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2. Herstellung
Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fur Entwicklung, Herstellung, Endabnahme und
Priifung der betreffenden Funkanlage nach Z 3; er unterliegt der Uberwachung nach Z 4.

3. Qualitatssicherungssystem
3.1. Der Hersteller beantragt bei einer Konformitatsbewertungsstelle seiner Wahl die Bewertung seines
Qualitatssicherungssystems fur die betreffenden Funkanlagen.

Der Antrag enthalt Folgendes:

a) den Namen und die Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollmachtigten eingereicht wird, auch
dessen Namen und Anschrift;

b) die technischen Unterlagen fir ein Baumuster der zu fertigenden Funkanlagen; die technischen Unterlagen
enthalten gegebenenfalls die in Anlage 5 aufgeflhrten Elemente;

) die Unterlagen zum Qualitatssicherungssystem und

d) eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen Konformitatsbewertungsstelle eingereicht
worden ist.

3.2. Das Qualitatssicherungssystem gewéhrleistet die Ubereinstimmung der Funkanlagen mit den fiir sie geltenden
Anforderungen dieses Bundesgesetzes.

Alle vom Hersteller berticksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und geordnet in
Form schriftlicher Grundsatze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Mit diesen Unterlagen Uber das
Qualitatssicherungssystem muss sichergestellt werden, dass die Qualitatssicherungsprogramme, -plane, -handbuicher
und -berichte einheitlich ausgelegt werden.

Sie mussen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

a) Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse der Geschéftsleitung in Bezug auf die
Qualitat der Entwirfe und Produkte;

b) technische Konstruktionsspezifikationen, einschlieBlich der angewandten Normen, sowie - wenn die einschlagigen
harmonisierten Normen nicht in vollem Umfang angewandt werden - die Mittel, mit denen gewahrleistet werden soll,
dass die fur Funkanlagen geltenden grundlegenden Anforderungen dieses Bundesgesetzes erflillt werden;

c) Verfahren fur die Kontrolle und Prifung des Entwicklungsergebnisses, Verfahren und systematische MaRnahmen,
die bei dem Entwurf von Funkanlagen des erfassten Baumusters angewendet werden;

d) entsprechende Fertigungs-, Qualitatskontroll- und Qualitatssicherungsverfahren, angewandte Verfahren und
systematische Malinahmen;
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e) vor, wahrend und nach der Herstellung durchgefihrte Untersuchungen und Prifungen unter Angabe ihrer
Haufigkeit;

f) die qualitatsbezogenen Unterlagen, wie Prifberichte, Prifdaten, Eichdaten, Berichte Uber die Qualifikation des

Personals usw.;

g) Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwurfs- und Produktqualitdt sowie die konkrete Funktionsweise
des Qualitatssicherungssystems Uberwacht werden kénnen.

3.3. Die Konformitatsbewertungsstelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es den
Anforderungen nach Z 3.2 genugt.

Bei den Bestandteilen des Qualitatssicherungssystems, die die entsprechenden Spezifikationen der einschlagigen

harmonisierten Norm erftllen, geht sie von einer Konformitat mit diesen Anforderungen aus.

Zusatzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfigt mindestens ein Mitglied des Auditteams Uber
Erfahrung mit der Bewertung auf dem entsprechenden Gebiet im Bereich Funkanlagen und der betreffenden
Funkanlagentechnologie sowie Giber Kenntnis der geltenden Anforderungen dieses Bundesgesetzes. Das Audit umfasst
auch einen Kontrollbesuch in den Raumlichkeiten des Herstellers. Das Auditteam Uberprift die unter Z 3.1 lit. b
genannten technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschlagigen
Anforderungen dieses Bundesgesetzes zu erkennen und die erforderlichen Prifungen durchzufiihren, damit die

Konformitat der Funkanlage mit diesen Anforderungen gewahrleistet ist.
Der Hersteller oder sein Bevollmachtigter wird von der Entscheidung in Kenntnis gesetzt.
Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der Prufung und die Entscheidung mit ihrer Begrindung.

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

3.5. Der Hersteller unterrichtet die Konformitatsbewertungsstelle, die das Qualitatssicherungssystem zugelassen hat,
lber alle geplanten Anderungen des Qualitatssicherungssystems.

Die Konformitdtsbewertungsstelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das gednderte
Qualitatssicherungssystem noch die unter Z 3.2 genannten Anforderungen erfullt oder ob eine erneute Bewertung
erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der Prifung und die
Entscheidung mit ihrer Begrindung.

4. Uberwachung unter der Verantwortung der Konformititsbewertungsstelle
4.1. Durch die Uberwachung soll sichergestellt werden, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zugelassenen

Qualitatssicherungssystem vorschriftsmaRig erfullt.

4.2. Der Hersteller gewahrt der Konformitatsbewertungsstelle fir die Bewertung Zugang zu den Entwicklungs-,
Herstellungs-, Abnahme-, Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verflgung,

insbesondere
a) die Unterlagen tber das Qualitatssicherungssystem,

b) die vom Qualitatssicherungssystem fir den Entwicklungsbereich vorgesehenen Qualitatsberichte wie Ergebnisse

von Analysen, Berechnungen, Prifungen usw.,

c) die vom Qualitatssicherungssystem fir den Fertigungsbereich vorgesehenen Qualitatsberichte wie Prifberichte,
Prifdaten, Eichdaten, Berichte Uber die Qualifikation des Personals usw.

4.3. Die Konformitatsbewertungsstelle fuhrt regelmalig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das
Qualitatssicherungssystem aufrechterhalt und anwendet, und Ubergibt ihm einen entsprechenden Priifbericht.

4.4. Daruber hinaus kann die Konformitdatsbewertungsstelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen
durchfihren. Wahrend dieser Besichtigungen kann die Konformitatsbewertungsstelle erforderlichenfalls Prifungen

von Funkanlagen durchfiihren oder durchfihren lassen, um sich vom ordnungsgemaf3en Funktionieren des



Qualitatssicherungssystems zu Uberzeugen. Die Konformitatsbewertungsstelle Gbergibt dem Hersteller einen Bericht
Uber die Besichtigung und im Fall einer Prifung einen Prufbericht.

5. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklarung

5.1. Der Hersteller bringt das CE-Kennzeichen im Einklang mit den88 14 und 15 und, unter der Verantwortung der
Konformitatsbewertungsstelle gemall Z 3.1, deren Kennnummer an jeder Funkanlage an, die die geltenden
Anforderungen gemaR § 3 erfullt.

5.2. Der Hersteller stellt fur jedes Baumuster fir Funkanlagen eine schriftliche EU-Konformitatserklarung aus und halt
sie flr einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen der Funkanlage fir die im Sinne des § 26 Abs. 1
zustandige Behorde bereit. Aus der Konformitatserklarung muss hervorgehen, fur welches Baumuster fir Funkanlagen
sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitatserklarung wird der im Sinne von8 26 dieses Bundesgesetzes zustandigen Behdrde
auf Verlangen zur Verflgung gestellt.

6. Der Hersteller halt fir einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen der Funkanlage folgende
Unterlagen fur die im Sinne des § 26 Abs. 1 zustandige Behorde zur Verfugung:

a) die technischen Unterlagen gemal3 Z 3.1,

b) die Unterlagen zu dem Qualitatssicherungssystem nach Z 3.1,

c) die Anderung gemaR Z 3.5 in ihrer genehmigten Form,

d) die Entscheidungen und Berichte der Konformitatsbewertungsstelle gemaf3 Z 3.5, 4.3 und 4.4.

7. Jede Konformitatsbewertungsstelle unterrichtet den Bundesminister flr Verkehr, Innovation und Technologie Gber
Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zurtickgenommen hat, und Ubermittelt ihm in
regelmaligen Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die
sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankt hat.

Jede Konformitatsbewertungsstelle unterrichtet die anderen Konformitatsbewertungsstellen tGber Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder zurickgenommen hat, und auf Verlangen Uber
Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

8. Bevollmachtigter
Die unter Z 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Pflichten des Herstellers kénnen von seinem Bevollmdachtigten in seinem
Auftrag und unter seiner Verantwortung erfllt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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