini-
gungsverfahrens erstellt der Antragsteller
eine schriftliche vorlaufige EG-
Konformitatserkléarung fur das Teilsystem.

Die EG-Priferklarung und ihre Anlagen
mussen
Anhang V der Richtlinie 2008/57/EG
abgefasst sein.

Dabei ist auf folgende Unterlagen Bezug zu nehmen:
[1 die Zulassung des Qualitatssicherungssystems gemafls Nummer 3.3 und etwaige

Auditberichte gemal Nummer 7.3,

[l die ETV-Baumusterprifbescheinigung
und ihre Ergédnzungen.

Ein Exemplar der ETV-Pruferklarung und
etwaiger vorlaufiger ETV-Zwischenprif-
erklarungen

die EG-Baumusterprifbescheinigung
und ihre Ergéanzungen.

Ein Exemplar der EG-Pruferklarung und
etwaiger vorlaufiger EG-Konformitats-
erklarungen

fur das Teilsystem wird den zustandigen Behorden auf Verlangen zur Verfigung ge-

stellt.
(siehe 8.1)

Das in Abschnitt 8.1 erwahnte Technische
Dossier ist der ETV-Priuferklarung als
Anhang beizufuigen.

Die benannte Stelle ist fir die Erstellung 8.3
der technischen Unterlagen verantwort-
lich, die der EG-Pruferklarung und der
vorlaufigen EG-Konformitéatserklarung fur
das Teilsystem beiliegen missen. Das
technische Dossier muss gemaR Artikel
18 Absatz 3 und Punkt 4 von Anhang VI

der Richtlinie 2008/57/EG erstellt werden.

9. Der Antragsteller halt wahrend der gesamten Lebensdauer des Teilsystems folgende
Dokumente fur die nationalen Behdorden bereit:
[l die Unterlagen gemafl Nummer 3.1;
[1 die Anderung(en) gemaR Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form;
[1 die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gem&aR den Nummern 3.5,
7.3 und 7.4 sowie
das technische Dossier gemaf
Abschnitt 8.1 (und 8.3). Abschnitt 8.3.
. . . |Jede benannte Stelle unterrichtet ihre
10. Ist die Bewertungsstelle nicht selbst die |0 0nnenden  Behorden  tber  EG-
zustandige Behdrde, so informiert sie die Priifbescheinigunaen
zustandige Behorde des Vertragsstaates, gungen,
die sie zur Durchfihrung von Bewertungen
(vgl. Abschnitte 1.2. c¢) und 1.3) beféahigt
hat, iber die ETV-Prufbescheinigungen
die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tGbermittelt ihren
zustandigen Behdrden | benennenden Behérden
in regelméRigen Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller EG-

Prifbescheinigungen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrénkt

hat.

Jede Bewertungsstelle unterrichtet

die|Jede benannte Stelle unterrichtet die

anderen Bewertungsstellen Uber die ETV-|anderen benannten Stellen lber die EG-

Prifbescheinigungen,

Priifbescheinigungen,

die sie verweigert, ausgesetzt, zurickgenommen oder auf andere Art eingeschrankt hat,

und auf Verlangen Uber die
ETV-Prufbescheinigungen

| EG-Priifbescheinigungen,
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die sie erteilt hat.

11. Bevollmé&chtigter

Die in Nummer 3.1, 3.5, 6, 8.2 und 9 genannten Verpflichtungen des Antragstellers
kénnen von seinem Bevollméachtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung
erfullt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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MODUL SF. PRUFUNG AUF DER EG-PRUFUNG AUF .I.DER GRUNDLAGE
GRUNDLAGE EINER PRODUKTPRU-|EINER PRODUKTPRUFUNG

FUNG

Diese Prifung Die EG-Prufung

auf der Grundlage einer Produktpriifung ist der Teil eines

Verfahrens zur Uberprifung der Konformitat | EG-Priifverfahrens,

eines Teilsystems mit den Anforderungen

der geltenden ETV,

bei dem der Antragsteller die in

Nummer 2 festgelegten Verpflichtungen|den Nummern 2und 5 festgelegten Ver-

erfillt, damit die Prifungen durchgefiihrt|pflichtungen erfiillt sowie gewahrleistet

werden kénnen, die sicherstellen sollen, und auf seine alleinige Verantwortung

erklart,

dass das den Bestimmungen von Nummer 4 unterzogene betreffende Teilsystem dem

in der

ETV Baumusterpriifbescheinigung | EG-Baumusterpriifbescheinigung

beschriebenen Baumuster entspricht und den daflr geltenden Anforderungen der

einschlagigen

ETV und sonstigen geltenden Vorschriften®® | TSI sowie ggf. aus dem Vertrag abgeleite-
ten anderen Vorschriften

genugt.
Herstellung

Der Fertigungsprozess und dessen Uberwachung gewéhrleisten die Ubereinstimmung
des hergestellten Teilsystems mit dem in der

ETV Baumusterprifbescheinigung | EG-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Baumuster und mit den dafir geltenden Anforderungen der einschlagi-
gen

ETV. | TSI.

Der Antrag

auf Prafung der Konformitat mit den gelten-|auf EG-Prifung des Teilsystems ist vom
den ETV ist vom Antragsteller bei einer|Antragsteller bei einer benannten Stelle
Bewertungsstelle

seiner Wahl einzureichen.

Der Antrag muss Folgendes enthalten:

[1  Name und Anschrift des Antragstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollméachtig-
ten eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;

[1 Name und Adresse des/der Herstel-
ler(s), falls es sich dabei nicht um den
Antragsteller selbst handelt

[l die technischen Unterlagen Uber das zugelassene Baumuster, einschlie3lich der
ETV Baumusterprifbescheinigung | Baumusterpriifbescheinigung und
ihrer Anhéange, die nach Abschluss des Baumusterprifverfahrens gemafd Modul SB
ausgestellt wird.

EU Ref.?

% Die Bewertungsstelle wird vom Antragssteller Konformitatsnachweise mit allen ,Ubrigen geltenden Vorschriften* verlangen. Der
Antragssteller hat die relevanten Konformititsnachweise zu liefern und die Bewertungsstelle integriert diese ohne weitere Uberpriifun-
gen in das Technische Dossier.
ETV (z.B. die ETV WAG) kénnen Bestimmungen mit Bezug zu den Anforderungen des RID enthalten; die Konformitatsbewertung mit
dem RID obliegt jedoch der nationalen, fiir das RID zustandigen Behorde (des Vertragsstaates, der als erster die Zulassung erteilt
hat), deren Stellvertretung oder einer von ihr genehmigten Bewertungsstelle , siehe RID 2011, 1.8.6.2-1.8.6.8. GemalR dieser ETV
GEN-D kann die fur das RID zustandige Behdrde Zustandigkeiten auf eine Bewertungsstelle zur Bewertung der Konformitét mit der
ETV Ubertragen, sofern diese Stelle die fir das RID notwendigen Qualifikationen besitzt.
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Daneben muss der Antrag folgende Unterlagen enthalten, soweit sie nicht in den techni-
schen Unterlagen enthalten sind:

[

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

fur die Erstellung des technischen Dossiers gemaf

der ETV GEN-C Technisches Dossier Nummer 4 von Anhang VI der Richtli-
nie 2008/57/EG notwendige Unterla-

EU Ref.?

gen,
eine separate Datei mit dem laut der (den) einschlagigen
ETV TSI

notwendigen Datensatz fir jedes ent-
sprechende Register,

das gemal Artikel 13 ATMF vom Fach-
ausschuss flr technische Fragen erstellt
wurde

eine Aufstellung der

vollstandig oder in Teilen angewandten
,validierten Normen“** und/oder sonsti-
ger relevanter technischer Spezifikatio-
nen

notwendigen Datensatz fir jedes ent-
sprechende Register

nach Artikel 34 und 35 der Richtlinie
2008/57/EG,

vollstandig oder in Teilen angewand-
ten harmonisierten Normen und/oder
anderen einschlagigen technischen
Spezifikationen, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Europaischen Union
veroffentlicht wurden,

und eine Beschreibung der Losungen, mit denen die Anforderungen der einschlagi-

gen
ETV

erfullt worden sind, soweit diese
validierten Normen

TSI

harmonisierten Normen

nicht angewandt wurden. Bei teilweiser Anwendung

validierter Normen

harmonisierter Normen

ist in den technischen Unterlagen anzugeben, welche Teile angewandt wurden,

Bedingungen fur den Gebrauch des Teilsystems (Betriebsdauer- oder Laufleis-
tungsbeschrankungen, Verschlei3grenzen usw.),

Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis der Funktionsweise und
Instandhaltung des Teilsystems erforderlich sind,

Instandhaltungsbedingungen und technische Unterlagen uUber die Instandhaltung

des Teilsystems,

alle in der (den) einschlagigen
ETV

TSI

festgelegten technischen Anforderungen, die bei der Herstellung und Instandhaltung
bzw. dem Betrieb des Teilsystems zu bertcksichtigen sind,

sonstige technische Nachweise, die belegen, dass vorangegangene Prifungen und
Tests von unabhangigen und fachkundigen Stellen unter vergleichbaren Bedingun-
gen erfolgreich durchgefuhrt wurden,

Bedingungen fir die Integration des Teilsystems in seine Systemumgebung und
erforderliche Bedingungen fur Schnittstellen mit anderen Teilsystemen,

Konformitatsnachweise zum Beleg der
Einhaltung der geltenden COTIF-
Bestimmungen,

Einhaltung aus dem Vertrag abgeleite-
ter Vorschriften (einschlie3lich etwai-
ger Bescheinigungen),

Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.,

Prufberichte,

24

Siehe Abschnitt 1.2 b).
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[l Unterlagen zur Fertigung und Montage des Teilsystems,

[1 ein Verzeichnis der an Entwurf, Herstellung, Montage und Installation des Teilsys-
tems beteiligten Hersteller sowie

[l sonstige Informationen, soweit von der (den) einschlagigen
ETV und der (den) validierten Norm(en) | TSI gefordert.
gefordert.

Konformitatsprifung mit den geltenden ETV |EG-Prufung

4.1 Die vom Antragsteller ausgewahlte Bewer-|Die vom Antragsteller ausgewahlte be-
tungsstelle nannte Stelle
pruft den Antrag zunachst auf Gultigkeit der
ETV-Baumusterprifbescheinigung. | EG-Baumusterprifbescheinigung.
Wenn die
Bewertungsstelle | benannte Stelle
entscheidet, dass die
ETV-Baumusterprifbescheinigung | EG-Baumusterpriifbescheinigung
nicht mehr gultig ist oder nicht den Vorschriften entspricht und somit eine neue
ETV-Baumusterprifbescheinigung | EG-Baumusterpriifung

erforderlich ist, so verweigert die
Bewertungsstelle die Vornahme einer|benannte Stelle die Vornahme einer EG-

Prufung Prufung
des Teilsystems unter Angabe von Griinden.
Die Bewertungsstelle | Die benannte Stelle

fuhrt die erforderlichen Untersuchungen und Tests durch, um festzustellen, ob das
Teilsystem dem in der

ETV-Baumusterprifbescheinigung | Baumusterpriufbescheinigung
beschriebenen zugelassenen Baumuster entspricht und die Anforderungen der ein-
schlagigen
ETV erfllt. | TSI erfilllt.

4.2 Alle Teilsysteme werden einzeln untersucht und es werden geeignete Prifungen geman
der/den einschlagigen
ETV, validierten Norm(en) | TSI, harmonisierten Norm(en)

und/oder technischen Spezifikationen oder gleichwertige Prifungen durchgefuhrt, um
ihre Konformitat mit dem in der

ETV-Baumusterprufbescheinigung | EG-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen zugelassenen Baumuster und den Anforderungen der
ETV | TSI

zu Uberprifen.

In Ermangelung einer solchen

validierten Norm | harmonisierten Norm
verstandigen sich der Antragsteller und die betreffende
Bewertungsstelle | benannte Stelle

daruber, welche Prifungen durchgefihrt werden.

4.3 Die Bewertungsstelle | Die benannte Stelle
vereinbart mit dem Antragsteller die Orte, an denen die Untersuchungen durchgefiihrt
werden sollen und an denen die Abnahmepriifung des Teilsystems und, sofern in der
einschlagigen
ETV | TSI
vorgeschrieben, die Erprobung oder Validierung unter vollen Betriebsbedingungen
durch den Antragsteller unter direkter Uberwachung und Anwesenheit der
Bewertungsstelle erfolgen soll. benannten Stelle erfolgen sollen.

Der Bewertungsstelle Der benannten Stelle
ist zu Prif- und Kontrollzwecken standig Zutritt zu den Werkstatten, Montage- und
Installationswerken und gegebenenfalls zu den Vorfertigungsstatten und den Versuchs-
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anlagen zu gewéahren, um ihr die Ausfuhrung ihres Auftrags gemanR den einschlagigen
ETV-Bestimmungen zu ermdglichen. | TSI-Bestimmungen zu erméglichen.
4.4 Ist das in Nummer 3 genannte Teilsystem Gegenstand eines Ausnahmeverfahrens

geman

Artikel 7a ATMF und der vom Fachaus-|Artikel 9 der Richtlinie 2008/57/EG,
schuss fir technische Fragen geméaR die-

sem Artikel angenommenen Bestimmungen

/ Leitlinien

so unterrichtet der Antragsteller die

Bewertungsstelle | benannte Stelle
hierlber.

Daneben nimmt der Antragsteller gegenuber der
Bewertungsstelle | benannten Stelle
genau Bezug auf die

ETV | TSI

(oder deren Teile), von denen eine Ausnahme beantragt wird.

Handelt es sich bei der Bewertungsstelle
um die zustandige Behorde, so stellt diese
mittels einer Analyse fest, ob die Ausnahme
mit den grundlegenden Anforderungen
Ubereinstimmt und folgt dem vom Fachaus-
schuss fur technische Fragen geman Artikel
7a ATMF festgelegten Verfahren.

Der Antragsteller ist Gber das Ergebnis der
Analyse und des Ausnahmeverfahrens zu
informieren.

Handelt es sich bei der Bewertungsstelle [ Der Antragsteller unterrichtet die benannte
nicht um die zustandige Behdrde, so unter- | Stelle
richtet der Antragsteller die Bewertungsstel-

le
Uber das Ergebnis des Ausnahmeverfahrens.
4.5, ETV-Prifbescheinigung EG-Priifbescheinigung und EG-
Priferklarung
Die
Bewertungsstelle | benannte Stelle

stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Prifungen eine
ETV-Prufbescheinigung aus, sofern das|EG-Prufbescheinigung aus.
Teilsystem die Anforderungen der geltenden
ETV erfillt.

Der Bescheinigung ist das von der Bewer-
tungsstelle gemall ETV GEN-C® ,Techni-
sches Dossier” erstellte Technische Dossier
als Anhang beizuftigen.

Die Bescheinigung ist dem Antragsteller zu
Ubergeben.

Ist das in Nummer 3 genannte Teilsystem Gegenstand einer Ausnahme, Umrlstung
oder Erneuerung oder ein Sonderfall, so ist in der

ETV-Prifbescheinigung | EG-Prifbescheinigung
daneben genau anzugeben, im Hinblick auf welche
ETV | TSI

» Ehemals APTU-Anlage 1-C
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(oder deren Teile) beim
ETV-Prufverfahren die Konformitéat
Uberprift wurde.

nicht

| Entsprechender Text in den EU-Vorschriften®

EG-Prufverfahren die Konformitat nicht
Uberpruft wurde.

Werden lediglich bestimmte Teile oder Phasen des Teilsystems erfasst und entsprechen

diese den Anforderungen der einschléagigen
ETV, so stellt die Bewertungsstelle

eine Zwischenprifbescheinigung

aus, aus der klar hervorgeht, welche Teile
des Teilsystems den Anforderungen der
relevanten ETV entsprechen.

Basierend auf der Zwischenprufbescheini-
gung erstellt der Antragssteller gemaf
Anhang 2 eine  schriftiche ETV-
Zwischenpruferklarung.

Der Antragsteller halt die
ETV-Priufbescheinigung und die in Abschnitt
3 erwdhnten Dokumente

wahrend der gesamten Lebensdauer des
bereit.

ETV-Priferklarung

Auf freiwilliger oder obligatorischer (wenn
das Recht des Vertragsstaates, in dem der
Antrag auf Bewertung nach diesem Modul
gestellt wurde, es erfordert) Basis kann eine
ETV-Pruferklarung ausgestellt werden. In
diesem Fall gelten die Bestimmungen der
ETV zur ETV-Priferklarung.

Vertragsstaaten, die zugleich Mitgliedstaa-
ten der Européischen Union sind, wenden
beziglich der EG-Pruferklarung EU-Recht
an.

Der Antragsteller
stellt, wenn anwendbar,
ETV-Priferklarung

eine schriftliche

| TSI, so stellt die benannte Stelle

gemal Artikel 18 Absatz 4 der Richtlinie
2008/57/EG aus.

Der Antragssteller erstellt im Einklang mit
Anhang VI Abschnitt 2 der Richtlinie
2008/57/EG eine schriftliche vorlaufige
EG-Konformitatserklarung fur das Teilsys-
tem.

EG-Prifbescheinigung

Teilsystems fir die nationalen Behdrden

EG-Pruferklarung

stellt fir das Teilsystem eine schriftliche
EG-Pruferklarung

aus und halt sie wahrend der gesamten Lebensdauer des Teilsystems fur die nationalen
Behorden bereit. Aus der EG-Priferklarung muss hervorgehen, fir welches Teilsystem
sie ausgestellt wurde.

Ist das in Nummer 3 genannte Teilsystem Gegenstand einer Ausnahme, Umristung
oder Erneuerung oder ein Sonderfall, so ist in der

ETV-Pruferklarung | EG-Priferkléarung

fur das Teilsystem daneben genau anzugeben, im Hinblick auf welche
ETV | TSI

(oder deren Teile) beim
ETV-Prufverfahren die Konformitéat
Uberpruft wurde.

[abgedeckt durch Abschnitt 4.5]

EG-Prufverfahren die Konformitat nicht
Uberpruft wurde.

nicht

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

Wird eine ETV-Pruferklarung erstellt, so|Die EG-Priferklarung und ihre Anlagen

EU Ref.?
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muss sie und ihre Anlagen mussen
geman
Anlage 2 dieser ETV abgefasst sein. Anhang V der Richtlinie 2008/57/EG

52

abgefasst sein.

Ein Exemplar der ETV-Priferklarung und|Ein Exemplar der EG-Priferklarung und
etwaiger vorlaufiger ETV-Zwischenprif-|etwaiger vorlaufiger EG-Konformitats-
erklarungen wird den zustandigen Behérden |erklarungen fir das Teilsystem wird den
zustandigen Behdorden

auf Verlangen zur Verfigung gestellt.

(siehe Abschnitt 4.5) Die benannte Stelle ist fur die Erstellung

Das in Abschnitt 4.5 erwahnte Technische |d€r technischen Unterlagen verantwort-

Dossier ist der ETV-Priferklarung als|lich, die der EG-Priferklarung und der
Anhang beizufiigen. vorlaufigen EG-Konformitéatserklarung fur

das Teilsystem beiliegen muissen. Das
technische Dossier muss gemaf Artikel
18 Absatz 3 und Punkt 4 von Anhang VI
der Richtlinie 2008/57/EG erstellt werden.

Ist die Bewertungsstelle nicht selbst die [Jede benannte Stelle unterrichtet ihre
zustandige Behorde, so informiert sie die |benennenden Behérden Uber EG-
zustandige Behotrde des Vertragsstaates, | Prifbescheinigungen,

die sie zur Durchfihrung von Bewertungen
(vgl. Abschnitte 1.2. c¢) und 1.3) befahigt hat,
Uber die ETV-Prifbescheinigungen

die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tUbermittelt ihren

zustandigen Behorden | benennenden Behérden

in regelmaRigen Abstdanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller EG-
Prifbescheinigungen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschréankt
hat.

Jede Bewertungsstelle unterrichtet die|Jede benannte Stelle unterrichtet die
anderen Bewertungsstellen Uber die ETV-|anderen benannten Stellen Uber die EG-
Prufbescheinigungen, Prifbescheinigungen,

die sie verweigert, ausgesetzt, zuriickgenommen oder auf andere Art eingeschrankt hat,
und auf Verlangen Uber die

ETV-Prufbescheinigungen, | EG-Prifbescheinigungen,

die sie erteilt hat.

Bevollméchtigter

Die Verpflichtungen des Antragstellers kdnnen von seinem Bevollméachtigten in seinem
Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt
sind.

Ein Bevollméachtigter darf nicht die in Nummer 2 festgelegten Verpflichtungen des
Antragstellers erfillen.
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MODULE SH1 PRUFUNG AUF DER|EG-PRUFUNG AUF DER GRUNDLAGE
GRUNDLAGE EINES UMEASSENDEN |EINES UMFASSENDEN QUALITATSSI-

QUALITATSSICHERUNGSSYSTEMS MIT
ENTWURFSPRUFUNG

1.

CHERUNGSSYSTEMS MIT ENT-
WURFSPRUFUNG

Diese Prufung Die EG-Prufung

auf der Grundlage eines umfassenden Qualitatssicherungssystems mit Entwurfsprifung
ist der Teil eines
Verfahrens zur Uberpriifung der Konformitat | EG-Prifverfahrens,
eines Teilsystems mit den Anforderungen
der geltenden ETV,

bei dem der Antragsteller die in den Nummern 2

5 und 7 festgelegten Verpflichtungen erfullt, Jund 6 festgelegten Verpflichtungen erfllt
damit die Priafungen durchgefihrt werden|sowie gewahrleistet und auf seine alleini-
konnen, die sicherstellen sollen, ge Verantwortung erklart,

dass das betreffende Teilsystem den geltenden Anforderungen der einschlégigen

ETV und sonstigen geltenden Vorschriften®® | TSI sowie ggf. aus dem Vertrag abgelei-
teten anderen Vorschriften

genugt.
Herstellung

Entwurf, Fertigung, Endabnahme und Prifung des betreffenden Teilsystems missen
Gegenstand eines zugelassen Qualitatssicherungssystems bzw. zugelassener Quali-
tatssicherungssysteme gemaR Nummer 3 sein; sie unterliegen der Uberwachung ge-
mafl Nummer 5.

Die Eignung des technischen Entwurfs des Teilsystems muss gemals Nummer 4 geprift
worden sein.

Qualitatssicherungssystem

Der Antragsteller

beantragt bei der

Bewertungsstelle | benannten Stelle
seiner Wahl die Bewertung seines Qualitatssicherungssystems
das betreffende Teilsystem.

Der Antrag muss Folgendes enthalten:

[1  Name und Anschrift des Antragstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollmé&chtig-
ten eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift,

[1 die Detailstruktur des Projektmanagements sowie Name und Anschrift jeder beteilig-
ten Stelle

[1 alle relevanten Informationen zu dem betreffenden Teilsystem,
[l die das Qualitatssicherungssystem betreffenden Unterlagen,

[1 Kopie(n) der ggf. ausgestellten vorlau-
figen  EG-Konformitatserklarung(en)
fur das Teilsystem sowie

[1 eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen

% Die Bewertungsstelle wird vom Antragssteller Konformitatsnachweise mit allen ,Ubrigen geltenden Vorschriften* verlangen. Der
Antragssteller hat die relevanten Konformititsnachweise zu liefern und die Bewertungsstelle integriert diese ohne weitere Uberpriifun-
gen in das Technische Dossier.
ETV (z.B. die ETV WAG) kénnen Bestimmungen mit Bezug zu den Anforderungen des RID enthalten; die Konformitatsbewertung mit
dem RID obliegt jedoch der nationalen, fiir das RID zustandigen Behdrde (des Vertragsstaates, der als erster die Zulassung erteilt
hat), deren Stellvertretung oder einer von ihr genehmigten Bewertungsstelle , siehe RID 2011, 1.8.6.2-1.8.6.8. GemalR dieser ETV
GEN-D kann die fur das RID zustandige Behdrde Zustandigkeiten auf eine Bewertungsstelle zur Bewertung der Konformitét mit der
ETV Ubertragen, sofern diese Stelle die fir das RID notwendigen Qualifikationen besitzt.
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3.2

3.3

Entsprechender Text in den EU-Vorschriften®
Bewertungsstelle eingereicht worden ist. |benannten Stelle eingereicht worden ist.

Das Qualitditsmanagementsystem muss die Konformitéat des Teilsystems mit den fir sie
geltenden Anforderungen der einschlagigen

ETV | TSI

gewahrleisten.

Alle vom Antragsteller berticksichtigten Aspekte, Anforderungen und Vorschriften sind
systematisch und ordnungsgeman in Form schriftlicher Regeln, Verfahren und Anwei-
sungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen sollen eine einheitliche Auslegung der
Qualitatssicherungsprogramme, -plane, -handblcher und -berichte sicherstellen.

Sie mussen inshesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

[J Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse der
Geschéftsleitung in Bezug auf die Entwurfs- und Teilsystemqualitat;

[1 technische Konstruktionsspezifikationen, einschliellich der zur Anwendung kom-
menden Normen, sowie — wenn die einschlagigen
validierten Normen“?’ und/oder sonstige harmonisierten Normen bzw. techni-
relevante technische Spezifikationen schen Spezifikationen
nicht in vollem Umfang angewandt werden — die Mittel, mit denen gewahrleistet
werden soll, dass die fir das Teilsystem geltenden Anforderungen der einschlagigen
ETV | TSI
erfillt werden;

1 die Techniken, Prozesse und systematischen MafRnahmen zur Entwurfskontrolle
und Uberprifung des Entwurfsergebnisses, die beim Entwurf der zur betreffenden
Teilsystemkategorie gehtrenden Produkte angewandt werden,

[1 angewandte Fertigungs-, Qualitatskontroll- und -sicherungsverfahren sowie sonstige
systematische MalRhahmen;

[J  Prifungen und Versuche, die vor, wahrend und nach der Fertigung durchgefihrt
werden, sowie deren Haufigkeit;

[J Qualitatsberichte wie Prifberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte Uber die Qualifika-
tion der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter usw. sowie

[1 Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwurfs- und Teilsystemqualitat
sowie das wirksame Funktionieren des Qualitatssicherungssystems tberwacht wer-
den.

Die Bewertungsstelle | Die benannte Stelle

bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2

genannten Anforderungen erfllt.

Sie vermutet bei denjenigen Bestandteilen des Qualitatssicherungssystems eine Kon-
formitat mit diesen Anforderungen, die die entsprechenden Spezifikationen der nationa-
len Normen erfiillen, durch die die einschldgige Qualitatssicherungsnorm,

validierte Norm ?harmonisierte Norm

und/oder technischen Spezifikationen umgesetzt werden.

Beruht die Konformitéat des Teilsystems mit den Anforderungen der einschlagigen

ETV | TSI

auf mehreren Qualitatssicherungssystemen, so prift die
Bewertungsstelle | benannte Stelle
insbesondere,

[l ob die Beziehungen und Schnittstellen zwischen den einzelnen Qualitditsmanage-
mentsystemen klar dokumentiert sind;

1 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

27

Siehe Abschnitt 1.2 b).

EU Ref.?
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3.4

3.5

worden sind.

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

Wird far | Betreibt der Antragsteller fiir

Entwurf, Fertigung und Endabnahme des betreffenden Teilsystems ein von einer akkre-
ditierten Zertifizierungsstelle zertifiziertes Qualitatssicherungssystem,

verwendet,

so ist dies von der

Bewertungsstelle | benannten Stelle
bei ihrer Bewertung zu beriicksichtigen. In diesem Fall nimmt die §
Bewertungsstelle | benannte Stelle

lediglich eine eingehende Prufung der fur das Qualitatssicherungssystem spezifischen
Unterlagen und Aufzeichnungen zum Teilsystem vor. Die

Bewertungsstelle | benannte Stelle

bewertet nicht erneut das gesamte Qualitditshandbuch und samtliche Verfahren, die
bereits von der Zertifizierungsstelle fur das Qualitatssicherungssystem geprift wurden.

Zusatzlich zur Erfahrung mit Qualitatssicherungssystemen verfliigt mindestens ein
Mitglied des Auditteams Uber Erfahrung mit der Bewertung im Bereich des betreffenden
Teilsystems und der Produkttechnologie sowie tUber Kenntnis der Anforderungen der
einschlagigen

ETV. | TSI.
Das Audit umfasst auch
einen oder mehrere Kontrollbesuch(e) | einen Kontrollbesuch

auf dem Betriebsgeléande der betreffenden Stellen.

Die Entscheidung wird dem Antragsteller
| oder seinem Bevollmachtigten
bekannt gegeben.

Die Mitteilung muss das Fazit des Audits und die Begriindung der Bewertungsentschei-
dung enthalten. Belegt die Prifung des Qualitatssicherungssystems hinreichend, dass
die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfllt sind, so erteilt die

Bewertungsstelle | benannte Stelle

dem Antragsteller eine Zulassung fur das Qualitatssicherungssystem.

Der Antragsteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitatssicherungssystem
verbundenen Verpflichtungen zu erfillen und dafir zu sorgen, dass das System stets
ordnungsgemal und effizient betrieben wird.

Der Antragsteller unterrichtet die

Bewertungsstelle, | benannte Stelle,

die das Qualitatssicherungssystem zugelassen hat, tiber alle geplanten Anderungen des
Qualitatssicherungssystems, die fur Entwurf, Fertigung, Endkontrolle, Prifung und
Betrieb des Teilsystems von Belang sind, sowie iiber Anderungen des diesbeziiglichen
Zertifikats.

Die Bewertungsstelle |Die benannte Stelle

beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das gednderte Qualitatssiche-
rungssystem weiterhin die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfillt oder ob eine
erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Antragsteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der
Prifung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

Der Antragsteller leitet die Notifizierung an

den Hersteller weiter, falls das Qualitatssi-

cherungssystem vom Hersteller betrieben

wird.
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3.6 Ist die Bewertungsstelle nicht selbst die[Jede benannte Stelle unterrichtet ihre

4.2

zustandige Behorde, so informiert sie die [benennenden Behérden

zustéandige Behdrde des Vertragsstaates,

die sie zur Durchfihrung von Bewertungen

(vgl. Abschnitte 1.2. ¢) und 1.3) befahigt hat,

Uber Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zuriickge-
nommen hat, und Ubermittelt ihren

zustandigen Behdrden | benennenden Behérden

in regelmaRigen Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art einge-
schrénkt hat.

Jede Bewertungsstelle unterrichtet die|[Jede benannte Stelle unterrichtet die
anderen Bewertungsstellen anderen benannten Stellen

Uber die Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt,
zurickgenommen oder auf andere Art eingeschrankt hat, und auf Aufforderung tber die
Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

Konformitatsprufung mit geltenden ETV | EG-Prifung

Der Antragsteller beantragt bei der in Nummer 3.1 genannten
Bewertungsstelle die Uberpriifung der|benannten Stelle die EG-Priifung
Konformitéat des Teilsystems mit den gelten-

den ETV

auf der Grundlage eines umfassenden

Qualitatssicherungssystems mit Entwurfsprifung.

Der Antrag gibt Aufschluss Uber Entwurf, Herstellung, Instandhaltung und Funktionswei-
se des Teilsystems und erméglicht eine Bewertung der Ubereinstimmung mit den dafir
geltenden Anforderungen der

ETV. | TSI.

Er umfasst:

[1 wenn der von einem genehmigten Vertreter eingereicht wurde, auch dessen Name
und Adresse,

[J eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen
zustandigen Behorde eingereicht wor- benannten Stelle eingereicht worden
den ist, ist,

[1 die technischen Unterlagen. Die Unterlagen miussen es ermdglichen, die Konformi-
téat des Teilsystems mit den Anforderungen der einschlagigen

ETV | TSI

zu bewerten. In den technischen Unterlagen sind die Anforderungen der einschlagi-
gen

ETV | TSI

aufzufihren und Konzeption und Funktionsweise des Teilsystems zu erfassen, so-

weit sie fur die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten

gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

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

o fir die Erstellung des technischen Dossiers geman

ETV GEN-C ,Technisches Dossier” Nummer 4 von Anhang VI der
notwendige Unterlagen, Richtlinie 2008/57/EG notwendige
Unterlagen,
o eine separate Datei mit dem laut der (den) einschlagigen
ETV | TSI

notwendigen Datensatz fir jedes entsprechende Register,
das gemaly Artikel 13 ATMF von nach Artikel 34 und 35 der Richtli-
Fachausschuss fir technische Fra- nie 2008/57/EG,
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gen erstellt wurde,
soweit relevant, Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis der
Funktionsweise und Instandhaltung des Teilsystems erforderlich sind,
Bedingungen fir die Integration des Teilsystems in seine Systemumgebung und
erforderliche Schnittstellenbedingungen,

eine Aufstellung der vollstéandig oder in Teilen angewandten
«28

validierten ~ Normen und/oder harmonisierten Normen und/oder
sonstiger relevanter technischer anderen einschlagigen techni-
Spezifikationen schen  Spezifikationen, deren

Fundstellen im Amtsblatt der Eu-
ropaischen Union veroffentlicht

wurden,
und eine Beschreibung der Losungen, mit denen die Anforderungen der ein-
schlagigen
ETV TSI
erfullt worden sind, soweit diese
validierten Normen harmonisierten Normen
nicht angewandt wurden. Bei teilweiser Anwendung
validierter Normen | harmonisierter Normen

ist in den technischen Unterlagen anzugeben, welche Teile angewandt wurden,
Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.,
Prufprogramm und Prifberichte,

Konformitatsnachweise zum Beleg der

Einhaltung geltender COTIF- Einhaltung aus dem Vertrag abge-

Bestimmungen, leiteter Vorschriften (einschlief3-
lich etwaiger Bescheinigungen),

Unterlagen zur Fertigung und Montage des Teilsystems,

ein Verzeichnis der an Entwurf, Fertigung, Montage und Installation des Teilsys-
tems beteiligten Hersteller,

Bedingungen fir den Gebrauch des Teilsystems (Betriebsdauer- oder Laufleis-
tungsbeschrankungen, Verschlei3grenzen usw.),

Instandhaltungsbedingungen und technische Unterlagen Uber die Instandhal-
tung des Teilsystems,

alle in der (den) einschléagigen

ETV | TSI

festgelegten technischen Anforderungen, die bei der Herstellung und Instand-
haltung bzw. dem Betrieb des Teilsystems zu bericksichtigen sind,

sonstige technische Nachweise, die belegen, dass vorangegangene Prifungen
und Tests von unabhangigen und fachkundigen Stellen unter vergleichbaren Be-
dingungen erfolgreich durchgefiihrt wurden, sowie

EU Ref.?

sonstige Informationen, soweit von o sonstige Informationen, soweit
der (den) einschlagigen von der (den) einschlagigen
ETV gefordert, TSI gefordert,

[1 die zusétzlichen Nachweise fur die Eignung des technischen Entwurfs. In diesen
zusatzlichen Nachweisen missen alle Unterlagen vermerkt sein, nach denen insbe-
sondere dann vorgegangen wurde, wenn die einschlagigen

validierten Normen

harmonisierten Normen

nicht in vollem Umfang angewandt worden sind. Die zusatzlichen Nachweise um-
fassen erforderlichenfalls die Ergebnisse von Prifungen (auch unter Betriebsbedin-
gungen), die von der geeigneten Prifstelle des Antragstellers oder von einer ande-
ren Prufstelle in ihrem Auftrag und unter ihrer Verantwortung durchgefiihrt wurden.

2 Siehe Abschnitt 1.2 b).
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4.3 Ist das in Nummer 4.1 genannte Teilsystem Gegenstand eines Ausnahmeverfahrens

geman

Artikel 7a ATMF und der vom Fachaus-|Artikel 9 der Richtlinie 2008/57/EG,
schuss fur technische Fragen gemafR die-

sem Artikel angenommenen Bestimmungen

/ Leitlinien

so unterrichtet der Antragsteller die

Bewertungsstelle | benannte Stelle
hierber.

Daneben nimmt der Antragsteller gegentber der
Bewertungsstelle | benannten Stelle
genau Bezug auf die

ETV | TSI

(oder deren Teile), von denen eine Ausnahme beantragt wird.

Handelt es sich bei der Bewertungsstelle um
die zustdndige Behorde, so stellt diese
mittels einer Analyse fest, ob die Ausnahme
mit den grundlegenden Anforderungen
Ubereinstimmt und folgt dem vom Fachaus-
schuss fur technische Fragen gemafd Artikel
7a ATMF festgelegten Verfahren.

Der Antragsteller ist tUber das Ergebnis der
Analyse und des Ausnahmeverfahrens zu
informieren

Handelt es sich bei der Bewertungsstelle [ Der Antragsteller unterrichtet die
nicht um die zustéandige Behoérde, so unter-
richtet der Antragsteller die

Bewertungsstelle benannte Stelle
Uber das Ergebnis des Ausnahmeverfahrens.

4.4 Die Bewertungsstelle |Die benannte Stelle

prift den Antrag und stellt dem Antragsteller eine

ETV-Entwurfsprifbescheinigung | EG-Entwurfsprufbescheinigung

aus, wenn der Entwurf die fir das Teilsystem geltenden Anforderungen der einschlagi-
gen

ETV | TSI

erfullt.

Diese Bescheinigung enthalt den Namen und die Anschrift des Herstellers, die Ergeb-
nisse der Prifungen, etwaige Bedingungen fur ihre Glltigkeit und die erforderlichen
Daten fir die Identifizierung des zugelassenen Entwurfs.

Der Bescheinigung kénnen Anhange beigefiigt werden.
Der ETV-Entwurfsprifbescheinigung ist das

von der Bewertungsstelle gemal ETV GEN-

C* ,Technisches Dossier erstellte Techni-

sche Dossier als Anhang beizuftigen.

Die Bescheinigung und ihre Anhdnge enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand
deren sich die Ubereinstimmung des Teilsystems mit dem zu priifenden Entwurf beurtei-
len lasst.

Ist das in Nummer 4.1 genannte Teilsystem Gegenstand einer Ausnahme, Umriistung
oder Erneuerung oder ein Sonderfall, so ist in der
ETV-Entwurfsprifbescheinigung | EG-Entwurfspriifbescheinigung

2 Ehemals APTU-Anlage 1-C
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daneben genau anzugeben, im Hinblick auf welche

ETV | TSI

(oder deren Teile) beim

ETV-Prifverfahren | EG-Prifverfahren

4.5

4.6

die Konformitat nicht tberprift wurde.

Werden lediglich bestimmte Teile erfasst und entsprechen diese den Anforderungen der
einschlagigen

ETV, so stellt die Bewertungsstelle | TSI, so stellt die benannte Stelle

eine Zwischenpriifbescheinigung

aus, aus der klar hervorgeht, welche Teile |gemaR Artikel 18 Absatz 4 der Richtlinie
des Teilsystems den Anforderungen der|2008/57/EG aus.

relevanten ETV entsprechen.

Basierend auf der Zwischenprifbescheini-|Der Antragsteller erstellt eine schriftliche
gung erstellt der Antragssteller eine schrift- | vorlaufige EG-Konformitatserklarung fir
liche ETV-Zwischenpriferklarung. das Teilsystem gem&R Punkt 2 von
Anhang VI der Richtlinie 2008/57/EG.

Der Antragsteller unterrichtet die

Bewertungsstelle, | benannte Stelle,
die die
ETV-Entwurfsprifbescheinigung | EG-Entwurfsprufbescheinigung

ausgestellt hat, wahrend der Giiltigkeitsdauer der Bescheinigung (ber alle Anderungen
an dem zugelassenen Entwurf, die dessen Ubereinstimmung mit den Anforderungen der
einschlagigen

ETV | TSI

oder den Bedingungen fur die Gltigkeit der Bescheinigung beeintréchtigen kdnnen.

Solche Anderungen bediirfen einer zuséatzlichen Genehmigung durch die

Bewertungsstelle, | benannte Stelle,

die die

ETV-Entwurfsprifbescheinigung | EG-Entwurfsprufbescheinigung
ausgestellt hat, in Form einer Erganzung der urspringlichen
ETV-Entwurfsprifbescheinigung. | EG-Entwurfsprifbescheinigung.

Es werden nur diejenigen Untersuchungen und Prufungen durchgefiihrt, die fur die
Anderungen relevant und notwendig sind.

Ist die Bewertungsstelle nicht selbst die|Jede benannte Stelle unterrichtet ihre
zustandige Behoérde, so informiert sie die [benennenden Behérden (ber die EG-
zustéandige Behotrde des Vertragsstaates, | Entwurfsprifbescheinigungen

die sie zur Durchfuhrung von Bewertungen
(vgl. Abschnitte 1.2. c) und 1.3) beféhigt hat,
Uber die ETV-Entwurfsprufbescheinigung
und/oder etwaige Ergé&nzungen dazu, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat,
und Ubermittelt ihren

zustandigen Behdrden | benennenden Behérden

in regelmaRigen Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Bescheinigungen
und/oder Ergénzungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art einge-
schrénkt hat.

Jede Bewertungsstelle unterrichtet die|Jede benannte Stelle unterrichtet die
Ubrigen Bewertungsstellen Uber die ETV-|lbrigen benannten Stellen Uber die EG-
Entwurfsprifbescheinigungen Entwurfsprifbescheinigungen

und/oder etwaige Erganzungen dazu, die sie verweigert, zurickgenommen, ausgesetzt
oder auf andere Weise eingeschrankt hat, und teilt ihnen auf Verlangen alle von ihr

ausgestellten Bescheinigungen und/oder Erganzungen dazu mit.

Der Generalsekretar, die Vertragsstaaten
und die anderen Bewertungsstellen

Die Kommission, die Mitgliedstaaten und
die anderen benannten Stellen
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konnen auf Verlangen eine Abschrift der
ETV-Entwurfsprifbescheinigung | EG-Entwurfspriifbescheinigungen

und/oder ihrer Ergénzungen erhalten.

Der Generalsekretar und die Vertragsstaa-|Die Kommission und die Mitgliedstaaten

ten

erhalten auf Verlangen eine Kopie der technischen Unterlagen und der Ergebnisse der
durch die

Bewertungsstelle | benannte Stelle

vorgenommenen Prifungen.

Die Bewertungsstelle |Die benannte Stelle

bewahrt ein Exemplar der

ETV-Entwurfsprifbescheinigung | EG-Entwurfspriifbescheinigung,

ihrer Anhange und Ergéanzungen sowie des technischen Dossiers einschlie3lich der vom
Antragsteller eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die Giltigkeitsdauer der Be-
scheinigung endet.

4.7 Der Antragsteller halt ein Exemplar der
ETV-Entwurfsprifbescheinigung, | EG-Entwurfsprifbescheinigung,
ihrer Anhédnge und Erganzungen zusammen mit den technischen Unterlagen wéahrend
der gesamten Lebensdauer des Teilsystems fir die nationalen Behdrden bereit.

5. Uberwachung unter der Verantwortung der
Bewertungsstelle |benannten Stelle
5.1 Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Antragsteller die sich aus dem zugelas-
senen Qualitatssicherungssystem ergebenden Verpflichtungen vorschriftsmagig erfillt.
5.2 Der Antragsteller gewahrt der
Bewertungsstelle | benannten Stelle

fur die regelmafigen Audits Zugang zu den Entwicklungs-, Fertigungs-, Abnahme-, Prf-
und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung,
insbesondere:

[l Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem,

[J die im Qualitatssicherungssystem fir den Entwicklungsbereich vorgesehenen
qualitatsbezogenen Aufzeichnungen wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen,
Tests usw.,

[l die im Qualitatssicherungssystem fur den Fertigungsbereich vorgesehenen quali-
tatsbezogenen Aufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Testdaten, Eichdaten, Be-
richte tUber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéaftigten Mitarbeiter usw.

5.3 Die Bewertungsstelle | Die benannte Stelle
fuhrt regelmafig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Antragsteller das Qualitats-
sicherungssystem aufrechterhalt und anwendet, und tbergibt ihm einen entsprechenden
Auditbericht.

Die regelméaRigen Audits sind mindestens einmal alle zwei Jahre vorzunehmen, wobei
mindestens ein Audit in der Zeit stattfinden muss, in der relevante Tatigkeiten (Entwurf,
Fertigung, Montage oder Installation) fir das Teilsystem erfolgen, zu dem die in Num-
mer 4.4 genannte

Entwurfsprifung | EG-Entwurfspriifung

durchgefuhrt wird.

Betreibt der Hersteller ein zertifiziertes Qualitatssicherungssystem, so ist dies von der
Bewertungsstelle | benannten Stelle
bei den regelmafigen Audits zu bericksichtigen.

5.4 Daruber hinaus kann die
Bewertungsstelle beim Antragsteller und|benannte Stelle beim Antragsteller
den unter 5.2 genannten Orten
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55

6.1

unangemeldete Besuche vornehmen.

Bei diesen Besuchen kann die

Bewertungsstelle | benannte Stelle

erforderlichenfalls Prifungen von Teilsystemen durchfihren oder durchfihren lassen,
um sich vom ordnungsgemé&fen Funktionieren des Qualitatssicherungssystems zu
vergewissern.

Sie Ubergibt dem Antragsteller einen Bericht Gber den Besuch und im Falle einer Pri-
fung einen Prifbericht.

Die Bewertungsstelle, |Die benannte Stelle,

die fur die Durchfiihrung der
Prifung der Konformitat | EG-Prifung

des Teilsystems verantwortlich ist, muss, sofern sie nicht alle betroffenen Qualitatssi-
cherungssysteme gemal Nummer 3 selbst iiberwacht, die UberwachungsmalRnahmen
anderer hierfur zustandiger

Bewertungsstellen | benannter Stellen

koordinieren, um

[1 zu gewdhrleisten, dass die Schnittstellen zwischen den einzelnen Qualitatssiche-
rungssystemen zur Integration des Teilsystems ordnungsgeman koordiniert wurden,

7 in Verbindung mit dem Antragsteller die fir die Bewertung erforderlichen Elemente
zu erfassen, um die Koharenz und die Uberwachung der Qualitatssicherungssyste-
me insgesamt zu gewahrleisten.

Bei dieser Koordination ist die

Bewertungsstelle berechtigt, | benannte Stelle berechtigt,
[1 alle von den anderen
Bewertungsstellen |  benannten Stellen

ausgestellten Unterlagen (Zulassung und Uberwachung) anzufordern,
[l den regelmafligen Audits gemalR Nummer 5.2 beizuwohnen,
[l zuséatzliche Audits nach Nummer 5.3 unter ihrer Verantwortung und zusammen mit

anderen
Bewertungsstellen durchzufuhren. | benannten Stellen durchzufiihren
ETV-Prifbescheinigung EG-Priufbescheinigung und EG-

Priferklarung

Entspricht das Teilsystem den Anforderungen der einschlagigen TSI, so stellt die

Bewertungsstelle | benannte Stelle

Eine

ETV-Prufbescheinigung aus. EG-Prifbescheinigung gemal Nummer 3
von Anhang VI der Richtlinie 2008/57/EG

Der Bescheinigung ist das von der Bewer-
tungsstelle gemaR ETV GEN-C* ,Techni-
sches Dossier” erstellte Technische Dossier
als Anhang beizufiigen. Die Bescheinigung
ist dem Antragsteller auszuhandigen.

aus.

Ist das in Nummer 4.1 genannte Teilsystem Gegenstand einer Ausnahme, Umristung
oder Erneuerung oder ein Sonderfall, so ist in der

ETV-Prifbescheinigung | EG-Prifbescheinigung
daneben genau anzugeben, im Hinblick auf welche

ETV | TSI

(oder deren Teile) beim

ETV-Prufverfahren | EG-Priifverfahren

die Konformitat nicht Gberpruft wurde.

% Ehemals APTU-Anlage 1-C
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diese den Anforderungen der einschléagigen
ETV, so stellt die Bewertungsstelle

eine Zwischenprifbescheinigung geman
aus, aus der klar hervorgeht, welche Teile
des Teilsystems den Anforderungen der
relevanten ETV entsprechen.

Basierend auf der Zwischenprifbescheini-
gung erstellt der Antragssteller geman
Anlage 2 eine schriftiche ETV-Zwischen-
pruferklarung.

ETV-Priferklarung

Auf freiwilliger oder obligatorischer (wenn
das Recht des Vertragsstaates, in dem der
Antrag auf Bewertung nach diesem Modul
gestellt wurde, es erfordert) Basis kann eine
ETV-Priuferklarung ausgestellt werden. In
diesem Fall gelten die Bestimmungen der
ETV zur ETV-Pruferklarung.

Vertragsstaaten, die zugleich Mitgliedstaa-
ten der Europaischen Union sind, wenden
bezuglich der EG-Pruferklarung EU-Recht
an.

Der Antragsteller
halt die ETV-Prufbescheinigung und, wenn
vorhanden, die ETV-Priferklarung

| TSI, so stellt die benannte Stelle

Artikel 18 Absatz
2008/57/EG aus.

4 der Richtlinie

Der Antragssteller erstellt im Einklang mit
Anhang VI Abschnitt 2 der Richtlinie
2008/57/EG eine schriftliche vorlaufige
EG-Konformitatserklarung fur das Teilsys-
tem.

EG-Priferklarung

stellt fur das Teilsystem eine schriftliche

EG-Priferklarung aus und halt sie

wahrend der gesamten Lebensdauer des Teilsystems fir die nationalen Behdrden

bereit.

Ist das in Nummer 4.1 genannte Teilsystem Gegenstand einer Ausnahme, Umrlstung
oder Erneuerung oder ein Sonderfall, so ist in der
ETV-Priufbescheinigung und, wenn vorhan- | EG-Pruferklarung

den, in der ETV-Priferklarung

fur das Teilsystem daneben genau anzugeben, im Hinblick auf welche

ETV

(oder deren Teile) beim
ETV-Prufverfahren

die Konformitét nicht Gberprift wurde.
[abgedeckt durch den letzten Satz in Abschnitt 6.1]

Wird eine ETV-Priferklarung erstellt,
muss sie und ihre Anlagen

geman

Anlage 2 dieser ETV abgefasst sein.

SO

| TSI

| EG-Priifverfahren

Im Falle eines Zwischenprifbescheini-
gungsverfahrens erstellt der Antragsteller
eine schriftliche vorlaufige EG-
Konformitatserklarung fir das Teilsystem.

Die EG-Priferklarung und ihre Anlagen
mussen
Anhang V der Richtlinie 2008/57/EG
abgefasst sein.

Dabei ist auf folgende Unterlagen Bezug zu nehmen:
[1 die Zulassung des Qualitatssicherungssystems gemafR Nummer 3.3 und etwaige

Auditberichte gemal Nummer 5.3,
[1 die ETV-Entwurfsprifbescheinigung

[l die in Nummer 4.4 genannte EG-
Entwurfsprifbescheinigung
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und ihre Ergédnzungen.

Ein Exemplar der ETV-Pruferklarung und|Ein Exemplar der EG-Pruferklarung und

etwaiger vorlaufiger ETV-Zwischenprif- | etwaiger vorlaufiger EG-
erklarungen fur das Teilsystem wird Konformitatserklarungen fir das Teilsys-
tem wird

den zustandigen Behdrden auf Verlangen zur Verfligung gestellt.

6.3 (Reserviert) Die benannte Stelle ist fur die Erstellung 6.3
der technischen Unterlagen verantwort-
lich, die der EG-Pruferklarung und der
vorlaufigen EG-Konformitatserklarung fir
das Teilsystem beiliegen muissen. Das
technische Dossier muss gemafR Artikel
18 Absatz 3 und Punkt 4 von Anhang VI
der Richtlinie 2008/57/EG erstellt werden.

7. Der Antragsteller halt wahrend der gesamten Lebensdauer des Teilsystems folgende
Dokumente fur die nationalen Behérden bereit:
[1 die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem gemal Nummer 3.1,
[0 die Anderung gemaR Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form,

[1 die Entscheidungen und Berichte der
Bewertungsstelle | benannten Stelle
gemaf den Nummern 3.5, 5.3 und 5.4 sowie

[J das technische Dossier gemal Nummer
4.4, 6.3

(siehe Punkt 4.4)

8. Ist die Bewertungsstelle nicht selbst die |Jede benannte Stelle unterrichtet ihre
zustandige Behotrde, so informiert sie die [benennenden Behérden Uber EG-
zustandige Behotrde des Vertragsstaates, | Prifbescheinigungen,
die sie zur Durchfuhrung von Bewertungen
(vgl. Abschnitte 1.2. ¢) und 1.3) beféahigt hat,
Uber die ETV-Prufbescheinigungen,
die sie ausgestellt oder zurickgenommen hat, und Gbermittelt ihren
zustandigen Behdorden | benennenden Behérden
in regelmaligen Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller EG-
Prifbescheinigungen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrénkt
hat.

Jede Bewertungsstelle unterrichtet die|Jede benannte Stelle unterrichtet die
anderen Bewertungsstellen Uber die ETV-|anderen benannten Stellen Uber die EG-
Prifbescheinigungen, Prufbescheinigungen,

die sie verweigert, ausgesetzt, zurickgenommen oder auf andere Art eingeschrénkt hat,
und auf Verlangen Uber die

ETV-Prifbescheinigungen | EG-Priifbescheinigungen,

die sie erteilt hat.

9. Bevollméchtigter

Der Bevollmé&chtigte des Antragstellers kann den in den Nummern 4.1 und 4.2 genann-
ten Antrag einreichen und die in den Nummern 3.1, 3.5, 4.3, 4.5, 4.7, 6.2 und 7 genann-
ten Verpflichtungen in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillen, falls sie
im Auftrag festgelegt sind.
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4.

VERFAHREN

ZUR BEWER-

TUNG DER KONFORMITAT ElI-

NES

TEILSYSTEMS MIT

NOTIFIZIERTEN NATIONALEN

TECHNISCHEN

ANFORDE-

RUNGEN

3.2

Bestehen in einem Vertragsstaat fur die
Bewertung der Konformitat mit den notifizier-
ten nationalen technischen Anforderun-
gen/Vorschriften zum Zeitpunkt des Inkraft-
tretens dieser ETV keine geltenden Bestim-
mungen, so ist folgendes Verfahren anzu-
wenden:

Dieses Prifverfahren ist das Verfahren, bei
dem, basierend auf der Bewertung eines
Teilsystems, Uberpruft und bescheinigt wird,
dass der technische Entwurf und das her-
gestellte Teilsystem die etwaig anwendbaren
nationalen technischen Anforderungen, die
gemal Artikel 12 APTU natifiziert wurden,
erflllen.

Die Uberwachung der Bewertungen gemaR
Kapitel 4 obliegt der Behoérde, die fir die
technische COTIF-Zulassung von Fahrzeu-
gen in dem/n Vertragsstaat(en), auf des-
sen/deren Staatsgebiet der Antrag auf
Zulassung des Fahrzeuges (Fahrzeugtyps)
gestellt wurde, zustandig ist.

Die Behorde kann die Aufgabe der Uberwa-
chung der Bewertung ganz oder teilweise an
eine andere Bewertungsstelle abgeben.

Anwendung

Der gemal Kapitel 1.2 Punkt g) zur Einrei-
chung von Antragen befugte Antragsteller
kann bei der fur die technische Zulassung
von Teilsystemen zustdndigen Behérde in
einem Vertragsstaat seiner Wahl einen
Antrag auf Bewertung der geltenden natio-
nalen technischen Anforderungen einrei-
chen.

Der Antragsteller kann ein anderer sein als
derjenige, der den Antrag auf die Bewertun-
gen gemal Kapitel 3 gestellt hat.

Der Antrag muss Folgendes beinhalten:

[l Informationen zu etwaigen Aushahmen
von geltenden notifizierten nationalen
technischen Anforderungen,

[1 eine Liste etwaiger Vertragsstaaten
(aulBer dem Vertragsstaat, in dem der

| Entsprechender Text in den EU-Vorschriften®

PRUFVERFAHREN IM FALL NATIONA-
LER VORSCHRIFTEN

Das Prufverfahren im Fall nationaler
Vorschriften ist das Verfahren, bei dem
die gemaf Artikel 17 Absatz 3 bestimmte
Stelle (,bestimmte Stelle*) pruft und
bescheinigt, dass das Teilsystem mit den
geltenden nationalen Vorschriften, die
gemal Artikel 17 Absatz 3 notifiziert
wurden, im Einklang steht.

EU Ref.?

2011/18
IEG,
Anhang
VI, 3
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3.3

3.4

4.2

Antrag gestellt wurde), in denen das
Teilsystem zum Betrieb zugelassen
werden soll,

[1 technische Dokumente, anhand derer

die Konformitat des Teilsystems mit den
notifizierten nationalen technischen An-
forderungen®" des Vertragsstaates, in
dem der Antrag gestellt wurde, Uberprift
werden kann,

und, falls von der Bewertungsstelle gefor-
dert,

die aus der Anwendung der Module in
Kapitel 3 hervorgegangenen Dokumen-
te.

Benotigt die Bewertungsstelle zur Uberprii-
fung der Konformitét des Teilsystems mit
den geltenden notifizierten nationalen tech-
nischen Anforderungen und dessen sichere
Integration in sein Umfeld zusatzliche Do-
kumente (z.B. weitere Fahrzeugtests), so
kann sie diese gemal Artikel 6 § 4 ATMF
vom Antragsteller anfordern; die Forderung
muss begriindet werden.

Fallt das Teilsystem unter Artikel 6 § 4
ATMF, hat die Behotrde, bei der der Antrag
eingegangen ist, sicherzustellen, dass die
zustandigen Behorden der Ubrigen Vertrags-
staaten, in denen das Teilsystem zum
Betrieb zugelassen werden soll, ein Exemp-
lar des Antrags erhalten.

Bewertungen

Fur die Bewertung der Konformitat des
Teilsystems mit den geltenden notifizierten
nationalen technischen Anforderungen und
von dessen sicherer Integration in sein
Umfeld ist eine entsprechend angemessene
Kombination von Modulen aus Kapitel 3
anzuwenden; der Begriff ,ETV® ist dabei
durch ,geltende notifizierte nationale techni-
sche Anforderungen und die sichere Integra-
tion des Teilsystems in dessen Umfeld“ zu
ersetzten.

Im Einklang mit Artikel 6a ATMF werden
durchgefiihrte und dokumentierte Tests mit
positivem Ergebnis, die die Konformitat mit
den ETV und sonstigen Anforderungen
(einschlie3lich nationalen Anforderungen)
belegen, nicht wiederholt. Die gemafR Artikel
13 APTU erstellte Aquivalenztabelle ist bei
der Durchfiihrung jeglicher Bewertungen zu
beachten.

31

Siehe Definition in Abschnitt 1.2 e)

| Entsprechender Text in den EU-Vorschriften®
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OTIF ETV
4.3

| Entsprechender Text in den EU-Vorschriften®

Zur Reduzierung der Bewertungszeit und -
kosten haben alle in den Bewertungsvor-
gang (einschlie3lich der Module aus Kapitel
3) involvierten zustandigen nationalen
Behtérden und Bewertungsstellen gemaR
Artikel 10 8 4 ATMF zusammenzuarbeiten.

Prifbescheinigung eines Teilsystems im Fall geltender nationaler Vorschriften

Die Bewertungsstelle, die mit der Bewertung | Die bestimmte Stelle, die mit dem Prufver-
der notifizierten nationalen technischen fahren im Fall nationaler Vorschriften
Anforderungen (Vorschriften) beauftragt ist, [ beauftragt ist, stellt die Prifbescheinigung
stellt, sofern das Teilsystem die geltenden [flr den Antragsteller aus.

notifizierten nationalen technischen Anforde-
rungen erfillt, die Prifbescheinigung eines
Teilsystems im Fall geltender nationaler
Vorschriften fir den Antragsteller aus.

Die Bescheinigung enthélt eine genaue Angabe der nationalen Vorschrift(en), deren
Konformitat von der

Bewertungsstelle | bestimmten Stelle

im Zuge des Prufverfahrens bewertet wurde, einschlief3lich der Vorschriften in Bezug auf
Teile, die einer Ausnahme von einer

ETV, | TSI,

Umristung oder Erneuerung unterliegen.

Beziehen sich nationale Vorschriften auf die Teile, aus denen ein Fahrzeug besteht, so
gliedert die Bewertungsstelle/bestimmte Stelle die Bescheinigung in zwei Teile: einen
Teil mit den Angaben Uber die nationalen Vorschriften, die sich strikt auf die technische
Kompatibilitat zwischen dem Fahrzeug und dem betreffenden Netz beziehen, und den
anderen Teil fur alle sonstigen nationalen Vorschriften.

Die Prufbescheinigung eines Teilsystems im
Fall geltender nationaler Vorschriften kann
mehrere Ausfihrungen des Teilsystems
abdecken, sofern die Unterschiede zwischen
den verschiedenen Ausfihrungen die gel-
tenden notifizierten nationalen technischen
Anforderungen nicht betreffen. Sie kann
auch eine Reihe identischer, in einem Los
produzierter Teilsysteme abdecken, sofern
das/die Fahrzeug(e), auf das/die sich die
Information aus den Anhangen der Beschei-
nigung bezieht/beziehen, eindeutig zu
identifizieren ist/sind (z.B. anhand der 12-
stelligen eindeutigen ldentifikationsnummer).

Technisches Dossier

Das der Pruferklarung im Fall nationaler Vorschriften beigefligte Technische Dossier
wird dem

Technischen Dossier beigefiigt, dass den|in Nummer 2.4 (2011/18/EC, Anhang VI)
technischen Bescheinigungen des Teilsys-|genannten Technischen Dossier beigefugt
tems anzuhangen und im Einklang mit der|und

ETV GEN-C zu erstellen ist; es

enthalt die technischen Daten fur die Bewertung der Konformitat des Teilsystems mit
den nationalen Vorschriften.

Priferklarung fur Teilsysteme im Fall nationaler Vorschriften

Auf freiwilliger oder obligatorischer (Wenn|Wird in Anhang VI auf die EG-

EU Ref.?

3.2

3.3

2011/18/
EG,
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das Recht des Vertragsstaates, in dem der
Antrag auf Bewertung nach diesem Modul
gestellt wurde, es erfordert) Basis kann eine
.Pruferklarung eines Teilsystems im Fall
nationaler Vorschriften* ausgestellt werden.
In diesem Fall gelten die Bestimmungen der
ETV zur ETV-Priferklarung

Bei Ausstellung durch den Antragsteller hat
sie die in Anhang 2 dieser ETV spezifizierten
Informationen zu enthalten.

Vertragsstaaten, die zugleich Mitgliedstaa-
ten der Europdaischen Union sind, wenden
bezlglich der EG-Pruferklarung EU-Recht
an.

Genehmigte Vertreter

Der genehmigte Vertreter des Antragstellers
kann den in Punkt 3 erwahnten Antrag
einreichen und eigenstandig weitere Ver-
pflichtungen Ubernehmen, sofern diese in
seinem Mandat spezifiziert sind.

Pruferklarung fur Teilsysteme im Fall 4"V
nationaler Vorschriften Bezug genommen,

so gelten fur diese Erklarung die Bestim-
mungen von Nummer 1 entsprechend.®
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5. VERFAHREN FUR DIE BEWERTUNG DER SICHEREN IN- 22%%
TEGRATION EINES TEILSYSTEMS IN DESSEN UMFELD Attikel

Bevor sie die technische Zulassung erteilt,
hat die zustdndige nationale Behérde si-
cherzustellen, dass das Sicherheitsniveau
des Eisenbahnsystems durch die Inbetrieb-
nahme des betreffenden strukturellen Teil-
systems nicht reduziert wird.

Die Vertragsstaaten

15

Bem: Siehe Empfehlung 2011/217/EU.

...., Mitgliedstaaten

treffen daher angemessene MalRnahmen, um sicherzustellen, dass ein Teilsystem nur

dann
technisch zugelassen

|in Betrieb genommen

werden kann, wenn es derart geplant, gebaut und installiert ist, dass die jeweiligen
grundlegenden Anforderungen bei der Integration des Teilsystems in das Eisenbahnsys-
tem eingehalten werden. Sie haben insbesondere auf Folgendes zu achten:

[1 die technische Kompatibilitat dieser Teilsysteme mit den Systemen, in die sie inte-

griert werden sollen,

[1 die sichere Integration des Teilsystems
in dessen Umfeld.

Die technische Kompatibilitat ist im Prinzip
durch die Einhaltung der geltenden ETV zu
gewabhrleisten.

In Bereichen, in denen die grundlegenden
Anforderungen fiir die technische Kompatibi-
litat von keiner ETV abgedeckt werden (z.B.
Schnittstelle alter Signal-/Zugschutz-
systeme, nicht ETV-konformer Infrastruktur,
Energie und CCS-Teilsystemen), gelten die
nationalen Vorschriften.

Die Anforderung der ,sicheren Integration®
ist ebenfalls Teil der grundlegenden Anfor-
derungen und sollte von der/den anwendba-
ren ETV und/oder notifizierten nationalen
Vorschriften abgedeckt sein.

Wenn weder die ETV noch die geltenden
notifizierten nationalen Vorschriften eine
ausreichende Grundlage fir eine vollstandi-
ge Bewertung der Einhaltung der grundle-
genden Anforderungen gemdaRl obigem
Abschnitt 2 liefern, hat der Antragsteller eine
detaillierte Risikobewertung und -
evaluierung gemaR der ETV GEN-G ,Eva-
luierung und Bewertung von Risiken® durch-
zufiihren.

Wie in der ETV GEN-G beschrieben, ist die
Dokumentation des Antragsstellers der
Bewertung einer unabhéngigen Bewer-
tungsstelle zu unterziehen.

gemalf den Artikeln 4(3) und 6(3) der
Richtlinie 2004/49/EG.

Bem.: Siehe Artikel 2(2) der Verordnung
EG Nr. 352/2009
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ANLAGE 1

INHALT DER ,ERKLARUNG UBER DIE KONFORMITAT UND DIE GE-
BRAUCHSTAUGLICHKEIT VON INTEROPERABILITATSKOMPONEN-

TEN“

OTIF ETV Entsprechender Text in den EU-Vorschriften® EU Ref®
Die Konformitats- und/oder Gebrauchstaug-|Die EG-Konformitats- oder EG-
lichkeitserklarung Gebrauchstauglichkeitserklarung

und ihre Anlagen missen datiert und unterzeichnet sein.

Diese Erklarung muss in derselben Sprache wie
die Betriebsanleitung der Komponente abge-
fasst sein

und folgende Angaben enthalten:

die Betriebsanleitung abgefasst sein

|\ Bezugnahme auf die Richtlinie,

[l Name und Anschrift des Herstellers oder seines
in einem Vertragsstaat | in der Gemeinschaft
ansassigen Bevollméachtigten (Firma und vollstandige Anschrift, im Fall des Bevollméch-
tigten auch Angabe der Firma des Herstellers),

[J Beschreibung der Interoperabilititskomponente (Marke, Typ usw.),

[l Angabe des Verfahrens, das zur Erklarung der Konformitat oder der Gebrauchstaug-
lichkeit angewandt wurde
| (Artikel 13)

[1 alle einschlagigen Beschreibungen der Interoperabilitatskomponente, insbesondere die
Benutzungsbedingungen,

[1  Name und Anschrift der
Bewertungsstelle und sonstigen Stellen, | benannten Stelle(n),
die an dem Verfahren zur Ausstellung der Konformitéats- und Gebrauchstauglichkeitser-
klarung beteiligt war(en),

[J Datum der Pr'tufbescheinigung34 gegebenenfalls mit Angabe der Glltigkeitsbedingungen
und der Geltungsdauer,

[l gegebenenfalls Angabe der
ETV, validierten Normen und sonstigen Européischen Spezifikationen;
geltenden Normen;

[1 Angabe des Unterzeichners, der fur den Hersteller
rechtsverbindlich handeln kann. oder seinen in der Gemeinschaft ansés-
sigen Bevollméchtigten rechtsverbind-
lich handeln kann.
[l Gegebenenfalls Angabe der angewende-
ten Europaischen Richtlinien, auBer der
Interoperabilitatsrichtlinie.

32
33
34

Anhang IV der Richtlinie 2008/57/EG.

Wird auf kein EU Dokument verwiesen, so ist die Kapitel/Paragraphen Nummer die gleiche wie im OTIF Text.
Z.B. Konformitatsbescheinigung, Baumusterpriifbescheinigung, ,Qualitatssicherungssystemgenehmi-
gung“,Entwurfsprifbescheinigung, Gebrauchstauglichkeitsbescheinigung.
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ANLAGE 2
INHALT DER ,,PRUFERKLARUNG* FUR TEILSYSTEME

OTIF ETV

Die ETV-Pruferklarung

Entsprechender Text in den EU-Vorschriften®

Die EG-Priferklarung

und ihre Anlagen missen datiert und unterzeichnet sein.

Diese Erklarung muss in derselben Sprache wie das technische Dossier abgefasst sein und
folgende Angaben enthalten:

| [1 Bezugnahme auf die Richtlinie,

Name und Anschrift des

Antragstellers | Auftraggebers
oder des Herstellers oder seines in
einem Vertragsstaat | der Gemeinschaft

ansassigen Bevollmachtigten (Firma und vollstandige Anschrift; im Fall des Bevollmach-
tigten auch Angabe der Firma des Auftraggebers oder des Herstellers);

Beschreibung des Teilsystems;
Name und Anschrift der

Bewertungsstelle, die die Prifungen, auf benannten Stelle, welche die EG-
die in den Modulen aus Kapitel 3 verwie- Prufung gemafR Artikel 18 vorgenom-
sen wird, durchgefiihrt hat; men hat;

Angabe der im technischen Dossier enthaltenen Unterlagen;

alle vorlaufigen oder endglltigen Vorschriften, denen das Teilsystem entsprechen
muss, insbesondere etwaige Betriebsbeschréankungen oder -bedingungen;

bei einer vorlaufigen

ETV-Priiferklarung deren Geltungsdauer; | EG-Pruferklarung deren Geltungsdauer;
Identitat des Unterzeichners;

Gegebenenfalls Angabe der angewende-

ten Europaischen Richtlinien, aul3er der
Interoperabilitatsrichtlinie.

35

Anhang V der Richtlinie 2008/57/EG.

Wird auf kein EU Dokument verwiesen, so ist die Kapitel/Paragraphen Nummer die gleiche wie im OTIF Text.

EU Ref*
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ANLAGE 3

ENTSPRECHUNGSTABELLE FUR OTIF- UND EU-ZERTIFIKATE UND
SONSTIGE NACHWEISDOKUMENTE

Folgende Entsprechungstabelle zeigt die durch die Bewertungsmodule der Kapitel 2 und 3 erstellten Do-
kumente. Diese haben sich voneinander unterscheidende Titel, den Vorschriften folgend, anhand derer sie
erstellt wurden. Zweck und Inhalt sind jedoch gleich.

OTIF-Dokument Entsprechendes EU-Dokument

Modul(e) Name des Dokuments Name des Dokuments

Kapitel 2

CA, CA1l, CA2, [ Konformitatserklarung EG-Konformitatserklarung

CC, CD, CF,

CH, CH1

CA1, CA2, CF |Konformitatsbescheinigung EG-Konformitatsbescheinigung

CB Prifungsbericht Prufungsbericht

CB Baumusterprifbescheinigung EG-Baumusterprifbescheinigung

CD, CH, CH1, |,Zulassung flir das Qualitatssicherungssys- | ,Zulassung fir das Qualitatssicherungssys-

SD, SH1 tem” tem*

CH1 Entwurfsprifbescheinigung EG-Entwurfsprifbescheinigung

CcV Gebrauchstauglichkeitsbescheinigung EG-Gebrauchstauglichkeitsbescheinigung

CcVv Gebrauchstauglichkeitserklarung EG-Gebrauchstauglichkeitserklarung

Kapitel 3

SB ETV-Zwischenpriferklarung vorlaufige EG-Konformitatserklarung

SB, SD, SF, Technisches Dossier Technisches Dossier

SH1

SB ETV-Baumusterprifbescheinigung EG-Baumusterprufbescheinigung

SH1 ETV-Entwurfsprifbescheinigung EG-Entwurfsprifbescheinigung

SD, SF, SH1 [ETV-Priferklarung EG-Pruferklarung

SD, SF, SH1 | Zwischenprifbescheinigung Zwischenprufbescheinigung

SD, SF, SH1 | ETV-Pruferklarung EG-Priferklarung

Kapitel 4 Prifbescheinigung eines Teilsystems im [EG-Prufbescheinigung im Fall nationaler
Fall geltender nationaler Vorschriften Vorschriften

Kapitel 4 Priferklarung eines Teilsystems im Fall [EG-Priferklarung im Fall nationaler Vor-
geltender nationaler Vorschriften schriften
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LEITLINIEN

Die folgenden beiden Anlagen sind nicht Teil der ETV-Bestimmungen, sondern Leitlinien, die beim Verstand-
nis der komplexen Bewertungsverfahren helfen sollen (Anlage 4), insbesondere bei der Bewertung der
,sicheren Integration eines Teilsystems in dessen Umfeld“ (Anlage 5).
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{e.g. manufacturer) {e.g. keeper)
| |

| | * T —— 4
Chapter 3 draft Chapter 4 i Chapter 4 ;
UTP conformity Application Technical National rules | application Contracting | | Additional :
only file conformity State 1 : Contracting States
1 if applicable :
| according to :
Assessing entity * Competent Authority _ _ _ L ATMF A6 §4 :
{chosen by the applicant) for technical admission : i
1
! l
Assessing entity * : :
{designated by the : 1
national authority #) i -
! '
l :
¢ 1
i :
! 1
! 1
: Y v 3 ] : :
TF (Design) type QMsS Technical UTP Cetificate 1 )
examination approval File of verification = Assessment : :
Cetificate report : i
| I :
_______________ 1

* Assessing entity may be:

- competent authority for technical admission,

- suitable body,

- EU notified body.

Suitable body and MNotified body shall meet the requirements of
Article 5 § 3 ATMF ~ Annex VIl of IO Directive 2008/57/EC

# Depending on national law, a Contracting State may also permanently designate
assessing entities to carry out these assessments. [f the Competent authority is
responsible for choosing the assessing entity(ies), and the assessments are not
carried out by the authority itself, the choice shall be agreed with the applicant.
This assessing entity may be chosen to be the same as the one carrying out
chapter 3 assessments.
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ANLAGE 5
OTIF ETV | Entsprechender Text in den EU-Vorschriften EU Ref.
LEITLINIEN FUR DIE BEWERTUNG DER SICHEREN INTEGRATION EINES TEIL-
SYSTEMS IN DESSEN UMFELD

Zu diesem 3;weck (Erfullung der ,grundlegenden Anforderungen*” ist folgendes nachzu- 21¢/Z"/

weisen™":
[1 fur die technische Zulassung |u fur die Inbetriebnahme

eines einzelnen Teilsystem der sichere Zusammenschluss zwischen diesem Teil-
system und allen anderen Teilsystemen, in die es eingefligt wird,

[ fur die technische Zulassung [ fur die Inbetriebnahme
eines Fahrzeugs der sichere Zusammenschluss zwischen den betreffenden Teilsys-
temen des Fahrzeugs (nur im Fall der ersten
technischen Zulassung) | Genehmigung)

und die sichere Integration des Fahrzeugs in das betreffende Netz.

Beim Nachweis der sicheren Integration durch Anwendung der GSM zur RB muss der
Antragsteller

[l entweder auf die

ETV- | TSI

Anforderungen oder die (notifizierten) nationalen Anforderungen/Vorschriften,

die als , Zugrundelegung der anerkann- unter Anwendung des ersten Grund-

ten Regeln der Technik“ angesehen satzes der Riskoakzeptanz ,Zugrun-

werden kénnen, delegung der anerkannten Regeln der
Technik”

Bezug nehmen, oder

(1 in Ermangelung einschlagiger
ETV oder notifizierter |  TSlund
nationaler Anforderungen/Vorschriften, eine explizite Risikoeinschatzung
und -evaluierung |
oder eine Ahnlichkeitsstudie vornehmen, um die fehlenden Anforderungen zu ermit-
teln.
(zweiter und dritter Grundsatz der Risikoakzeptanz der GSM zur RB), die verdéffent-
licht werden sollten, damit transparent gemacht wird, was die
fur die technische COTIF-Zulassung zu- NSB
standige Behoérde des Vertragsstaates
akzeptiert. Wie in der GSM zur RB festgestellt, darf deren Anwendung auf die siche-
re Integration nicht dazu fuihren, dass Anforderungen gestellt werden, die jenen der
ETV und notifizierten nationalen Vor- TSI widersprechen. Dies gilt analog
schriften widersprechen. auch fur die nationalen Vorschriften.
Soweit TSI-/ETV-Anforderungen oder notifizierte nationale Vorschriften bestehen,
bleiben diese also verbindlich.

% Die ,2grundlegenden Anforderungen® sind in der ETV GEN-A spezifiziert.
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