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(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

BESCHLUSSE

BESCHLUSS DER KOMMISSION
vom 9. November 2010

iiber Module fiir die Verfahren der Konformitiits- und Gebrauchstauglichkeitsbewertung sowie der
EG-Priifung, die in den gemif} Richtlinie 2008/57/EG des Europiischen Parlaments und des Rates
angenommenen technischen Spezifikationen fiir die Interoperabilitit zu verwenden sind

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2010) 7582)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
(2010/713/EV)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 2008/57/EG des Europaischen Par-
laments und des Rates vom 17. Juni 2008 iiber die Interopera-
bilitit des Eisenbahnsystems in der Gemeinschaft (1), insbeson-
dere auf Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe e und Artikel 6 Absatz 1,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1) Technische Spezifikationen fiir die Interoperabilitit (TSI)
sind gemif der Richtlinie 2008/57/EG angenommene
Spezifikationen. Simtliche Bedingungen, denen Interope-
rabilititskomponenten und Teilsysteme geniigen miissen,
sowie die bei der Konformitits- und Gebrauchstauglich-
keitsbewertung von Interoperabilititskomponenten und
bei der EG-Prifung von Teilsystemen einzuhaltenden
Verfahren werden in TSI festgelegt.

(20 Durch die Entscheidung 2006/66/EG der Kommission (%)
wurden die zur Konformititsbewertung von Interopera-
bilititskomponenten und bei der EG-Priifung von Teil-
systemen zu verwendenden Module der TSI zum Teilsys-
tem ,Fahrzeuge — Larm“ des konventionellen transeuro-
pdischen Bahnsystems festgelegt, durch die Entscheidung
2006/861/EG der Kommission (*) erfolgte eine entspre-
chende Festlegung fiir die (TSI) zum Teilsystem ,Fahr-
zeuge — Giiterwagen®, und durch die Entscheidung
2006/679/EG der Kommission () wurden die Module
der TSI zum Teilsystem ,Zugsteuerung/Zugsicherung
und Signalgebung” festgelegt.

. L 191 vom 18.7.2008, S. 1.
. L 37 vom 8.2.2006, S. 1.
L 344 vom 8.12.2006, S. 1.
L 284 vom 16.10.2006, S. 1.

(3)  Durch die Entscheidungen 2008/217[EG (3),
2008/284[EG (°), 2008/232/EG (') und 2006/860/EG ()
der Kommission wurden die zur Konformitdtsbewertung
von Interoperabilititskomponenten und bei der EG-Prii-
fung von Teilsystemen zu verwendenden Module der TSI
zu den Teilsystemen Infrastruktur”, ,Energie”, ,Fahr-
zeuge* bzw. ,Zugsteuerung/Zugsicherung und Signal-
gebung“ des transeuropdischen Hochgeschwindigkeits-
bahnsystems festgelegt.

(4 Durch die Entscheidungen 2008/163/EG (°) und
2008/164/EG (1% der Kommission wurden die zur Kon-
formitétsbewertung von Interoperabilititskomponenten
und bei der EG-Priifung von Teilsystemen zu verwenden-
den Module der TSI beziiglich Sicherheit in Eisenbahn-
tunneln und beziiglich eingeschrankt mobiler Personen
im konventionellen transeuropdischen Eisenbahnsystem
und im transeuropdischen Hochgeschwindigkeitsbahnsys-
tem festgelegt.

(5) TSI miissen gemafs Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe e der
Richtlinie 2008/57/EG auf die in dem Beschluss
93/465/EWG des Rates (') festgelegten Module Bezug
nehmen. Dieser Beschluss enthilt gemeinsame Grund-
sitze und Musterbestimmungen, die in allen sektoralen
Rechtsakten angewandt werden sollen, um eine einheitli-
che Grundlage fiir die Erstellung, Uberarbeitung oder
Neufassung dieser Rechtsvorschriften zu bieten; er wurde
durch den Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber einen
gemeinsamen Rechtsrahmen fiir die Vermarktung von
Produkten ('?) aufgehoben.

218 vom 13.8.2008, S. 82.

() ABL L 77 vom 19.3.2008, S. 1.
() ABL L 104 vom 14.4.2008, S. 1.
() ABL L 84 vom 26.3.2008, S. 132.
(8 ABL L 342 vom 7.12.2006, S. 1.
() ABL L 64 vom 7.3.2008, S. 1.
(19 ABL L 64 vom 7.3.2008, S. 72.
(") ABL L 220 vom 30.8.1993, S. 23.
12) L
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(6)  Allerdings besteht bereits ein umfassender spezifischer
Rechtsrahmen fiir den Eisenbahnsektor, innerhalb dessen
eine spezifische Anpassung der Module des Beschlusses
Nr. 768/2008/EG notwendig ist. Insbesondere die Be-
stimmungen der Richtlinie 2008/57/EG zur Konfor-
mitdts- und Gebrauchstauglichkeitsbewertung von Inter-
operabilititskomponenten und zur EG-Priifung von Teil-
systemen erfordern eine spezifische Anpassung der in
Anhang IT des Beschlusses Nr. 768/2008/EG aufgefiihrten
Module.

(7)  Da zur Gewihrleistung der Konsistenz samitlicher Rechts-
akte in Bezug auf Interoperabilititskomponenten und
Teilsysteme bestimmten Aspekten des Eisenbahnsystems
Rechnung getragen werden muss, ist die Festlegung von
eisenbahnspezifischen Modulen zweckmifSig.

(8)  Zur Festlegung einer gemeinsamen Reihe von Modulen
fur alle TSI miissen diese in einem einzigen Rechtsakt
eingefithrt werden. Durch diesen Beschluss soll eine der-
artige gemeinsame Reihe von Modulen bereitgestellt wer-
den, die dem Gesetzgeber beim Entwurf oder bei der
Uberarbeitung von TSI die Auswahl der zweckmiRigen
Verfahren fir die Konformitits- und Gebrauchstauglich-
keitsbewertung und die EG-Priifung ermoglichen sollte.

(99  Die in diesem Beschluss vorgesehenen Module sollten in
den bei Inkrafttreten dieses Beschlusses anwendbaren TSI
bis zu deren Uberarbeitung nicht gelten; es sollten wei-
terhin die in den entsprechenden Anhingen dieser TSI
festgelegten Module fir die Konformitits- und Ge-
brauchstauglichkeitsbewertung  von  Interoperabilitits-
komponenten und die EG-Priifung von Teilsystemen gel-
ten. Sobald diese TSI iiberarbeitet werden, sollten sie
allerdings in den Anwendungsbereich dieses Beschlusses
fallen.

(10) Im Interesse besserer Verstindlichkeit sollte diesem Be-
schluss eine Aufstellung der in den eisenbahnspezifischen
Konformititsbewertungsmodulen verwendeten Begriffe
und ihrer Entsprechungen in den allgemeinen Modulen
gemafl dem Beschluss Nr. 768/2008/EG beigefiigt wer-
den. Ferner sollte eine Entsprechungstabelle erstellt wer-
den, in der die Module der in Erwadgung 2 bis 4 genann-
ten TSI, die in dem Beschluss Nr. 768/2008/EG verwen-
deten Module und die in Anhang I dieses Beschlusses
dargelegten eisenbahnspezifischen Module aufgefiihrt
werden.

(11) Die in dieser Entscheidung vorgesehenen Mafinahmen
stechen in Einklang mit der Stellungnahme des mit
Artikel 29 Absatz 1 der Richtlinie 2008/57/EG einge-
setzten Ausschusses —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1
Gegenstand

Die in Anhang I aufgefithrten Module fiir Verfahren zur Kon-
formitéts- und Gebrauchstauglichkeitsbewertung von Interope-

rabilititskomponenten und zur EG-Priifung von Teilsystemen
werden hiermit angenommen.

Anhang 1I enthilt eine Aufstellung der in den eisenbahnspezi-
fischen Konformititsbewertungsmodulen verwendeten Begriffe
und ihrer Entsprechungen in den allgemeinen Modulen gemifS
dem Beschluss Nr. 768/2008/EG.

Anhang III enthélt eine Entsprechungstabelle der verwendeten
Module.

Artikel 2
Anwendungsbereich

Die Module gelten fur alle TSI, die an oder nach dem in
Artikel 8 genannten Datum in Kraft treten.

Artikel 3
Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieses Beschlusses bezeichnet der Ausdruck

1. ,technische Spezifikation fiir die Interoperabilitdt” (TSI) eine
nach der Richtlinie 2008/57/EG angenommene Spezifika-
tion, die fiir jedes Teilsystem oder Teile davon im Hinblick
auf die Erfillung der grundlegenden Anforderungen gilt
und die Interoperabilitit des Eisenbahnsystems gewahrleis-
tet;

2. ,Fahrzeug“ ein Eisenbahnfahrzeug mit oder ohne Antrieb,
das auf eigenen Réddern auf Eisenbahn-Schienenwegen ver-
kehrt. Ein Fahrzeug besteht aus einem oder mehreren struk-
turellen und funktionellen Teilsystemen oder Teilen davon;

3. ,Teilsysteme* die in Anhang II der Richtlinie 2008/57/EG
aufgefithrten Unterteilungen des Eisenbahnsystems;

4. Interoperabilititskomponenten“ Bauteile, Bauteilgruppen,
Unterbaugruppen oder komplette Materialbaugruppen, die
in ein Teilsystem eingebaut sind oder eingebaut werden
sollen und von denen die Interoperabilitiat des Eisenbahn-
systems direkt oder indirekt abhingt. Der Begriff ,Kom-
ponenten“ umfasst sowohl materielle als auch immaterielle
Produkte wie Software;

5. ,Antragsteller” einen Auftraggeber oder Hersteller;

6. ,Auftraggeber” eine offentliche oder private Stelle, die den
Entwurf undfoder den Bau oder die Erneuerung oder Um-
riistung eines Teilsystems in Auftrag gibt. Bei dieser Stelle
kann es sich um ein Eisenbahnunternehmen, einen Infra-
strukturbetreiber, einen Fahrzeughalter oder den mit der
Durchfithrung eines Vorhabens beauftragten Auftragnehmer
handeln;
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7. ,benannte Stellen“ die Stellen, die damit betraut sind, die
Konformitit oder die Gebrauchstauglichkeit der Interopera-
bilititskomponenten zu bewerten oder das EG-Priifverfah-
ren fiir Teilsysteme durchzufiihren;

8. ,harmonisierte Norm“ jede europiische Norm, die von einer
der in Anhang I der Richtlinie 98/34/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998 iiber ein
Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und
technischen Vorschriften und der Vorschriften fir die
Dienste der Informationsgesellschaft (*) aufgefithrten euro-
pdischen Normungsorganisationen aufgrund eines von der
Kommission nach dem Verfahren des Artikels 6 Absatz 3
jener Richtlinie erteilten Mandats beschlossen wird und die
allein oder in Verbindung mit anderen Normen eine Losung
fir die Einhaltung rechtlicher Bestimmungen darstellt;

9. ,Inbetriecbnahme” die Gesamtheit aller Titigkeiten, durch die
ein Teilsystem oder ein Fahrzeug in seine nominale Be-
triebsbereitschaft versetzt wird;

10. ,Inverkehrbringen“ die erstmalige Bereitstellung einer Inter-
operabilititskomponente auf dem EU-Markt;

11. ,Hersteller* jede natiirliche oder juristische Person, die ein
Produkt herstellt bzw. entwickeln oder herstellen lasst und
dieses Produkt unter ihrem eigenen Namen oder ihrer ei-
genen Marke vermarktet;

12. ,Bevollmichtigter” jede in der Europdischen Union ansis-
sige natiirliche oder juristische Person, die von einem Her-
steller oder Auftraggeber schriftlich beauftragt wurde, in
seinem Namen bestimmte Aufgaben wahrzunehmen;

13. ,Konformititsbewertung” das Verfahren, in dem festgestellt
wird, ob die in der einschldgigen TSI festgelegten Anforde-
rungen an eine Interoperabilititskomponente erfiillt worden
sind;

14. ,Gebrauchstauglichkeitsbewertung” das Verfahren, in dem
festgestellt wird, ob die in der einschlagigen TSI festgelegten
Gebrauchstauglichkeitsanforderungen an eine Interoperabi-
lititskomponente erfiillt worden sind;

15. ,EG-Priffung“ das Verfahren nach Artikel 18 der Richtlinie
2008/57/EG, wobei eine benannte Stelle priift und beschei-
nigt, dass ein Teilsystem mit den Bestimmungen der Richt-
linie, der/den einschldgigen TSI sowie mit den iibrigen nach
dem Vertrag geltenden Vorschriften tibereinstimmt und in
Betrieb genommen werden kann.

() ABL L 204 vom 21.7.1998, S. 37.

Artikel 4
Konformititsbewertungsverfahren

(1)  Die Verfahren der Konformititsbewertung der von den
TSI erfassten Interoperabilititskomponenten werden nach fol-
genden Kriterien aus den in Anhang I dargestellten Modulen
ausgewdhlt:

a) Eignung des betreffenden Moduls fiir die Art der Interopera-
bilititskomponente;

b) Art der mit der Interoperabilititskomponente verbundenen
Risiken und Relevanz der Konformitdtsbewertung im Hin-
blick auf Risikoart und -grad;

¢) Notwendigkeit einer Wahlmoglichkeit fiir den Hersteller zwi-
schen Qualititssicherungssystem und Produktzertifizierungs-
modulen gemdf Anhang [;

d) Notwendigkeit, das Vorschreiben von Modulen zu vermei-
den, die im Verhiltnis zu den Risiken mit einer iibermafSigen
Belastung verbunden sind.

(2)  Die fur die Konformititsbewertung der Interoperabilitits-
komponenten anzuwendenden Module werden in den TSI an-
gegeben. Erforderlichenfalls konnen sie nach Maflgabe der spezi-
fischen Merkmale des betreffenden Teilsystems in den TSI pri-
zisiert und ergdnzt werden.

Artikel 5
Gebrauchstauglichkeitsbewertungsverfahren

Das Verfahren zur Gebrauchstauglichkeitsbewertung von Inter-
operabilititskomponenten wird, soweit die TSI es erfordern,
gemifl den Anweisungen in den in Anhang I dargestellten Mo-
dulen durchgefiihrt.

Atrtikel 6
EG-Priifverfahren

(1)  Die Verfahren fur die EG-Priifung der von den TSI erfass-
ten Teilsysteme werden nach folgenden Kriterien aus den in
Anhang [ dargestellten Modulen ausgewahlt:

a) Eignung des betreffenden Moduls fiir die Teilsystemart;

b) Art der mit dem Teilsystem verbundenen Risiken und Rele-
vanz der EG-Priifung im Hinblick auf Risikoart und -grad;
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¢) Notwendigkeit einer Wahlmaéglichkeit fiir den Hersteller zwi-
schen Qualititssicherungssystem und Produktzertifizierungs-
modulen gemdfl Anhang [;

d) Notwendigkeit, das Vorschreiben von Modulen zu vermei-
den, die im Verhiltnis zu den Risiken mit einer ibermafigen
Belastung verbunden sind.

(2)  Die fur die EG-Priffung der Teilsysteme anzuwendenden
Module werden in den TSI angegeben. Erforderlichenfalls kon-
nen sie nach Maflgabe der spezifischen Merkmale des betreffen-
den Teilsystems in den TSI prizisiert und ergénzt werden.

Artikel 7

Zweigunternehmen von notifizierten Stellen und Vergabe
von Unterauftrigen

(1)  Vergibt die notifizierte Stelle bestimmte mit der Konfor-
mitdtsbewertung oder EG-Priifung verbundene Aufgaben an Un-
terauftragnehmer oder iibertrigt sie diese einem Zweigunterneh-
men, so trigt sie unabhingig davon, wo diese niedergelassen
sind, die volle Verantwortung fiir die von ihnen ausgefithrten
Aufgaben.

(2)  Arbeiten diirfen nur dann an einen Unterauftragnehmer
vergeben oder einem Zweigunternehmen iibertragen werden,
wenn der Antragsteller dem zustimmt.

Artikel 8
Inkrafttreten

Dieser Beschluss gilt ab dem 1. Januar 2011.

Artikel 9
Adressaten

Dieser Beschluss ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 9. November 2010

Fiir die Kommission
Siim KALLAS
Vizeprisident
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MODULE FUR DIE KONFORMITATSBEWERTUNG VON INTEROPERABILITATSKOMPONENTEN
Modul CA. Interne Fertigungskontrolle

Bei der internen Fertigungskontrolle handelt es sich um das Konformitdtsbewertungsverfahren, mit dem der Her-
steller die in den Nummern 2, 3 und 4 genannten Verpflichtungen erfiillt sowie gewahrleistet und auf seine alleinige
Verantwortung erklart, dass die betreffenden Interoperabilititskomponenten den fiir sie geltenden Anforderungen der
technischen Spezifikation fiir die Interoperabilitit (TSI) geniigen.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Die technischen Unterlagen miissen es ermoglichen, die Konfor-
mitit der Interoperabilititskomponente mit den Anforderungen der TSI zu bewerten. In den technischen Unterlagen
sind die geltenden Anforderungen aufzufithren und Konzeption, Fertigung, Instandhaltung und Funktionsweise der
Interoperabilitdtskomponente zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind.

In den technischen Unterlagen muss gegebenenfalls nachgewiesen sein, dass die Konzeption einer bereits vor dem
Inkrafttreten der anzuwendenden TSI abgenommenen Interoperabilititskomponente die Anforderungen der TSI
erfiillt und dass die Interoperabilititskomponente in demselben Einsatzbereich genutzt wird.

Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

— eine allgemeine Beschreibung der Interoperabilititskomponente,

— Konstruktionsentwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.,

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen und Pline, der Funktionsweise
(einschlieflich der Einsatzbedingungen) und der Instandhaltung der Interoperabilititskomponente erforderlich
sind,

— Bedingungen fir die Integration der Interoperabilititskomponente in ihre Systemumgebung (Unterbaugruppe,
Baugruppe, Teilsystem) und die erforderlichen Schnittstellenbedingungen,

— eine Aufstellung der vollstindig oder in Teilen angewandten harmonisierten Normen und/oder anderen ein-
schldgigen technischen Spezifikationen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlicht
wurden, und eine Beschreibung der Losungen, mit denen die Anforderungen der TSI erfiillt worden sind, soweit
diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden. Bei teilweiser Anwendung harmonisierter Normen ist in
den technischen Unterlagen anzugeben, welche Teile angewandt wurden,

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. und

— Priifberichte.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Manahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die Uber-
einstimmung der Interoperabilititskomponenten mit den in Nummer 2 genannten technischen Unterlagen und mit
den fiir sie geltenden Anforderungen der TSI gewdhrleisten.

EG-Konformititserklirung

. Der Hersteller stellt fiir die Interoperabilitdtskomponente eine schriftliche EG-Konformititserklirung aus und halt sie

zusammen mit den technischen Unterlagen iber den in der einschlidgigen TSI festgelegten Zeitraum bzw. in Erman-
gelung einer solchen Festlegung zehn Jahre lang nach Herstellung der letzten Interoperabilititskomponente fiir die
nationalen Behorden bereit. Aus der EG-Konformititserklarung muss hervorgehen, fiir welche Interoperabilititskom-
ponente sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EG-Konformitdtserklarung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.
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4.2. Die EG-Konformititserklirung muss Artikel 13 Absatz 3 und Punkt 3 von Anhang IV der Richtlinie 2008/57/EG

entsprechen.

Bevollmichtigter

Die in Nummer 4 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem Bevollmichtigten in seinem
Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

Modul CA1. Interne Fertigungskontrolle mit Produktiiberpriifung durch Einzelbegutachtung

Bei der internen Fertigungskontrolle mit Produktiiberpriffung durch Einzelbegutachtung handelt es sich um das
Konformititsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3, 4 und 6 genannten Verpflich-
tungen erfiillt sowie gewdahrleistet und auf seine alleinige Verantwortung erklirt, dass die betreffenden Interopera-
bilititskomponenten den fiir sie geltenden Anforderungen der technischen Spezifikation fiir die Interoperabilitit (TSI)
geniigen.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Die technischen Unterlagen miissen es ermdglichen, die Konfor-
mitit der Interoperabilititskomponente mit den Anforderungen der TSI zu bewerten.

In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufzufithren und Konzeption, Fertigung, Instand-
haltung und Funktionsweise der Interoperabilititskomponente zu erfassen, soweit sie fiir 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 abgenommenen Interoperabilititskomponente die Anforderungen der TSI
erfillt und dass die Interoperabilititskomponente in demselben Einsatzbereich genutzt wird.

Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

— ecine allgemeine Beschreibung der Interoperabilititskomponente,

— Konstruktionsentwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.,

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen und Pline, der Funktionsweise
(einschlieRlich der Einsatzbedingungen) und der Instandhaltung der Interoperabilititskomponente erforderlich
sind,

— Bedingungen fiir die Integration der Interoperabilititskomponente in ihre Systemumgebung (Unterbaugruppe,
Baugruppe, Teilsystem) und die erforderlichen Schnittstellenbedingungen,

— eine Aufstellung der vollstindig oder in Teilen angewandten harmonisierten Normen und/oder anderen ein-
schligigen technischen Spezifikationen, deren Fundstellen im Amitsblatt der Europdischen Union veroffentlicht
wurden, und eine Beschreibung der Losungen, mit denen die Anforderungen der TSI erfiillt worden sind, soweit
diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden. Bei teilweiser Anwendung harmonisierter Normen ist in
den technischen Unterlagen anzugeben, welche Teile angewandt wurden,

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. und

— Priifberichte.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die Uber-
einstimmung der Interoperabilititskomponenten mit den in Nummer 2 genannten technischen Unterlagen und mit
den fiir sie geltenden Anforderungen der TSI gewihrleisten.
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Produktpriifungen

An jedem einzelnen hergestellten Produkt werden vom Hersteller oder in seinem Auftrag eine oder mehrere
Priifungen eines oder mehrer bestimmter Aspekte der Interoperabilititskomponente vorgenommen, um die Uber-
einstimmung mit dem in den technischen Unterlagen beschriebenen Baumuster und den Anforderungen der TSI zu
tiberpriifen. Es ist dem Hersteller freigestellt, ob er die Priifungen durch eine akkreditierte interne Stelle durchfithren
lasst oder ob er sie einer von ihm gewihlten benannten Stelle iibertrigt.

EG-Konformitdtsbescheinigung

Die benannte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine EG-Konformititsbescheini-
gung aus.

Der Hersteller hilt die EG-Konformititsbescheinigungen iiber den in der einschligigen TSI festgelegten Zeitraum
bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung zehn Jahre lang nach Herstellung der letzten Interoperabilititskom-
ponente fiir die nationalen Behorden zur Einsicht bereit.

EG-Konformitdtserklarung

. Der Hersteller stellt fiir die Interoperabilititskomponente eine schriftliche EG-Konformititserkldrung aus und hilt sie

zusammen mit den technischen Unterlagen iiber den in der einschlidgigen TSI festgelegten Zeitraum bzw. in Erman-
gelung einer solchen Festlegung zehn Jahre lang nach Herstellung der letzten Interoperabilititskomponente fiir die
nationalen Behorden bereit. Aus der EG-Konformitatserklarung muss hervorgehen, fiir welche Interoperabilititskom-
ponente sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EG-Konformitdtserklirung wird den zustindigen Behérden auf Verlangen zur Verfugung gestellt.

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

Bevollmichtigter

Die in Nummer 6 genannten Verpflichtungen des Herstellers kénnen von seinem Bevollmichtigten in seinem
Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

Modul CA2. Interne Fertigungskontrolle mit Produktiiberpriifung in unregelmifligen Abstinden

Bei der internen Fertigungskontrolle mit Produktiiberpriifung in unregelmédfigen Abstinden handelt es sich um das
Konformititsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3, 4 und 6 genannten Verpflich-
tungen erfiillt sowie gewidhrleistet und auf seine alleinige Verantwortung erkldrt, dass die betreffenden Interopera-
bilititskomponenten den fiir sie geltenden Anforderungen der technischen Spezifikation fiir die Interoperabilitit (TSI)
geniigen.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Die technischen Unterlagen miissen es ermdglichen, die Konfor-
mitit der Interoperabilititskomponente mit den Anforderungen der TSI zu bewerten. In den technischen Unterlagen
sind die geltenden Anforderungen aufzufithren und Konzeption, Fertigung, Instandhaltung und Funktionsweise der
Interoperabilititskomponente zu erfassen, soweit sie fiir 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 abgenommenen Interoperabilititskomponente die Anforderungen der TSI
erfiillt und dass die Interoperabilititskomponente in demselben Einsatzbereich genutzt wird.

Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

— eine allgemeine Beschreibung der Interoperabilitdtskomponente,

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.,
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— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstdndnis dieser Zeichnungen und Pline, der Funktionsweise
(einschlieflich der Einsatzbedingungen) und der Instandhaltung der Interoperabilititskomponente erforderlich
sind,

— Bedingungen fiir die Integration der Interoperabilititskomponente in ihre Systemumgebung (Unterbaugruppe,
Baugruppe, Teilsystem) und die erforderlichen Schnittstellenbedingungen,

— eine Aufstellung der vollstindig oder in Teilen angewandten harmonisierten Normen und/oder anderen ein-
schligigen technischen Spezifikationen, deren Fundstellen im Amitsblatt der Europdischen Union veroffentlicht
wurden, und eine Beschreibung der Losungen, mit denen die Anforderungen der TSI erfiillt worden sind, soweit
diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden. Bei teilweiser Anwendung harmonisierter Normen ist in
den technischen Unterlagen anzugeben, welche Teile angewandt wurden,

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. und

— Priifberichte.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafinahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die Uber-
einstimmung der Interoperabilititskomponenten mit den in Nummer 2 genannten technischen Unterlagen und mit
den fiir sie geltenden Anforderungen der TSI gewiahrleisten.

Produktpriifungen

. Nach Wahl des Herstellers kann entweder eine akkreditierte interne Stelle oder eine von ihm ausgewihlte benannte

Stelle die Produktpriifungen in unregelmifSigen Abstinden selbst vornehmen oder vornehmen lassen.

Der Hersteller legt seine Produkte in einheitlichen Losen vor und ergreift alle erforderlichen Mafinahmen, damit der
Herstellungsprozess die Einheitlichkeit aller produzierten Lose gewihrleistet.

Alle Interoperabilititskomponenten sind in einheitlichen Losen fiir die Priifung bereitzuhalten. Jedem Los wird eine
beliebige Stichprobe entnommen. Alle Interoperabilitdtskomponenten einer Stichprobe werden einzeln gepriift und
dabei entsprechenden Priifungen unterzogen, um ihre Konformitit mit dem in den technischen Unterlagen beschrie-
benen Baumuster und den fiir sie geltenden TSI-Anforderungen sicherzustellen und um zu ermitteln, ob das Los
angenommen oder abgelehnt wird.

EG-Konformititsbescheinigung

Die benannte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine EG-Konformititsbescheini-
gung aus.

Der Hersteller halt die EG-Konformitdtsbescheinigungen tiber den in der einschligigen TSI festgelegten Zeitraum
bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung zehn Jahre lang nach Herstellung der letzten Interoperabilititskom-
ponente fiir die nationalen Behorden zur Einsicht bereit.

EG-Konformitdtserklarung

. Der Hersteller stellt fiir die Interoperabilitdtskomponente eine schriftliche EG-Konformititserklarung aus und halt sie

zusammen mit den technischen Unterlagen tiber den in der einschlidgigen TSI festgelegten Zeitraum bzw. in Erman-
gelung einer solchen Festlegung zehn Jahre lang nach Herstellung der letzten Interoperabilititskomponente fiir die
nationalen Behorden bereit. Aus der EG-Konformititserklarung muss hervorgehen, fiir welche Interoperabilititskom-
ponente sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EG-Konformitdtserkldrung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

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

Die in Nummer 6 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem Bevollmichtigten in seinem
Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

Modul CB. EG-Baumusterpriifung

Bei der EG-Baumusterpriifung handelt es sich um den Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem eine
benannte Stelle die technische Konzeption einer Interoperabilititskomponente untersucht und priift und bescheinigt,
dass diese den fiir die Interoperabilitdtskomponente geltenden Anforderungen der technischen Spezifikation fiir die
Interoperabilitit (TSI) geniigt.

Eine EG-Baumusterpriifung kann auf jede der folgenden Arten durchgefithrt werden:

— Priifung eines fiir die geplante Produktion reprasentativen Musters der Interoperabilititskomponente (Baumuster);

— Bewertung der Eignung des technischen Entwurfs der Interoperabilititskomponente anhand einer Priifung der in
Nummer 3 genannten technischen Unterlagen und zusitzlichen Nachweise sowie Priifung von fur die geplante
Produktion reprisentativen Mustern eines oder mehrerer wichtiger Teile der Interoperabilititskomponente (Kom-
bination aus Bau- und Entwurfsmuster);

— Bewertung der Eignung des technischen Entwurfs der Interoperabilititskomponente anhand einer Priifung der in
Nummer 3 genannten technischen Unterlagen und zusitzlichen Nachweise, ohne Priifung eines Musters (Ent-
wurfsmuster).

Der Antrag auf EG-Baumusterpriifung ist vom Hersteller bei einer benannten Stelle seiner Wahl einzureichen.

Der Antrag muss Folgendes enthalten:

— Name und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollmichtigten eingereicht wird, auch dessen
Name und Anschrift;

— eine schriftliche Erklirung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen benannten Stelle eingereicht worden ist;

— die technischen Unterlagen. Die technischen Unterlagen miissen es ermdglichen, die Konformitit der Interope-
rabilititskomponente mit den geltenden Anforderungen der TSI zu bewerten. In den technischen Unterlagen sind
die geltenden Anforderungen aufzufithren und Konzeption, Fertigung, Instandhaltung und Funktionsweise der
Interoperabilitdtskomponente zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unter-
lagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

— eine allgemeine Beschreibung der Interoperabilititskomponente,

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.,

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen und Pldne, der Funktionsweise
(einschlieflich der Einsatzbedingungen) und der Instandhaltung der Interoperabilititskomponente erforderlich
sind,

— Bedingungen fiir die Integration der Interoperabilititskomponente in ihre Systemumgebung (Unterbaugruppe,
Baugruppe, Teilsystem) und die erforderlichen Schnittstellenbedingungen,

— cine Aufstellung der vollstindig oder in Teilen angewandten harmonisierten Normen und/oder anderen
einschldgigen technischen Spezifikationen, deren Fundstellen im Amitsblatt der Europdgischen Union verdffent-
licht wurden, und eine Beschreibung der Losungen, mit denen die Anforderungen der TSI erfiillt worden sind,
soweit diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden. Bei teilweiser Anwendung harmonisierter
Normen ist in den technischen Unterlagen anzugeben, welche Teile angewandt wurden,
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. sowie

— Priifberichte;

— fiir die betreffende Produktion reprasentative Muster. Die benannte Stelle kann zusitzliche Muster anfordern,
wenn dies zur Durchfithrung des Priifprogramms erforderlich ist;

— die zusitzlichen Nachweise der Eignung des technischen Entwurfs. In diesen zusdtzlichen Nachweisen miissen
alle Unterlagen vermerkt sein, nach denen insbesondere dann vorgegangen wurde, wenn die einschligigen
harmonisierten Normen nicht in vollem Umfang angewandt worden sind. Die zusitzlichen Nachweise umfassen
erforderlichenfalls die Ergebnisse von Priifungen, die von einem geeigneten Labor des Herstellers oder von einem
anderen Priiflabor in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung durchgefithrt wurden.

Die benannte Stelle hat folgende Aufgaben:

Bezogen auf die Interoperabilititskomponente:

Priifung der technischen Unterlagen und der zusitzlichen Nachweise, um die Eignung des technischen Entwurfs der
Interoperabilititskomponente im Hinblick auf die Anforderungen der einschligigen TSI zu bewerten.

Bezogen auf das/die Muster:

Priffung, ob das/die Muster in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der TSI und der technischen Unterlagen
hergestellt wurde(n), und Feststellung, welche Teile nach den geltenden Vorschriften der einschligigen harmonisierten
Normen und/oder technischen Spezifikationen entworfen wurden und welche Teile ohne Anwendung der einschli-
gigen Vorschriften dieser Normen entworfen wurden;

Durchfithrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Priifungen, um festzustellen, ob die Anfor-
derungen der TSI korrekt angewandt worden sind;

Durchfiithrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Priifungen, um festzustellen, ob die Losungen
aus den einschlagigen harmonisierten Normen und/oder technischen Spezifikationen korrekt angewandt worden
sind, sofern der Hersteller sich fiir ihre Anwendung entschieden hat;

Durchfithrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Priifungen, um festzustellen, ob die vom
Hersteller gewdhlten Losungen die entsprechenden Anforderungen der TSI erfilllen, falls er die Losungen aus den
einschligigen harmonisierten Normen und/oder den technischen Spezifikationen nicht angewandt hat;

Vereinbarung des Ortes, an dem die Untersuchungen und Priffungen durchgefithrt werden, mit dem Hersteller.

Die benannte Stelle erstellt einen Priifungsbericht tiber die gemaf Nummer 4 durchgefithrten Maffnahmen und die
dabei erzielten Ergebnisse. Unbeschadet ihrer Verpflichtungen gegeniiber den benennenden Behorden verdffentlicht
die benannte Stelle den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung des Herstellers.

Entspricht das Baumuster den fur die betreffende Interoperabilititskomponente geltenden Anforderungen der jewei-
ligen TSI, stellt die benannte Stelle dem Hersteller eine EG-Baumusterpriifbescheinigung aus. Diese Bescheinigung
enthdlt den Namen und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Priifungen, etwaige Bedingungen fiir ihre
Giiltigkeit und die erforderlichen Daten fiir die Identifizierung des zugelassenen Baumusters. Der Bescheinigung
konnen Anhidnge beigefiigt werden.

Die Bescheinigung und ihre Anhinge enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand deren sich die Ubereinstim-
mung der hergestellten Interoperabilititskomponente mit dem zu priifenden Baumuster beurteilen lasst.

Entspricht das Baumuster nicht den Anforderungen der TSI, so verweigert die benannte Stelle die Ausstellung einer
EG-Baumusterpriifbescheinigung und unterrichtet den Antragsteller dariiber, wobei sie ihre Weigerung ausfiihrlich
begriindet.
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Der Hersteller unterrichtet die benannte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EG-Baumusterpriifbescheinigung
vorliegen, iiber alle Anderungen an dem zugelassenen Baumuster, die die Ubereinstimmung der Interoperabilitits-
komponente mit den Anforderungen der TSI oder den Bedingungen fiir die Giiltigkeit der Bescheinigung beein-
trachtigen konnen. Derartige Anderungen erfordern eine Zusatzgenehmigung in Form einer Ergédnzung der urspriing-
lichen EG-Baumusterpriifbescheinigung. Es werden nur diejenigen Untersuchungen und Priifungen durchgefiihrt, die
fiir die Anderungen relevant und notwendig sind.

Jede benannte Stelle unterrichtet ihre benennenden Behorden iiber die EG-Baumusterpriifbescheinigungen und/oder
etwaige Ergdnzungen dazu, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und iibermittelt ihren benennenden
Behorden in regelmifiigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Bescheinigungen und/oder Ergin-
zungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschriankt hat.

Jede benannte Stelle unterrichtet die tibrigen benannten Stellen iiber die EG-Baumusterpriifbescheinigungen und/oder
etwaige Ergdnzungen dazu, die sie verweigert, zuriickgenommen, ausgesetzt oder auf andere Weise eingeschrinkt
hat, und teilt ihnen auf Verlangen alle von ihr ausgestellten Bescheinigungen und/oder Ergdnzungen dazu mit.

Die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen benannten Stellen erhalten auf Verlangen eine Abschrift der
EG-Baumusterpriifbescheinigungen und/oder ihrer Ergdnzungen. Die Kommission und die Mitgliedstaaten erhalten
auf Verlangen eine Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergebnisse der durch die benannte Stelle vor-
genommenen Priifungen. Die benannte Stelle bewahrt ein Exemplar der EG-Baumusterpriifbescheinigung, ihrer
Anhidnge und Ergdnzungen einschliefSlich der vom Hersteller eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die Giiltig-
keitsdauer der Bescheinigung endet.

Der Hersteller hilt ein Exemplar der EG-Baumusterpriifbescheinigung, ihrer Anhidnge und Ergdnzungen zusammen
mit den technischen Unterlagen iiber den in der einschligigen TSI festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer
solchen Festlegung zehn Jahre lang nach Herstellung der letzten Interoperabilititskomponente fiir die nationalen
Behorden bereit.

Der Bevollmichtigte des Herstellers kann den in Nummer 3 genannten Antrag einreichen und die in den Nummern
7 und 9 genannten Verpflichtungen erfiillen, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

Modul CC. Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle

Bei der Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle handelt es sich um den
Teil eines Konformitdtsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2 und 3 genannten
Verpflichtungen erfiillt sowie gewihrleistet und auf seine alleinige Verantwortung erklirt, dass die betreffenden
Interoperabilitdtskomponenten dem in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster entsprechen
und den dafiir geltenden Anforderungen der technischen Spezifikation fiir die Interoperabilitit (TSI) geniigen.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaBnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die Uber-
einstimmung der hergestellten Produkte mit dem in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zugelassenen
Baumuster und mit den dafiir geltenden Anforderungen der TSI gewihrleisten.

EG-Konformititserklirung

Der Hersteller stellt fiir die Interoperabilititskomponente eine schriftliche EG-Konformitdtserklarung aus und halt sie
iiber den in der einschldgigen TSI festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung zehn Jahre
lang nach Herstellung der letzten Interoperabilititskomponente fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EG-
Konformitdtserklirung muss hervorgehen, fir welche Interoperabilititskomponente sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EG-Konformititserklirung wird den zustindigen Behoérden auf Verlangen zur Verfigung gestellt.

Die EG-Konformititserklirung 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:

— die EG-Baumusterpriifbescheinigung und ihre Ergdnzungen.
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Bevollmichtigter

Die in Nummer 3 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem Bevollmichtigten in seinem
Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

Modul CD. Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage eines Qualititssicherungssystems fiir den

3.1.

3.2

Produktionsprozess

Bei der Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage eines Qualititssicherungssystems fiir den Produktions-
prozess handelt es sich um den Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den
Nummern 2 und 5 genannten Verpflichtungen erfiillt sowie gewihrleistet und auf seine alleinige Verantwortung
erklart, dass die betreffenden Interoperabilititskomponenten dem in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschrie-
benen Baumuster entsprechen und den dafiir geltenden Anforderungen der technischen Spezifikation fiir die Inter-
operabilitdt (TSI) geniigen.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitdtssicherungssystem fiir die Fertigung, Endabnahme und Priifung der
betreffenden Interoperabilititskomponenten gemifl Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemafl Nummer 4.

Qualitidtssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei der benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitatssicherungssystems fiir
die betreffenden Interoperabilititskomponenten.

Der Antrag muss Folgendes enthalten:

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

— eine schriftliche Erklirung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen benannten Stelle eingereicht worden ist,

— alle einschldgigen Angaben iiber die vorgesehene Interoperabilititskomponentenkategorie,

— die das Qualititssicherungssystem betreffenden Unterlagen,

— die technischen Unterlagen iiber das zugelassene Baumuster und eine Abschrift der EG-Baumusterpriifbeschei-
nigung.

Das Qualititssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der Interoperabilititskomponenten mit dem in
der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster und mit den dafiir geltenden Anforderungen der TSI

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ordnungs-
gemdf in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen sollen
eine einheitliche Auslegung der Qualititssicherungsprogramme, -pline, -handbiicher und -berichte sicherstellen.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualititsziele, organisatorische Struktur und Verantwortungsbereiche und Befugnisse des Managements im Hin-
blick auf die Produktqualitit,

— angewandte Fertigungs-, Qualititskontroll- und -sicherungsverfahren sowie sonstige systematische Maffnahmen,

— Priifungen und Versuche, die vor, wihrend und nach der Fertigung durchgefithrt werden, sowie deren Haufigkeit,
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— Qualitétsberichte wie Priifberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich
beschiftigten Mitarbeiter usw. sowie

— Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Produktqualitit und das wirksame Funktionieren des
Qualititssicherungssystems iiberwacht werden kénnen.

Die benannte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen erfillt.

Sie vermutet bei denjenigen Bestandteilen des Qualititssicherungssystems eine Konformitit mit diesen Anforderun-
gen, die die entsprechenden Spezifikationen der nationalen Norm erfiillen, durch die die einschlagige Qualitits-
sicherungsnorm, harmonisierte Norm und/oder technische Spezifikation umgesetzt werden.

Betreibt der Hersteller zur Herstellung der betreffenden Interoperabilititskomponente ein von einer akkreditierten
Zertifizierungsstelle zertifiziertes Qualitdtssicherungssystem, so ist dies von der benannten Stelle bei ihrer Bewertung
zu beriicksichtigen. In diesem Fall nimmt die benannte Stelle lediglich eine eingehende Priifung der fiir das Qualitéts-
sicherungssystem spezifischen Unterlagen und Aufzeichnungen zur Interoperabilititskomponente vor. Die benannte
Stelle bewertet nicht erneut das gesamte Qualititshandbuch und simtliche Verfahren, die bereits von der Zertifizie-
rungsstelle fiir das Qualititssicherungssystem gepriift wurden.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititssicherungssystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des Auditteams iiber
Erfahrung mit der Bewertung im Bereich der betreffenden Interoperabilititskomponente und Produkttechnologie
sowie iiber Kenntnis der Anforderungen der TSI. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch auf dem Betriebs-
gelande des Herstellers. Das Auditteam iiberpriift die in Nummer 3.1 Absatz 2 fuinfter Gedankenstrich genannten
technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschldgigen Anforderungen
der TSI zu erkennen und die erforderlichen Priifungen durchzufithren, damit die Ubereinstimmung der Interopera-
bilititskomponente 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 Priifung des Qualititssicherungssystems hinreichend, dass die in Num-
mer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt sind, so erteilt die benannte Stelle dem Antragsteller eine Zulassung fuir das
Qualitdtssicherungssystem.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualititssicherungssystem verbundenen Verpflichtungen zu
erfiillen und dafiir zu sorgen, dass das System stets ordnungsgemifS und effizient betrieben wird.

Der Hersteller unterrichtet die benannte Stelle, die das Qualitétssicherungssystem zugelassen hat, iiber alle geplanten
Anderungen des Qualitatssicherungssystems, die fiir die Interoperabilititskomponente von Belang sind, einschlieflich
Anderungen des diesbeziiglichen Zertifikats.

Die benannte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Qualititssicherungssystem
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 Priifung und die Begriindung
der Bewertungsentscheidung enthalten.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die sich aus dem zugelassenen Qualititssicherungssystem

ergebenden Verpflichtungen vorschriftsmagig erfillt.

Der Hersteller gewahrt der benannten Stelle fir die regelmafigen Audits Zugang zu den Fertigungs-, Abnahme-, Priif-
und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfigung, insbesondere:

— Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem,

— die Qualititsberichte wie Priifberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich
beschiftigten Mitarbeiter usw.
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Die benannte Stelle fithrt regelmifig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualititssicherungs-
system aufrechterhdlt und anwendet, und iibergibt ihm einen entsprechenden Auditbericht.

Die regelmifigen Audits werden mindestens einmal alle zwei Jahre durchgefiihrt.

Betreibt der Hersteller ein zertifiziertes Qualitdtssicherungssystem, so ist dies von der benannten Stelle bei den
regelmifSigen Audits zu beriicksichtigen.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besuche vornehmen. Bei diesen Besuchen
kann die benannte Stelle erforderlichenfalls Priffungen von Interoperabilititskomponenten durchfithren oder durch-
fuhren lassen, um sich vom ordnungsgemiflen Funktionieren des Qualitdtssicherungssystems zu vergewissern. Die
benannte Stelle tibergibt dem Hersteller einen Bericht tiber den Besuch und, sofern Priifungen vorgenommen wurden,
einen Priifbericht.

EG-Konformitdtserklarung

Der Hersteller stellt fiir die Interoperabilititskomponente eine schriftliche EG-Konformititserklarung aus und hilt sie
tiber den in der einschligigen TSI festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung zehn Jahre
lang nach Herstellung der letzten Interoperabilititskomponente fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EG-
Konformititserklirung muss hervorgehen, fiir welche Interoperabilititskomponente sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EG-Konformititserklarung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfigung gestellt.

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

Dabei ist auf folgende Unterlagen Bezug zu nehmen:

— die Zulassung des Qualitdtssicherungssystems gemdfl Nummer 3.3 und etwaige Auditberichte gemaff Nummer
4.3,

— die EG-Baumusterpriifbescheinigung und ihre Erganzungen.

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

— die Unterlagen gemaff Nummer 3.1,

— die Anderung gemdfl Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form,

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemidfl den Nummern 3.5, 4.3 und 4.4.

Jede benannte Stelle unterrichtet ihre benennenden Behérden iiber Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die
sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tibermittelt ihren benennenden Behérden in regelmifiigen Abstinden
oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt
oder auf andere Art eingeschrinkt hat.

Jede benannte Stelle unterrichtet die anderen benannten Stellen iiber die Zulassungen von Qualititssicherungssyste-
men, die sie verweigert, ausgesetzt, zuriickgenommen oder auf andere Art eingeschrankt hat, und auf Verlangen iiber
die Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die sie erteilt hat.
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Bevollmichtigter

Die in Nummer 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem Bevollméchtigten
in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

Modul CF. Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Produktpriifung

Bei der Konformitdt mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Produktpriifung handelt es sich um den Teil eines
Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2, 5.1 und 6 genannten Verpflich-
tungen erfiillt sowie gewihrleistet und auf seine alleinige Verantwortung erklart, dass die den Bestimmungen von
Nummer 3 unterworfenen betreffenden Interoperabilititskomponenten dem in der EG-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Baumuster entsprechen und den fiir sie geltenden Anforderungen der technischen Spezifikation fiir die
Interoperabilitdt (TSI) geniigen.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Manahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die Uber-
einstimmung der hergestellten Produkte mit dem in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zugelassenen
Baumuster und mit den dafiir geltenden Anforderungen der TSI gewihrleisten.

Kontrolle

Eine vom Hersteller gewéhlte benannte Stelle fithrt die entsprechenden Untersuchungen und Priifungen durch, um
die Ubereinstimmung der Interoperabilititskomponenten mit dem in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschrie-
benen zugelassenen Baumuster und den entsprechenden Anforderungen der TSI zu priifen.

Die Untersuchungen und Priifungen zur Kontrolle der Konformitit der Interoperabilititskomponenten mit den
Anforderungen der TSI werden nach Wahl des Herstellers entweder mittels Priifung und Erprobung jeder einzelnen
Interoperabilitdtskomponente gemdf Nummer 4 oder mittels einer statistischen Priifung und Erprobung der Inter-
operabilititskomponenten gemifs Nummer 5 durchgefiihrt.

Uberpriifung der Konformitit durch Priifung und Erprobung jeder einzelnen Interoperabilititskomponente

. Alle Interoperabilititskomponenten werden einzeln untersucht und es werden geeignete Priifungen gemif$ der/den

einschldgigen TSI, harmonisierten Norm(en) undfoder technischen Spezifikationen oder gleichwertige Priifungen
durchgefiihrt, um ihre Konformitit mit dem in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zugelassenen
Baumuster und den Anforderungen der TSI zu iiberpriifen. Ist in der TSI, der/den harmonisierte(n) Norm(en) und
technische(n) Spezifikation(en) keine Priifung festgelegt, so verstindigen sich der Hersteller und die betreffende
benannte Stelle dariiber, welche Priifungen durchgefithrt werden.

Die benannte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine EG-Konformititsbescheini-
gung aus.

Der Hersteller hdlt die EG-Konformititsbescheinigungen iiber den in der einschlagigen TSI festgelegten Zeitraum
bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung zehn Jahre lang nach Herstellung der letzten Interoperabilititskom-
ponente fiir die nationalen Behorden zur Einsicht bereit.

Uberpriifung der Konformitdt mit statistischen Mitteln

. Der Hersteller trifft alle erforderlichen Manahmen, damit der Fertigungsprozess und dessen Uberwachung die

Einheitlichkeit aller produzierten Lose gewihrleisten und legt seine Interoperabilititskomponenten in einheitlichen
Losen zur Uberpriifung vor.

Jedem Los wird gemdff den Anforderungen der TSI eine beliebige Probe entnommen. Jede Interoperabilititskom-
ponente aus einer Stichprobe ist einzeln zu untersuchen und es sind geeignete Priifungen gemafl der/den einschla-
gigen TSI, harmonisierten Norm(en) und/oder technischen Spezifikationen oder gleichwertige Priifungen durchzufiih-
ren, um ihre Konformitit mit den geltenden Anforderungen der TSI sicherzustellen und so zu ermitteln, ob das Los
angenommen oder abgelehnt wird. Ist in der/den einschligigen TSI, harmonisierte(n) Norm(en) und/oder tech-
nische(n) Spezifikation(en) keine Priifung festgelegt, so verstindigen sich der Hersteller und die betreffende benannte
Stelle dariiber, welche Priifungen durchgefithrt werden.

Wird ein Los angenommen, so gelten alle Interoperabilititskomponenten des Loses als zugelassen, aufSer der Stich-
probe entstammende Interoperabilititskomponenten mit negativem Priifergebnis.

Die benannte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine EG-Konformititsbescheini-
gung aus.
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Der Hersteller hilt die EG-Konformititsbescheinigungen iiber den in der einschligigen TSI festgelegten Zeitraum
bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung zehn Jahre lang nach Herstellung der letzten Interoperabilititskom-
ponente fiir die nationalen Behorden bereit.

Wird ein Los abgelehnt, so ergreift die benannte Stelle oder die zustindige Behorde geeignete Mafinahmen, um zu
verhindern, dass das Los in Verkehr gebracht wird. Bei gehdufter Ablehnung von Losen kann die benannte Stelle die
statistische Kontrolle aussetzen und geeignete Mafnahmen treffen.

EG-Konformitdtserklarung

. Der Hersteller stellt fiir die Interoperabilitdtskomponente eine schriftliche EG-Konformititserklarung aus und hilt sie

iber den in der einschlagigen TSI festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung zehn Jahre
lang nach Herstellung der letzten Interoperabilititskomponente fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EG-
Konformititserklarung muss hervorgehen, fir welche Interoperabilititskomponente sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EG-Konformititserklirung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfigung gestellt.

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

Dabei ist auf folgende Unterlagen Bezug zu nehmen:

— die EG-Baumusterpriifbescheinigung und ihre Erganzungen,

— die EG-Konformititserklirung gemafl Nummer 4.2 oder 5.3.

Bevollmichtigter

Die Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem Bevollmichtigten in seinem Auftrag und unter seiner
Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind. Ein Bevollmichtigter darf nicht die in den
Nummern 2, 5.1 und 5.2 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers erfiillen.

Modul CH. Konformitit auf der Grundlage eines umfassenden Qualititssicherungssystems

Bei der Konformitit auf der Grundlage eines umfassenden Qualititssicherungssystems handelt es sich um das
Konformitatsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 2 und 5 genannten Verpflichtungen
erfilllt sowie gewihrleistet und auf seine alleinige Verantwortung erklirt, dass die betreffenden Interoperabilitits-
komponenten den fur sie geltenden Anforderungen der technischen Spezifikation fiir die Interoperabilitit (TSI)
geniigen.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir Konzeption, Fertigung, Endabnahme und
Priifung der betreffenden Interoperabilititskomponenten gemaf Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemaif3
Nummer 4.

Qualititssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei der benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitatssicherungssystems fiir
die betreffenden Interoperabilititskomponenten.

Der Antrag muss Folgendes enthalten:

— Name und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollmichtigten eingereicht wird, auch dessen
Name und Anschrift,

— die technischen Unterlagen jeweils fiir ein Modell jeder Kategorie herzustellender Interoperabilititskomponenten.
Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

— cine allgemeine Beschreibung der Interoperabilititskomponente,
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— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.,

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen und Pline, der Funktionsweise
(einschlieflich der Einsatzbedingungen) und der Instandhaltung der Interoperabilititskomponente erforderlich
sind,

— Bedingungen fiir die Integration der Interoperabilititskomponente in ihre Systemumgebung (Unterbaugruppe,
Baugruppe, Teilsystem) und die erforderlichen Schnittstellenbedingungen,

— cine Aufstellung der vollstindig oder in Teilen angewandten harmonisierten Normen und/oder anderen
einschldgigen technischen Spezifikationen, deren Fundstellen im Amitsblatt der Europdischen Union verdffent-
licht wurden, und eine Beschreibung der Losungen, mit denen die Anforderungen der TSI erfiillt worden sind,
soweit diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden. Bei teilweiser Anwendung harmonisierter
Normen ist in den technischen Unterlagen anzugeben, welche Teile angewandt wurden,

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. und

— Priifberichte,

— die das Qualititssicherungssystem betreffenden Unterlagen sowie

— eine schriftliche Erklirung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen benannten Stelle eingereicht worden ist.

3.2. Das Qualititssicherungssystem muss die Ubereinstimmung der Interoperabilititskomponenten mit den fiir sie gel-
tenden Anforderungen der TSI gewihrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ordnungs-
gemdf in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen sollen
eine einheitliche Auslegung der Qualititssicherungsprogramme, -pline, -handbiicher und -berichte sicherstellen.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der Geschiftsleitung in Bezug auf
die Entwurfs- und Produktqualitit;

— technische Konstruktionsspezifikationen, einschlieRlich der zur Anwendung kommenden Normen, sowie —
wenn die einschligigen harmonisierten Normen bzw. technischen Spezifikationen nicht in vollem Umfang
angewandt werden — die Mittel, mit denen gewdhrleistet werden soll, dass die fiir die Interoperabilititskom-
ponenten geltenden Anforderungen der TSI erfiillt werden;

— die Techniken, Prozesse und systematischen Manahmen zur Entwurfskontrolle und Uberpriifung des Entwurfs-
ergebnisses, die beim Entwurf der betreffenden Interoperabilitdtskomponenten gemaf der jeweiligen Produktka-
tegorie angewandt werden;

— angewandte Fertigungs-, Qualitdtskontroll- und -sicherungsverfahren sowie sonstige systematische Mafinahmen;

— Priifungen und Versuche, die vor, wihrend und nach der Fertigung durchgefiihrt werden, sowie deren Haufigkeit;

— Qualitéitsberichte wie Priifberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich
beschiftigten Mitarbeiter usw. sowie

— Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwurfs- und Produktqualitit sowie das wirksame Funktionie-
ren des Qualititssicherungssystems iiberwacht werden.
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Die benannte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen erfiillt.

Sie vermutet bei denjenigen Bestandteilen des Qualititssicherungssystems eine Konformitit mit diesen Anforderun-
gen, die die entsprechenden Spezifikationen der nationalen Norm erfiillen, durch die die einschligige Qualitits-
sicherungsnorm, harmonisierte Norm und/oder technische Spezifikation umgesetzt werden.

Betreibt der Hersteller zum Entwurf und zur Herstellung der betreffenden Interoperabilititskomponente ein von einer
akkreditierten Zertifizierungsstelle zertifiziertes Qualititssicherungssystem, so ist dies von der benannten Stelle bei
ihrer Bewertung zu beriicksichtigen. In diesem Fall nimmt die benannte Stelle lediglich eine eingehende Priifung der
fir das Qualitdtssicherungssystem spezifischen Unterlagen und Aufzeichnungen zur Interoperabilititskomponente
vor. Die benannte Stelle bewertet nicht erneut das gesamte Qualititshandbuch und simtliche Verfahren, die bereits
von der Zertifizierungsstelle fiir das Qualititssicherungssystem gepriift wurden.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititssicherungssystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des Auditteams iiber
Erfahrung mit der Bewertung im Bereich der betreffenden Interoperabilititskomponente und Produkttechnologie
sowie iiber Kenntnis der Anforderungen der TSI Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch auf dem Betriebs-
gelinde des Herstellers. Das Auditteam iiberpriift die in Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich genannten technischen
Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschligigen Anforderungen der TSI zu
erkennen und die erforderlichen Priifungen durchzufithren, damit die Ubereinstimmung der Interoperabilititskom-
ponente mit diesen Anforderungen gewihrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller oder seinem Bevollmichtigten bekannt gegeben.

Die Mitteilung muss das Fazit des Audits und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten. Belegt die
Priifung des Qualititssicherungssystems hinreichend, dass die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfullt sind,
so erteilt die benannte Stelle dem Antragsteller eine Zulassung fiir das Qualitdtssicherungssystem.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualititssicherungssystem verbundenen Verpflichtungen zu
erfiillen und dafiir zu sorgen, dass das System stets ordnungsgemifs und effizient betrieben wird.

Der Hersteller unterrichtet die benannte Stelle, die das Qualitétssicherungssystem zugelassen hat, iiber alle geplanten
Anderungen des Qualitatssicherungssystems, die fiir die Interoperabilitdtskomponente von Belang sind, einschlielich
Anderungen des diesbeziiglichen Zertifikats.

Die benannte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Qualititssicherungssystem
weiterhin die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

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

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die sich aus dem zugelassenen Qualitdtssicherungssystem

ergebenden Verpflichtungen vorschriftsmafig erfiillt.

Der Hersteller gewdhrt der benannten Stelle fiir die regelmédfigen Audits Zugang zu den Entwicklungs-, Fertigungs-,
Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

— Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem,

— die im Qualitdtssicherungssystem fiir den Entwicklungsbereich vorgesehenen qualititsbezogenen Aufzeichnungen
wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen, Tests usw. sowie

— die im Qualitdtssicherungssystem fiir den Fertigungsbereich vorgeschenen qualititsbezogenen Aufzeichnungen
wie Inspektionsberichte, Testdaten, Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschiftigten
Mitarbeiter usw.
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Die benannte Stelle fithrt regelmdfig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualitétssicherungs-
system aufrechterhdlt und anwendet, und tibergibt ihm einen entsprechenden Auditbericht.

Die regelmifiigen Audits werden mindestens einmal alle zwei Jahre durchgefiihrt.

Betreibt der Hersteller ein zertifiziertes Qualititssicherungssystem, so ist dies von der benannten Stelle bei den
regelmifligen Audits zu beriicksichtigen.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besuche vornehmen. Bei diesen Besuchen
kann die benannte Stelle erforderlichenfalls Priifungen von Interoperabilititskomponenten durchfithren oder durch-
fihren lassen, um sich vom ordnungsgemdfen Funktionieren des Qualititssicherungssystems zu vergewissern. Sie
iibergibt dem Hersteller einen Bericht tiber den Besuch und, sofern Priifungen vorgenommen wurden, einen Priifbe-
richt.

EG-Konformitdtserklarung

Der Hersteller stellt fiir die Interoperabilititskomponente eine schriftliche EG-Konformitatserklarung aus und hilt sie
iiber den in der einschligigen TSI festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung zehn Jahre
lang nach Herstellung der letzten Interoperabilititskomponente fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EG-
Konformititserklirung muss hervorgehen, fir welche Interoperabilititskomponente sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EG-Konformitdtserklarung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Die EG-Konformititserklirung 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:

— die Zulassung des Qualititssicherungssystems gemdff Nummer 3.3 und etwaige Auditberichte gemdfl Nummer
4.3.

Der Hersteller halt iiber den in der einschldgigen TSI festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer solchen
Festlegung mindestens zehn Jahre lang nach Herstellung der letzten Interoperabilititskomponente folgende Unterla-
gen fiir die nationalen Behorden bereit:

— die technischen Unterlagen gemiff Nummer 3.1,

— die Unterlagen iiber das Qualitétssicherungssystem geméfl Nummer 3.1,

— die Anderung gemd Nummer 3.5 in ihrer genchmigten Form sowie

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemdfl den Nummern 3.5, 4.3 und 4.4.

Jede benannte Stelle unterrichtet ihre benennenden Behorden iber Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die
sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tibermittelt ihren benennenden Behorden in regelmédfigen Abstinden
oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt
oder auf andere Art eingeschrinkt hat.

Jede benannte Stelle unterrichtet die anderen benannten Stellen iiber die Zulassungen von Qualititssicherungssyste-
men, die sie verweigert, ausgesetzt, zuriickgenommen oder auf andere Art eingeschrinkt hat, und auf Verlangen iiber
die Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

Bevollmichtigter

Die in Nummer 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem Bevollméchtigten
in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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3.1.

3.2.

Modul CH1. Konformitit auf der Grundlage eines umfassenden Qualititssicherungssystems mit
Entwurfspriifung

Bei der Konformitit auf der Grundlage eines umfassenden Qualitdtssicherungssystems mit Entwurfspriifung handelt
es sich um das Konformititsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 2 und 6 genannten
Verpflichtungen erfiillt sowie gewdahrleistet und auf seine alleinige Verantwortung erklart, dass die betreffenden
Interoperabilititskomponenten den fiir sie geltenden Anforderungen der technischen Spezifikation fur die Inter-
operabilitdt (TSI) geniigen.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir Konzeption, Fertigung, Endabnahme und
Priifung der betreffenden Interoperabilititskomponenten gemaR Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemif
Nummer 5. Die Eignung des technischen Entwurfs der Interoperabilititskomponenten muss gemaffl Nummer 4
gepriift worden sein.

Qualititssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei der benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitdtssicherungssystems fiir
die betreffenden Interoperabilititskomponenten.

Der Antrag muss Folgendes enthalten:

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

— alle einschligigen Angaben iiber die vorgesehene Interoperabilititskomponentenkategorie,

— die das Qualititssicherungssystem betreffenden Unterlagen sowie

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

Das Qualititssicherungssystem muss die Ubereinstimmung der Interoperabilititskomponenten mit den fiir sie gel-
tenden Anforderungen der TSI gewihrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ordnungs-
gemdf in Form schriftlicher Grundsdtze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen sollen
eine einheitliche Auslegung der Qualititssicherungsprogramme, -pldne, -handbiicher und -berichte sicherstellen.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der Geschiftsleitung in Bezug auf
die Entwurfs- und Produktqualitit;

— technische Konstruktionsspezifikationen, einschlieflich der zur Anwendung kommenden Normen, sowie —
wenn die einschligigen harmonisierten Normen bzw. technischen Spezifikationen nicht in vollem Umfang
angewandt werden — die Mittel, mit denen gewihrleistet werden soll, dass die fiir die Interoperabilititskom-
ponenten geltenden Anforderungen der TSI erfiillt werden;

— die Techniken, Prozesse und systematischen Mafnahmen zur Entwurfskontrolle und Uberpriifung des Entwurfs-
ergebnisses, die beim Entwurf der betreffenden Interoperabilititskomponenten gemif8 der jeweiligen Produktka-
tegorie angewandt werden;

— angewandte Fertigungs-, Qualitdtskontroll- und -sicherungsverfahren sowie sonstige systematische Mafinahmen;

— Priifungen und Versuche, die vor, wihrend und nach der Fertigung durchgefithrt werden, sowie deren Haufigkeit;
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

— Qualitétsberichte wie Priifberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich
beschiftigten Mitarbeiter usw. sowie

— Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwurfs- und Produktqualitit sowie das wirksame Funktionie-
ren des Qualititssicherungssystems iiberwacht werden.

Die benannte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen erfiillt.

Sie vermutet bei denjenigen Bestandteilen des Qualititssicherungssystems eine Konformitit mit diesen Anforderun-
gen, die die entsprechenden Spezifikationen der nationalen Norm erfiillen, durch die die einschlagige Qualitits-
sicherungsnorm, harmonisierte Norm und/oder technische Spezifikation umgesetzt werden.

Betreibt der Hersteller zum Entwurf und zur Herstellung der betreffenden Interoperabilititskomponente ein von einer
akkreditierten Zertifizierungsstelle zertifiziertes Qualititssicherungssystem, so ist dies von der benannten Stelle bei
ihrer Bewertung zu beriicksichtigen. In diesem Fall nimmt die benannte Stelle lediglich eine eingehende Priifung der
fur das Qualitdtssicherungssystem spezifischen Unterlagen und Aufzeichnungen zur Interoperabilititskomponente
vor. Die benannte Stelle bewertet nicht erneut das gesamte Qualititshandbuch und sidmtliche Verfahren, die bereits
von der Zertifizierungsstelle fiir das Qualititssicherungssystem gepriift wurden.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititssicherungssystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des Auditteams tiber
Erfahrung mit der Bewertung im Bereich der betreffenden Interoperabilititskomponente und Produkttechnologie
sowie iiber Kenntnis der Anforderungen der TSI Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch auf dem Betriebs-
gelinde des Herstellers.

Die Entscheidung wird dem Hersteller oder seinem Bevollméchtigten bekannt gegeben.

Die Mitteilung muss das Fazit des Audits und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten. Belegt die
Priifung des Qualititssicherungssystems hinreichend, dass die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt sind,
so erteilt die benannte Stelle dem Antragsteller eine Zulassung fiir das Qualititssicherungssystem.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualititssicherungssystem verbundenen Verpflichtungen zu
erfilllen und dafiir zu sorgen, dass das System stets ordnungsgemdf$ und effizient betrieben wird.

Der Hersteller unterrichtet die benannte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem zugelassen hat, iiber alle geplanten
Anderungen des Qualitatssicherungssystems, die fiir die Interoperabilitdtskomponente von Belang sind, einschlielich
Anderungen des diesbeziiglichen Zertifikats.

Die benannte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Qualititssicherungssystem
weiterhin die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

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

Jede benannte Stelle unterrichtet ihre benennenden Behorden iiber Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die
sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tibermittelt ihren benennenden Behorden in regelmifigen Abstinden
oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt
oder auf andere Art eingeschrinkt hat.

Jede benannte Stelle unterrichtet die anderen benannten Stellen iiber die Zulassungen von Qualitdtssicherungssyste-
men, die sie verweigert, ausgesetzt, zuriickgenommen oder auf andere Art eingeschrinkt hat, und auf Verlangen iiber
die Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

Entwurfspriifung

. Der Hersteller beantragt bei der in Nummer 3.1 genannten benannten Stelle die Priifung des Entwurfs.
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4.2.

4.3.

4.4.

Der Antrag gibt Aufschluss iiber Entwurf, Herstellung, Instandhaltung und Funktionsweise der Interoperabilitits-
komponente und ermdéglicht eine Bewertung der Ubereinstimmung mit den dafiir geltenden Anforderungen der TSI
Er umfasst:

— Name und Anschrift des Herstellers,
— eine schriftliche Erklirung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen benannten Stelle eingereicht worden ist,

— die technischen Unterlagen. Die technischen Unterlagen miissen es ermdglichen, die Konformitdt der Interope-
rabilititskomponente mit den Anforderungen der einschligigen TSI zu bewerten. In den technischen Unterlagen
sind die Anforderungen aufzufithren und Konzeption und Funktionsweise der Interoperabilititskomponente zu
erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls
zumindest folgende Elemente:

— cine allgemeine Beschreibung der Interoperabilititskomponente,
— Konstruktionsentwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.,

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstandnis dieser Zeichnungen und Plane, der Funktionsweise
(einschlieflich der Einsatzbedingungen) und der Instandhaltung der Interoperabilititskomponente erforderlich
sind,

— Bedingungen fiir die Integration der Interoperabilititskomponente in ihre Systemumgebung (Unterbaugruppe,
Baugruppe, Teilsystem) und die erforderlichen Schnittstellenbedingungen,

— cine Aufstellung der vollstindig oder in Teilen angewandten harmonisierten Normen und/oder anderen
einschligigen technischen Spezifikationen, deren Fundstellen im Amitsblatt der Europdischen Union verdffent-
licht wurden, und eine Beschreibung der Losungen, mit denen die Anforderungen der TSI erfiillt worden sind,
soweit diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden. Bei teilweiser Anwendung harmonisierter
Normen ist in den technischen Unterlagen anzugeben, welche Teile angewandt wurden,

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. und
— Priifberichte;

— die zusitzlichen Nachweise fiir die Eignung des technischen Entwurfs. In diesen zusdtzlichen Nachweisen miissen
alle Unterlagen vermerkt sein, nach denen insbesondere dann vorgegangen wurde, wenn die einschligigen
harmonisierten Normen nicht in vollem Umfang angewandt worden sind. Die zusitzlichen Nachweise umfassen
erforderlichenfalls die Ergebnisse von Priifungen, die von einem geeigneten Labor des Herstellers oder von einem
anderen Priiflabor in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung durchgefithrt wurden.

Die benannte Stelle priift den Antrag und stellt dem Hersteller eine EG-Entwurfspriifbescheinigung aus, wenn der
Entwurf die fiir die Interoperabilititskomponente geltenden Bestimmungen der TSI erfullt. Diese Bescheinigung
enthidlt Namen und Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Priifungen, etwaige Bedingungen fur ihre Giiltigkeit
und die erforderlichen Daten fiir die Identifizierung des zugelassenen Entwurfs sowie gegebenenfalls eine Beschrei-
bung der Funktionsweise des Produkts. Der Bescheinigung konnen Anhinge beigefiigt werden.

Die Bescheinigung und ihre Anhinge enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand deren sich die Ubereinstim-
mung der hergestellten Interoperabilititskomponente mit dem zu priifenden Entwurf beurteilen lasst.

Entspricht der Entwurf nicht den Anforderungen der TSI, so verweigert die benannte Stelle die Ausstellung einer
Entwurfspriifbescheinigung und unterrichtet den Antragsteller dariiber, wobei sie ihre Weigerung ausfiihrlich be-
griindet.

Der Hersteller unterrichtet die benannte Stelle, die die EG-Entwurfspriifbescheinigung ausgestellt hat, wihrend der
Giiltigkeitsdauer der Bescheinigung iiber alle Anderungen an dem zugelassenen Entwurf, die dessen Ubereinstim-
mung mit den Anforderungen der TSI oder den Bedingungen fiir die Giiltigkeit der Bescheinigung beeintrichtigen
konnen. Solche Anderungen bediirfen einer zusitzlichen Genehmigung durch die benannte Stelle, die die EG-Ent-
wurfspriifbescheinigung ausgestellt hat, in Form einer Ergdnzung der urspriinglichen EG-Entwurfspriifbescheinigung.
Es werden nur diejenigen Untersuchungen und Priifungen durchgefithrt, die fiir die Anderungen relevant und
notwendig sind.
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4.5.

4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Jede benannte Stelle unterrichtet ihre benennenden Behorden iiber die EG-Entwurfspriifbescheinigungen und/oder
etwaige Ergdnzungen dazu, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und ibermittelt ihren benennenden
Behorden in regelmifligen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Bescheinigungen und/oder Ergin-
zungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschriankt hat.

Jede benannte Stelle unterrichtet die iibrigen benannten Stellen iiber die EG-Entwurfspriifbescheinigungen und/oder
etwaige Ergdnzungen dazu, die sie verweigert, zuriickgenommen, ausgesetzt oder auf andere Weise eingeschriankt
hat, und teilt ihnen auf Verlangen alle von ihr ausgestellten Bescheinigungen und/oder Erginzungen dazu mit.

Die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen benannten Stellen konnen auf Verlangen eine Abschrift der
EG-Entwurfspriifbescheinigungen und/oder ihrer Ergdnzungen erhalten. Die Kommission und die Mitgliedstaaten
erhalten auf Verlangen eine Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergebnisse der durch die benannte Stelle
vorgenommenen Priifungen.

Die benannte Stelle bewahrt ein Exemplar der EG-Entwurfspriifbescheinigung, ihrer Anhidnge und Ergdanzungen sowie
des technischen Dossiers einschlieflich der vom Hersteller eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die Giiltig-
keitsdauer der Bescheinigung endet.

Der Hersteller halt ein Exemplar der EG-Entwurfspriifbescheinigung, ihrer Anhdnge und Ergdnzungen zusammen mit
den technischen Unterlagen iiber den in der einschlagigen TSI festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer
solchen Festlegung zehn Jahre lang nach Herstellung der letzten Interoperabilititskomponente fiir die nationalen
Behorden bereit.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die sich aus dem zugelassenen Qualititssicherungssystem
ergebenden Verpflichtungen vorschriftsmafig erfiillt.

Der Hersteller gewdhrt der benannten Stelle fir die regelmafigen Audits Zugang zu den Entwicklungs-, Fertigungs-,
Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

— Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem,

— die im Qualitdtssicherungssystem fiir den Entwicklungsbereich vorgesehenen qualititsbezogenen Aufzeichnungen
wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen, Tests usw.,

— die im Qualitdtssicherungssystem fiir den Fertigungsbereich vorgesehenen qualititsbezogenen Aufzeichnungen
wie Inspektionsberichte, Testdaten, Eichdaten, Berichte tiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschiftigten
Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fithrt regelmdfig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualititssicherungs-
system aufrechterhilt und anwendet, und tibergibt ihm einen entsprechenden Auditbericht.

Die regelmdfigen Audits werden mindestens einmal alle zwei Jahre durchgefiihrt.

Betreibt der Hersteller ein zertifiziertes Qualititssicherungssystem, so ist dies von der benannten Stelle bei den
regelmifSigen Audits zu beriicksichtigen.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besuche vornehmen. Bei diesen Besuchen
kann die benannte Stelle erforderlichenfalls Priifungen von Interoperabilititskomponenten durchfithren oder durch-
fihren lassen, um sich vom ordnungsgemdfen Funktionieren des Qualititssicherungssystems zu vergewissern. Sie
tibergibt dem Hersteller einen Bericht iiber den Besuch und, sofern Priifungen vorgenommen wurden, einen Priifbe-
richt.
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6.2.

EG-Konformititserklarung

. Der Hersteller stellt fiir die Interoperabilitdtskomponente eine schriftliche EG-Konformititserklarung aus und hilt sie

tiber den in der einschligigen TSI festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer solchen Festlegung zehn Jahre
lang nach Herstellung der letzten Interoperabilititskomponente fir die nationalen Behorden bereit. In der EG-
Konformitatserklarung ist anzugeben, fiir welche Interoperabilititskomponente sie ausgestellt wurde; ferner ist die
Nummer der Entwurfspriifbescheinigung aufzufithren.

Ein Exemplar der EG-Konformitdtserkldrung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

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

Dabei ist auf folgende Unterlagen Bezug zu nehmen:

— die Zulassung des Qualitdtssicherungssystems gemdfl Nummer 3.3 und etwaige Auditberichte gemidff Nummer
5.3,

— die in Nummer 4.3 genannte EG-Entwurfspriifbescheinigung und ihre Ergidnzungen.

Der Hersteller halt iiber den in der einschldgigen TSI festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer solchen
Festlegung mindestens zehn Jahre lang nach Herstellung der letzten Interoperabilititskomponente folgende Unterla-
gen fiir die nationalen Behorden bereit:

— die Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem gemif8 Nummer 3.1,

— die Anderung gemdfl Nummer 3.5 in ihrer genchmigten Form sowie

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemdfl den Nummern 3.5, 5.3 und 5.4.

Bevollmichtigter

Der Bevollmichtigte 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 Verpﬂichtungen in seinem Auftrag und unter seiner Verant-
wortung erfiillen, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

MODULE FUR DIE GEBRAUCHSTAUGLICHKEITSBEWERTUNG VON INTEROPERABILITATSKOMPONEN-

TEN
Modul CV. Baumustervalidierung durch Betriebsbewihrung (Gebrauchstauglichkeit)

Die Baumustervalidierung durch Betriebsbewihrung ist der Teil des Bewertungsverfahrens, bei dem eine benannte
Stelle bestitigt und bescheinigt, dass ein fiir die vorgesehene Produktion reprasentatives Muster den Gebrauchs-
tauglichkeitsanforderungen der einschligigen technischen Spezifikation fiir die Interoperabilitdt (TSI) geniigt.

Der Antrag auf Baumustervalidierung durch Betriebsbewahrung ist vom Hersteller bei einer benannten Stelle seiner
Wahl einzureichen.

Der Antrag muss Folgendes enthalten:

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

— eine schriftliche Erklirung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen benannten Stelle eingereicht worden ist,

— die technischen Unterlagen gemafl Nummer 3,

— das in Nummer 4 beschriebene Programm zur Baumustervalidierung durch Betriebsbewihrung,
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— Name und Anschrift des/der Unternehmen(s) (Infrastrukturbetreiber und/oder Eisenbahnunternehmen), mit
dem/denen der Antragsteller eine Mitwirkung an der Gebrauchstauglichkeitsbewertung durch Betriebsbewih-
rung vereinbart hat, und zwar

— durch Einsatz der Interoperabilititskomponente unter Betriebsbedingungen,
— durch Uberwachung des Betriebsverhaltens und
— durch Erstellung eines Berichts tiber die Betriebsbewihrung.

— Name und Anschrift des Unternehmens, das die Interoperabilititskomponente wihrend der fir die Betriebs-
bewihrung geforderten Einsatzdauer bzw. Laufleistung instand halt, und

— die EG-Baumusterpriifbescheinigung, sofern in der Entwicklungsphase das Modul CB verwendet wurde, oder die
EG-Entwurfspriifbescheinigung, wenn in der Entwicklungsphase das Modul CH1 verwendet wurde.

Der Hersteller stellt dem/den Unternehmen, das/die die Interoperabilititskomponente im Betrieb einsetzt/einsetzen,
ein fur die vorgeschene Produktion reprisentatives Muster (oder eine ausreichende Anzahl solcher Muster) (im
Folgenden als ,Baumuster” bezeichnet) zur Verfiigung. Ein Baumuster kann fiir mehrere Versionen der Interopera-
bilititskomponente verwendet werden, sofern alle Unterschiede zwischen den verschiedenen Versionen in den oben
genannten EG-Bescheinigungen erfasst sind.

Die benannte Stelle kann weitere Muster verlangen, wenn sie diese fiir die Validierung durch Betriebsbewihrung
benotigt.

3. Die technischen Unterlagen miissen es ermoglichen, die Konformitdt der Interoperabilititskomponente mit den
Anforderungen der TSI zu bewerten. Die technischen Unterlagen miissen Konzeption, Fertigung, Instandhaltung
und Funktionsweise der Interoperabilititskomponente abdecken.

Die technischen Unterlagen miissen Folgendes enthalten:
— die technischen Unterlagen gemifl Nummer 9 von Modul CB oder Nummer 4.6 von Modul CHI1,

— Betriebs- und Instandhaltungsbedingungen der Interoperabilititskomponente (z. B. Betriebsdauer- oder Lauf-
leistungsbeschriankungen, Verschleilgrenzen usw.).

Sind laut TSI noch weitere Angaben gefordert, so sind diese hinzuzufiigen.
4. In dem Programm zur Validierung durch Betriebsbewahrung muss Folgendes spezifiziert sein:
— von der betreffenden Interoperabilititskomponente geforderte Leistungswerte bzw. gefordertes Betriebsverhalten,
— Einbauvorgaben,
— Programmdauer, als Einsatzdauer oder Laufleistung ausgedriickt,
— vorgesehene(s) Betriebsbedingungen/Betriebsprogramm,
— Instandhaltungsprogramm,
— gegebenenfalls durchzufithrende Betriebsversuche,
— Losgrofe der Muster, wenn es sich um mehrere handelt,

— Inspektionsprogramm (Art, Anzahl und Haufigkeit der Inspektionen, Unterlagen),
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— Kriterien fiir zuldssige Ausfille und ihre Auswirkung auf das Programm,

— Informationen, die der Bericht des/der Unternehmen(s), das/die die Interoperabilititskomponente im Betrieb
einsetzt/einsetzen (siche Nummer 2, fiinfter Gedankenstrich), enthalten muss.

5. Baumustervalidierung durch Betriebsbewahrung

Die benannte Stelle

5.1. prift die technischen Unterlagen und das Programm zur Validierung durch Betriebsbewdhrung,

5.2. prift, ob das Baumuster reprisentativ ist und gemaf8 den technischen Unterlagen hergestellt wurde,

5.3. prift, ob das Programm zur Validierung durch Betriebsbewahrung geeignet ist, um die von den Interoperabilitits-
komponenten geforderten Leistungswerte bzw. das geforderte Betriebsverhalten zu bewerten,

5.4. vereinbart mit dem Antragsteller und dem (den) in Nummer 2 genannten Unternehmen, das (die) die Interopera-
bilititskomponente im Betrieb einsetzt (einsetzen), das Programm und den Ort, an dem die Untersuchungen und
erforderlichen Priffungen durchgefithrt werden sollen, sowie erforderlichenfalls die Priffung(en) und die ausfithrende
Stelle,

5.5. iberwacht und kontrolliert den Betriebsverlauf, die Funktionsweise und Instandhaltung der Interoperabilititskom-
ponente,

5.6. wertet den Bericht des/der in Nummer 2 genannten Unternchmen(s) aus, das/die die Interoperabilitdtskomponente
im Betrieb einsetzt/einsetzen, sowie alle sonstigen Dokumente und Informationen, die wihrend des Verfahrens
erfasst werden (Priifberichte, Instandhaltungsprotokolle usw.),

5.7. Dbeurteilt, ob die Ergebnisse fir das Betriebsverhalten den Anforderungen der TSI entsprechen.

6.  Entspricht das Baumuster den fir die betreffende Interoperabilititskomponente geltenden Anforderungen der
jeweiligen TSI, stellt die benannte Stelle dem Hersteller eine EG-Gebrauchstauglichkeitsbescheinigung aus. Diese
Bescheinigung enthdlt den Namen und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Validierung, etwaige
Bedingungen fiir ihre Giiltigkeit und die erforderlichen Daten fiir die Identifizierung des zugelassenen Baumusters.
Der Bescheinigung konnen Anhinge beigefiigt werden.

Ein Verzeichnis der wichtigen technischen Unterlagen wird der EG-Gebrauchstauglichkeitsbescheinigung beigeftigt
und eine Kopie der Unterlagen von der benannten Stelle aufbewahrt.

Entspricht das Baumuster nicht den Anforderungen der TSI, so verweigert die benannte Stelle die Ausstellung einer
EG-Gebrauchstauglichkeitsbescheinigung und unterrichtet den Antragsteller dariiber, wobei sie ihre Weigerung
ausfiihrlich begriindet.

7. Der Hersteller unterrichtet die benannte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EG-Gebrauchstauglichkeits-
bescheinigung vorliegen, iiber alle Anderungen an dem zugelassenen Baumuster, die die Gebrauchstauglichkeit
der Interoperabilititskomponente oder die Bedingungen fiir die Giiltigkeit der Bescheinigung beeintrichtigen kon-
nen. Derartige Anderungen erfordern eine Zusatzgenehmigung in Form einer Erginzung der urspriinglichen EG-
Gebrauchstauglichkeitsbescheinigung. Es werden nur diejenigen Untersuchungen und Priiffungen durchgefiihrt, die
fiir die Anderungen relevant und notwendig sind.

8.  Jede benannte Stelle unterrichtet ihre benennenden Behérden iiber die EG-Gebrauchstauglichkeitsbescheinigungen
und/oder etwaige Erginzungen dazu, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und iibermittelt ihren benen-
nenden Behorden in regelmifiigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Bescheinigungen und/oder
Erginzungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrinkt hat.

9. Jede benannte Stelle unterrichtet die tibrigen benannten Stellen iiber die EG-Gebrauchstauglichkeitsbescheinigungen
undfoder 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 Ergdnzungen
dazu mit.
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Die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen benannten Stellen erhalten auf Verlangen eine Abschrift der
EG-Gebrauchstauglichkeitsbescheinigungen und/oder ihrer Ergdnzungen. Die Kommission und die Mitgliedstaaten
erhalten auf Verlangen eine Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergebnisse der durch die benannte Stelle
vorgenommenen Priifungen. Die benannte Stelle bewahrt ein Exemplar der EG-Gebrauchstauglichkeitsbescheini-
gung, ihrer Anhinge und Ergédnzungen so lange auf, bis die Giiltigkeitsdauer der Bescheinigung endet.

EG-Gebrauchstauglichkeitserklarung

. Der Hersteller stellt fur die Interoperabilititskomponente eine schriftliche EG-Gebrauchstauglichkeitsbescheinigung

aus und hilt sie diber den in der einschldgigen TSI festgelegten Zeitraum bzw. in Ermangelung einer solchen
Festlegung zehn Jahre lang nach Herstellung der letzten Interoperabilititskomponente fir die nationalen Behorden
bereit. Aus der EG-Gebrauchstauglichkeitsbescheinigung muss hervorgehen, fiir welche Interoperabilititskom-
ponente sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EG-Gebrauchstauglichkeitsbescheinigung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur
Verfiigung gestellt.

. Die EG-Gebrauchstauglichkeitsbescheinigung 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:

— EG-Gebrauchstauglichkeitsbescheinigung.

. Die Interoperabilititskomponente darf erst in Verkehr gebracht werden, nachdem die folgenden EG-Erklarungen

ausgestellt worden sind:

— die in Nummer 11.1 genannte EG-Gebrauchstauglichkeitserkldrung sowie

— die EG-Konformititserkldrung.

Bevollmichtigter

Die in den Nummern 2, 7 und 11.1 genannten Verpflichtungen des Herstellers kénnen von seinem Bevollmich-
tigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

MODULE FUR DIE EG-PRUFUNG VON TEILSYSTEMEN

Modul SB. EG-Baumusterpriifung

Bei der EG-Baumusterpriifung handelt es sich um den Teil eines EG-Priifverfahrens, bei dem eine benannte Stelle die
technische Konzeption eines Teilsystems untersucht und priift und bescheinigt, dass diese den fiir das Teilsystem
geltenden Anforderungen der einschligigen TSI sowie ggf. aus dem Vertrag abgeleiteten anderen Vorschriften geniigt.

Die EG-Baumusterpriifung wird folgendermaflen durchgefiihrt:

— Bewertung der Eignung des technischen Entwurfs des Teilsystems anhand einer Priifung der in Nummer 3
genannten technischen Unterlagen und zusitzlichen Nachweise (Entwurfsmuster) sowie

— Priifung eines fiir die geplante Produktion reprisentativen Musters des gesamten Teilsystems (Baumuster).

Ein Baumuster kann fiir mehrere Versionen des Teilsystems verwendet werden, sofern die Unterschiede zwischen den
verschiedenen Versionen nicht den Bestimmungen der einschligigen TSI widersprechen.

Der Antrag auf EG-Baumusterpriifung ist vom Antragsteller bei einer benannten Stelle seiner Wahl einzureichen.
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Der Antrag muss Folgendes enthalten:

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

— eine schriftliche Erklirung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen benannten Stelle eingereicht worden ist,

— die technischen Unterlagen. Die technischen Unterlagen miissen es ermoglichen, die Konformitit des Teilsystems
mit den Anforderungen der einschligigen TSI zu bewerten. In den technischen Unterlagen sind die Anforde-
rungen der einschlagigen TSI aufzufiihren und Konzeption, Fertigung und Funktionsweise des Teilsystems zu
erfassen, soweit sie fiir das EG-Baumusterpriifverfahren von Belang sind. Die technischen Unterlagen miissen
Folgendes enthalten:

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

— fiir die Erstellung des technischen Dossiers gemifs Nummer 4 von Anhang VI der Richtlinie 2008/57/EG
notwendige Unterlagen,

— eine separate Datei mit dem laut TSI notwendigen Datensatz fiir jedes entsprechende Register nach Artikel 34
und 35 der Richtlinie 2008/57EG,

— Kopie(n) der ggf. gemdfl Punkt 2 von Anhang VI der Richtlinie 2008/57/EG ausgestellten vorldufigen EG-
Konformitdtserkldrung(en) fir das Teilsystem,

— soweit relevant, Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis der Funktionsweise und Instand-
haltung des Teilsystems erforderlich sind,

— Bedingungen fir die Integration des Teilsystems in seine Systemumgebung und erforderliche Schnittstellen-
bedingungen,

— eine Aufstellung der vollstindig oder in Teilen angewandten harmonisierten Normen und/oder anderen
einschldgigen technischen Spezifikationen, deren Fundstellen im Amitsblatt der Europdischen Union veroffent-
licht wurden, und eine Beschreibung der Losungen, mit denen die Anforderungen der einschligigen TSI
erfiillt worden sind, soweit diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden. Bei teilweiser Anwendung
harmonisierter Normen ist in den technischen Unterlagen anzugeben, welche Teile angewandt wurden,

— Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.,

— Priifprogramm und Priifberichte,

— Konformititsnachweise zum Beleg der Einhaltung aus dem Vertrag abgeleiteter Vorschriften (einschlieflich
etwaiger Bescheinigungen),

— zusitzliche Unterlagen zur Fertigung und Montage des Teilsystems,

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

— Bedingungen fiir den Gebrauch des Teilsystems (Betriebsdauer- oder Laufleistungsbeschrinkungen, Verschleif3-
grenzen usw.),

— Instandhaltungsbedingungen und technische Unterlagen iiber die Instandhaltung des Teilsystems,

— alle in der (den) einschldgigen TSI festgelegten technischen Anforderungen, die bei der Herstellung und
Instandhaltung bzw. dem Betrieb des Teilsystems zu beriicksichtigen sind,

— sonstige technische Nachweise, die belegen, dass vorangegangene Priifungen und Tests von unabhingigen und
fachkundigen Stellen unter vergleichbaren Bedingungen erfolgreich durchgefithrt wurden, sowie
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— sonstige Informationen, soweit von der (den) einschligigen TSI gefordert,

— fiir die betreffende Produktion reprisentative Muster. Die benannte Stelle kann weitere Muster verlangen, wenn
sie diese fiir die Durchfithrung des Priifprogramms benotigt.

— Falls fur spezifische Priif- oder Untersuchungsverfahren erforderlich bzw. in der (den) einschldgigen TSI angege-
ben, muss ein (oder mehrere) Muster einer Baugruppe bzw. Teilbaugruppe oder ein Muster des Teilsystems im
Zustand vor der Montage geliefert werden,

— die zusidtzlichen Nachweise der Eignung des technischen Entwurfs. In diesen zusdtzlichen Nachweisen miissen
alle Unterlagen vermerkt sein, nach denen insbesondere dann vorgegangen wurde, wenn die einschldgigen
harmonisierten Normen nicht in vollem Umfang angewandt worden sind. Die zusitzlichen Nachweise umfassen
erforderlichenfalls die Ergebnisse von Priifungen, die von der geeigneten Priifstelle des Antragstellers oder von
einer anderen Priifstelle in ihrem Auftrag und unter ihrer Verantwortung durchgefiihrt wurden.

Die benannte Stelle hat folgende Aufgaben:

Bezogen auf das Entwurfsmuster:

Priifung der technischen Unterlagen und der zusitzlichen Nachweise, um die Eignung des technischen Entwurfs des
Teilsystems im Hinblick auf die Erfillung der Anforderungen der einschldgigen TSI zu bewerten;

soweit in der (den) einschligigen TSI eine Entwurfspriifung vorgeschrieben ist, Priifung der Entwurfsmethoden,
-werkzeuge und -ergebnisse auf Erfullung der Anforderungen der einschlagigen TSI.

Bezogen auf das Baumuster:

Priifung, ob das/die Muster in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der einschligigen TSI und der technischen
Unterlagen hergestellt wurde(n), und Feststellung, welche Teile nach den geltenden Vorschriften der einschldgigen
TSI, harmonisierten Normen und/oder technischen Spezifikationen entworfen wurden und welche Teile ohne An-
wendung der einschligigen Vorschriften dieser Normen entworfen wurden;

Durchfithrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Priifungen, um festzustellen, ob die Losungen
aus den einschligigen harmonisierten Normen undfoder technischen Spezifikationen korrekt angewandt worden
sind, sofern der Antragsteller sich fiir ihre Anwendung entschieden hat;

Durchfithrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Priifungen, um festzustellen, ob die vom
Hersteller gewdhlten Losungen die entsprechenden Anforderungen der einschligigen TSI erfiillen, falls er die Losun-
gen aus den einschligigen harmonisierten Normen und/oder den technischen Spezifikationen nicht angewandt hat;

Vereinbarung mit dem Antragsteller, wo die Untersuchungen und Priifungen durchgefithrt werden.

Ist das in Nummer 3 genannte Teilsystem Gegenstand eines Ausnahmeverfahrens gemifs Artikel 9 der Richtlinie
2008/57[EG, so unterrichtet der Antragsteller die benannte Stelle hieriiber.

Daneben nimmt der Antragsteller gegeniiber der benannten Stelle genau Bezug auf die TSI (oder deren Teile), von
denen eine Ausnahme beantragt wird.

Der Antragsteller unterrichtet die benannte Stelle iiber das Ergebnis des Ausnahmeverfahrens.

Die benannte Stelle erstellt einen Priifungsbericht iiber die gemdff Nummer 4 durchgefithrten Maffnahmen und die
dabei erzielten Ergebnisse. Unbeschadet ihrer Verpflichtungen gegeniiber den benennenden Behorden veroffentlicht
die benannte Stelle den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung des Antragstellers.
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Entspricht das Baumuster den fiir das betreffende Teilsystem geltenden Anforderungen der einschldgigen TSI, stellt
die benannte Stelle dem Antragsteller eine EG-Baumusterpriifbescheinigung aus. Diese Bescheinigung enthilt den
Namen und die Anschrift des Antragstellers, die Ergebnisse der Priifungen, etwaige Bedingungen fiir ihre Giiltigkeit
und die erforderlichen Daten fiir die Identifizierung des zugelassenen Baumusters. Der Bescheinigung kénnen
Anhinge beigefiigt werden.

Die Bescheinigung und ihre Anhinge enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand deren sich die Ubereinstim-
mung der hergestellten Teilsysteme mit dem zu priifenden Baumuster beurteilen lasst.

Entspricht das Baumuster nicht den Anforderungen der einschldgigen TSI, so verweigert die benannte Stelle die
Ausstellung einer EG-Baumusterpriifbescheinigung und unterrichtet den Antragsteller dariiber, wobei sie ihre Wei-
gerung ausfithrlich begriindet.

Ist das in Nummer 3 genannte Teilsystem Gegenstand einer Ausnahme, Umriistung oder Erneuerung oder ein
Sonderfall, so ist in der EG-Baumusterpriifbescheinigung daneben genau anzugeben, im Hinblick auf welche TSI
(oder deren Teile) beim EG-Priifverfahren die Konformitit nicht tiberpriift wurde.

Werden lediglich bestimmte Teile des Teilsystems erfasst und entsprechen diese den Anforderungen der einschlagigen
TSI, so stellt die benannte Stelle eine Zwischenpriifbescheinigung gemaff Artikel 18 Absatz 4 der Richtlinie
2008/57[EG aus.

Der Antragsteller erstellt eine schriftliche vorlaufige EG-Konformititserklarung fiir das Teilsystem gemif Punkt 2 von
Anhang VI der Richtlinie 2008/57EG.

Der Antragsteller unterrichtet die benannte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EG-Baumusterpriifbescheini-
gung vorliegen, iiber alle Anderungen an dem zugelassenen Baumuster, die die Ubereinstimmung des Teilsystems mit
den Anforderungen der einschldgigen TSI oder den Bedingungen fiir die Giiltigkeit der Bescheinigung beeintrichtigen
konnen. Derartige Anderungen erfordern eine Zusatzgenehmigung in Form einer Erginzung der urspriinglichen EG-
Baumusterpriifbescheinigung.

Jede benannte Stelle unterrichtet ihre benennenden Behorden iiber die EG-Baumusterpriifbescheinigungen und/oder
etwaige Ergdnzungen dazu, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und iibermittelt ihren benennenden
Behorden in regelmifigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Bescheinigungen und/oder Ergin-
zungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrinkt hat.

Jede benannte Stelle unterrichtet die iibrigen benannten Stellen iiber die EG-Baumusterpriifbescheinigungen und/oder
etwaige Ergdnzungen dazu, die sie verweigert, zuriickgenommen, ausgesetzt oder auf andere Weise eingeschrinkt
hat, und teilt ihnen auf entsprechendes Ersuchen alle von ihr ausgestellten Bescheinigungen und/oder Ergdnzungen
dazu mit.

Die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen benannten Stellen erhalten auf Verlangen eine Abschrift der
EG-Baumusterpriifbescheinigungen und/oder ihrer Ergdnzungen. Die Kommission und die Mitgliedstaaten erhalten
auf Verlangen eine Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergebnisse der durch die benannte Stelle vor-
genommenen Priifungen. Die benannte Stelle bewahrt ein Exemplar der EG-Baumusterpriifbescheinigung, ihrer
Anhinge und Ergdnzungen einschlieflich der vom Antragsteller eingereichten und fiir das technische Dossier
bestimmten Unterlagen so lange auf, bis die Giiltigkeitsdauer der Bescheinigung endet.

Der Antragsteller hilt ein Exemplar der EG-Baumusterpriifbescheinigung, ihrer Anhinge und Erginzungen zusam-
men mit den technischen Unterlagen wihrend der gesamten Lebensdauer des Teilsystems fiir die nationalen Behor-
den bereit.

Der Bevollmichtigte 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.

Modul SD. EG-Priifung auf der Grundlage eines Qualititssicherungssystems fiir den Produktionsprozess

Die EG-Priifung auf der Grundlage eines Qualititssicherungssystems fiir den Produktionsprozess ist der Teil eines EG-
Priifverfahrens, bei dem der Antragsteller die in den Nummern 2 und 8 festgelegten Verpflichtungen erfiillt sowie
gewdhrleistet und auf seine alleinige Verantwortung erklirt, dass das betreffende Teilsystem dem in der EG-Bau-
musterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster entspricht und den dafiir geltenden Anforderungen der einschli-
gigen TSI sowie ggf. aus dem Vertrag abgeleiteten anderen Vorschriften gentigt.
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Herstellung

Fertigung, Endabnahme und Priifung des betreffenden Teilsystems miissen Gegenstand eines zugelassen Qualitits-
sicherungssystems bzw. zugelassener Qualitdtssicherungssysteme gemaff Nummer 3 sein; sie unterliegen der Uber-
wachung gemafl Nummer 7.

Qualititssicherungssystem

Der Antragsteller beantragt bei der benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualititssicherungssystems fiir
das betreffende Teilsystem.

Der Antrag muss Folgendes enthalten:

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

— eine schriftliche Erklirung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen benannten Stelle eingereicht worden ist,

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

— alle relevanten Informationen zu dem betreffenden Teilsystem,

— die das Qualititssicherungssystem betreffenden Unterlagen,

— Kopie(n) der ggf. ausgestellten vorldufigen EG-Konformitdtserklarung(en) fiir das Teilsystem,

— die technischen Unterlagen iiber das zugelassene Baumuster sowie eine Abschrift der EG-Baumusterpriifbeschei-
nigung und ihrer Anhinge.

Das Qualititssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung des Teilsystems mit dem in der EG-Baumuster-
priifbescheinigung beschriebenen Baumuster und mit den dafir geltenden Anforderungen der einschligigen TSIL

Alle vom Antragsteller beriicksichtigten Aspekte, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ordnungs-
gemdf in Form schriftlicher Regeln, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen sollen eine
einheitliche Auslegung der Qualititssicherungsprogramme, -pline, -handbiicher und -berichte sicherstellen.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der Geschiftsleitung in Bezug auf
die Teilsystemqualitit,

— angewandte Fertigungs-, Qualititskontroll- und -sicherungsverfahren sowie sonstige systematische Mafinahmen,

— Priifungen und Versuche, die vor, wihrend und nach der Fertigung durchgefiihrt werden, sowie deren Haufigkeit,

— Qualitidtsberichte wie Priifberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich
beschiftigten Mitarbeiter usw. sowie

— Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Teilsystemqualitit und das wirksame Funktionieren des
Qualititssicherungssystems iiberwacht werden konnen.
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Die benannte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen erfiillt.

Sie vermutet bei denjenigen Bestandteilen des Qualititssicherungssystems eine Konformitit mit diesen Anforderun-
gen, die die entsprechenden Spezifikationen der nationalen Norm erfiillen, durch die die einschligige Qualitits-
sicherungsnorm, harmonisierte Norm und/oder technische Spezifikation umgesetzt werden.

Beruht die Konformitit des Teilsystems mit den Anforderungen der einschligigen TSI auf mehreren Qualitdtssiche-
rungssystemen, so priift die benannte Stelle insbesondere,

— ob die Beziehungen und Schnittstellen zwischen den einzelnen Qualititsmanagementsystemen klar dokumentiert
sind,

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

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

Betreibt der Antragsteller zur Fertigung und Endabnahme des betreffenden Teilsystems ein von einer akkreditierten
Zertifizierungsstelle zertifiziertes Qualitdtssicherungssystem, so ist dies von der benannten Stelle bei ihrer Bewertung
zu beriicksichtigen. In diesem Fall nimmt die benannte Stelle lediglich eine eingehende Priifung der fiir das Qualitits-
sicherungssystem spezifischen Unterlagen und Aufzeichnungen zum Teilsystem vor. Die benannte Stelle bewertet
nicht erneut das gesamte Qualititshandbuch und simtliche Verfahren, die bereits von der Zertifizierungsstelle fur das
Qualititssicherungssystem gepriift wurden.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititssicherungssystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des Auditteams iiber
Erfahrung mit der Bewertung im Bereich des betreffenden Teilsystems und der Produkttechnologie sowie iiber
Kenntnis der Anforderungen der einschlidgigen TSI. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch auf dem Betriebs-
gelinde der betreffenden Stellen. Das Auditteam tiberpriift die in Nummer 3.1 Absatz 2 siebter Gedankenstrich
genannten technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass die betreffenden Stellen in der Lage sind, die
Anforderungen der einschligigen TSI zu erkennen und die erforderlichen Priifungen durchzufiihren, damit die
Ubereinstimmung des Teilsystems mit diesen Anforderungen gewahrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Antragsteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss das Fazit des Audits und die Begriindung
der Bewertungsentscheidung enthalten. Belegt die Priiffung des Qualititssicherungssystems hinreichend, dass die in
Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt sind, so erteilt die benannte Stelle dem Antragsteller eine Zulassung
fur das Qualititssicherungssystem.

Der Antragsteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitdtssicherungssystem verbundenen Verpflichtun-
gen zu erfillen und dafir zu sorgen, dass das System stets ordnungsgemdfl und effizient betrieben wird.

Der Antragsteller unterrichtet die benannte Stelle, die das Qualititssicherungssystem zugelassen hat, iiber alle ge-
planten Anderungen des Qualititssicherungssystems, die fiir Entwurf, Fertigung, Endkontrolle, Priifung und Betrieb
des Teilsystems von Belang sind, sowie iiber Anderungen des diesbeziiglichen Zertifikats.

Die benannte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geéinderte Qualititssicherungssystem
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 Priifung und die Begriin-
dung der Bewertungsentscheidung enthalten.

Jede benannte Stelle unterrichtet ihre benennenden Behorden iiber Zulassungen von Qualitétssicherungssystemen, die
sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und iibermittelt ihren benennenden Behorden in regelmédfigen Abstinden
oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt
oder auf andere Art eingeschrankt hat.
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Jede benannte Stelle unterrichtet die anderen benannten Stellen iiber die Zulassungen von Qualititssicherungssyste-
men, die sie verweigert, ausgesetzt, zuriickgenommen oder auf andere Art eingeschrankt hat, und auf Aufforderung
iiber die Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

EG-Priifung

. Der Antrag auf EG-Priifung des Teilsystems ist vom Antragsteller bei einer benannten Stelle seiner Wahl einzurei-

chen.

Der Antrag muss Folgendes enthalten:

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

— die technischen Unterlagen iiber das zugelassene Baumuster, einschlieflich der Baumusterpriifbescheinigung, die
nach Abschluss des Baumusterpriifverfahrens gemifs Modul SB ausgestellt wird,

sowie, falls in den Unterlagen nicht enthalten:

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

— fiir die Erstellung des technischen Dossiers gemifl Nummer 4 von Anhang VI der Richtlinie 2008/57/EG
notwendige Unterlagen,

— eine separate Datei mit dem laut der (den) einschlagigen TSI notwendigen Datensatz fiir jedes entsprechende
Register nach Artikel 34 und 35 der Richtlinie 2008/57EG,

— cine Aufstellung der vollstindig oder in Teilen angewandten harmonisierten Normen und/oder anderen ein-
schligigen technischen Spezifikationen, deren Fundstellen im Amitsblatt der Europdgischen Union veroffentlicht
wurden, und eine Beschreibung der Losungen, mit denen die Anforderungen der einschldgigen TSI erfiillt worden
sind, soweit diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden. Bei teilweiser Anwendung harmonisierter
Normen ist in den technischen Unterlagen anzugeben, welche Teile angewandt wurden,

— Bedingungen fiir den Gebrauch des Teilsystems (Betriebsdauer- oder Laufleistungsbeschrankungen, Verschleif3-
grenzen usw.),

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis der Funktionsweise und Instandhaltung des Teilsystems
erforderlich sind,

— Instandhaltungsbedingungen und technische Unterlagen iiber die Instandhaltung des Teilsystems,

— alle in der (den) einschligigen TSI festgelegten technischen Anforderungen, die bei der Herstellung und Instand-
haltung bzw. dem Betrieb des Teilsystems zu beriicksichtigen sind,

— sonstige technische Nachweise, die belegen, dass vorangegangene Priifungen und Tests von unabhingigen und
fachkundigen Stellen unter vergleichbaren Bedingungen erfolgreich durchgefithrt wurden,

— Bedingungen fiir die Integration des Teilsystems in seine Systemumgebung und erforderliche Bedingungen fiir
Schnittstellen mit anderen Teilsystemen,

— Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.,

— etwaige Prifberichte,

— Unterlagen zur Fertigung und Montage des Teilsystems,

— ein Verzeichnis der an Herstellung, Montage und Installation des Teilsystems beteiligten Hersteller,
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5.2.

7.2.

7.3.

7.4.

— den Nachweis, dass Herstellung und Endabnahme gemift Nummer 2 vom Qualititssicherungssystem des Antrag-
stellers erfasst werden, und den Nachweis fiir die Wirksamkeit dieses Systems,

— die Angabe der fiir die Genehmigung und Uberwachung dieses Qualititsmanagementsystems zustindigen be-
nannten Stelle,

— Konformititsnachweise zum Beleg der Einhaltung aus dem Vertrag abgeleiteter Vorschriften (einschlieSlich et-
waiger Bescheinigungen),

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

Die vom Antragsteller ausgewdhlte benannte Stelle priift den Antrag zunichst auf Giiltigkeit der EG-Baumusterpriif-
bescheinigung und ihrer Anhdnge.

Wenn die benannte Stelle entscheidet, dass die EG-Baumusterpriifbescheinigung nicht mehr giiltig ist oder nicht den
Vorschriften entspricht und somit eine neue EG-Baumusterpriifung erforderlich ist, so verweigert die benannte Stelle
die Bewertung des Qualititssicherungssystems des Antragstellers unter Angabe von Griinden.

Ist das in Nummer 5.1 genannte Teilsystem Gegenstand eines Ausnahmeverfahrens gemifl Artikel 9 der Richtlinie
2008/57[EG, so unterrichtet der Antragsteller die benannte Stelle hieriiber.

Daneben nimmt der Antragsteller gegeniiber der benannten Stelle genau Bezug auf die TSI (oder deren Teile), von
denen eine Ausnahme beantragt wird.

Der Antragsteller unterrichtet die benannte Stelle {iber das Ergebnis des Ausnahmeverfahrens.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Antragsteller die sich aus dem zugelassenen Qualititssicherungssystem

ergebenden Verpflichtungen vorschriftsmafig erfiillt.

Der Antragsteller gewihrt der benannten Stelle fiir die regelmifSigen Audits Zugang zu den Fertigungs-, Abnahme-,
Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

— Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem,

— die Qualititsberichte wie Priifberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich
beschiftigten Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fithrt regelmdfig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Antragsteller das Qualititssicherungs-
system aufrechterhalt und anwendet, und iibergibt ihm einen entsprechenden Auditbericht.

Die regelmifigen Audits werden mindestens einmal alle zwei Jahre durchgefiihrt.

Betreibt der Antragsteller ein zertifiziertes Qualititssicherungssystem, so ist dies von der benannten Stelle bei den
regelmifSigen Audits zu beriicksichtigen.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle beim Antragsteller unangemeldete Besuche vornehmen. Bei diesen Besuchen
kann die benannte Stelle erforderlichenfalls Priifungen des betreffenden Teilsystems durchfithren oder durchfithren
lassen, um sich vom ordnungsgemifien Funktionieren des Qualitdtssicherungssystems zu vergewissern. Die benannte
Stelle iibergibt dem Antragsteller einen Bericht iiber den Besuch und, sofern Priifungen vorgenommen wurden, einen
Priifbericht.
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7.5.

8.2.

Die benannte Stelle, die fiir die Durchfithrung der EG-Priifung des Teilsystems Verantwortliqh ist, muss, sofern sie
nicht alle betroffenen Qualititssicherungssysteme gemafl Nummer 3 selbst tiberwacht, die Uberwachungsmafinah-
men anderer hierfiir zustindiger benannter Stellen koordinieren, um

— zu gewihrleisten, dass die Schnittstellen zwischen den einzelnen Qualititssicherungssystemen zur Integration des
Teilsystems ordnungsgemif$ koordiniert wurden,

— in Verbindung mit dem Antragsteller die fiir die Bewertung erforderlichen Elemente zu erfassen, um die Koha-
renz und die Uberwachung der Qualitdtssicherungssysteme insgesamt zu gewdahrleisten.

Bei dieser Koordination ist die benannte Stelle berechtigt,

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

— den regelmifiigen Audits gemaff Nummer 7.3 beizuwohnen,

— zusitzliche Audits nach Nummer 7.4 unter ihrer Verantwortung und zusammen mit anderen benannten Stellen
durchzufithren.

EG-Priifbescheinigung und EG-Priiferklirung

. Entspricht das Teilsystem den Anforderungen der einschligigen TSI, so stellt die benannte Stelle eine EG-Priif-

bescheinigung gemdfl Nummer 3 von Anhang VI der Richtlinie 2008/57[EG aus.

Ist das in Nummer 5.1 genannte Teilsystem Gegenstand einer Ausnahme, Umriistung oder Erneuerung oder ein
Sonderfall, so ist in der EG-Priifbescheinigung daneben genau anzugeben, im Hinblick auf welche TSI (oder deren
Teile) beim EG-Priifverfahren die Konformitét nicht iiberpriift wurde.

Werden lediglich bestimmte Teile oder Phasen des Teilsystems erfasst und entsprechen diese den Anforderungen der
einschligigen TSI, so stellt die benannte Stelle eine Zwischenpriifbescheinigung gemifl Artikel 18 Absatz 4 der
Richtlinie 2008/57[EG aus.

Der Antragsteller stellt fiir das Teilsystem eine schriftliche EG-Priiferklarung aus und halt sie wihrend der gesamten
Lebensdauer des Teilsystems fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EG-Priiferklirung muss hervorgehen, fiir
welches Teilsystem sie ausgestellt wurde.

Ist das in Nummer 5.1 genannte Teilsystem Gegenstand einer Ausnahme, Umriistung oder Erneuerung oder ein
Sonderfall, so ist in der EG-Priiferklarung fiir das Teilsystem daneben genau anzugeben, im Hinblick auf welche TSI
(oder deren Teile) beim EG-Priifverfahren die Konformitdt nicht tiberpriift wurde.

Im Falle eines Zwischenpriifbescheinigungsverfahrens erstellt der Antragsteller eine schriftliche vorldufige EG-Kon-
formititserklarung fiir das Teilsystem.

Die EG-Priiferklirung und ihre Anlagen miissen gemdfl Anhang V der Richtlinie 2008/57/EG abgefasst sein.

Dabei ist auf folgende Unterlagen Bezug zu nehmen:

— die Zulassung des Qualititssicherungssystems gemaff Nummer 3.3 und etwaige Auditberichte gemif Nummer
7.3,

— die EG-Baumusterpriifbescheinigung und ihre Erganzungen.

Ein Exemplar der EG-Priiferklirung und etwaiger vorldufiger EG-Konformititserkldrungen fiir das Teilsystem wird
den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.
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8.3. Die benannte Stelle ist fiir die Erstellung der technischen Unterlagen verantwortlich, die der EG-Priiferklirung und
der vorldufigen EG-Konformititserklarung fiir das Teilsystem beiliegen miissen. Das technische Dossier muss gemif3
Artikel 18 Absatz 3 und Punkt 4 von Anhang VI der Richtlinie 2008/57[EG erstellt werden.

9. Der Antragsteller halt wihrend der gesamten Lebensdauer des Teilsystems folgende Dokumente fiir die nationalen
Behorden bereit:

— die Unterlagen gemaff Nummer 3.1;

— die Anderung(en) gemd Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Formy;

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemidfs den Nummern 3.5, 7.3 und 7.4 sowie

— das technische Dossier gemdff Nummer 8.3.

10. Jede benannte Stelle unterrichtet ihre benennenden Behorden iiber EG-Priifbescheinigungen, die sie ausgestellt oder
zuriickgenommen hat, und tibermittelt ihren benennenden Behorden in regelmifSigen Abstinden oder auf Verlangen
eine Aufstellung aller EG-Priifbescheinigungen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankt hat.

Jede benannte Stelle unterrichtet die anderen benannten Stellen iiber die EG-Priifbescheinigungen, die sie verweigert,
ausgesetzt, zuriickgenommen oder auf andere Art eingeschrinkt hat, und auf Verlangen tiber die EG-Priifbescheini-
gungen, die sie erteilt hat.

11. Bevollmichtigter

Die in Nummer 3.1, 3.5, 6, 8.2 und 9 genannten Verpflichtungen des Antragstellers konnen von seinem Bevoll-
michtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

Modul SF. EG-Priifung auf der Grundlage einer Produktpriifung

1. Die EG-Priifung auf der Grundlage einer Produktpriifung ist der Teil eines EG-Priifverfahrens, bei dem der Antrag-
steller die in den Nummern 2 und 5 festgelegten Verpflichtungen erfiillt sowie gewihrleistet und auf seine alleinige
Verantwortung erklirt, dass das den Bestimmungen von Nummer 4 unterzogene betreffende Teilsystem dem in der
EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster entspricht und den dafiir geltenden Anforderungen der
einschligigen TSI sowie ggf. aus dem Vertrag abgeleiteten anderen Vorschriften geniigt.

2. Herstellung

Der Fertigungsprozess und dessen Uberwachung gewéhrleisten die Ubereinstimmung des hergestellten Teilsystems
mit dem in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster und mit den dafiir geltenden Anforde-
rungen der einschligigen TSI

3. Der Antrag auf EG-Priifung des Teilsystems ist vom Antragsteller bei einer benannten Stelle seiner Wahl einzurei-
chen.

Der Antrag muss Folgendes enthalten:

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

— die technischen Unterlagen iiber das zugelassene Baumuster, einschliefSlich der Baumusterpriifbescheinigung und
ihrer Anhénge, die nach Abschluss des Baumusterpriifverfahrens gemifs Modul SB ausgestellt wird.

Daneben muss der Antrag folgende Unterlagen enthalten, soweit sie nicht in den technischen Unterlagen enthalten
sind:

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

— fiir die Erstellung des technischen Dossiers gemifs Nummer 4 von Anhang VI der Richtlinie 2008/57/EG
notwendige Unterlagen,



L 319/38

Amtsblatt der Europaischen Union

4.12.2010
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— eine separate Datei mit dem laut der (den) einschligigen TSI notwendigen Datensatz fiir jedes entsprechende
Register nach Artikel 34 und 35 der Richtlinie 2008/57[EG,

— cine Aufstellung der vollstindig oder in Teilen angewandten harmonisierten Normen und/oder anderen ein-
schligigen technischen Spezifikationen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlicht
wurden, und eine Beschreibung der Losungen, mit denen die Anforderungen der einschldgigen TSI erfiillt worden
sind, soweit diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden. Bei teilweiser Anwendung harmonisierter
Normen ist in den technischen Unterlagen anzugeben, welche Teile angewandt wurden,

— Bedingungen fiir den Gebrauch des Teilsystems (Betriebsdauer- oder Laufleistungsbeschriankungen, Verschleif3-
grenzen Uusw.),

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis der Funktionsweise und Instandhaltung des Teilsystems
erforderlich sind,

— Instandhaltungsbedingungen und technische Unterlagen tiber die Instandhaltung des Teilsystems,

— alle in der (den) einschldgigen TSI festgelegten technischen Anforderungen, die bei der Herstellung und Instand-
haltung bzw. dem Betrieb des Teilsystems zu berticksichtigen sind,

— sonstige technische Nachweise, die belegen, dass vorangegangene Priifungen und Tests von unabhingigen und
fachkundigen Stellen unter vergleichbaren Bedingungen erfolgreich durchgefithrt wurden,

— Bedingungen fiir die Integration des Teilsystems in seine Systemumgebung und erforderliche Bedingungen fiir
Schnittstellen mit anderen Teilsystemen,

— Konformititsnachweise zum Beleg der Einhaltung aus dem Vertrag abgeleiteter Vorschriften (einschlielich et-
waiger Bescheinigungen),

— Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.,

— Priifberichte,

— Unterlagen zur Fertigung und Montage des Teilsystems,

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

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

EG-Priifung

. Die vom Antragsteller ausgewihlte benannte Stelle priift den Antrag zundchst auf Giiltigkeit der EG-Baumusterpriif-

bescheinigung.

Wenn die benannte Stelle entscheidet, dass die EG-Baumusterpriifbescheinigung nicht mehr giiltig ist oder nicht den
Vorschriften entspricht und somit eine neue EG-Baumusterpriifung erforderlich ist, so verweigert die benannte Stelle
die Vornahme einer EG-Priifung des Teilsystems unter Angabe von Griinden.

Die benannte Stelle fithrt die erforderlichen Untersuchungen und Tests durch, um festzustellen, ob das Teilsystem
dem in der Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zugelassenen Baumuster entspricht und die Anforderungen
der einschlagigen TSI erfillt.

Alle Teilsysteme werden einzeln untersucht und es werden geeignete Priifungen gemdf der/den einschligigen TSI,
harmonisierten Norm(en) und/oder technischen Spezifikationen oder gleichwertige Priifungen durchgefithrt, um ihre
Konformitit mit dem in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zugelassenen Baumuster und den An-
forderungen der TSI zu iiberpriifen. In Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm verstindigen sich der
Antragsteller und die betreffende benannte Stelle dartiber, welche Priifungen durchgefiihrt werden.



4.12.2010

Amtsblatt der Europdischen Union

L 319/39

4.3.

4.4.

4.5.

5.1.

5.2.

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 einschldgigen TSI vorgeschrieben, die
Erprobung oder Validierung unter vollen Betriebsbedingungen durch den Antragsteller unter direkter Uberwachung
und Anwesenheit der benannten Stelle erfolgen sollen.

Der benannten Stelle ist zu Priif- und Kontrollzwecken stindig Zutritt zu den Werkstdtten, Montage- und Installa-
tionswerken und gegebenenfalls zu den Vorfertigungsstitten und den Versuchsanlagen zu gewidhren, um ihr die
Ausfithrung ihres Auftrags gemdfl den einschligigen TSI-Bestimmungen zu ermdglichen.

Ist das in Nummer 3 genannte Teilsystem Gegenstand eines Ausnahmeverfahrens gemifS Artikel 9 der Richtlinie
2008/57[EG, so unterrichtet der Antragsteller die benannte Stelle hieriiber.

Daneben nimmt der Antragsteller gegeniiber der benannten Stelle genau Bezug auf die TSI (oder deren Teile), von
denen eine Ausnahme beantragt wird.

Der Antragsteller unterrichtet die benannte Stelle tiber das Ergebnis des Ausnahmeverfahrens.

Die benannte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine EG-Priifbescheinigung aus.

Ist das in Nummer 3 genannte Teilsystem Gegenstand einer Ausnahme, Umriistung oder Erneuerung oder ein
Sonderfall, so ist in der EG-Priifbescheinigung daneben genau anzugeben, im Hinblick auf welche TSI (oder deren
Teile) beim EG-Priifverfahren die Konformitit nicht éiberpriift wurde.

Werden lediglich bestimmte Teile oder Phasen des Teilsystems erfasst und entsprechen diese den Anforderungen der
einschldgigen TSI, so stellt die benannte Stelle eine Zwischenpriifbescheinigung gemidfl Artikel 18 Absatz 4 der
Richtlinie 2008/57/EG aus.

Der Antragsteller hilt die EG-Priifbescheinigung wihrend der gesamten Lebensdauer des Teilsystems fiir die natio-
nalen Behorden bereit.

EG-Priiferklarung

Der Antragsteller stellt fiir das Teilsystem eine schriftliche EG-Priiferklarung aus und halt sie wihrend der gesamten
Lebensdauer des Teilsystems fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EG-Priiferklirung muss hervorgehen, fiir
welches Teilsystem sie ausgestellt wurde.

Ist das in Nummer 3 genannte Teilsystem Gegenstand einer Ausnahme, Umriistung oder Erneuerung oder ein
Sonderfall, so ist in der EG-Priiferklarung fiir das Teilsystem daneben genau anzugeben, im Hinblick auf welche
TSI (oder deren Teile) beim EG-Priifverfahren die Konformitdt nicht tiberpriift wurde.

Im Falle eines Zwischenpriifbescheinigungsverfahrens erstellt der Antragsteller eine schriftliche vorldufige EG-Kon-
formititserklarung fiir das Teilsystem.

Die EG-Priiferklarung und ihre Anlagen miissen gemidf Anhang V der Richtlinie 2008/57/EG abgefasst sein.

Ein Exemplar der EG-Priiferklirung und etwaiger vorlaufiger EG-Konformitatserklarungen fiir das Teilsystem wird
den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Die benannte Stelle ist fiir die Erstellung der technischen Unterlagen verantwortlich, die der EG-Priiferklirung und
der vorldufigen EG-Konformititserkldrung fiir das Teilsystem beiliegen miissen. Das technische Dossier muss gemaf3
Artikel 18 Absatz 3 und Punkt 4 von Anhang VI der Richtlinie 2008/57EG erstellt werden.

Jede benannte Stelle unterrichtet ihre benennenden Behorden iiber EG-Priifbescheinigungen, die sie ausgestellt oder
zuriickgenommen hat, und tibermittelt ihren benennenden Behérden in regelmifigen Abstanden oder auf Verlangen
eine Aufstellung aller EG-Priifbescheinigungen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankt hat.

Jede benannte Stelle unterrichtet die anderen benannten Stellen tiber die EG-Priifbescheinigungen, die sie verweigert,
ausgesetzt, zuriickgenommen oder auf andere Art eingeschrinkt hat, und auf Verlangen iiber die EG-Priifbescheini-
gungen, die sie erteilt hat.
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Bevollmichtigter

Die Verpflichtungen des Antragstellers konnen von seinem Bevollmachtigten in seinem Auftrag und unter seiner
Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind. Ein Bevollmichtigter darf nicht die in Nummer 2
festgelegten Verpflichtungen des Antragstellers erfiillen.

Modul SG. EG-Priifung auf der Grundlage einer Einzelpriifung

Die EG-Priifung auf der Grundlage einer Einzelpriifung ist der Teil eines EG-Priifverfahrens, bei dem der Antragsteller
die in den Nummern 2, 3, 4, 6.2. und 6.4 festgelegten Verpflichtungen erfiillt sowie gewihrleistet und auf seine
alleinige Verantwortung erklirt, dass das den Bestimmungen von Nummer 5 unterzogene betreffende Teilsystem den
geltenden Anforderungen der einschligigen TSI sowie ggf. aus dem Vertrag abgeleiteten anderen Vorschriften geniigt.

Der Antrag auf EG-Priifung des Teilsystems ist vom Antragsteller bei einer benannten Stelle seiner Wahl einzurei-
chen.

Der Antrag muss Folgendes enthalten:

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

— die technischen Unterlagen.

Technische Unterlagen

Der Antragsteller erstellt die technischen Unterlagen und stellt sie der in Nummer 5 genannten benannten Stelle zur
Verfugung. Die Unterlagen miissen es ermoglichen, die Konformitit des Teilsystems mit den Anforderungen der
einschligigen TSI zu bewerten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufzufithren und
Entwurf, Fertigung, Installation/Montage und Betrieb des Teilsystems zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von
Belang sind.

Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls folgende Elemente:

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

— fiir die Erstellung des technischen Dossiers gemdfl Nummer 4 von Anhang VI der Richtlinie 2008/57/EG
notwendige Unterlagen,

— eine separate Datei mit dem laut der (den) einschligigen TSI notwendigen Datensatz fiir jedes entsprechende
Register nach Artikel 34 und 35 der Richtlinie 2008/57EG,

— eine Aufstellung der vollstindig oder in Teilen angewandten harmonisierten Normen und/oder anderen ein-
schligigen technischen Spezifikationen, deren Fundstellen im Amitsblatt der Europdgischen Union veroffentlicht
wurden, und eine Beschreibung der Losungen, mit denen die Anforderungen der einschldgigen TSI erfiillt worden
sind, soweit diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden. Bei teilweiser Anwendung harmonisierter
Normen ist in den technischen Unterlagen anzugeben, welche Teile angewandt wurden,

— Bedingungen fiir den Gebrauch des Teilsystems (Betriebsdauer- oder Laufleistungsbeschrinkungen, Verschleif3-
grenzen usw.),

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis der Funktionsweise und Instandhaltung des Teilsystems
erforderlich sind,

— Instandhaltungsbedingungen und technische Unterlagen iiber die Instandhaltung des Teilsystems,

— alle in der (den) einschldgigen TSI festgelegten technischen Anforderungen, die bei der Herstellung und Instand-
haltung bzw. dem Betrieb des Teilsystems zu beriicksichtigen sind,

— sonstige technische Nachweise, die belegen, dass vorangegangene Priifungen und Tests von unabhingigen und
fachkundigen Stellen unter vergleichbaren Bedingungen erfolgreich durchgefithrt wurden,
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— Bedingungen fiir die Integration des Teilsystems in seine Systemumgebung und erforderliche Bedingungen fiir
Schnittstellen mit anderen Teilsystemen,

— Konformititsnachweise zum Beleg der Einhaltung aus dem Vertrag abgeleiteter Vorschriften (einschlieSlich et-
waiger Bescheinigungen),

— Entwiirfe, Fertigungs- und Montagezeichnungen und -pline von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.,

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen erforderlich sind,

— Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.,

— Priifberichte,

— Unterlagen zur Fertigung und Montage des Teilsystems,

— ein Verzeichnis der an Entwurf, Herstellung, Montage und Installation des Teilsystems beteiligten Hersteller sowie
— sonstige Informationen, soweit von der (den) einschligigen TSI gefordert.

Der Antragsteller hilt die technischen Unterlagen wihrend der gesamten Lebensdauer des Teilsystems fiir die
nationalen Behorden bereit.

4. Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafnahmen, damit der Fertigungs- undfoder Installations-/Montageprozess
und seine Uberwachung die Ubereinstimmung des Teilsystems mit den Anforderungen der einschligigen TSI gewdahr-
leisten.

5. EG-Priifung

5.1. Eine vom Antragsteller gewahlte benannte Stelle fithrt die entsprechenden Untersuchungen und Priffungen gemafl
der/den einschligigen TSI, harmonisierten Norm(en) und/oder technischen Spezifikationen oder gleichwertige Prii-
fungen durch oder lisst sie durchfithren, um die Konformitit des Teilsystems mit den Anforderungen der einschla-
gigen TSI zu priifen. In Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm und/oder technischen Spezifikation ver-
standigen sich der Antragsteller und die betreffende benannte Stelle dariiber, welche Priifungen durchgefiihrt werden.

Die Untersuchungen, Priifungen und Tests werden in den Stufen gemifl Nummer 2 von Anhang VI der Richtlinie
2008/57[EG durchgefiihrt.

Die benannte Stelle kann Untersuchungen, Priifungen und Tests beriicksichtigen, die unter vergleichbaren Bedingun-
gen erfolgreich von anderen Stellen (') oder, sofern in der betreffenden TSI vorgesehen, vom Antragsteller oder in
dessen Namen durchgefithrt wurden. Die benannte Stelle entscheidet daraufhin, ob sie die Ergebnisse dieser Priifun-
gen oder Tests verwendet.

Die von der benannten Stelle gesammelten Belege miissen geeignet und ausreichend sein, um nachzuweisen, dass die
Anforderungen der TSI erfiillt werden und simtliche erforderlichen Priifungen und Tests durchgefithrt wurden.

Der Umfang, in dem die benannte Stelle den von Dritten erbrachten Fremdnachweisen Rechnung trgt, wird anhand
einer dokumentierten Analyse begriindet, die sich auf die im folgenden Absatz aufgefiihrten Kriterien stiitzt.

5.2. Die benannte Stelle priift
— die Verwendung bestehender Ausriistungen und Systeme:

(") Die Bedingungen fiir die Fremdvergabe von Kontrollen und Tests miissen den Bedingungen fiir die Vergabe von Unterauftrigen durch
benannte Stellen entsprechen (siche Abschnitt 6.5 des Leitfadens zum Neuen Konzept).
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— verwendet wie zuvor,
— bereits verwendet, jedoch an die neue Aufgabe angepasst;
— die Verwendung bestehender Entwiirfe, Technologien, Werkstoffe und Fertigungsverfahren;
— Vorkehrungen fiir Entwurf, Produktion, Erprobung und Inbetriebnahme;
— frithere Zulassungen durch andere zustdndige Stellen;
— die Akkreditierung anderer beteiligter Stellen:

— Die benannte Stelle kann Akkreditierungen gemifd einschldgigen europidischen Normen beriicksichtigen,
sofern kein Interessenkonflikt besteht, die Akkreditierung sich auf die durchzufihrenden Priifungen erstreckt
und es sich um eine aktuelle Akkreditierung handelt.

— Bei fehlender offizieller Akkreditierung bestitigt die benannte Stelle, dass die Systeme zur Priifung der
fachlichen Eignung und Unabhingigkeit, die Priif- und Materialbearbeitungsverfahren, Einrichtungen und
Ausriistungen sowie andere fiir das Teilsystem relevante Verfahren kontrolliert werden.

— Die benannte Stelle beurteilt in allen Fillen die ZweckmiRigkeit der Vorkehrungen und entscheidet tiber den
notwendigen Umfang praktischer Uberpriifungen.

Die Verantwortung fiir die abschlieBenden Ergebnisse der Untersuchungen, Priifungen und Tests liegt letztlich stets
bei der benannten Stelle.

Die benannte Stelle vereinbart mit dem Antragsteller die Orte, an denen die Untersuchungen durchgefithrt werden
sollen und an denen die Abnahmepriifung des Teilsystems und, sofern in der TSI vorgeschrieben, die Erprobung
unter vollen Betriebsbedingungen durch den Antragsteller unter direkter Uberwachung und Anwesenheit der be-
nannten Stelle erfolgen sollen.

Ist das in Nummer 2 genannte Teilsystem Gegenstand eines Ausnahmeverfahrens gemifl Artikel 9 der Richtlinie
2008/57[EG, so unterrichtet der Antragsteller die benannte Stelle hieriiber.

Daneben nimmt der Antragsteller gegeniiber der benannten Stelle genau Bezug auf die TSI (oder deren Teile), von
denen eine Ausnahme beantragt wird.

Der Antragsteller unterrichtet die benannte Stelle iiber das Ergebnis des Ausnahmeverfahrens.

EG-Priiferklarung

. Entspricht das Teilsystem den Anforderungen der einschldgigen TSI, so stellt die benannte Stelle eine EG-Priif-

bescheinigung gemdfl Nummer 3 von Anhang VI der Richtlinie 2008/57/EG aus.

Ist das in Nummer 2 genannte Teilsystem Gegenstand einer Ausnahme, Umriistung oder Erneuerung oder ein
Sonderfall, so ist in der EG-Priifbescheinigung daneben genau anzugeben, im Hinblick auf welche TSI (oder deren
Teile) beim EG-Priifverfahren die Konformitit nicht tiberpriift wurde.

Werden lediglich bestimmte Teile oder Phasen des Teilsystems erfasst und entsprechen diese den Anforderungen der
einschligigen TSI, so stellt die benannte Stelle eine Zwischenpriifbescheinigung gemifl Artikel 18 Absatz 4 der
Richtlinie 2008/57/EG aus.

Der Antragsteller stellt fiir das Teilsystem eine schriftliche EG-Priiferklarung aus und halt sie wihrend der gesamten
Lebensdauer des Teilsystems fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EG-Priiferklirung muss hervorgehen, fiir
welches Teilsystem sie ausgestellt wurde.

Ist das in Nummer 2 genannte Teilsystem Gegenstand einer Ausnahme, Umriistung oder Erneuerung oder ein
Sonderfall, so ist in der EG-Priiferkldrung fiir das Teilsystem daneben genau anzugeben, im Hinblick auf welche
TSI (oder deren Teile) beim EG-Priifverfahren die Konformitit nicht iiberpriift wurde.
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Im Falle eines Zwischenpriifbescheinigungsverfahrens erstellt der Antragsteller eine schriftliche vorldufige EG-Kon-
formitatserkldrung fiir das Teilsystem.

Die EG-Priiferklirung und ihre Anlagen miissen gemifs Anhang V der Richtlinie 2008/57/EG abgefasst sein.

Ein Exemplar der EG-Priiferklirung undfoder etwaiger vorldufiger EG-Konformititserklarungen fiir das Teilsystem
wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Die benannte Stelle ist fiir die Erstellung der technischen Unterlagen verantwortlich, die der EG-Priiferklirung und
der vorldufigen EG-Konformititserklarung fiir das Teilsystem beiliegen miissen. Das technische Dossier muss gemif3
Artikel 18 Absatz 3 und Punkt 4 von Anhang VI der Richtlinie 2008/57[EG erstellt werden.

Das technische Dossier, das die EG-Priifbescheinigung begleitet, ist beim Antragsteller zu hinterlegen. Ein Exemplar
der EG-Priifbescheinigung und des technischen Dossiers wird der Kommission, den Mitgliedstaaten und den zustén-
digen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Der Antragsteller bewahrt wihrend der gesamten Lebensdauer des Teilsystems ein Exemplar der technischen Unter-
lagen auf. Es wird anderen Mitgliedstaaten auf Verlangen iibermittelt.

Jede benannte Stelle unterrichtet ihre benennenden Behorden iiber EG-Priifbescheinigungen, die sie ausgestellt oder
zuriickgenommen hat, und tibermittelt ihren benennenden Behérden in regelmifigen Abstinden oder auf Verlangen
eine Aufstellung aller EG-Priifbescheinigungen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankt hat.

Jede benannte Stelle unterrichtet die anderen benannten Stellen tiber die EG-Priifbescheinigungen, die sie verweigert,
ausgesetzt, zuriickgenommen oder auf andere Art eingeschrankt hat, und auf Verlangen tiber die EG-Priifbescheini-
gungen, die sie erteilt hat.

Bevollmichtigter

Die in Nummer 2, 3, 5.3, 5.4, 6.2 und 6.4 genannten Verpflichtungen des Antragstellers konnen von seinem
Bevollmichtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt
sind.

Modul SH1. EG-Priifung auf der Grundlage eines umfassenden Qualititssicherungssystems mit Entwurfspriifung

1.

Die EG-Priffung auf der Grundlage eines umfassenden Qualititssicherungssystems mit Entwurfspriifung ist der Teil
eines EG-Priifverfahrens, bei dem der Antragsteller die in den Nummern 2 und 6 festgelegten Verpflichtungen erfiillt
sowie gewihrleistet und auf seine alleinige Verantwortung erkldrt, dass das betreffende Teilsystem den geltenden
Anforderungen der einschligigen TSI sowie ggf. aus dem Vertrag abgeleiteten anderen Vorschriften geniigt.

Herstellung

Entwurf, Fertigung, Endabnahme und Priifung des betreffenden Teilsystems miissen Gegenstand eines zugelassen
Qualititssicherungssystems bzw. zugelassener Qualititssicherungssysteme gemafd Nummer 3 sein; sie unterliegen der
Uberwachung gemif Nummer 5. Die Eignung des technischen Entwurfs des Teilsystems muss gemidff Nummer 4
gepriift worden sein.

Qualititssicherungssystem

. Der Antragsteller beantragt bei der benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualititssicherungssystems fiir

das betreffende Teilsystem.

Der Antrag muss Folgendes enthalten:

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

— die Detailstruktur des Projektmanagements sowie Name und Anschrift jeder beteiligten Stelle,
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— alle relevanten Informationen zu dem betreffenden Teilsystem,

— die das Qualititssicherungssystem betreffenden Unterlagen,

— Kopie(n) der ggf. ausgestellten vorlaufigen EG-Konformititserklarung(en) fiir das Teilsystem sowie

— eine schriftliche Erklirung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen benannten Stelle eingereicht worden ist.

Das Qualitdtsmanagementsystem muss die Konformitit des Teilsystems mit den fiir sie geltenden Anforderungen der
einschligigen TSI gewahrleisten.

Alle vom Antragsteller beriicksichtigten Aspekte, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ordnungs-
gemif$ in Form schriftlicher Regeln, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen sollen eine
einheitliche Auslegung der Qualititssicherungsprogramme, -plane, -handbiicher und -berichte sicherstellen.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der Geschiftsleitung in Bezug auf
die Entwurfs- und Teilsystemqualitit;

— technische Konstruktionsspezifikationen, einschlieflich der zur Anwendung kommenden Normen, sowie —
wenn die einschligigen harmonisierten Normen bzw. technischen Spezifikationen nicht in vollem Umfang
angewandt werden — die Mittel, mit denen gewihrleistet werden soll, dass die fiir das Teilsystem geltenden
Anforderungen der einschlagigen TSI erfiillt werden;

— die Techniken, Prozesse und systematischen Mafnahmen zur Entwurfskontrolle und Uberpriifung des Entwurfs-
ergebnisses, die beim Entwurf der zur betreffenden Teilsystemkategorie gehdrenden Produkte angewandt werden,

— angewandte Fertigungs-, Qualititskontroll- und -sicherungsverfahren sowie sonstige systematische Mafnahmen;

— Priffungen und Versuche, die vor, wihrend und nach der Fertigung durchgefiihrt werden, sowie deren Haufigkeit;

— Qualitéitsberichte wie Priifberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich
beschiftigten Mitarbeiter usw. sowie

— Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwurfs- und Teilsystemqualitit sowie das wirksame Funk-
tionieren des Qualitdtssicherungssystems iiberwacht werden.

Die benannte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen erfiillt.

Sie vermutet bei denjenigen Bestandteilen des Qualititssicherungssystems eine Konformitit mit diesen Anforderun-
gen, die die entsprechenden Spezifikationen der nationalen Normen erfiillen, durch die die einschlagige Qualitits-
sicherungsnorm, harmonisierte Norm und/oder technischen Spezifikationen umgesetzt werden.

Beruht die Konformitit des Teilsystems mit den Anforderungen der einschligigen TSI auf mehreren Qualitétssiche-
rungssystemen, so priift die benannte Stelle insbesondere,

— ob die Beziehungen und Schnittstellen zwischen den einzelnen Qualititsmanagementsystemen klar dokumentiert
sind;

— ob die iibergeordneten Zustdndigkeiten und Befugnisse des Managements in Bezug auf die Ubereinstimmung des
gesamten Teilsystems mit den Bestimmungen den am Projekt beteiligten Stellen klar zugeordnet und von jeder
dieser Stellen anerkannt worden sind.
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Das Audit erfolgt speziell fir das betreffende Teilsystem, wobei der besondere Beitrag des Antragstellers zum
Teilsystem beriicksichtigt wird.

Betreibt der Antragsteller fiir Entwurf, Fertigung und Endabnahme des betreffenden Teilsystems ein von einer
akkreditierten Zertifizierungsstelle zertifiziertes Qualititssicherungssystem, so ist dies von der benannten Stelle bei
ihrer Bewertung zu beriicksichtigen. In diesem Fall nimmt die benannte Stelle lediglich eine eingehende Priifung der
fur das Qualittssicherungssystem spezifischen Unterlagen und Aufzeichnungen zum Teilsystem vor. Die benannte
Stelle bewertet nicht erneut das gesamte Qualitdtshandbuch und simtliche Verfahren, die bereits von der Zertifizie-
rungsstelle fiir das Qualitdtssicherungssystem gepriift wurden.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititssicherungssystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des Auditteams iiber
Erfahrung mit der Bewertung im Bereich des betreffenden Teilsystems und der Produkttechnologie sowie iiber
Kenntnis der Anforderungen der einschldgigen TSI. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch auf dem Betriebs-
gelande der betreffenden Stellen.

Die Entscheidung wird dem Antragsteller oder seinem Bevollmichtigten bekannt gegeben.

Die Mitteilung muss das Fazit des Audits und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten. Belegt die
Priifung des Qualititssicherungssystems hinreichend, dass die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfillt sind,
so erteilt die benannte Stelle dem Antragsteller eine Zulassung fir das Qualitdtssicherungssystem.

Der Antragsteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitdtssicherungssystem verbundenen Verpflichtun-
gen zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass das System stets ordnungsgemdfl und effizient betrieben wird.

Der Antragsteller unterrichtet die benannte Stelle, die das Qualititssicherungssystem zugelassen hat, iiber alle ge-
planten Anderungen des Qualititssicherungssystems, die fiir Entwurf, Fertigung, Endkontrolle, Priifung und Betrieb
des Teilsystems von Belang sind, sowie iiber Anderungen des diesbeziiglichen Zertifikats.

Die benannte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Qualititssicherungssystem
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 Begriin-
dung der Bewertungsentscheidung enthalten.

Jede benannte Stelle unterrichtet ihre benennenden Behorden iiber Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die
sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und iibermittelt ihren benennenden Behérden in regelmifSigen Abstinden
oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt
oder auf andere Art eingeschrankt hat.

Jede benannte Stelle unterrichtet die anderen benannten Stellen iiber die Zulassungen von Qualititssicherungssyste-
men, die sie verweigert, ausgesetzt, zuriickgenommen oder auf andere Art eingeschrankt hat, und auf Aufforderung
tiber die Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

EG-Priifung

. Der Antragsteller beantragt bei der in Nummer 3.1 genannten benannten Stelle die EG-Priifung auf der Grundlage

eines umfassenden Qualititssicherungssystems mit Entwurfspriifung.

Der Antrag gibt Aufschluss tiber Entwurf, Herstellung, Instandhaltung und Funktionsweise des Teilsystems und
ermoglicht eine Bewertung der Ubereinstimmung mit den dafiir geltenden Anforderungen der TSI Er umfasst:

— Name und Anschrift des Antragstellers,

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

— die technischen Unterlagen. Die Unterlagen miissen es ermoglichen, die Konformitit des Teilsystems mit den
Anforderungen der einschldgigen TSI zu bewerten. In den technischen Unterlagen sind die Anforderungen der
einschldgigen TSI aufzufithren und Konzeption und Funktionsweise des Teilsystems zu erfassen, soweit sie fiir die
Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:
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— eine allgemeine Beschreibung des Teilsystems, seiner Gesamtkonzeption und seines Aufbaus,

— fiir die Erstellung des technischen Dossiers gemdff Nummer 4 von Anhang VI der Richtlinie 2008/57/EG
notwendige Unterlagen,

— eine separate Datei mit dem laut der (den) einschligigen TSI notwendigen Datensatz fiir jedes entsprechende
Register nach Artikel 34 und 35 der Richtlinie 2008/57EG,

— soweit relevant, Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis der Funktionsweise und Instand-
haltung des Teilsystems erforderlich sind,

— Bedingungen fiir die Integration des Teilsystems in seine Systemumgebung und erforderliche Schnittstellen-
bedingungen,

— eine Aufstellung der vollstindig oder in Teilen angewandten harmonisierten Normen und/oder anderen
einschldgigen technischen Spezifikationen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union verdffent-
licht wurden, und eine Beschreibung der Losungen, mit denen die Anforderungen der einschligigen TSI
erfiillt worden sind, soweit diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden. Bei teilweiser Anwendung
harmonisierter Normen ist in den technischen Unterlagen anzugeben, welche Teile angewandt wurden,

— Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.,

— Priffprogramm und Priifberichte,

— Konformititsnachweise zum Beleg der Einhaltung aus dem Vertrag abgeleiteter Vorschriften (einschlielich
etwaiger Bescheinigungen),

— Unterlagen zur Fertigung und Montage des Teilsystems,

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

— Bedingungen fiir den Gebrauch des Teilsystems (Betriebsdauer- oder Laufleistungsbeschrankungen, Verschleif3-
grenzen usw.),

— Instandhaltungsbedingungen und technische Unterlagen iiber die Instandhaltung des Teilsystems,

— alle in der (den) einschligigen TSI festgelegten technischen Anforderungen, die bei der Herstellung und
Instandhaltung bzw. dem Betrieb des Teilsystems zu beriicksichtigen sind,

— sonstige technische Nachweise, die belegen, dass vorangegangene Priifungen und Tests von unabhingigen und
fachkundigen Stellen unter vergleichbaren Bedingungen erfolgreich durchgefithrt wurden, sowie

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

— die zusitzlichen Nachweise fiir die Eignung des technischen Entwurfs. In diesen zusitzlichen Nachweisen miissen
alle Unterlagen vermerkt sein, nach denen insbesondere dann vorgegangen wurde, wenn die einschldgigen
harmonisierten Normen nicht in vollem Umfang angewandt worden sind. Die zusdtzlichen Nachweise umfassen
erforderlichenfalls die Ergebnisse von Priifungen (auch unter Betriebsbedingungen), die von der geeigneten Priif-
stelle des Antragstellers oder von einer anderen Priifstelle in ihrem Auftrag und unter ihrer Verantwortung
durchgefithrt wurden.

Ist das in Nummer 4.1 genannte Teilsystem Gegenstand eines Ausnahmeverfahrens gemaf$ Artikel 9 der Richtlinie
2008/57[EG, so unterrichtet der Antragsteller die benannte Stelle hieriiber.

Daneben nimmt der Antragsteller gegeniiber der benannten Stelle genau Bezug auf die TSI (oder deren Teile), von
denen eine Ausnahme beantragt wird.

Der Antragsteller unterrichtet die benannte Stelle iiber das Ergebnis des Ausnahmeverfahrens.
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4.4. Die benannte Stelle priift den Antrag und stellt dem Antragsteller eine EG-Entwurfspriifbescheinigung aus, wenn der

4.5.

4.6.

4.7.

5.1.

Entwurf die fur das Teilsystem geltenden Anforderungen der einschligigen TSI erfiillt. Diese Bescheinigung enthalt
den Namen und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Priifungen, etwaige Bedingungen fiir ihre Giiltigkeit
und die erforderlichen Daten fiir die Identifizierung des zugelassenen Entwurfs. Der Bescheinigung konnen Anhinge
beigefiigt werden.

Die Bescheinigung und ihre Anhinge enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand deren sich die Ubereinstim-
mung des Teilsystems mit dem zu priifenden Entwurf beurteilen ldsst.

Ist das in Nummer 4.1 genannte Teilsystem Gegenstand einer Ausnahme, Umriistung oder Erneuerung oder ein
Sonderfall, so ist in der EG-Entwurfspriifbescheinigung daneben genau anzugeben, im Hinblick auf welche TSI (oder
deren Teile) beim EG-Priifverfahren die Konformitdt nicht tiberpriift wurde.

Werden lediglich bestimmte Teile erfasst und entsprechen diese den Anforderungen der einschlagigen TSI, so stellt
die benannte Stelle eine Zwischenpriifbescheinigung gemifl Artikel 18 Absatz 4 der Richtlinie 2008/57[EG aus.

Entspricht der Entwurf nicht den Anforderungen der einschlagigen TSI, so verweigert die benannte Stelle die
Ausstellung einer EG-Entwurfspriifbescheinigung und unterrichtet den Antragsteller dariiber, wobei sie ihre Weige-
rung ausfiihrlich begriindet.

Der Antragsteller erstellt eine schriftliche vorldufige EG-Konformititserklarung fiir das Teilsystem geméfl Punkt 2 von
Anhang VI der Richtlinie 2008/57[EG.

Der Antragsteller unterrichtet die benannte Stelle, die die EG-Entwurfspriifbescheinigung ausgestellt hat, wahrend der
Giiltigkeitsdauer der Bescheinigung iiber alle Anderungen an dem zugelassenen Entwurf, die dessen Ubereinstim-
mung mit den Anforderungen der einschlagigen TSI oder den Bedingungen fiir die Giiltigkeit der Bescheinigung
beeintrichtigen konnen. Solche Anderungen bediirfen einer zusitzlichen Genehmigung durch die benannte Stelle, die
die EG-Entwurfspriifbescheinigung ausgestellt hat, in Form einer Ergidnzung der urspriinglichen EG-Entwurfspriif-
bescheinigung. Es werden nur diejenigen Untersuchungen und Priifungen durchgefiihrt, die fiir die Anderungen
relevant und notwendig sind.

Jede benannte Stelle unterrichtet ihre benennenden Behorden iiber die EG-Entwurfspriifbescheinigungen und/oder
etwaige Ergdnzungen dazu, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tbermittelt ihren benennenden
Behorden in regelmifiigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Bescheinigungen und/oder Ergin-
zungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrinkt hat.

Jede benannte Stelle unterrichtet die tibrigen benannten Stellen iiber die EG-Entwurfspriifbescheinigungen und/oder
etwaige Ergidnzungen dazu, die sie verweigert, zuriickgenommen, ausgesetzt oder auf andere Weise eingeschriankt
hat, und teilt ihnen auf Verlangen alle von ihr ausgestellten Bescheinigungen und/oder Erginzungen dazu mit.

Die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen benannten Stellen konnen auf Verlangen eine Abschrift der
EG-Entwurfspriifbescheinigungen und/oder ihrer Erginzungen erhalten. Die Kommission und die Mitgliedstaaten
erhalten auf Verlangen eine Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergebnisse der durch die benannte Stelle
vorgenommenen Priifungen.

Die benannte Stelle bewahrt ein Exemplar der EG-Entwurfspriifbescheinigung, ihrer Anhinge und Ergdnzungen sowie
des technischen Dossiers einschlieBlich der vom Antragsteller eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die Giiltig-
keitsdauer der Bescheinigung endet.

Der Antragsteller hilt ein Exemplar der EG-Entwurfspriifbescheinigung, ihrer Anhinge und Ergdnzungen zusammen
mit den technischen Unterlagen wihrend der gesamten Lebensdauer des Teilsystems fiir die nationalen Behorden
bereit.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Antragsteller die sich aus dem zugelassenen Qualititssicherungssystem
ergebenden Verpflichtungen vorschriftsmafig erfiillt.
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5.2

5.3.

5.4.

5.5.

Der Antragsteller gewdhrt der benannten Stelle fiir die regelmifigen Audits Zugang zu den Entwicklungs-, Fer-
tigungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung,
insbesondere:

— Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem,

— die im Qualitdtssicherungssystem fiir den Entwicklungsbereich vorgesehenen qualititsbezogenen Aufzeichnungen
wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen, Tests usw.,

— die im Qualitdtssicherungssystem fiir den Fertigungsbereich vorgesehenen qualititsbezogenen Aufzeichnungen
wie Inspektionsberichte, Testdaten, Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschiftigten
Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fuhrt regelmafig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Antragsteller das Qualitatssicherungs-
system aufrechterhilt und anwendet, und iibergibt ihm einen entsprechenden Auditbericht.

Die regelmifiigen Audits sind mindestens einmal alle zwei Jahre vorzunehmen, wobei mindestens ein Audit in der
Zeit stattfinden muss, in der relevante Titigkeiten (Entwurf, Fertigung, Montage oder Installation) fiir das Teilsystem
erfolgen, zu dem die in Nummer 4.4 genannte EG-Entwurfspriifung durchgefiihrt wird.

Betreibt der Hersteller ein zertifiziertes Qualititssicherungssystem, so ist dies von der benannten Stelle bei den
regelmifSigen Audits zu beriicksichtigen.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle beim Antragsteller unangemeldete Besuche vornehmen. Bei diesen Besuchen
kann die benannte Stelle erforderlichenfalls Priifungen von Teilsystemen durchfithren oder durchfithren lassen, um
sich vom ordnungsgemidfen Funktionieren des Qualititssicherungssystems zu vergewissern. Sie tibergibt dem Antrag-
steller einen Bericht tiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

Die benannte Stelle, die fiir die Durchfithrung der EG-Priifung des Teilsystems Verantwortliqh ist, muss, sofern sie
nicht alle betroffenen Qualititssicherungssysteme gemafl Nummer 3 selbst iiberwacht, die Uberwachungsmafinah-
men anderer hierfiir zustindiger benannter Stellen koordinieren, um

— zu gewihrleisten, dass die Schnittstellen zwischen den einzelnen Qualititssicherungssystemen zur Integration des
Teilsystems ordnungsgemif$ koordiniert wurden,

— in Verbindung mit dem Antragsteller die fiir die Bewertung erforderlichen Elemente zu erfassen, um die Koha-
renz und die Uberwachung der Qualititssicherungssysteme insgesamt zu gewdahrleisten.

Bei dieser Koordination ist die benannte Stelle berechtigt,

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

— den regelmifigen Audits gemaff Nummer 5.2 beizuwohnen,

— zusitzliche Audits nach Nummer 5.3 unter ihrer Verantwortung und zusammen mit anderen benannten Stellen
durchzufithren.

EG-Priifbescheinigung und EG-Priiferklarung

. Entspricht das Teilsystem den Anforderungen der einschligigen TSI, so stellt die benannte Stelle eine EG-Priif-

bescheinigung gemdfl Nummer 3 von Anhang VI der Richtlinie 2008/57/EG aus.

Ist das in Nummer 4.1 genannte Teilsystem Gegenstand einer Ausnahme, Umriistung oder Erneuerung oder ein
Sonderfall, so ist in der EG-Priifbescheinigung daneben genau anzugeben, im Hinblick auf welche TSI (oder deren
Teile) beim EG-Priifverfahren die Konformitat nicht diberpriift wurde.

Werden lediglich bestimmte Teile oder Phasen des Teilsystems erfasst und entsprechen diese den Anforderungen der
einschldgigen TSI, so stellt die benannte Stelle eine Zwischenpriifbescheinigung gemifs Artikel 18 Absatz 4 der
Richtlinie 2008/57[EG aus.



4.12.2010

Amtsblatt der Europdischen Union

L 319/49

6.2.

6.3.

Der Antragsteller stellt fiir das Teilsystem eine schriftliche EG-Priiferklarung aus und halt sie wihrend der gesamten
Lebensdauer des Teilsystems fiir die nationalen Behorden bereit. In der EG-Priiferkldrung ist anzugeben, fiir welches
Teilsystem sie ausgestellt wurde; ferner ist die Nummer der Entwurfspriifbescheinigung aufzufiihren.

Ist das in Nummer 4.1 genannte Teilsystem Gegenstand einer Ausnahme, Umriistung oder Erneuerung oder ein
Sonderfall, so ist in der EG-Priiferkldrung fiir das Teilsystem daneben genau anzugeben, im Hinblick auf welche TSI
(oder deren Teile) beim EG-Priifverfahren die Konformitdt nicht tiberpriift wurde.

Im Falle eines Zwischenpriifbescheinigungsverfahrens erstellt der Antragsteller eine schriftliche vorliufige EG-Kon-
formitatserkldrung fiir das Teilsystem.

Die EG-Priiferklirung und ihre Anlagen miissen gemaff Anhang V der Richtlinie 2008/57/EG abgefasst sein.
Dabei ist auf folgende Unterlagen Bezug zu nehmen:

— die Zulassung des Qualititssicherungssystems gemifS Nummer 3.3 und etwaige Auditberichte gemaff Nummer
5.3,

— die in Nummer 4.4 genannte EG-Entwurfspriifbescheinigung und ihre Ergdnzungen.

Ein Exemplar der EG-Priiferklirung und etwaiger vorlaufiger EG-Konformitdtserklarungen fiir das Teilsystem wird
den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Die benannte Stelle ist fiir die Erstellung der technischen Unterlagen verantwortlich, die der EG-Priiferklirung und
der vorldufigen EG-Konformititserklarung fiir das Teilsystem beiliegen miissen. Das technische Dossier muss gemif3
Artikel 18 Absatz 3 und Punkt 4 von Anhang VI der Richtlinie 2008/57[EG erstellt werden.

Der Antragsteller hilt wahrend der gesamten Lebensdauer des Teilsystems folgende Dokumente fiir die nationalen
Behorden bereit:

— die Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem gemifd Nummer 3.1,

— die Anderung gemdR Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form,

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemifS den Nummern 3.5, 5.3 und 5.4 sowie
— das technische Dossier gemaff Nummer 6.3.

Jede benannte Stelle unterrichtet ihre benennenden Behorden iiber EG-Priifbescheinigungen, die sie ausgestellt oder
zuriickgenommen hat, und tibermittelt ihren benennenden Behorden in regelmifSigen Abstinden oder auf Verlangen
eine Aufstellung aller EG-Priifbescheinigungen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankt hat.

Jede benannte Stelle unterrichtet die anderen benannten Stellen iiber die EG-Priifbescheinigungen, die sie verweigert,
ausgesetzt, zuriickgenommen oder auf andere Art eingeschrinkt hat, und auf Verlangen tiber die EG-Priifbescheini-
gungen, die sie erteilt hat.

Bevollmichtigter

Der Bevollmichtigte des Antragstellers kann den in den Nummern 4.1 und 4.2 genannten Antrag einreichen und die
in den Nummern 3.1, 3.5, 4.3, 4.5, 4.7, 6.2 und 7 genannten Verpflichtungen in seinem Auftrag und unter seiner
Verantwortung erfiillen, falls sie im Auftrag festgelegt sind.



ANHANG 1I

Aufstellung der in den eisenbahnspezifischen Konformititsbewertungsmodulen verwendeten Begriffe und ihre

Entsprechungen in den allgemeinen Modulen gemifd dem Beschluss Nr. 768/2008/EG

Beschluss Nr. 768/2008/EG

Vorliegender Beschluss

Module in diesem Beschluss

Produkt Interoperabilititskomponente CA, CA1, CA2, CB, CC, CD, CF, CH, CH1
Produkt Teilsystem SB, SD, SF, SG, SH1
Rechtsvorschrift Technische Spezifikation fiir die Interoperabilitit CA, CA1, CA2, CB, CC, CD, CF, CH, CH1
Rechtsvorschrift einschldgige TSI sowie ggf. aus dem Vertrag abgeleitete SB, SD, SF, SG, SH1

andere Vorschriften; einschldgige TSI

Qualititssicherungssystem

Qualititssicherungssystem

CD, CH, CH1, SD, SH1

Qualitdtssicherung Qualitdtssicherungssystem CD, CH, CH1, SD, SH1
Konformitdt (Konformititsbewertung) EG-Priifung SB, SD, SF, SG, SH1
Hersteller Antragsteller SB, SD, SF, SG, SH1
Konformititsbescheinigung EG-Priifbescheinigung SD, SF, SG, SH1
Konformititserklarung EG-Priiferklirung SD, SF, SG, SH1
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ANHANG III

ENTSPRECHUNGSTABELLE

Beschliisse
2008/164/EG, 2008/163/EG, 2008/217/EG, 2008/284/EG,
2006/860/EG, 2008/232[EG, 2006/679/EG, 2006/66/EG,
2006/861[EG

Beschluss Nr. 768/2008/EG

Vorliegender Beschluss

Modul A. Interne Fertigungskontrolle

Modul A. Interne Fertigungskontrolle

Modul CA. Interne Fertigungskontrolle

Modul Al. Interne Entwurfskontrolle mit der Fertigungskon-
trolle/Interne Fertigungskontrolle mit Priifung der Produkte

Modul Al. Interne Fertigungskontrolle mit iiberwachten Produktprii-
fungen

Modul CA1. Interne Fertigungskontrolle mit Produktiiberpriifung durch
Einzelbegutachtung

Modul A2. Interne Fertigungskontrolle mit iiberwachten Produktprii-
fungen in unregelmifigen Abstinden

Modul CA2. Interne Fertigungskontrolle mit Produktiiberpriifung in
unregelmifigen Abstinden

Modul B. Baumusterpriifung

Modul B. EG-Baumusterpriifung

Modul CB. EG-Baumusterpriifung

Modul C. Konformitit mit der Bauart

Modul C. Konformitdt mit der Bauart auf der Grundlage einer internen
Fertigungskontrolle

Modul CC. Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer
internen Fertigungskontrolle

Modul C1. Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer in-
ternen Fertigungskontrolle mit iiberwachten Produktpriifungen

Modul C2. Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer in-
ternen Fertigungskontrolle mit iiberwachten Produktpriifungen in un-
regelmifSigen Abstinden

Modul D. Qualititssicherung der Produktion/Qualititssystem
fir die Produktion

Modul D. Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer Qua-
litatssicherung bezogen auf den Produktionsprozess

Modul CD. Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage eines
Qualititssicherungssystems fiir den Produktionsprozess

Modul D1. Qualitdtssicherung bezogen auf den Produktionsprozess

Modul E. Konformitdt mit der Bauart auf der Grundlage der Qualitits-
sicherung bezogen auf das Produkt

Modul E1. Qualititssicherung von Endabnahme und Priifung der Pro-
dukte

Modul F. Produktpriifung/Priffung der Produkte

Modul F. Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer Produkt-
priifung

Modul CF. Konformitdt mit dem Baumuster auf der Grundlage einer
Produktpriifung

Modul F1. Konformitit auf der Grundlage einer Priifung der Produkte

Modul G. Konformitit auf der Grundlage einer Einzelpriifung

Modul H1. Umfassendes Qualititssicherungssystem

Modul H. Konformitdt auf der Grundlage einer umfassenden Quali-
titssicherung

Modul CH. Konformitit auf der Grundlage eines umfassenden Quali-
tatssicherungssystems

Modul H2. Vollstindiges/Umfassendes Qualititssicherungssys-
tem mit Entwurfspriifung

Modul H1. Konformitdt auf der Grundlage einer umfassenden Quali-
tatssicherung mit Entwurfspriifung

Modul CH1. Konformitit auf der Grundlage eines umfassenden Quali-
tatssicherungssystems mit Entwurfspriifung

010CCLY

[3d ]

uoru() uaydsredoIny 1op 1e[qsIUY

1s/61¢ 1



Beschliisse
2008/164/EG, 2008/163[EG, 2008/217[EG, 2008/284[EG,
2006/860[EG, 2008/232[EG, 2006/679[EG, 2006/66[EG,
2006/861[EG

Beschluss Nr. 768/2008/EG

Vorliegender Beschluss

Modul V. Baumustervalidierung durch Betriebsbewahrung/Be-
triebserprobung (Gebrauchstauglichkeit)

Modul CV. Baumustervalidierung durch Betriebsbewahrung (Gebrauchs-
tauglichkeit)

Modul SB. Baumusterpriifung

Modul SB. EG-Baumusterpriifung

Modul SD. Qualitdtssystem fiir die Produktion (Produktions-
phase)

Modul SD. EG-Priifung auf der Grundlage eines Qualititssicherungs-
systems fiir den Produktionsprozess

Modul SF. Priifung der Produkte/Produktpriifung

Modul SF. EG-Priifung auf der Grundlage einer Produktpriifung

Modul SG. Einzelpriifung

Modul SG. EG-Priffung auf der Grundlage einer Einzelpriifung

Modul SH2. Umfassendes Qualititsmanagement/Vollstindiges
Qualititssystem mit Entwurfspriifung

Modul SH1. EG-Priiffung auf der Grundlage eines umfassenden Quali-
tatssicherungssystems mit Entwurfspriifung
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Abonnementpreise 2010 (ohne MwSt., einschl. Portokosten fiir Normalversand)

Amtsblatt der EU, Reihen L + C, nur Papierausgabe 22 EU-Amtssprachen 1100 EUR pro Jahr
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verfahren

Das Amisblatt der Europdischen Union, das in allen EU-Amtssprachen erscheint, kann in 22 Sprachfassungen
abonniert werden. Es umfasst die Reihen L (Rechtsvorschriften) und C (Mitteilungen und Bekanntmachungen).

Ein Abonnement gilt jeweils flr eine Sprachfassung.

In Ubereinstimmung mit der Verordnung (EG) Nr. 920/2005 des Rates, verdffentlicht im Amtsblatt L 156 vom
18. Juni 2005, die besagt, dass die Organe der Européischen Union ausnahmsweise und voribergehend von der
Verpflichtung entbunden sind, alle Rechtsakte in irischer Sprache abzufassen und zu veréffentlichen, werden die
Amtsblatter in irischer Sprache getrennt verkauft.

Das Abonnement des Supplements zum Amtsblatt (Reihe S — Bekanntmachungen o&ffentlicher Auftrage) umfasst
alle Ausgaben in den 23 Amtssprachen auf einer einzigen mehrsprachigen CD-ROM.

Das Abonnement des Amtsblatts der Europdischen Union berechtigt auf einfache Anfrage hin zu dem Bezug der
verschiedenen Anhdnge des Amitsblatts. Die Abonnenten werden durch einen im Amtsblatt verdffentlichten
~Hinweis fur den Leser“ Uber das Erscheinen der Anhange informiert.

Im Laufe des Jahres 2010 wird das Format CD-ROM durch das Format DVD ersetzt.

Verkauf und Abonnements

Abonnements von Periodika unterschiedlicher Preisgruppen, darunter auch Abonnements des Amisblatts der
Européischen Union, kénnen Uber die Vertriebsstellen bezogen werden. Die Liste der Vertriebsstellen findet
sich im Internet unter:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_de.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) bietet einen direkten und kostenlosen Zugang zum EU-Recht. Die
Site erméglicht die Abfrage des Amisblatts der Europédischen Union und enthélt dariiber hinaus die
Rubriken Vertrdge, Gesetzgebung, Rechtsprechung und Vorschldge fiir Rechtsakte.

Weitere Informationen liber die Européische Union finden Sie unter: http://europa.eu
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