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ANHANG XII
UMFASSENDE QUALITATSSICHERUNG
(Modul H)
1. Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen nach

3.2.

Nummer 2 erfillt, sicherstellt und erklart, dass die betreffenden Produkte die einschldgigen
Anforderungen dieser Verordnung erfillen. Der Hersteller oder sein Bevollméchtigter bringt an
jedem Produkt die CE-Kennzeichnung an und stellt eine schriftliche Konformitatserklarung aus
(vgl. Anhang XV). Der CE-Kennzeichnung wird die Kennummer der fiir die Uberwachung geman
Nummer 4 zustandigen benannten Stelle hinzugefugt.

Der Hersteller unterhalt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fur Entwurf, Herstellung,
Endabnahme und Priifung gemaR Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung nach Nummer 4.
Qualitatssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle die Bewertung seines
Qualitatssicherungssystems. Der Antrag enthalt folgendes:

- alle einschlagigen Angaben Uber die vorgesehene Produktkategorie;

- die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem.

Das Qualitétssicherungssystem muss die Ubereinstimmung der Produkte mit den fiir sie geltenden
Anforderungen dieser Verordnung gewahrleisten.

Alle vom Hersteller berticksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind
systematisch und ordnungsgemaf in Form schriftlicher Manahmen, Verfahren und Anweisungen
zusammenzustellen. Diese Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem sollen sicherstellen,
dass die Qualitatssicherungsgrundsatze und -verfahren, wie z. B. Qualitatssicherungsprogramme,
-plane, -handbiicher und -berichte, einheitlich ausgelegt werden.

Sie mussen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

- Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse
des Managements in bezug auf Entwurf und Produktqualitét;

- technische Konstruktionsspezifikationen, einschlieBlich der angewandten
Normen, sowie — wenn die in 8 7 (Artikel 5 der Sportboote-Richtlinie) genannten Normen nicht
vollstdndig angewendet wurden — die Mittel, mit denen gewéhrleistet werden soll, dass die
einschlagigen grundlegenden Anforderungen dieser Verordnung erfillt werden;

- Techniken zur Kontrolle und Prifung des Entwicklungsergebnisses, Verfahren
und systematische MalRnahmen, die bei der Entwicklung der zur betreffenden Produktkategorie
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3.3.

3.4.

4.2.

4.3.

4.4,

gehdrenden Produkte angewandt werden;

- entsprechende Fertigungs-, Qualitatskontrolle- und Qualitatssicherungstechniken,
angewandte Verfahren und systematische MaBnahmen;

- vor, wahrend und nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und
Prifungen unter Angabe ihrer Haufigkeit;

- Qualitatssicherungsunterlagen wie Kontrollberichte, Priif- und Eichdaten,
Berichte uber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter usw.;

- Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwurfs- und Produktqualitat
sowie die wirksame Arbeitsweise des Qualitatssicherungssystems tberwacht werden.

Die benannte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in
Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfullt. Bei Qualitatssicherungssystemen, die die
entsprechende harmonisierte Norm anwenden (EN 29001), wird von der Erfiillung dieser
Anforderungen ausgegangen. Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams soll Gber Erfahrung in
der Bewertung der betreffenden Produkttechnik verfiigen. Das Bewertungsverfahren umfasst auch
eine Besichtigung des Herstellerwerkes.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der
Prifung und eine Begriindung der Entscheidung.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitatssicherungssystem in seiner
zugelassenen Form zu erfillen und daflr zu sorgen, dass es stets sachgemaR und effizient
funktioniert.

Der Hersteller oder sein bevollméachtigter Vertreter unterrichtet die benannte Stelle, die das
Qualitatssicherungssystem zugelassen hat, laufend (ber alle geplanten Aktualisierungen des
Qualititssicherungssystems. Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet,
ob das gednderte Qualitatssicherungssystem noch den in Nummer 3.2 genannten Anforderungen
entspricht oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der Priifung
und eine Begriindung der Entscheidung.

EG-Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

Die EG-Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem
zugelassenen Qualitétssicherungssystem vorschriftsméaRig erflllt.

Der Hersteller gewéhrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Entwicklungs-,
Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen
Unterlagen zur Verfligung. Hierzu gehdren insbesondere:

- Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem;

- die vom Qualitatssicherungssystem fur den Entwicklungsbereich vorgesehenen
Qualitatsberichte wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen, Prifungen usw.;

- die im Qualitatssicherungssystem flir den Fertigungsbereich vorgesehenen
Qualitatssicherungsunterlagen wie Prifberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte Uber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fiihrt regelméRig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das
Qualitatssicherungssystem aufrechterhélt und anwendet, und lbergibt ihm einen Bericht tiber das
Qualitatsaudit.

Dartiber hinaus kann die benannte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen
durchfuhren.

Hierbei kann sie Priifungen durchfiihren oder durchfiihren lassen, um erforderlichenfalls das
einwandfreie Funktionieren des Qualitatssicherungssystems zu berprifen. Die benannte Stelle
stellt dem Hersteller einen Bericht tiber die Besichtigung und gegebenenfalls tber die Prifungen
aus.

Der Hersteller halt fiir die nationalen Behdrden mindestens zehn Jahre lang nach der Fertigung des
letzten Produkts folgende Unterlagen zur Verfugung:

- die Dokumentation gemaR Nummer 3.1 Absatz 2 zweiter Gedankenstrich;

- die Aktualisierungen gemall Nummer 3.4 Absatz 2;

- die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemal Nummer 3.4 letzter
Absatz sowie den Nummern 4.3 und 4.4.

Jede benannte Stelle teilt den anderen benannten Stellen die einschlédgigen Angaben Uber die
ausgestellten bzw. zuriickgezogenen Zulassungen fur Qualitatssicherungssysteme mit.
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