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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 97/23/EG
av den 29 maj 1997

om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om tryckbirande
anordningar

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenska-
pen, sérskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag ('),
med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (%),

i enlighet med forfarandet i artikel 189i fordraget (), och mot bakgrund
av det den 4 februari 1997 av forlikningskommittén godkénda utkastet,
och

med beaktande av foljande:

1. Den inre marknaden ar ett omrdde utan inre grénser, i vilket fri
rorlighet for varor, personer, tjdnster och kapital sikerstills.

2. Medlemsstaternas géllande lagar, regler och administrativa
bestimmelser om sédkerhet och skydd for méanniskors hélsa och,
i forekommande fall, skydd av husdjur och egendom, for sddana
tryckbédrande anordningar som inte omfattas av annan géllande
gemenskapslagstiftning skiljer sig till innehall och tillimpnings-
omrade. Forfarandena for certifiering och kontroll av sédana
anordningar skiljer sig mellan de olika medlemsstaterna. Dessa
skillnader dr av sadan natur att de utgoér handelshinder inom ge-
menskapen.

3. Harmonisering av den nationella lagstiftningen &r det enda séttet
att undvika dessa hinder for den fria handeln. Detta mal kan inte
uppnds pé ett tillfredsstillande sitt av de enskilda medlemssta-
terna. Detta direktiv anger endast de krav som &r nodvindiga
for fri omséttning av de anordningar som direktivet tillimpas pa.

4, Anordningar som utsitts for ett tryck pa hogst 0,5 bar medfor
inte ndgon avgorande risk med héinsyn till trycket. Darfor kan
deras fria rorlighet inom gemenskapen inte hindras. Foljaktligen
dr detta direktiv endast tillimpligt pd anordningar som utsétts for
ett hogsta tillatet tryck PS dverstigande 0,5 bar.

5. Detta direktiv géller ocksd for aggregat som bestar av flera
tryckbdrande anordningar som sammanfogats till en integrerad
och funktionell helhet. Dessa aggregat kan vara allt fran ett
enkelt aggregat, som en tryckkokare, till ett komplicerat
aggregat, som en vattenrorpanna. Om en tillverkare av ett
aggregat damnar slippa ut de pd marknaden for anvindning som
sddant — och inte endast de ingdende delarna var for sig —
skall aggregatet folja detta direktiv. Direktivet omfattar ddremot
inte sammansittning av tryckbdrande anordningar som sker pa
plats hos brukaren, under dennes ansvar, exempelvis ndr det
giller industriella anldggningar.

6. Detta direktiv harmoniserar de nationella bestimmelserna nir det
géller risker som hirror fran tryck. Foljaktligen omfattas andra
risker som en tryckbirande anordning kan medféra av andra
direktiv som behandlar sddana risker. Tryckbdrande anordningar
kan emellertid ingd i produkter som omfattas av andra direktiv
som antagits i enlighet med artikel 100a i fordraget. De
bestimmelser som angetts i vissa av dessa direktiv behandlar

(") EGT nr C 246, 9.9.1993, s. 1 och EGT nr C 207, 27.7.1994, s. 5.

(®*) EGT nr C 52, 19.2.1994, s. 10.

(®) Europaparlamentets yttrande av den 19 april 1994 (EGT nr C 128, 9.5.1994,
s. 61), radets gemensamma standpunkt av den 29 mars 1996 (EGT nr C 147,
21.5.1996, s. 1) och Europaparlamentets beslut av den 17 juli 1996 (EGT nr
C 261, 9.9.1996, s. 68). Radets beslut av den 17 april 1997.
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10.

11.

12.

risker som hérrér fran tryck. Dessa bestimmelser anses vara
tillrackliga for att ge lampligt skydd om den risk som héarror
frén tryck hos sddana anordningar forblir liten. Det finns dérfor
anledning att undanta sadana anordningar fran det hir direktivets
tillimpningsomrade.

For de tryckbdrande anordningar som behandlas i internationella
konventioner skall risker i samband med transport samt risker
beroende pé tryck behandlas sd snart som méjligt i kommande
gemenskapsdirektiv grundade p& dessa konventioner eller i
tilldgg till befintliga direktiv. Foljaktligen undantas dessa anord-
ningar fran det hir direktivets tillimpningsomrade.

Vissa typer av tryckbdrande anordningar medfor, dven om de
utsdtts for ett hogsta tillitet tryck PS som Overstiger 0,5 bar,
inte nagra betydande risker som hérrér fran tryck. Darfor bor
inga hinder skapas for fri rérlighet inom gemenskapen for sddana
anordningar, om de lagligen tillverkats eller sldppts ut pd mark-
naden i en medlemsstat. Det dr inte nddvandigt att infoga dem 1i
detta direktivs tillimpningsomrdde for att sdkerstilla deras fria
rorlighet. Foljaktligen undantas de uttryckligen darifran.

Andra tryckbirande anordningar som utsitts for ett hogsta tillatet
tryck som overstiger 0,5 bar och som medfor betydande risker
som harror fran tryck, men for vilka fri rorlighet och lamplig
sdkerhetsniva dr garanterade, undantas fran detta direktivs tilla-
mpningsomrade. Sddana undantag bor emellertid regelbundet
ses Over for att sdkerstidlla om det dr nodvéndigt att vidta
atgirder pa unionsniva.

De bestimmelser som syftar till att avskaffa tekniska handels-
hinder skall f6lja det nya synsitt som anges i rddets resolution
av den 7 maj 1985 om en ny metod for teknisk harmonisering
och standardisering ('), som kréver en definition av de vésentliga
kraven ndr det géller sékerhet och samhillets 6vriga krav utan att
sinka de berittigade skyddsnivder som finns i medlemsstaterna.
Denna resolution anger att ett stort antal produkter bor omfattas
av ett enda direktiv for att undvika aterkommande &ndringar och
alltfor ménga direktiv.

Befintliga gemenskapsdirektiv om tillndirmning av medlemssta-
ternas lagstiftning om tryckbdrande anordningar har mdjliggjort
framsteg ndr det géller avskaffandet av handelshinder pa detta
omrade. Dessa direktiv omfattar denna sektor endast i begransad
omfattning. Radets direktiv 87/404/EEG av den 25 juni 1987 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning i friga om enkla
tryckkarl (*) dr det forsta fall dd detta nya synsitt tillimpas inom
omradet tryckbirande anordningar. Detta direktiv ar inte tillimp-
ligt pa det omradde som omfattas av direktiv 87/404/EEG. Inte
senare 4n tre ar efter det att det hér direktivet trdder i kraft
kommer en &versyn att géras av tillimpningen av direktiv 87/
404/EEG for att faststilla om det finns behov av att infora det i
det har direktivet.

Rédets ramdirektiv 76/767/EEG av den 27 juli 1976 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
med gemensamma foreskrifter for tryckkdrl och metoder for
kontroll av dem (*) ar fakultativt. Direktivet anger ett forfarande
for bilateralt erkdnnande av provning och certifiering av tryck-
barande  anordningar, vilket inte har fungerat péa
tillfredsstéllande sitt och dirfor bor ersittas av effektiva gemens-
kapsétgérder.

EGT nr C 136, 4.6.1985, s. 1.

EGT nr L 220, 8.8.1987, s. 48. Direktiv senast dndrat genom direktiv 93/68/
EEG (EGT nr L 220, 30.8.1993, s. 1).

EGT nr L 262, 27.9.1976, s. 153. Direktiv senast dndrat genom anslutnings-
akten fran 1994.
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13.  Det hér direktivets tillimpningsomrade maéste bygga péd en
allmén definition av termen “tryckbédrande anordning” for att
kunna tillata teknisk utveckling av produkterna.

14.  Uppfyllande av de visentliga sdkerhetskraven ar nodvindigt for
att garantera sikerheten hos tryckbdrande anordningar. Dessa
krav har delats upp i allménna och sérskilda krav som den tryck-
biarande anordningen maste uppfylla. I synnerhet de sérskilda
kraven ar avsedda for hdnsynstagande till speciella typer av
tryckbédrande anordningar. Vissa typer av tryckbarinde anord-
ningar i kategorierna III och IV maéste underkastas en
slutkontroll som omfattar slutlig undersékning och tryckkontroll.

15.  Medlemsstaterna bér ha mojlighet att vid méssor tillita visning
av tryckbidrande anordningar som &nnu inte uppfyller bestimmel-
serna 1 detta direktiv. Vid visningar skall ldmpliga
sakerhetsdtgirder vidtas i enlighet med den berérda medlemssta-
tens allminna sdkerhetsforeskrifter for att garantera minniskors
siakerhet.

16.  For att underlitta arbetet med att pavisa dverensstimmelse med
de visentliga kraven &r harmoniserade europeiska standarder
lampliga, 1 synnerhet vad géller konstruktion, tillverkning och
provning av tryckbdrande anordningar, varvid iakttagande av
nidmnda standarder innebdr att en produkt kan antas uppfylla de
visentliga kraven. De europeiska harmoniserade standarderna
utarbetas av privata organ och maste behélla sin fakultativa
status. I detta syfte har Europeiska standardiseringskommittén
(CEN) och den europeiska kommittén for standardisering inom
elomriddet (CENELEC) erkints som behoriga organ att anta
harmoniserade standarder enligt de allmédnna riktlinjer for samar-
bete mellan kommissionen och dessa bada organisationer som
undertecknades den 13 november 1984.

17.  Enligt detta direktiv 4&r en harmoniserad standard en teknisk
specifikation (europeisk standard eller harmoniseringsdokument)
som antagits av endera eller bdda dessa organisationer pa
begiran av kommissionen i enlighet med radets direktiv 83/189/
EEG av den 28 mars 1983 om ett informationsforfarande
betrdffande tekniska standarder och foreskrifter (*) och i enlighet
med de ovan nimnda allmdnna riktlinjerna. Nér det géller stan-
dardisering skulle det vara lampligt om kommissionen bitrdddes
av den kommitté som inrdttats i enlighet med direktiv 83/189/
EEG. Kommittén kommer vid behov att samrada med teknisk
expertis.

18.  Vid tillverkning av tryckbdrande anordningar skall material som
dr sdkra anvindas. I brist pd harmoniserade standarder &r det
lampligt att definiera egenskaperna hos material som avses for
aterkommande anvindning. Detta sker genom europeiska materi-
algodkdnnanden som beviljas av ett av de anméilda organ som
speciellt utsetts for detta uppdrag. Material som Overensstimmer
med sddant godkidnnande anses uppfylla de visentliga kraven i
detta direktiv.

19.  Med hénsyn till den typ av risker som &r forenade med anvand-
ning av tryckbérande anordningar &r det nddvéndigt att faststélla
forfaranden for beddmning av dverensstimmelse med direktivens
grundkrav. Dessa forfaranden maste utformas med hinsyn till
hur stor risk som den tryckbarande anordningen innebar. Foljakt-
ligen skall det for varje kategori av tryckbarande anordning
finnas ett 1dmpligt forfarande eller goras ett val bland flera forfa-
randen med motsvarande stringhet. De forfaranden som viljs
skall stimma Overens med rddets beslut 93/465/EEG av den 22
juli 1993 om moduler for olika stadier i forfaranden for bedom-
ning av Overensstimmelse samt regler for anbringande och
anviandning av CE-mérkning om Overensstimmelse, avsedda att

(") EGT nr L 109, 26.4.1983, s. 8. Direktiv senast dndrat genom anslutnings-
akten fran 1994.
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anvindas i1 tekniska harmoniseringsdirektiv (*). Tillliggen till
dessa forfaranden motiveras av de speciella krav pa verifikation
som behdvs for tryckbdrande anordningar.

20. Medlemsstaterna bor ha mgjlighet att auktorisera brukares
kontrollorgan for att utfora vissa uppgifter vid bedomning av
6verensstimmelse inom ramen for detta direktiv. Darfér anger
direktivet kriterier for medlemsstaternas auktorisation av
brukares kontrollorgan.

21.  Enligt de villkor som faststélls i detta direktiv kan vissa forfa-
randen for bedomning av Overensstimmelse komma att kriva
att varje enhet undersdks och provas av ett anmélt organ eller
brukarnas kontrollorgan som en del av slutkontrollen av den
tryckbdrande anordningen. I andra fall bor det sékerstéllas att
slutkontrollen kan &vervakas av ett anmilt organ vid oanmaélda
besdk.

22.  Tryckbdrande anordningar kommer som huvudregel att vara
forsedda med CE-mérkning som &r anbringad antingen av tillver-
karen eller av dennes i gemenskapen etablerade ombud. CE-
mirkningen innebér att den tryckbidrande anordningen uppfyller
bestimmelserna i detta direktiv och andra tillimpliga gemens-
kapsdirektiv som foreskriver anbringande av CE-mirkning. For
tryckbédrande anordningar som anges i detta direktiv och som
endast innebdr en mycket liten risk som harrér fran tryck, och
for vilka certifieringsforfaranden dérfor inte &r motiverade,
kommer ndgon CE-mérkning inte att tillimpas.

23.  Medlemsstaterna bor, sisom anges i artikel 100a i fordraget, ha
mojlighet att vidta tempordra atgirder for att begridnsa eller
forbjuda utsldppande pd marknaden, ibruktagande och anvénd-
ning av tryckbdrande anordning om denna utgdr en sirskild
sikerhetsrisk for ménniskor och, i forekommande fall, for
husdjur eller egendom, forutsatt att dessa atgérder &r underkas-
tade ett gemenskapskontrollforfarande.

24.  De som paverkas av beslut som fattas vid tillimpningen av detta
direktiv skall informeras om de skil som ligger till grund for
beslutet och de mojligheter till Sverklagande som de kan
anvénda.

25.  Det dr nddvindigt med Svergangsregler som gor det mojligt att
saluféra och ta i bruk tryckbirande anordningar som tillverkats i
overensstimmelse med de nationella regler som giller vid den
tidpunkt da detta direktiv trader i kraft.

26.  De krav som foreskrivs i bilagorna bor uttryckas sa klart som
mojligt sa att alla anvéndare, déri inbegripet smé och medelstora
foretag, ldtt skall kunna folja dem.

27.  Europaparlamentet, radet och kommissionen nadde den 20
december 1994 (%) enighet om ett modus vivendi nér det géller

genomforandedtgirder for réttsakter antagna enligt forfarandet i
artikel 189b i fordraget.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Tillimpningsomrade och definitioner
1. Detta direktiv giller for konstruktion, tillverkning och bedémning

av Overensstimmelse for tryckbdrande anordningar och aggregat vars
hogsta tillatna tryck PS overstiger 0,5 bar.

(") EGT nr L 220, 30.8.1993, s. 23.
() EGT nr C 102, 4.4.1996, s. 1.
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2.

I detta direktiv anvinds foljande beteckningar med de betydelser

som hér anges:

2.1

24

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

tryckbérande anordning: tryckkérl, rorledning, sdkerhetsutrust-
ning och tryckbdrande tillbehor.

I féorekommande fall utgoér sddana element som dr sammanfogade
med tryckbdarande delar, sasom fldnsar, stutsar, kopplingar,
barelement, lyftoglor etc., en del av den tryckbirande anord-
ningen.

tryckkdrl: en behallare som konstruerats och tillverkats for att
innehalla fluider under tryck, inkluderande till behallaren direkt
sammanfogade delar fram till anslutningspunkten till annan
anordning. Ett tryckkérl kan innehdlla ett eller flera rum.

rorledning: ledningsdelar som &r avsedda for transport av fluider
nédr de dr hopfogade for att integreras i ett tryckbdrande system.
Rérledningar innehéller sdrskilt ett ror eller ett system av ror,
kopplingar, rortillbehdr, expansionskomponenter, slangar eller i
forekommande fall andra tryckbdrande delar. Virmevéxlare som
bestar av ror for kylning eller uppvarmning av luft skall betraktas
som rorledning.

sdkerhetsutrustning: utrustning avsedd att skydda tryckbérande
anordningar mot Overskridande av tilldtna granser. Dessa utrust-
ningar omfattar foljande:

— Utrustning for direkt begrdnsning av tryck, sdsom sékerhets-
ventiler, spriangbleck, brytstinger, styrda
sakerhetsanordningar (CSPRS).

— Begrinsningsutrustning som antingen aktiverar korrigering-
sorgan eller ombesorjer avstingning eller avstdngning och
sparrning, sdsom brytare som styrs av tryck, temperatur eller
fluidumniva samt sdkerhetsrelaterade mét-, kontroll- och
regleranordningar (SRMCR)”.

tryckbdrande tillbehér: anordningar med driftsfunktion och tryck-
béarande holje.

aggregat: flera tryckbarande anordningar som satts samman av
en tillverkare for att bilda en integrerad och funktionell enhet.

tryck: tryck jamfort med atmosfartrycket, dvs. overtryck. Foljakt-
ligen uttrycks vakuum med ett negativt virde.

hogsta tillatna tryck PS: det av tillverkaren angivna hogsta tryck
som den tryckbédrande anordningen ar konstruerad for.

Detta skall anges pa en plats som specificeras av tillverkaren. Det
skall vara pa den plats dér skydds- och/eller begrangsningsutrust-
ningen dr monterad eller pa den tryckbdrande anordningens ovre
del eller, om detta inte dr ldmpligt, pa annan angiven plats.

hégsta/ldgsta tilldtna temperatur TS: den av tillverkaren angivna
hogsta/ldgsta temperaturen som den tryckbirande anordningen &r
konstruerad for.

volym V: den inre volymen hos varje rum, inklusive volymen hos
stutsar fram till den forsta anslutningen eller svetsen, men exklu-
sive permanenta inre delars volym.

nominell storlek DN: numerisk bendmning pd den dimension som
ar gemensam for alla delar i ett rorsystem, utdver de delar som
anges med sin ytterdiameter eller med géngdiametern. Det ar ett
avrundat tal for referensindamal, vilket inte nddvéndigtvis
Overensstimmer med tillverkningsmétten. Den nominella stor-
leken anges med DN f6ljt av ett tal.

fluider: gaser, vitskor och &ngor i ren fas samt blandningar av
dessa. En fluid kan innehalla en suspension av fasta dmnen.

permanenta forband: forband som inte kan tas isdr annat dn
genom anvindning av forstorande metoder.

europeiskt materialgodkinnande: tekniskt dokument som anger
egenskaper for material som avses for aterkommande anvindning
vid tillverkning av tryckbdrande anordningar och som inte
omfattas av en harmoniserad standard.
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32

33

3.4

35

3.6

)
¢
¢)
®

)
O
¢)
¢)

Foljande omfattas inte av detta direktiv:

Sédan rorledning som innehdller ett ror eller rorsystem avsett for
transport av fluider eller &mnen till eller fran en anldggning (till
lands eller till havs), frdn och med den sista avstingningsanord-
ningen beldgen inom installationen, inklusive alla anslutna
anordningar som &r specifikt konstruerade for rérledningen. Detta
undantag omfattar inte tryckbdrande standardanordningar som
t.ex. kan finnas i trycksdnknings- eller tryckhdjningsstationer.

System for tillforsel, fordelning och utsldpp av vatten och tillho-
rande utrustning samt tilloppskanaler sésom turbinrér,
trycktunnlar och tryckschakt i vattenkraftverk och tillhdrande
utrustningsdelar.

Anordningar som omfattas av direktiv 87/404/EEG om enkla
tryckkarl.

Anordningar som omfattas av radets direktiv 75/324/EEG av den
20 maj 1975 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar betriffande aerosolbehallare (').

Anordningar som &r avsedda for fordons funktion och som defini-
eras i foljande direktiv och bilagorna till dem:

— Radets direktiv 70/156/EEG av den 6 februari 1970 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om typgodkén-
nande av motorfordon och sldpvagnar till dessa (%).

— Rédets direktiv 74/150/EEG av den 4 mars 1974 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om typgodkénnande av
jordbruks- eller skogsbrukstraktorer med hjul ().

— Rédets direktiv 92/61/EEG av den 30 juni 1992 om
typgodkénnande av tvé- eller trehjuliga motorfordon (*).

Anordningar som klassas i hogst kategori I vid tillimpning av
artikel 9 1 detta direktiv, och som omfattas av nigot av foljande
direktiv:

— Rédets direktiv 89/392/EEG av den 14 juni 1989 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om maskiner (°).

— Europaparlamentets och radets direktiv 95/16/EG av den 29
juni 1995 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om hissar (°).

— Radets direktiv 73/23/EEG av den 19 februari 1973 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om elektrisk
utrustning avsedd for anvindning inom vissa
spanningsgrinser (7).

— Rédets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicin-
tekniska produkter (®).

— Radets direktiv 90/396/EEG av den 29 juni 1990 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om anordningar for
forbranning av gasformiga branslen (°).

— Europaparlamentets och radets direktiv 94/9/EG av den 23
mars 1994 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning

EGT nr L 147, 9.6.1975, s. 40. Direktiv senast dndrat genom kommissionens

direktiv 94/1/EG (EGT nr L 23, 28.1.1994, s. 28).

EGT nr L 42, 23.2.1970, s. 1. Direktiv senast dndrat genom kommissionens
direktiv 95/54/EG (EGT nr L 266, 8.11.1995, s. 1).

EGT nr L 84, 28.3.1974, s. 10. Direktiv senast dndrat genom anslutnings-
akten fran 1994.

EGT nr L 225, 10.8.1992, s. 72. Direktiv senast dndrat genom anslutnings-
akten fran 1994.

EGT nr L 183, 29.6.1989, s. 9. Direktiv senast dndrat genom direktiv 93/68/
EEG (EGT nr L 220, 30.8.1993, s. 1).

EGT nr L 213, 7.9.1995, s. 1.

EGT nr L 77, 26.3.1973, s. 29. Direktiv senast dndrat genom direktiv 93/68/
EEG (EGT nr L 220, 30.8.1993, s. 1).

EGT nr 169, 12.7.1993, s. 1.

EGT nr L 196, 26.7.1990, s. 15. Direktiv senast dndrat genom direktiv 93/
68/EEG (EGT nr L 220, 30.8.1993, s. 1).
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om utrustning och sékerhetssystem som é&r avsedda for
anvindning i explosionsfarliga omgivningar (').

3.7 Anordningar som omfattas av artikel 223.1 b i fordraget.

3.8 Anordningar som dr speciellt konstruerade for karnteknisk
anvandning och dér brister kan orsaka radioaktiva utslapp.

3.9 Anordningar som anvinds for prospektering och utvinning av
olja, gas och jordvirme samt for underjordisk lagring och som é&r
avsedda att innehélla och/eller kontrollera trycket i brunnen. Detta
omfattar brunnens topp (julgranen) och tillhdrande sdkerhets-
anordningar (blowout preventers, BOP), rorledningar och
uppsamlingskédrl samt uppstroms placerad utrustning.

3.10 Anordningar som omfattar hdljen eller maskindelar for vilka
dimensioneringen, valet av material och konstruktionsreglerna i
huvudsak baseras pd krav pé tillricklig héllfasthet, styvhet och
stabilitet nér det giller statisk och dynamisk pakdnning under drift
eller med hénsyn till andra egenskaper som paverkar deras funk-
tion och dir trycket inte har véisentlig betydelse for
konstruktionen. Sddana anordningar kan omfatta f6ljande:

— Motorer, inklusive turbiner och forbranningsmotorer.
— Angmaskiner, gas- eller &ngturbiner, turbogeneratorer,
kompressorer, pumpar och reglersystem.

3.11 Masugnar, med tillhérande kylsystem, varmluftrekuperatorer, stof-
tavskiljare och rokgasrenare till masugnar samt
direktreduktionsugnar med tillhérande kylsystem, gaskonvertrar,
ugnar och skdnkar for sméltning, omsmaéltning, avgasning och
gjutning av stal och ickejdrnmetaller.

3.12 Holjen for elektriska hogspanningsapparater som kopplings- och
mandveranordningar, transformatorer och rotorer.

3.13 Ledningshéljen under tryck for Overforingsndt, t.ex. elektriska
kablar och telefonkablar.

3.14 Bétar, raketer, luftfartyg eller mobila offshore-enheter, samt
utrustning  speciellt avsedd for installation ombord pé dessa
farkoster eller for deras framdrivning.

3.15 Tryckbédrande anordning bestdende av ett mjukt hdlje, t.ex.
bildack, luftkuddar, bollar och ballonger for lek och idrott,
uppblasbara bétar och andra liknande anordningar under tryck.

3.16 Ljudddmpare for insug och utlopp.

3.17 Flaskor eller burkar for kolsyrade drycker, avsedda for slutkonsu-
menter.

3.18 Behéllare avsedda for transport och distribution av drycker vars
PS x V inte dverstiger 500 bar X liter och vars hogsta tillatna
tryck inte Overstiger 7 bar.

3.19 Anordningar som faller under konventionerna ADR (?), RID (%),
IMDG (%) och ICAO (®).

3.20 Radiatorer och rorledningar i varmvattenuppvarmningssystem.

3.21 Behéllare for vitskor med gastryck ovanfor vitskan som inte
overstiger 0,5 bar.

Artikel 2
Overvakning av marknaden

1. Medlemsstaterna skall vidta de atgdrder som krdvs for att de
tryckbirande anordningar och aggregat som anges i artikel 1 inte kan

() EGT nr L 100, 19.4.1994, s. 1.

(®» ADR = Europeiska konventionen om internationell transport av farligt
gods pa vig.

() RID = Forordningen for internationell transport av farligt gods pa
jarnvég.

(*) IMDG = Internationella koden for transport av farligt gods till sjoss.
() ICAO = Organisationen for internationell civil luftfart.
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sldppas ut pa marknaden och tas i bruk om de utgor en risk for hilsa
och sidkerhet for ménniskor och, i férekommande fall, husdjur eller
egendom ndr de installeras och underhalls pa ldmpligt sdtt och anvénds
dndamalsenligt.

2.  Bestdmmelserna i detta direktiv skall inte inverka pd medlemssta-
ternas ratt att, med beaktande av bestimmelserna i fordraget, foreskriva
de krav som de anser vara nddvindiga for att sdkerstéilla skydd for
maéanniskor, och, i synnerhet, arbetstagare vid anvéndning av tryck-
biarande anordningar eller aggregat, under fOrutsittning att detta inte
medfor nagon fordndring av dessa anordningar eller aggregat i
forhallande till detta direktiv.

3. Medlemsstaterna skall inte uppstilla nagra hinder, exempelvis vid
madssor, utstillningar, demonstrationer etc., for visning av tryckbirande
anordningar eller aggregat i enlighet med artikel 1 som inte uppfyller
bestdmmelserna i detta direktiv, under forutsittning att en synlig skylt
tydligt anger denna brist pa Overensstimmelse samt omdjligheten att
forvdrva dessa anordningar innan de bringats i Overensstimmelse av
tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud. Vid demon-
strationer skall 1dmpliga sdkerhetsatgdrder vidtas i enlighet med de krav
som faststills av den berorda medlemsstatens behoriga myndighet for
att garantera ménniskors sidkerhet.

Artikel 3
Tekniska krav

1.  De tryckbidrande anordningar som anges i punkterna 1.1, 1.2, 1.3
och 1.4 skall uppfylla de visentliga kraven i bilaga I:

1.1 Tryckkérl, med undantag for dem som anges i punkt 1.2, avsedda
for

a) gas, kondenserad gas, under tryck 16st gas, dngor samt vatskor
vars angtryck vid hogsta tillaitna temperatur, Overstiger med
mer dn 0,5 bar det normala atmosfartrycket (1 013 mbar), med
foljande grinser:

— For fluider i grupp 1, dd volymen Overstiger 1 liter och
produkten PS x V §verstiger 25 bar x liter, eller da trycket
PS overstiger 200 bar (bilaga II, tabell 1).

— For fluider i grupp 2, d& volymen Overstiger 1 liter och
produkten PS x V Gverstiger 50 bar x liter, eller da trycket
PS overstiger 1 000 bar, samt alla barbara brandsldckare och
flaskor for andningsapparater (bilaga II, tabell 2).

b) vitskor vars &ngtryck, vid hogsta tillitna temperatur, dr hogst
0,5 bar 6ver det normala atmosfartrycket (1 013 mbar), med
foljande grinser:

— For fluider i grupp 1, dd volymen oOverstiger 1 liter och
produkten PS x V Gverstiger 200 bar x liter, eller da trycket
PS overstiger 500 bar (bilaga II, tabell 3).

— For fluider i grupp 2, da trycket PS overstiger 10 bar och
produkten PS X V G&verstiger 10 000 bar x liter, eller da
trycket PS Gverstiger 1 000 bar (bilaga II, tabell 4).

1.2 Tryckbdrande anordning, som varms med direkt ldga eller pa annat
sdtt som medfor risk for overhettning, med en volym stdrre dn 2
liter och avsedd for produktion av éanga eller hetvatten Over
110 °C, samt alla tryckkokare (bilaga II, tabell 5).

1.3 Rorledninger avsedda for

a) gas, kondenserad gas, under tryck 16st gas, dngor samt vitskor
vars angtryck vid hogsta tilldtna temperatur overstiger med mer
dan 0,5 bar det normala atmosfirtrycket (1013 mbar), med
foljande grinser:

— For fluider i grupp 1, d& DN o6verstiger 25 (bilaga II, tabell
6).

— For fluider i grupp 2, d& DN 6verstiger 32 och produkten PS
x DN overstiger 1 000 bar (bilaga II, tabell 7).
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b) vitskor vars angtryck, vid hogsta tillatna temperatur, ar hogst
0,5 bar dver det normala atmosfartrycket (1 013 mbar), med
foljande grinser:

— For fluider i grupp 1, d& DN o6verstiger 25 och produkten PS
x DN overstiger 2 000 bar (bilaga II, tabell 8).

— For fluider i grupp 2, da PS overstiger 10 bar och DN
overstiger 200 och produkten PS x DN o&verstiger 5 000 bar
(bilaga II, tabell 9).

1.4 Sikerhetsutrustning och tryckbérande tillbehdr avsedda for tryck-
biarande anordningar enligt punkterna 1.1, 1.2 och 1.3 samt séddan
utrustning nir den ingér i ett aggregat.

2. De aggregat som anges i artikel 1.2.1.5, och som innehaller minst
en tryckbdrande anordning som faller under punkt 1 i denna artikel och
som anges i punkterna 2.1, 2.2 och 2.3 i denna artikel skall uppfylla de
vésentliga krav som anges i bilaga I.

2.1 Aggregat avsedda for produktion av &nga eller hetvatten med en
temperatur Overstigande 110 °C som innehéller minst en tryck-
bdrande anordning som virms med direkt ldga eller pd annat sitt
som medfor risk for Gverhettning.

2.2 Aggregat, andra dn de som anges i punkt 2.1, om tillverkaren avser
att sldppa ut dem pa marknaden for att tas i bruk som aggregat.

2.3 Med avvikelse frdn vad som sédgs 1 den inledande satsen i punkt 2
skall aggregat avsedda for produktion av varmvatten med en
temperatur pa hogst 110 °C och som dr manuellt eldade med fast
brinsle och dir PS x V &r storre dn 50 bar x liter uppfylla de
visentliga kraven i punkterna 2.10, 2.11, 3.4, 5 a och 5 d i bilaga I.

3. Tryckbirande anordning och/eller aggregat med virden under
eller lika med de grinser som anges i punkterna 1.1-1.3 och i punkt 2
skall konstrueras och tillverkas i enlighet med god teknisk praxis som
giller i en av medlemsstaterna for att sikerstélla att de kan anvéndas pa
ett sikert sitt, Den tryckbédrande anordningen och/eller aggregatet skall
atfoljas av tillrdckliga instruktioner som behdvs for anvindningen och
vara mirkt pa ett sddant sitt som gor det mdjligt att identifiera tillver-
karen eller dennes i gemenskapen etablerade ombud. Dessa
tryckbédrande anordningar och/eller aggregat far inte forses med sddan
CE-mirkning som anges i artikel 15.

Artikel 4
Fri rorlighet

1. 1.1 Medlemsstaterna far inte med hénvisning till risker som hérror
frén tryck forbjuda, begrinsa eller hindra utsldppande pa mark-
naden eller ibruktagande enligt de forutsdttningar som angetts av
tillverkaren av tryckbédrande anordningar eller aggregat enligt
vad som anges i artikel 1, om anordningarna eller aggregaten
uppfyller bestimmelserna i detta direktiv och &dr forsedda med
CE-mirkning som visar att de har undergitt en beddmning av
overensstimmelse i enlighet med artikel 10.

1.2 Medlemsstaterna far inte med hanvisning till risker som harrér
fran tryck forbjuda, begrinsa eller hindra utsldppande pa mark-
naden eller ibruktagande av tryckbdrande anordningar eller
aggregat som uppfyller bestimmelserna i artikel 3.3.

2. Medlemsstaterna kan, i den utstrickning det dr nddvandigt for
korrekt och sdker anvindning av tryckbiarande anordningar och
aggregat, kriva att den information som omtalas i punkterna 3.3 och
3.4 1 bilaga I skall tillhandahéllas pa ett eller flera av gemenskapens
officiella sprak, vilket kan beslutas i enlighet med fordraget av den
medlemsstat i vilken anordningen eller aggregatet stills till slutanvén-
darens forfogande.
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Artikel 5
Antagande om dverensstimmelse

1. Medlemsstaterna skall forutsitta att alla tryckbédrande anordningar
och aggregat som ér forsedda med CE-mirkning i enlighet med artikel
15 och med EG-forsikran om Overensstimmelse i enlighet med bilaga
VII, uppfyller samtliga bestimmelser i detta direktiv, diri inbegripet
den bedomning av verensstimmelse som anges i artikel 10.

2. Tryckbdrande anordningar och aggregat som &verensstimmer
med nationella standarder som Overfér de harmoniserade standarder
till vilka hénvisningar har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas
officiella tidning, skall antas uppfylla de vésentliga krav som anges i
artikel 3. Medlemsstaterna skall offentliggdra hénvisningarna till de
ovan nimnda nationella standarderna.

3.  Medlemsstaterna skall se till att limpliga beslut fattas s& att det
blir mojligt for arbetsmarknadens parter att pa nationell niva paverka
arbetet med att utarbeta och overvaka de harmoniserade standarderna.

Artikel 6
Kommitté for tekniska standarder och foreskrifter

Om en medlemsstat eller kommissionen anser att de standarder som
anges 1 artikel 5.2 inte helt Gverensstimmer med de vésentliga krav
som anges i artikel 3, skall den berérda medlemsstaten eller kommis-
sionen hédnskjuta drendet till den stindiga kommitt¢é som inréttats
genom artikel 5 i direktiv 83/189/EEG, och ange sina skdl. Kommittén
skall utfarda ett skyndsamt yttrande.

Med hénsyn till kommitténs yttrande skall kommissionen underritta
medlemsstaterna om de berdrda standarderna skall dras tillbaka eller
inte fran de offentliggéranden som avses i artikel 5.2.

Artikel 7
Kommittén for tryckbirande anordningar

1.  Kommissionen kan vidta alla 1&dmpliga atgirder for att genomfora
foljande bestimmelser.

Om en medlemsstat med hidnvisning till allvarliga sdkerhetsskdl anser

— att en tryckbédrande anordning eller en grupp av tryckbérande anord-
ningar som faller under artikel 3.3 bor hdnforas till bestimmelserna
i artikel 3.1, eller

— att ett aggregat eller en grupp av aggregat som faller under artikel
3.3 bor hidnforas till bestimmelserna i artikel 3.2, eller

— att en tryckbdrande anordning eller en grupp av tryckbérande anord-
ningar bor klassificeras i en annan kategori med avvikelse fran
bestimmelserna i bilaga II,

skall den framlidgga en vederborligen berittigad begéran till kommis-
sionen och uppmana den att vidta nédvéndiga dtgidrder. Dessa atgérder
skall beslutas enligt det forfarande som anges i punkt 3 i denna artikel.

2. Kommissionen skall bitridas av en stindig kommitté, nedan
kallad "kommittén”.

Kommittén skall sjdlv anta sin arbetsordning.

3. Nir det hidnvisas till denna artikel skall artiklarna 3 och 7 i beslut
1999/468/EG (") tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel
8 1 det beslutet.

(") Rédets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utdvandet av kommissionens genomforandebefogenheter
(EGT L 184, 17.7.1999, s. 23).
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4.  Kommittén kan ocksa behandla varje annan fraga som berdr
genomforandet och den praktiska tillimpningen av detta direktiv och
som tas upp av dess ordforande, antingen pa eget initiativ eller pa
begéran av en medlemsstat.

Artikel 8
Skyddsklausul

1.  Om en medlemsstat konstaterar att en tryckbidrande anordning
eller ett aggregat som anges i artikel 1 och som forsetts med CE-
mirkning och anvédnds pad avsett vis, riskerar att sétta sdkerheten for
ménniskor och, i forekommande fall, husdjur eller egendom pa spel,
skall medlemsstaten vidta alla atgérder som kravs for att dra in anord-
ningen eller aggregatet fran marknaden, forbjuda dess utslippande pé
marknaden, dess ibruktagande eller anvindning eller begridnsa dess
fria rorlighet.

Medlemsstaten skall omedelbart underritta kommissionen om denna
atgird och ange orsakerna till sitt beslut, i synnerhet om bristen pa
overensstimmelse beror pd nagot av foljande:

a) De visentliga krav som anges i artikel 3 dr inte uppfyllda.
b) De standarder som anges i artikel 5.2 har inte tillimpats pa ritt sitt.
c) Brister i de standarder som anges i artikel 5.2.

d) Brister i det europeiska materialgodkédnnandet for tryckbdrande
anordningar som anges i artikel 11.

2. Kommissionen skall snarast mdjligt samrada med berérda parter.
Om kommissionen efter detta samrdd finner att atgirden ar berattigad
skall den omedelbart underritta sdvil den medlemsstat som tagit initia-
tivet som de andra medlemsstaterna darom.

Om kommissionen efter detta samrdd finner att atgérden inte &r
berittigad, skall den omedelbart underritta savil den medlemsstat som
tagit initiativet som tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade
ombud. Om det beslut som anges i punkt 1 grundar sig pa en brist i
standarderna eller i de europeiska materialgodkdnnandena, skall
kommissionen omedelbart underritta den kommitté som anges i artikel
6, om den medlemsstat som tagit beslutet vidhaller detta, i syfte att
sdtta igang det forfarande som anges i artikel 6 forsta stycket.

3. Om en tryckbirande anordning eller ett aggregat som inte ar i
overensstimmelse med bestimmelserna, har forsetts med CE-mirkning,
skall den behoriga medlemsstaten vidta lampliga atgérder mot den eller
dem som anbringat CE-mérkningen, och underrétta kommissionen och
de 6vriga medlemsstaterna ddrom.

4.  Kommissionen skall sikerstélla att medlemsstaterna halls under-
rattade om utvecklingen och resultatet av detta forfarande.

Artikel 9
Klassificering av tryckbdrande anordningar

1.  De tryckbédrande anordningar som anges i artikel 3.1 skall klassi-
ficeras i kategorier enligt bilaga II efter 6kande risker.

For denna klassificering har fluider delats in i tva grupper enligt punk-
terna 2.1 och 2.2.

2. 2.1 Grupp 1 omfattar farliga fluider. En farlig fluid 4r ett &mne eller
ett preparat som anges i definitionerna i artikel 2.2 i radets
direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillndrmning av
lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och
mérkning av farliga dmnen (').

(') EGT nr L 196, 16.8.1967, s. 1. Direktiv senast dndrat genom kommissionens
direktiv 94/69/EG (EGT nr L 381, 31.12.1994, s. 1).
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Grupp 1 omfattar fluider som definierats som
— explosiva,

— mycket littantidndliga,

— léttanténdliga,

— antdndliga (dd den hogsta tillatna temperaturen Overstiger
flampunkten),

— mycket giftiga,
— giftiga,
— brandunderhéllande dmnen.

2.2 Grupp 2 omfattar alla dvriga fluider som inte anges i punkt 2.1.

3. Om ett tryckkdrl bestdr av flera rum, skall det klassas i den
hogsta kategorin for vart och ett av de enskilda rummen. Om ett rum
innehaller flera fluider skall klassificeringen ske enligt den fluid som
medfor den hogsta kategorin.

Artikel 10
Bedomning av dverensstimmelse

1. 1.1 Innan en tryckbdrande anordning slépps ut pd marknaden skall
tillverkaren lata varje anordning undergd nigot av de forfa-
randen for beddmning av Overensstimmelse som anges i bilaga
III enligt de villkor som foreskrivs i denna artikel.

1.2 Vilka forfaranden for beddomning av &verensstimmelse som
skall tillimpas vid CE-mérkning av en tryckbdrande anordning
skall bestimmas av den kategori som anordningen klassas i
enligt artikel 9.

1.3 De forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som skall
anvindas for de olika kategorierna ar foljande:
— Kategori |
Modul A
— Kategori 11
Modul Al
Modul D1
Modul E1
— Kategori III
Modul B1 + D
Modul B1 + F
Modul B + E
Modul B + C1
Modul H
— Kategori IV
Modul B + D
Modul B + F
Modul G
Modul H1
1.4 Den tryckbdrande anordningen skall efter tillverkarens val
underkastas ndgot av de forfaranden for bedémning av
overensstimmelse som anges for den kategori som anordningen

Kklassificeras i. Tillverkaren kan ocksa vélja att anvinda nigot av
de forfaranden som anges for en hogre kategori om sadan finns.

1.5 Inom ramen for forfaranden for kvalitetssikring av de anord-
ningar i kategorierna III och IV som avses i artikel 3.1.1 a,
3.1.1 b forsta strecksatsen och 3.1.2, skall det anmilda organet
nér det avligger oanmélda besok ta ett prov av utrustningen fran
tillverknings- eller lagerlokalerna for att utfora, eller ha utfort,
den slutkontroll som avses i 3.2.2 i bilaga I. I detta syfte skall
tillverkaren underritta det anmélda organet om den avsedda till-
verkningsplanen. Det anmélda organet skall gdra dtminstone tva
besok under det forsta tillverkningsaret. Hur ofta efterfljande
besok skall ske skall det anmilda organet bestimma pa grundval
av de kriterier som anges i punkt 4.4 i de tillimpliga modulerna.
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1.6 Nér det giller enstaka tillverkning av sddana tryckkirl och
tryckbédrande anordningar i kategori III som avses i artikel
3.1.2 i enlighet med forfarandet enligt modul H, skall det
anmilda organet genomfora eller ha genomfort den slutkontroll
som avses i1 3.2.2 i bilaga I for varje enhet. For detta dndamal
skall tillverkaren meddela den avsedda tillverkningsplanen till
det anmélda organet.

2. De aggregat som anges i artikel 3.2 skall underkastas ett allomfat-
tande forfarande for bedomning av Gverensstimmelse enligt foljande:

a) Bedomning av var och en av de tryckbirande anordningar som till-
sammans utgér det aggregat som anges i artikel 3.1, om de inte
tidigare varit foremal for nagot forfarande som avser bedémning av
overensstimmelse och separat CE-mirkning. Vilket beddmnings-
forfarande som skall anvindas skall bestimmas av kategorin for
var och en av dessa anordningar.

b) Bedomning av ihopsittningen av de olika delarna i aggregatet i
enlighet med punkterna 2.3, 2.8 och 2.9 i bilaga I, som skall
bestimmas av den hogsta kategori som ir tillimplig pa de berdrda
anordningarna, med undantag for den som é&r tillimplig pa siker-
hetsutrustning.

¢) Bedomning av aggregatets skydd mot 6verskridande av de tillatna
driftgranserna i enlighet med punkterna 2.10 och 3.2.3 i bilaga I
skall ske enligt den hogsta av kategorierna for de anordningar som
ska skyddas.

3. Utan hinder av punkterna 1 och 2 kan de behdriga myndighe-
terna, d& det dr berittigat, pd den berdrda medlemsstatens territorium,
for forsoksverksamhet tilldta utslippande pad marknaden och ibrukta-
gande av enskilda tryckbédrande anordningar och aggregat som anges i
artikel 1.2 for vilka de forfaranden som foreskrivs i punkterna 1 och 2 i
denna artikel inte har tillimpats.

4.  Samtliga dokument och samtlig skriftvixling rérande bedomning
av Overensstimmelse skall avfattas pa det eller de av gemenskapens
officiella sprak som enligt fordraget kan bestimmas av den medlems-
stat ddr det organ som har befogenhet att genomfora forfarandena ar
etablerat, eller pa ett sprak som godtas av detta organ.

Artikel 11
Europeiskt materialgodkédnnande

1.  Det europeiska materialgodkéinnande som anges i artikel 1.2.9
skall pa begiran av en eller flera tillverkare av material eller anord-
ningar utfirdas av ett av de anmilda organ som anges i artikel 12 och
som sérskilt utsetts for denna uppgift. Det anmilda organet skall ange
och utféra, eller lata utfoéra, undersdkningar och provningar som &r
lampliga for att beddma materialtypens dverensstimmelse med motsva-
rande krav i detta direktiv. Nér det giller material som fore den 29
november 1999 godkints som sékra for anvidndning skall det anmélda
organet ta hinsyn till befintliga data vid beddmning av dverensstim-
melse.

2. Det anmailda organet skall, innan det utfdrdar ett europeiskt mate-
rialgodkdnnande, informera medlemsstaterna och kommissionen, och
dirvid ldmna nodvindig information. Inom tre maénader kan en
medlemsstat eller kommissionen hénskjuta drendet till den stindiga
kommitté som inrdttats genom artikel 5 i direktiv 83/189/EEG och
darvid ange sina skdl. I detta fall skall kommittén avge ett skyndsamt
yttrande.

Det anmélda organet skall utfarda det europeiska materialgodkdnnandet
med, i férekommande fall, hinsyn tagen till kommitténs yttrande och
framférda synpunkter.

3.  En kopia av det europeiska materialgodkénnandet for tryck-
biarande anordningar skall sdndas till medlemsstaterna, de anmilda
organen och till kommissionen. Kommissionen skall offentliggéra och
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halla uppdaterad en forteckning 6ver europeiska materialgodkdannanden
i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

4.  De material som anvénds vid tillverkning av tryckbédrande anord-
ningar, i enlighet med ett europeiskt materialgodkénnande som har
offentliggjorts 1 Europeiskagemenskapernas officiella tidning, skall
antas uppfylla tillimpliga visentliga krav i bilaga 1.

5. Det anmilda organ som har utfirdat det europeiska materia-
lgodkdnnandet for tryckbdrande anordningar skall dra in detta
godkdnnande om det anser att nimnda godkdnnande inte borde ha
utfardats eller om materialtypen ticks av en harmoniserad standard.
Det skall omedelbart meddela de Gvriga medlemsstaterna, de anmilda
organen och kommissionen om varje indraget godkédnnande.

Artikel 12
Anmélda organ

1.  Medlemsstaterna skall till kommissionen och de dvriga medlems-
staterna anméla vilka organ de har utsett for att utfora de forfaranden
som anges i artiklarna 10 och 11 samt de specifika uppgifter for vilka
dessa organ har utsetts och de identifikationsnummer de tidigare
erhallit av kommissionen.

Kommissionen skall i Europeiska gemenskapernas officiella tidning
offentliggora en forteckning 6ver de anmélda organ med deras identifi-
kationsnummer samt de uppgifter for vilka de har anmadlts.
Kommissionen skall se till att denna forteckning hélls uppdaterad.

2. Medlemsstaterna skall tillimpa de kriterier som anges i bilga IV
for utndmning av organen. De organ som uppfyller de kriterier som
fastlagts 1 tillimpliga harmoniserade standarder skall anses uppfylla
motsvarande kriterier enligt bilaga I'V.

3.  En medlemsstat som har anmilt ett organ skall aterta denna
anmidlan om den finner att organet inte lingre uppfyller de kriterier
som anges 1 punkt 2.

Medlemsstaten skall omedelbart informera de 6vriga medlemsstaterna
och kommissionen om dtertagande av en anmilan.

Artikel 13
Erkinda tredjepartsorgan

1. Medlemsstaterna skall meddela kommissionen och de Ovriga
medlemsstaterna vilka tredjepartsorgan som de har erként for att utfora
de uppgifter som anges i punkterna 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga I.

Kommissionen skall i Europeiska gemenskapernas officiella tidning
offentliggéra en forteckning 6ver de erkdnda organen tillsammans
med de uppgifter for vilka de erkints. Den skall se till att denna
forteckning halls uppdaterad.

2. Medlemsstaterna skall tillimpa de kriterier som anges i bilaga IV
for erkdnnande av organ. De organ som uppfyller de kriterier som fast-
lagts 1 tillimpliga harmoniserade standarder skall anses uppfylla
motsvarande kriterier enligt bilaga I'V.

3.  En medlemsstat som har erkdnt ett organ skall aterta detta erkdn-
nande om den konstaterar att organet inte lingre uppfyller de kriterier
som anges 1 punkt 2.

Den skall omedelbart informera de Ovriga medlemsstaterna om varje
indraget erkdnnande.
Artikel 14
Brukarnas kontrollorgan

1. Med avvikelse fran de bestimmelser om vilka uppgifter som skall
utféras av de anmilda organen kan medlemsstaterna inom sitt terri-
toium tillata utsldppande pé& marknaden, och ibruktagande av
anvindarna, av tryckbarande anordningar eller aggregat i enlighet med
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artikel 1 vars Overensstimmelse med de vésentliga kraven har bedomts
av brukarens kontrollorgan som utsetts i enlighet med de kriterier som
anges 1 punkt 8.

2. Om en medlemsstat har utsett en brukares kontrollorgan i enlighet
med de kriterier som anges i denna artikel, kan de inte med hinvisning
till risker som hérrér fran tryck forbjuda, begrinsa eller hindra
utslippande pa marknaden eller ibruktagande enligt de villkor som
faststélls 1 denna artikel for tryckbdrande anordningar eller aggregat
vars Overensstimmelse har bedomts av en brukares kontrollorgan som
utsetts av en annan medlemsstat i enlighet med de kriterier som anges i
denna artikel.

3.  Den tryckbiarande anordning och de aggregat vars Overensstim-
melser har beddomts av en brukares kontrollorgan fér inte vara forsedd
med CE-mirkning.

4. Sadana tryckbdrande anordningar och aggregat som avses far
endast anvindas i anldggningar som drivs av den grupp som brukarens
kontrollorgan tillhor. Gruppen skall tillimpa en gemensam sékerhetspo-
licy ndr det giller de tekniska specifikationerna for konstruktion,
tillverkning, kontroll, underhall och anvindning av tryckbédrande anord-
ningar och aggregat.

5. Brukarnas kontrollorgan skall arbeta uteslutande for den grupp de
ingér i.
6. De forfaranden som brukarnas kontrollorgan skall tillimpa for

beddmning av 6verensstimmelse dr modulerna Al, C1, F och G enligt
bilaga III.

7. Medlemsstaterna skall meddela de 6vriga medlemsstaterna och
kommissionen vilka kontrollorgan som de har godkdnt, for vilka
uppgifter de har utsetts samt, for varje organ, tillhandahalla en forteck-
ning dver de anldggningar som uppfyller bestimmelserna i punkt 4.

8. Nir medlemsstaterna utser brukares kontrollorgan skall de
tillimpa de kriterier som anges i bilaga V och forsékra sig om att den
grupp som kontrollorganet ingér i tillimpar de kriterier som anges i
andra meningen i punkt 4.

9.  En medlemsstat som har godként en brukares kontrollorgan skall
dra in detta godkdnnande om den konstaterar att kontrollorganet inte
langre uppfyller de kriterier som anges i punkt 8. Den skall informera
de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen om detta.

10.  Effekterna av denna artikel skall &vervakas av kommissionen
och utvérderas tre ar efter det datum som anges i artikel 20.3. I detta
syfte skall medlemsstaterna ge kommissionen all information som kan
vara till nytta for genomforandet av denna artikel. I férekommande fall
skall utvirderingen atf6ljas av forslag till dndring av direktivet.

Artikel 15
CE-mérkning

1.  CE-mirkningen bestir av bokstdverna "CE” enligt den grafiska
bild som finns i bilaga VI.

CE-mirkningen skall &tfoljas av det identifikationsnummer som anges i
artikel 12.1, for det anmédlda organ som har anlitats vid tillverknings-
kontrollen.

2. CE-mirkningen skall vara anbringad synlig, ldtt ldsbar och pé ett
varaktigt sétt pa varje

— tryckbdrande anordning som anges i artikel 3.1 eller
— aggregat som anges i artikel 3.2

som dr komplett eller i sddant skick att slutkontrollen enligt punkt 3.2 i
bilaga I kan utforas.

3. Det dr inte nodvéndigt att anbringa CE-méarkningen pé var och en
av de enskilda tryckbdrande anordningarna som utgdr ett aggregat
enligt artikel 3.2. De enskilda tryckbarande anordningarna som redan
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ar forsedda med CE-mirkning da de infogas i aggregatet skall behélla
denna mirkning.

4.  Om den tryckbdrande anordningen eller aggregatet omfattas av
andra direktiv, rorande andra aspekter, som ocksa krdver CE-mirkning,
skall mérkningen ange att den tryckbdrande anordningen eller aggre-
gatet 1 fraga ocksd antas uppfylla bestimmelserna i dessa andra
direktiv.

I det fall da ett eller flera av dessa direktiv ger tillverkaren mojlighet
att under en Gvergangsperiod vélja vilka bestimmelser som skall tilla-
mpas, skall CE-mirkningen dock endast ange dverensstimmelse med
de direktiv som tillimpas av tillverkaren. I detta fall skall hanvisningar
till dessa direktiv, s& som de har offentliggjorts i Europeiska gemenska-
pernas officiella tidning, anges pd de dokument, meddelanden eller
instruktioner som foreskrivs i dessa direktiv och &tfoljer den tryck-
birande anordningen eller aggregatet.

5. Det skall vara forbjudet att pa tryckbdrande anordningar eller
aggregat anbringa mirkning som skulle kunna vilseleda tredje man
betriffande CE-mérkningens betydelse eller utformning. All annan
form av mirkning far anbringas pa tryckbédrande anordningar eller
aggregat under fOrutsdttning att den inte minskar CE-médrkningens
synlighet eller lasbarhet.

Artikel 16
Otillborligen anbringad CE-mérkning
Om inte annat framgar av artikel 8 giller foljande:

a) Om en medlemsstat konstaterar att en CE-mérkning dr otillborligt
anbringad, &r tillverkaren, eller dennes i gemenskapen etablerade
ombud, skyldig att bringa denna produkt i dverensstimmelse med
bestimmelserna om CE-mirkning samt att upphdra med Overtri-
delsen enligt de villkor som faststéllts av medlemsstaten.

b) Om bristen pa dverensstimmelse kvarstir skall medlemsstaten vidta
alla nodvéindiga atgirder for att begrdnsa eller forbjuda att den
berérda produkten slipps ut pd marknaden eller se till att den dras
tillbaka fran marknaden enligt de forfaranden som anges i artikel 8.

Artikel 17

Medlemsstaterna skall vidta ldmpliga atgdrder for att uppmuntra de
myndigheter som ir ansvariga for genomforandet av detta direktiv att
samarbeta med varandra och forse varandra och kommissionen med
information fOr att bidra till att detta direktiv fungerar.

Artikel 18
Beslut om avslag eller begrinsning

Varje beslut som fattas vid tillimpning av detta direktiv och som har
till f6ljd att begrénsa utsldppandet pa marknaden och ibruktagandet av
tryckbdrande anordningar eller aggregat, eller som medfor tillbakadra-
gande frdn marknaden, skall motiveras noggrant. Beslutet skall
meddelas den det berér sé snart som mojligt samt innehalla en beskriv-
ning av de mdjligheter till overklagande som é&r tillgdngliga enligt
géllande lagstiftning i den aktuella medlemsstaten, samt tidsfristen for
overklagande.

Artikel 19
Upphévande

Bestdmmelserna i artikel 22 i direktiv 76/767/EEG skall upphora att
gilla frdn och med den 29 november 1999 for tryckbédrande anord-
ningar och aggregat som faller inom det hir direktivets
tillimpningsomrade.
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Artikel 20
Genomforande och 6vergingsbestimmelser

1. Medlemsstaterna skall senast den 29 maj 1999 anta och offent-
liggora de bestimmelser i1 lagar och andra forfattningar som é&r
nddvindiga for att folja detta direktiv. De skall genast underritta
kommissionen hirom.

Nar en medlemsstat antar bestimmelserna 1 forsta stycket skall de
innehdlla en hdnvisning till detta direktiv eller &tfoljas av en sddan
hénvisning nir de offentliggdrs. Nérmare foreskrifter om hur hénvis-
ningen skall goras skall varje medlemsstat sjdlv utfarda.

Medlemsstaterna skall tillimpa dessa bestimmelser fran och med den
29 november 1999.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen Overlimna texterna till
bestdmmelser i nationell lagstiftning som de antar inom det omrade
som omfatas av detta direktiv.

3.  Medlemsstaterna skall tilldta utslippande pad marknaden av tryck-
biarande anordningar och aggregat som f6ljer de regler som ér i kraft pa
deras territorium den dag dé direktivet borjar tillimpas till och med den
29 maj 2002 samt ibruktagande av sddana anordningar och aggregat
efter detta datum.

Artikel 21
Direktivets mottagare

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA 1

VASENTLIGA SAKERHETSKRAV

INLEDANDE ANMARKNINGAR

De skyldigheter som foljer av de vdsentliga krav for tryckbédrande anord-
ningar som anges i denna bilaga &r dven tillimpbara pa aggregat nir en
motsvarande risk foreligger.

De visentliga krav som faststills i detta direktiv dr bindande. De skyl-
digheter som foljer av dessa visentliga krav dr endast tillimpbara om
motsvarande risk foreligger for de berdrda tryckbdrande anordningarna
did de anvidnds under siadana omstindigheter som tillverkaren rimligen
kan forutse.

Tillverkaren skall analysera riskerna for att faststilla vilka som med
hénsyn till trycket dr tillimpbara pa anordningen. Anordningen skall
dérefter konstrueras och framstillas med ledning av denna analys.

De visentliga kraven skall tolkas och tillimpas pd ett sadant sitt att
hénsyn tas savil till aktuell teknisk niva och gingse praxis vid tiden for
konstruktionen och tillverkningen som till de tekniska och ekonomiska
6vervdganden som dr forenliga med en hog skyddsnivd for hdlsa och
sikerhet.

ALLMANT

Tryckbdrande anordningar skall konstrueras, tillverkas, kontrolleras och,
i forekommande fall, utrustas och installeras pa ett sadant sitt att deras
sakerhet garanteras nir de tas i bruk i enlighet med tillverkarens instruk-
tioner eller under de omsténdigheter som rimligen kan forutses.

For att kunna véilja de mest ldmpliga 16sningarna skall tillverkaren
tillimpa foljande principer i den ordning de anges:
— Eliminera eller reducera riskerna sd mycket som rimligen dr mojligt.

— Vidta ldmpliga skyddsétgdrder mot de risker som inte kunnat elimi-
neras.

— I forekommande fall informera brukarna om de kvarvarande riskerna
och papeka om det dr nédvéindigt med lampliga specialdtgarder for
att minska riskerna vid installationen och/eller vid anvéndning.

Om det finns en kénd eller forutsebar risk for felaktig anvéndning, skall
de tryckbdrande anordningarna konstrueras pé ett sddant sétt att faran
med ett saddant felaktigt anvdndande elimineras eller, om s& inte ar
mojligt, skall det pa lampligt sétt anges att de tryckbarande anordning-
arna inte far anvindas pa detta sitt.

KONSTRUKTION
Allmént

Tryckbdrande anordningar skall konstrueras korrekt genom att man
beaktar alla relevanta faktorer som behdvs for att garantera att anord-
ningen &r sdker under hela sin forvintade livsldngd.

Dimensioneringen inbegriper lampliga sikerhetsfaktorer som grundar sig
pé allminna metoder som &r kdnda for att ge fullgoda sdkerhetsmargi-
naler for att pa ett konsekvent sétt forebygga alla relevanta skadefall.

Dimensionering for erforderlig hallfasthet

Tryckbdrande anordningar skall vara konstruerade for att klara de belas-
tningar som motsvarar den avsedda anvindningen liksom for andra
rimligen forutsebara driftsforhallanden. Foljande faktorer skall sérskilt
beaktas:

— Det inre och det yttre trycket.

— Omgivnings- och arbetstemperatur.

— Det statiska trycket och innehéllets vikt vid drifts- och provning-
sférhdllandena.

— Belastningar fran trafik, vind och jordbavningar.

— Reaktionskrafter och -moment som beror av fundament, inféstningar,
rorledningar etc.

— Korrosion, erosion, utmattning, etc.
— Sonderfall av instabila fluider.
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Hansyn skall tas till de olika belastningar som kan forekomma samtidigt
och med beaktande av sannolikheten for deras samtidiga forekomst.

Dimensionering for erforderlig héllfasthet skall baseras pa

— 1 normalfallet en berdkningsmetod, sd som beskrivs i punkt 2.2.3 och
som vid behov kompletteras med en experimentell dimensionerings-
metod, som beskrivs i punkt 2.2.4,
eller

— en experimentell dimensioneringsmetod utan berdkningar, som
beskrivs i punkt 2.2.4, d& produkten av det hogsta tillitna trycket PS
och volymen 4r mindre &n 6 000 bar x liter eller dd produkten PS x
DN é&r mindre @n 3 000 bar.

Berdkningsmetod
a) Inneslutet tryck och andra belastningar

De tillaitna spéanningarna hos tryckbdrande anordningar skall
begriansas med beaktande av de haverimekanismer som rimligen kan
forutses utifrdn driftsforhallandena. For detta d@ndamal skall sadana
sikerhetsfaktorer anvidndas som helt och hallet eliminerar samtliga
osédkerhetsfaktorer knutna till tillverkningen, verkliga drifts-
forhdllanden, spénningar, berdkningsmodeller, liksom materialets
egenskaper och beteende.

Dessa berdkningsmetoder skall resultera i tillfredsstéllande sdkerhets-
marginaler i enlighet med kraven i punkt 7 i tillimpliga fall.

Ovanstdende bestimmelser kan uppfyllas genom anviandning av en av
foljande metoder, eller om nddvéndigt, som komplement eller i
kombination med varandra:

— Dimensionering med hjéilp av formler.

— Dimensionering med hjélp av spanningsanalys.

— Dimensionering med hjilp av brottmekanik.

b) Hallfasthet

=

Hallfastheten hos den aktuella tryckbdrande anordningen maste
faststillas genom lampliga konstruktionsberdkningar.

Speciellt giller foljande:

— Beridkningstrycket far inte vara lagre dn det hogsta tillatna trycket,
och hénsyn skall tas till fluidens statiska och dynamiska tryck
liksom sonderfall av instabila fluider. D& en behéllare bestar av
olika, atskilda rum under trycket, skall skiljevdggarna vara
konstruerade med beaktande av det hogsta mojliga tryck som kan
forekomma i ett rum och det ligsta mojliga tryck som kan
forekomma i rummet bredvid.

— Berdkningstemperaturerna skall innefatta tillrickliga sékerhets-
marginaler.

— Vid dimensioneringen skall alla mdjliga kombinationer av tempe-
ratur och tryck som kan uppkomma under rimligen forutsdgbara
driftsférhallanden noga beaktas.

— De maximala spénningarna och spanningskoncentrationerna skall
hallas inom sdkra grinser.

— Dimensioneringen mot inneslutet tryck skall baseras pa tillforlit-
liga vdrden p& materialegenskaperna som &r grundade péa klart
bevisade data, med beaktande av bestimmelserna i punkt 4 liksom
av tillrdckliga sdkerhetsfaktorer. De materialegenskaper som skall
beaktas innefattar beroende pa omstindigheterna

— strickgrinsen, 0,2 % eller, 1,0 %-forlangningsgransen vid
berdkningstemperaturen,

— draghallfastheten,

— hallfastheten som funktion av tiden, dvs. kryphéllfastheten,

— uppgifter om utmattningshéllfastheten,

— Youngs modul (elasticitetsmodulen),

— den nodvéndiga plastiska forméndringsférmégan,

— slaghallfastheten,

— brottsegheten.

— Lampliga forbandsfaktorer skall tillimpas p& materialegenska-
perna beroende péd tex. typen av oférstorande provning,
materialegenskaperna i forbandet och de avsedda driftsforhallan-
dena.

— vid dimensioneringen skall sdrskilt beaktas samtliga skademeka-
nismer som rimligen kan fOrutses, (i synnerhet korrosion,
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2.3

krypning, utmattning), och som motsvarar den anvidndning som
anordningen ar avsedd for. De instruktioner som avses i punkt
3.4 nedan skall fasta uppmérksamheten pa sddana konstruktions-
forutsdttningar som dr avgorande for anordningens livslingd
sdsom

— for krypning: det teoretiska antalet driftstimmar vid specifice-
rade temperaturer,

— for utmattning: det teoretiska antalet cykler vid angivna
spanningsnivaer,

— for korrosion: teoretiskt valt korrosionstilligg.
c) Stabilitet

Om den berdknade godstjockleken inte ger tillrdcklig konstruktionsta-
bilitet, skall nodvandiga atgirder vidtas for att avhjdlpa detta, varvid
de risker som ar férbundna med transport och hantering skall beaktas.

Experimentell dimensioneringsmetod

Dimensioneringen av den tryckbdrande anordningen kan bekriftas, helt
eller delvis, genom ett provningsprogram som utfors pa ett representativt
exemplar av anordningen eller gruppen av anordningar.

Provningsprogrammet skall vara klart definierat fére provningen, och det
maste 1 forekommande fall vara godkdnt av det anméilda organ som
enligt aktuell modul svarar for beddomningen av dverensstimmelse.

Programmet skall definiera provningsbetingelserna och kriterierna for
godkdnnande och underkdnnande. Fore provningen skall aktuella vdrden
faststdllas for de vidsentligaste dimensionerna och de ingdende materia-
lens egenskaper hos de provade anordningarna.

I forekommande fall skall den tryckbdrande anordningens kritiska
omraden kunna observeras under provningen med ldmpliga instrument
som tilliter métningar av deformationer och spinningar med tillricklig
precision.

Provningsprogrammet skall omfatta foljande:

a) En tryckprovning for att verifiera att vid ett visst tryck som garanterar
en sidkerhetsmarginal som ar faststdlld i forhallande till det hogsta
tillatna trycket, anordningen varken uppvisar nagot lickage av bety-
delse eller en deformation som é&r storre &n en faststilld niva.

Provtrycket skall bestimmas genom beaktande av skillnaderna mellan
virdena for de geometriska specifikationerna och materialegenska-
perna  uppmitta under provningsforhdllanden och de for
dimensioneringen tillitnad vérdena. Skillnaden mellan provningstem-
peraturen och berdkningstemperaturen skall ocksa beaktas.

b) Lampliga provningar, baserade pa driftsférhallanden som anordningen
ar avsedd for, da risk for krypning eller utmattning foreligger, till
exempel driftstid vid specificerade temperaturer, antal cykler vid
bestdmda spanningsnivaer.

Kompletterande provningar, dd det &r nddvéndigt, som avser andra
speciella faktorer som anges i punkt 2.2.1 sidsom korrosion, yttre
paverkan etc.

C

~

Sikerhetsbestimmelser for hantering och drift

Den tryckbirande anordningen skall fungera pa ett sadant sitt att det inte
foreligger ndgon rimligen forutsebar risk vid dess avsedda anvéndning.
Sérskild uppmiérksamhet skall i tillimpliga fall dgnas foljande:

— Sténgnings- och 6ppningsanordningar.
— Farliga utsldpp fran sékerhetsventiler.

— Anordningar som hindrar fysiskt tilltrdde da tryck eller vakuum
rader.

— Yttemperaturen med beaktande av den avsedda anvéndningen.
— Sonderfall av instabila fluider.

I synnerhet skall tryckbdrande anordningar med borttagbar forslutning
vara forsedda med en automatisk eller manuell anordning som gor det
mdjligt for anvindaren att pa ett enkelt sitt forvissa sig om att Gppnandet
inte innebdr nagon fara. I de fall da ppnandet kan ske snabbt, skallden
tryckbirande anordningen dessutom vara forsedd med en anordning som
forhindrar att man kan Oppna déd trycket eller temperaturen hos fluiden
innebér fara.
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2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

Inspektionsméjlighet

a) Tryckbidrande anordningar skall vara konstruerade pé ett sddant sitt
att alla nodvindiga inspektioner som har betydelse for sdkerheten
kan utforas.

b) Om det dr nodvindigt att avgora den tryckbiarande anordningens inre
tillstind for att garantera dess fortsatta sikerhet, dr det viktigt att
anordningen &r forberedd for detta, sdsom med Gppningar som tillater
fysiskt tilltrdde till anordningens inre delar s att ldmpliga inspek-
tioner kan utforas pa ett sikert och ergonomiskt riktigt sétt.

C

~

Andra sitt far anvindas for att sdkerstélla att den tryckbdrande anord-
ningens tillstind uppfyller sékerhetskraven,

— da den &r for liten for att tillata fysisk tilltrdde till de inre delarna,
eller

— da Oppnandet av den tryckbédrande anordningen riskerar att nega-
tivt paverka anordningen inviandigt, eller

— da det &r bevisat att anordningens innehall inte dr skadligt for det
material som den &r tillverkad av, och att ingen annan skademeka-
nism rimligen ar forutsebar.

Tomning och avluftning

Tryckbdrande anordningar skall vid behov kunna tdmmas och avluftas

— sa att skadliga effekter, saisom vétskeslag, vakuumkollaps, korrosion
och okontrollerade kemiska reaktioner forhindras. Alla stadier av
drift och provning, speciellt tryckprovning, skall beaktas.

— sé att anordningen kan rengéras, kontrolleras och underhéllas pa ett
sikert sétt.

Korrosion och andra kemiska angrepp

Vid behov skall ett korrosionstilligg eller ett 1ldmpligt korrosionsskydd
eller skydd mot andra kemiska angrepp finnas, varvid hinsyn skall tas
till den avsedda och rimligen férutsebara anviandningen.

Slitage

Om anordningen riskerar att utsittas for allvarlig erosion eller nétning,
skall 1ampliga atgirder vidtas for att

— minimera dessa effekter genom ett ldmpligt konstruktivt utférande,
t.ex. genom extra godstjocklek eller genom infodring eller beklad-
ning,

— mdjliggora utbyte av de mest angripna delarna,

— 1 instruktionerna enligt punkt 3.4 fasta uppmarksamhet pa de atgérder
som &r nodvindiga for att anordningen fortlopande skall kunna
anvindas pa ett sdkert sétt.

Aggregat
Aggregat skall konstrueras pa ett sddant sitt att

— delarna som skall sammanfogas &r limpliga och tillforlitliga for sin
anvindning,

— samtliga delar passar ihop pa ett korrekt sitt och kan sammanfogas
pa ett lampligt satt.

Bestimmelser om fyllning och tomning

I férekommande fall skall tryckbdrande anordningar konstrueras och
utrustas med ldmpliga tillbehor, eller forberedas for att utrustas med
sadana, for att garantera siker fyllning och tomning, i synnerhet nér det
giller foljande risker:

a) Vid fyllning:

— Overfyllning eller for hogt tryck med hénsyn till fyllnadsgrad och
angtryck vid referenstemperaturen.

— Instabilitet hos den tryckbdrande anordningen.

b) Vid tomning: okontrollerad utstromning av fluid under tryck.

c) Bade under fyllning och under tomning: farlig inkoppling och
urkoppling.

Skydd mot dverskridande av tillitna gréinsvérden for tryckbirande
anordningar

Nér de tillatna grinsviardena under rimligen forutsebara omstindigheter
skulle kunna overskridas, skall den tryckbdrande anordningen vara
utrustad med, eller forberedas for att utrustas med ldmpliga sdkerhets-
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2.11.2

2.11.3

2.12

anordningar, savida inte anordningens skydd é&r sédkerstdllt av andra
skyddsanordningar som &r integrerade i ett aggregat.

Den lampliga sdkerhetsanordningen eller kombinationen av sadana séker-
hetsanordningar skall bestimmas med hénsyn till den aktuella
tryckbiarande anordningen eller aggregatet och deras avsedda anvénd-
ning.

Lampliga sdkerhetsanordningar och kombinationer av dessa innefattar

a) sdkerhetsutrustning som definieras i artikel 1.2.1.3,

b) i forekommande fall, lampliga dvervakningsanordningar, sdsom indi-
katorer eller larm, som gor det mojligt att vidta atgérder, automatiskt
eller manuellt, for att hélla den tryckbiarande anordningen inom de
tilldtna grénserna.

Sikerhetsutrustning
Scikerhetsutrustningen skall

— vara konstruerad och tillverkad pa ett sadant sitt att den &r tillforlitlig
och anpassad for sin avsedda anvéndning och att kraven p& underhall
och provning i féorekommande fall har beaktats,

— vara oberoende av andra funktioner utom da deras sdkerhetsfunktion
inte kan paverkas av andra funktioner,

— folja lampliga konstruktionsprinciper som sékerstéller ett dndamal-
senligt och tillforlitligt skydd. Dessa principer innefattar i synnerhet
felsdkerhet (failsafe), redundans, diversifiering och sjdlvovervakning.

Utrustning for tryckbegrdinsning

Dessa utrustningar skall konstrueras sa att trycket inte langvarigt 6versk-
rider det hogsta tillatna trycket PS; ett kortvarigt overtryck kan dock
tillatas i enlighet med foreskrifterna i punkt 7.3 om det ar tillimpbart.

Utrustning for temperaturovervakning

Dessa utrustningar skall ha en sékerhetstekniskt anpassad reaktionstid
som skall passa till matfunktionen.

Extern brand

Om nddvéndigt skall tryckbdrande anordningar vara konstruerade och, i
forekommande fall, vara utrustade med ldmpliga tillbehor eller forbe-
redas for att utrustas med sadana for att uppfylla kraven pé
skadebegransning vid extern brand, i synnerhet med beaktande av anord-
ningens avsedda anvindning.

TILLVERKNING
Tillverkningsforfarande

Tillverkaren skall sékerstilla att de villkor som faststélls i konstruktions-
och berdkningsfasen tillgodoses pa ett sakkunnigt sitt genom att anvinda
lamplig teknik och relevanta metoder, speciellt ndr det giller nedan-
staende faktorer.

Forberedelse av konstruktionsdelar

Forberedelsen av konstruktionsdelar (t.ex. formning och fogberedning)
far inte fororsaka skador, sprickor eller dndringar i de mekaniska egen-
skaperna som péaverkar sdkerheten hos den tryckbédrande anordningen.

Permanenta forband

Permanenta forband och anslutande zoner skall vara fria fran sadana
ytfel och inre fel som kan paverka den tryckbirande anordningens
sikerhet.

Egenskaperna hos permanenta forband skall motsvara de specificerade
minimiegenskaperna hos de material som skall sammanfogas, sévida
inte andra relevanta viarden pa samma egenskaper uttryckligen tagits i
beaktande vid konstruktionsberdkningarna.

For tryckbdarande anordningar skall de permanenta forbanden hos delar
som bidrar till anordningens hallfasthet och de delar som ar direkt
fastade pa anordningen, utforas av personal med erforderlig kompetens
och i enlighet med tekniskt korrekta metoder.

Metoderna och personalen skall vad giller tryckbdrande anordningar i
kategorierna II, IIT och IV godkdnnas av ett kompetent tredjepartsorgan
som efter tillverkarens val kan vara

— ett anmdlt organ, eller
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— ett tredjepartsorgan erkdnt av en medlemsstat enligt artikel 13.

For att kunna ldmna dessa godkdnnanden skall tredepartsorganet utfora
eller lata utfora de undersokningar och provningar som anges i relevanta
harmoniserade standarder eller likvérdiga undersdkningar och prov-
ningar.

Oforstérande provning

For tryckbirande anordningar skall oforstérande provning av permanenta
forband utforas av personal med erforderlig kompetens. For tryckbérande
anordningar i kategorierna III och IV skall denna personal godkidnnas av
ett tredjepartsorgan som &r erkdnt av en medlemsstat enligt artikel 13.

Virmebehandling

Dé det finns risk for att tillverkningsprocessen dndrar materialets egen-
skaper 1 en sadan utstrickning att den tryckbdrande anordningens
sakerhet skulle péverkas, skall en relevant virmebehandling utforas
under ett lampligt skede av tillverkningen.

Spdarbarhet

Relevanta tillvigagangssitt skall faststéllas och uppritthallas for att gora
det mdjligt att pa ett lampligt sétt identifiera materialet i de delar av den
tryckbdrande anordningen som bidrar till héllfastheten, frdn mottagandet,
genom produktionen och énda till slutprovningen av den fardiga anord-
ningen.

Slutkontroll

Tryckbdrande anordningar skall underkastas en sadan slutkontroll som
beskrivs nedan.

Slutlig undersékning

Tryckbdrande anordningar skall underkastas en slutlig undersokning for
att, genom visuell kontroll och granskning av medfdljande dokument,
faststdlla att kraven i detta direktiv dr uppfyllda. I forekommande fall
kan kontroller som har utforts under tillverkningens gang beaktas. I den
utstrickning som sdkerheten kréver, skall den slutliga undersékningen
utforas in- och utvindigt av samtliga delar i anordningen, i tillimpliga
fall under sjélva tillverkningsprocessen (till exempel om inspektionen
inte ldngre dr mojlig vid den slutliga undersékningen).

Tryckkontroll

Slutkontrollen av den tryckbdrande anordningen skall innefatta en
héllfasthetskontroll som normalt utfors som en vétsketryckprovning vid
ett tryck minst lika med vérdet enligt punkt 7.4, da det ar tillampligt.

For serietillverkade tryckbdrande anordningar i kategori I kan denna
kontroll utféras pa statistiskt underlag.

I de fall da hallfasthetskontrollen med vitska ar skadlig eller inte kan
utforas, kan andra erkdnda provningar utforas. For andra provningar &n
vitsketryckprovningar skall kompletterande atgérder, sasom oférstérande
provning eller andra metoder med likvirdig relevans, vidtas innan tryck-
provningen utfors.

Kontroll av sdkerhetsanordningar

For aggregat innefattar dven slutkontrollen en kontroll av att sdkerhets-
anordningarna till alla delar uppfyller de krav som anges i punkt 2.10.

Mirkning och etikettering

Foérutom den CE-mérkning som avses i artikel 15 skall foljande uppgifter
lamnas:

a) For samtliga tryckbédrande anordningar:

— Namn och adress eller ndgot annat sétt for identifiering av tillver-
karen och, i forekommande fall, hans i gemenskapen etablerade
ombud.

— Tillverkningsar.

— Identifikation av den tryckbdrande anordningen efter art, t.ex.
typidentifikation av serie eller parti, och tillverkningsnummer.

— Visentliga hogsta/lagsta tilldtna granser.

b) Kompletterande uppgifter beroende pa typ av tryckbirande anordning
som dr nodvindiga for sdkerheten vid installation, drift eller anvénd-
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4.1

ning och, i forekommande fall, vid underhall och periodisk inspek-
tion, sdsom

— den tryckbédrande anordningens volym V, uttryckt i liter,
— rorledningens nominella storlek DN,
— det anvénda provtrycket PT, uttryckt i bar, och datum,
— sikerhetsutrustningens instdllningstryck, uttryckt i bar,
— den tryckbédrande anordningens effekt, uttryckt i kW,
— matningsspanning, uttryckt i V (volt),
— avsedd anvéndning,
— fyllnadsgrad, uttryckt i kg/l,
— storsta fyllnadsvikt, uttryckt i kg,
— taravikt, uttryckt i kg,
— produktgrupp.

¢) Om nodvindigt, varningstext som ar anbringad pa den tryckbarande

anordningen och som féster uppmirksamheten pa felanvdndningar
som erfarenhetsmassigt forekommer.

CE-mirkningen och erforderliga uppgifter skall anbringas direkt pa den
tryckbiarande anordningen eller pad en vél fastsatt skylt pa densamma,
med f6ljande undantag:

— Motsvarande ldmplig dokumentation kan anvindas for att undvika
upprepad mérkning av enskilda komponenter sasom rordelar som
anvinds i ett och samma aggregat. Detta giller for CE-méarkningen
och andra méarkningar och etiketter angivna i denna bilaga.

— Om den tryckbédrande anordningen dr for liten, till exempel i fraga
om tillbehdren, kan de uppgifter som avses under b) anges pa en
etikett som fastes vid anordningen.

— En etikett eller ndgot annat lamligt sdtt kan anvindas for att ange
fyllnadsvikten och for de varningar som anges i punkt c), under
forutsittning att lasbarheten bibehélls under den tillimpliga tidspe-
rioden.

Driftsinstruktioner

a) D& tryckbdrande anordningar sldpps ut pd marknaden skall de vid
behov atfoljas av en bruksanvisning for anvindaren som innehaller
samtliga uppgifter om sédkerheten i fraga om

— montering inklusive sammansittning av olika tryckbédrande anord-
ningar,

— idrifttagande,

— anvéndning,

— underhall inklusive kontroller som utfors av anvindaren.

b) Bruksanvisningen skall innehélla uppgifterna som anbringats pa den
tryckbdarande anordningen enligt punkt 3.3, med undantag for serie-
identifiering, och skall i forekommande fall atfoljas av teknisk
dokumentation liksom ritningar och scheman som &r nédvéndiga for
att instruktionerna latt skall kunna forstés.

c) I forekommande fall skall bruksanvisningen dven fasta uppmirksam-
heten péd riskerna vid felanvdndning enligt punkt 1.3 och pd de
speciella konstruktionsforutsittningarna enligt punkt 2.2.3.

MATERIAL

De material som anvinds vid tillverkningen av tryckbéarande anordningar
skall vara lampliga for detta dndamal under anordningens forvintade
livslangd, sévida inte utbyte forutses.

Svets- och andra tillsatsmaterial behdver endast uppfylla motsvarande
krav som i punkterna 4.1, 4.2 a och 4.3 forsta stycket pa lampligt sitt,
savil for enskilda material som for sammanfogade strukturer.

Materialen till tryckbdrande delar skall

a) ha lampliga egenskaper for samtliga, rimligen forutsebara drifts-
forhallanden och provningsférhdllanden och i synnerhet vara
tillrdckligt duktila och sega. I forekommande fall skall egenskaperna
hos dessa material uppfylla kraven i punkt 7.5. Dessutom skall ett
korrekt materialval ske sd att man vid behov kan forhindra ett
sprodbrott. Om det av sdrskilda skdl &r nddvéndigt att anvénda ett
sprott material, skall lampliga atgdrder vidtas,

b

=

ha tillricklig kemisk bestindighet mot den fluid som den tryck-
birande anordningen innehaller; de kemiska och fysisksa egenskaper
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som &r nddvéndiga for ett sdkert anviandande far inte fordndras patag-
ligt under anordningens forutsedda livslangd,

c) inte vara pétagligt kinsliga for aldring,
d) vara ldmpade for de forutsedda tillverkningsmetoderna,

e) viljas sa att patagliga negativa effekter undviks nir olika material
sammanfogas.

42 a) Tillverkaren av tryckbédrande anordningar skall pa ett ldmpligt sitt
definiera de vdrden som &r nodvéndiga for konstruktionsberdkning-
arna enligt punkt 2.2.3, samt de i punkt 4.1 nidmnda vésentliga
materialegenskaperna och forutsdttningarna for materialens anvand-
ning.

b) Tillverkaren skall i den tekniska dokumentation ange hur materia-
Iforeskrifterna i detta direktiv uppfylls, pa ett av foljande sétt:

— Genom att anvinda material enligt harmoniserade standarder.

— Genom att anvénda material som har ett europeiskt materia-
lgodkédnnande for tryckbdrande anordningar enligt artikel 11.

— Genom en sirskild utvirdering av materialet.

c) For tryckbarande anordningar i kategorierna III och IV skall den
sarskilda utvirdering som asyftas under b) tredje strecksatsen utforas
av det anmélda organ som ansvarar for beddomningen av dverensstim-
melse for berdrd tryckbdrande anordning.

43 Tillverkaren av den tryckbdrande anordningen skall vidta ldmpliga
atgérder for att forsdkra sig om att det anvdnda materialet uppfyller de
stillda kraven. Speciellt skall for alla material foreligga dokument
utfardade av materialtillverkaren, som intygar dverensstimmelse med en
given specifikation.

For de tryckbdrande huvudbestdndsdelarna i anordningar i kategorierna
I, III och IV skall detta intyg vara ett intyg med sérskild kontroll av
produkten.

Om en materialtillverkare har ett 1dmpligt kvalitetsstyrningssystem som
certifierats av ett i gemenskapen etablerat, behorigt organ och som varit
foremal for sirskild utvédrdering angaende materialkunskap, antas de
intyg som utfirdas av tillverkaren innebdra &verensstimmelse med
motsvarande krav enligt denna punkt.

SARSKILDA KRAV FOR VISSA TRYCKBARANDE ANORDNINGAR

Utover de krav som anges i avsnitt 1-4, giller foljande krav for saddana tryck-
barande anordningar som avses i avsnitten 5 och 6.

5. TRYCKBARANDE ANORDNINGAR ENLIGT ARTIKEL 3.1 VILKA
UTSATTS FOR OPPEN LAGA ELLER VARMS PA ANNAT SATT
SOM MEDFOR RISK FOR OVERHETTNING

Foljande tryckbidrande anordningar ingar:

— Anordningar, enligt artikel 3.1.2, for produktion av &nga och
hetvatten, sasom angkérl och hetvattenkdrl som virms med Oppen
laga, Overhettare och mellanGverhettare, spillvirmekarl,
avfallsforbranningspannor, elpannor eller elektrodpannor och auto-
klaver samt tillbehor till sddana och, i forekommande fall,
anordningarnas system for behandling av matarvatten och for
brinsletillforsel.

— Processuppvarmningsanordningar som &r avsedda for andra fluider &n
anga eller hetvatten och som omfattas av artikel 3.1.1, sdsom
uppvarmingsanordningar inom kemisk och annan jamforbar industri
eller anordningar for behandling av livsmedel.

Séddana tryckbdrande anordningar skall berdknas, utformas och
konstrueras pa sddant sitt att riskerna for visentliga utsldpp av innehalet
till £61jd av 6verhettning undviks eller minimeras. Sérskilt skall i tilldimp-
liga fall sakerstillas att

a) lamplig sdkerhetsutrustning finns for att parametrarna vid drift, sasom
avseende tillforsel och utsldpp av vdrme, samt, i forekommande fall,
vétskenivan, begransas i syfte att undvika varje risk for lokal eller
allmén Overhettning,

b) provtagningssstillen finns, nér sa dr nddvéandigt, for kontroll av flui-
dens egenskaper, for att undvika varje risk fororsakad av avlagringar
eller korrosion,

c) erforderliga atgérder vidtas for att eliminera skaderisker till foljd av
avlagringar,
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7.1.1

d) sdkra metoder finns for att leda bort restvarme efter stopp,

e) atgirder vidtas for att undvika farlig ansamlig av brandfarliga bland-
ningar av brénsle och luft samt att lagan slér tillbaka.

RORLEDNINGAR ENLIGT ARTIKEL 3.1.3
Utformningen och konstruktionen skall garantera

a) att risken for overbelastning till foljd av oacceptabla fria rorelser eller
for stora krafter, t.ex. pa flansar, kopplingar, kompensatorer och
slangar, pa lampligt sdtt forebyggs genom exempelvis stdd,
forstirkningar, forankringar, styrning och forspanning,

b) att, for de fall det i roren finns risk for kondensation av gasformiga
fluider, drénering och avldgsnande av avlagringar kan skevid lagt
beldgna stéllen, for undvikande av vitskeslag och korrosion,

c) att mdjligheten for skador till f6ljd av turbulens eller virvelbildning
beaktas i tillricklig utstrdckning, varvid tillimpliga bestimmelser i
punkt 2.7 giller,

d) att riskerna for utmattning till f6ljd av vibrationer i ror beaktas i
tillricklig utstrackning,

e) att, da rorledningar innehéller fluider tillhdrande grupp 1, nédvindiga
atgdrder vidtas for att kunna stdnga av forgreningsrér som pa grund
av sin dimension innebdr betydande risker,

f) att risken for oavsiktlig tdmning minimeras, varvid avtappningsstillen
pa sin permanenta sida skall vara forsedda med tydlig uppgift om
vilken fluid som ledningen innehaller,

g) att placeringen och dragningen av markforlagda rorledningar och
kulvertar atminstone finns registrerad i den tekniska dokumentationen
for att underlédtta att underhéll, inspektion eller reparation kan ske
med full sidkerhet.

S/%RSKILDA KVANTITATIVA KRAV FOR VISSA TRYCK-
BARANDE ANORDNINGAR

Nedanstdende bestimmelser anvinds som huvudregel. Om bestimmel-
serna inte foljs, inbegripet de fall did det inte sdrskilt hénvisas till
material och inga harmoniserade standarder tillimpas, skall tillverkaren
bevisa att lampliga atgérder vidtagits for att uppna en likvérdig 6vergri-
pande sdkerhetsniva.

Detta avsnitt utgor en integrerad del av bilaga 1. Bestimmelserna i
avsnittet kompletterar de vésentliga kraven i avsnitt 1-6 for de tryck-
béarande anordningar for vilka de géller.

Tillatna spannigar
Symboler

R, strickgrins, betecknar vérdet vid berdkningstemperaturen av,

beroende pé forutsittningarna,

— den Ovre strickgrinsen for ett material som uppvisar en dvre och en
undre strickgrins,

— 1,0 %-forldngningsgriansen for austenitiskt stdl och olegerat alumi-
nium,

— 0,2 %-forlangningsgransen for ovriga fall.

R _,, bestecknar minsta virdet for draghallfasthet vid 20 °C.
R, bestecknar draghallfastheten vid berdkningstemperaturen.

Den tilldtna allmidnna membranspédnningen for foretridesvis statisk belas-
tning och for temperaturer utanfor det omrade dir krypningsfenomen &r
betydande, far inte, beroende pa vilket material som anvénds, dverstiga
det minsta av foljande vérden:

— *,av R, och* av Rm_,  for ferritiskt stdl, inkluderande normali-
serat stal (valsat stdl) men inte finkornsstdl och stdl som undergatt
sdrskild varmebehandling.

— For austenitiskt stal:

— %, av R om dess brottforlingning dverstiger 30 %,
— eller alternativt %/, av R och '/, av R, om brottforlingningen
overstiger 35 %.
— " ,avR och'/ avR_  for olegerat eller liglegerat gjutstal.
— %, av R for aluminium.
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7.2

7.3

7.4

7.5

— %, av R och?’ avR_  foricke utskiljningshdrdbara aluminiumle-
geringar.

Forbandsfaktorer

For svetsade forband skall svetsfaktorn vara hogst lika med foljande
vérden:

— 1 betriffande anordning som underkastas forstorande och oforsts-
rande kontroller vilka medger verifikation pd att samtliga forband
inte uppvisar brister av betydelse.

— 0,85 betrdffande anordning som underkastas oforstérande provning
stickprovsvis.

— 0,7 betrdffande anordning som inte underkastas andra ofGrstérande
kontroller dn okuldr kontroll.

Om nddvéndigt skall dven hédnsyn tas till typen av spanning och forban-
dets mekaniska och teknologiska egenskaper.

Utrustning for begrinsning av trycket, speciellt for tryckkirl

Det kortvariga overtryck som &syftas i punkt 2.11.2 far hogst vara 10 %
av hogsta tillatna tryck.

Vitskeprovtryck

For tryckkarl skall det provtryck som avses i punkt 3.2.2 vara lika stort
som det hogsta av foljande virden:

— det tryck som motsvarar den hogsta belastning som den tryckbarande
anordningen kan utsittas for vid drift, med beaktande av dess hogsta
tilldtna tryck och dess hogsta tillatna temperatur, multiplicerat med
koefficienten 1,25.

— Det hogsta tillatna trycket multiplicerat med koefficienten 1,43.
Materialegenskaper

Sévida inte andra vdrden krévs baserade pd de andra kriterier som méste
beaktas, anses en stalsort vara tillrackligt duktil for att uppfylla kraven i
punkt 4.1 a om dess brottforlangning vid en dragprovning utford enligt
standardforfarande, dr minst lika med 14 % och om dess uppmitta energi
vid slagprovning med ISO V-provstav uppgar till minst 27 J vid en
hogsta temperatur av 20 °C, dock inte dverstigande den ldgsta avsedda
driftstemperaturen.
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BILAGA 11

TABELLER FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

. Hinvisningarna till de olika kategorierna av moduler i tabellerna &r f6ljande:

I = Modul A

II = Modulerna Al, D1, El
Il = Modulerna B1 + D, Bl + F, B+ E, B+ Cl, H
IV = Modulerna B + D, B + F, G, H1

. Den sidkerhetsutrustning som definieras i artikel 1.2.1.3 och som avses i

artikel 3.1.4 dr klassificerad i kategori IV. Emellertid kan sékerhetsutrustning
som tillverkas for sérskilda anordningar undantagsvis vara klassificerad i
samma kategori som den anordning den skall skydda.

. De tryckbidrande tillbehdr som definieras i artikel 1.2.1.4 och som avses i

artikel 3.1.4, dr klassificerade beroende pa

— sitt hogsta tillatna tryck PS, och

— sin volym V eller, sin nominella storlek DN, beroende pa vad som &r
tillampligt, och

— den grupp av fluider for vilka de &r avsedda,

och motsvarande tabell for behéllare eller rorsystem for att avgora kategorin
for bedomning av dverensstimmelse.

For det fall badde volymen och den nominella storleken anses relevanta enligt
den andra strecksatsen ovan, skall det tryckbérande tillbehoret klassificeras i
den hogsta klassen.

. Avgrinsningslinjerna i tabellerna fér bedomning av dverensstimmelsen som

foljer anger den Gvre griansen for varje kategori.



199700023 — SV — 20.11.2003 — 001.001 — 30

vB
PS
(bar) A
10 000 —
PS=1000
1000 —
PS =200
200 —
— '%\.
100 p 0 “
> ‘L &
40@ 2 %
‘L 2
»0&' S (4
N
=
10—
Artikel 3 tredje stycket
1
ONONO\® ..
0,5
T T T I T -
0,1 1 10 100 1000 10000 V()

Tabell 1

Tryckkirl som avses i artikel 3.1.1 a forsta strecksatsen

Undantag: behallare som avses innehalla en instabil gas och som vid tillimpning av tabellen ovan
skulle tillhora kategori I eller I, klassificeras i kategori II1.
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Tabell 2

Tryckkirl som avses i artikel 3.1.1 a andra strecksatsen

Undantag: béarbara brandsldckare och flaskor for andningsapparatur skall klassas minst i kategori
II1.
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Tabell 3

Tryckkirl som avses i artikel 3.1.1 b forsta strecksatsen
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Tabell 4

Tryckkirl som avses i artikel 3.1.1 b andra strecksatsen

Undantag: aggregat som dr avsedda for produktion av varmvatten och som asyftas i artikel 3.2.3,
skall endera genomgad EG-konstruktionskontroll (Modul B1) med avseende pa Gverensstimmelse
med de vidsentliga kraven i punkterna 2.10, 2.11, 3.4, 5 a och 5 d i bilaga I, eller fullstindig kvali-
tetssakring (Modul H).
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Tabell 5

Tryckbidrande anordningar som avses i artikel 3.1.2

Undantag: konstruktion av tryckkokare skall genomga ett bedomningsforfarande motsvarande minst
en av modulerna i kategori III.
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Tabell 6

Rorledningar som avses i artikel 3.1.3 a forsta strecksatsen

Undantag: rorsystem som &r avsedda for instabila gaser och som vid tillimpning av tabellen ovan
skulle tillhora kategori I eller 1I i enlighet med tabell 6 skall klassificeras i kategori III.
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Tabell 7

Rorledningar som avses i artikel 3.1.3 a andra strecksatsen

Undantag: alla rorsystem som innehaller en gas vars temperatur ¢verstiger 350 °C och som skulle
tillhora kategori II i enlighet med tabell 7 skall klassificeras i kategori III.
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Tabell 8

Rorledningar som avses i artikel 3.1.3 b forsta strecksatsen
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Tabell 9

Rorledningar som avses i artikel 3.1.3 b andra strecksatsen
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BILAGA 111

FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

De skyldigheter som foljer av de i denna bilaga angivna bestdmmelserna avse-
ende tryckbdrande anordningar géller dven for hela aggregat.

Modul A (intern tillverkningskontroll)

1. Denna modul beskriver det forfarande genom vilket en tillverkare, eller
dennes i1 gemenskapen etablerade ombud, som uppfyller de i punkt 2
faststdllda skyldigheterna, sdkerstéller och forsdkrar att en tryckbdrande
anordning uppfyller de krav i direktivet som giller for dem. Tillverkaren
eller hans i gemenskapen etablerade ombud skall anbringa CE-mérkningen
pa varje tryckbdrande anordning och uppritta en skriftlig forsakran om
Overensstimmelse.

2. Tillverakren skall utarbeta den i punkt 3 beskrivna tekniska dokumentation,
och han eller hans i gemenskapen etablerade ombud skall halla den
tillgénglig for granskning av behoriga nationella myndigheter under en
period av tio ar fran dagen for tillverkning av den senaste tryckbidrande
anordningen.

Om varken tillverkaren eller dennes ombud &r etablerade i gemenskapen,
skall skyldigheten att halla den tekniska dokumentationen tillgdnglig vila
pé den som slépper ut den tryckbdrande anordningen pa gemenskapsmark-
naden.

3. Den tekniska dokumentationen skall gora det mojligt att bedoma att den
tryckbdrande anordningen 6verensstimmer med de av direktivets krav som
ar tillimpliga pa den. Den skall, i den mén det dr nodvéndigt for bedom-
ningen, omfatta den tryckbdrande anordningens konstruktion, tillverkning
och funktion samt innehalla

— en allmén beskrivning av den tryckbidrande anordningen,

— konstruktions- och tillverkningsritningar, liksom scheman 6ver kompo-
nenter, delenheter, kretsar etc.,

— beskrivningar och forklaringar som erfordras for forstaelsen av ndmnda
ritningar och scheman samt av den tryckbédrande anordningens funktion,

— en forteckning dver de standarder som avses i artikel 5 och som helt
eller delvis tillimpats samt, da standarderna i artikel 5 inte har tilla-
mpats, en beskrivning av de ldsningar som valts for att uppfylla de
vésentliga kraven i direktivet,

— resultaten av utforda konstruktionsberdkningar, genomforda kontroller
etc.,

— provningsrapporter.

4. Tillverkaren, eller dennes i gemenskapen etablerade ombud, skall bevara en
kopia av forsdkran om Overensstimmelse tillsammans med den tekniska
dokumentationen.

5. Tillverkaren skall vidta alla de atgiarder som behdvs for att i tillverknings-
forfarandet sdkerstilla att den tryckbdrande anordning som tillverkas
overensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2
samt med de av direktivets krav som ér tillimpliga pa den.

Modul Al (intern tillverkningskontroll med 6évervakning av den slutliga
bedomningen)

Utover de krav som faststills i modul A &r bestimmelserna nedan tillimpliga.

Den slutliga kontrollen skall utféras av tillverkaren och &vervakas i form av
oanmailda besok av ett av tillverkaren valt anmailt organ.

Under dessa besok skall det anmélda organet

— faststdlla att tillverkaren verkligen foretar den slutliga kontrollen i
overensstimmelse med punkt 3.2 i bilaga I,

— pé platsen for tillverkning eller mellanlagring i kontrollsyfte ta ut tryck-
bdrande anordningar. Det anmilda organet skall bedéma hur méanga
anordningar som skall tas ut liksom nddvindigheten av att pa tryckbérande
anordning utfora hela eller delar av den slutliga kontrollen.

For det fall en eller flera tryckbdrande anordningar inte dverensstimmer, skall
det anmélda organet vidta lampliga dtgérder.

Tillverkaren skall, under det anmilda organets ansvar, anbringa det senares
identifikationsnummer pa varje tryckbdrande anordning.



199700023 — SV — 20.11.2003 — 001.001 — 40

Modul B (EG-typkontroll)

1.
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Denna modul beskriver den del av forfarandet genom vilken det anmélda
organet forvissar sig om och intygar att ett for tillverkningen i fraga repre-
sentativt exemplar uppfyller de bestimmelser i direktivet som ér tillimpliga
pa det.

Ansokan om EG-typkontroll skall ldmnas in av tillverkaren, eller dennes i
gemenskapen etablerade ombud, till ett enda av honom valt anmilt organ.

AnsoOkan skall innehalla

— tillverkarens namn och adress och, om ans6kan limnas in av hans
ombud, dven dennes adress,

— en skriftlig forsdkran att samma ansdkan inte har lamnats in till nagot
annat anmaélt organ,

— den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3.

Sokanden skall till det anmdlda organets forfogande stilla ett for den
berérda tillverkningen representativt exemplar, hddanefter bendmnt “typ”.
Det anmilda organet kan begira ytterligare exemplar om provningspro-
grammet s kréaver.

En typ kan omfatta flera versioner av tryckbérande anordningar forutsatt att
skillnaderna mellan versionerna inte paverkar graden av sakerhet.

Den tekniska dokumentationen skall gora det mdjligt att bedoma om den
tryckbédrande anordningen Gverensstimmer med direktivets krav. Den skall,
i den utstrickning det krdvs for beddmningen, omfatta den tryckbdrande
anordningens konstruktion, tillverkning och funktion samt innehalla

— en allmén beskrivning av typen,

— konstruktions- och tillverkningsritningar, liksom scheman 6ver kompo-
nenter, delenheter, kretsar etc.,

— beskrivningar och forklaringar som erfordras for forstaelsen av ndmnda
ritningar och scheman samt av den tryckbarande anordningens funktion,

— en forteckning over de standarder som aves i artikel 5 och som helt eller
delvis tillimpats samt, da standarderna i artikel 5 inte har tillimpats, en
beskrivning av de losningar som valts for att uppfylla de visentliga
kraven 1 direktivet,

— resultaten av konstruktionsberdkningarna, de genomférda kontrollerna
etc.,

— provningsrapporter,
— de provningsmoment som forutses vid tillverkningen,

— information om kvalifikationer och godkinnanden som krivs enligt
punkterna 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga I.

Det anmilda organet skall

granska den tekniska dokumentationen, verifiera att typen har tillverkats i
Overensstimmelse med densamma samt identifiera savdl de delar som dr
konstruerade enligt tillimpliga bestimmelser i de i artikel 5 avsedda stan-
darderna, som de delar vars utformning inte stoder sig pa bestimmelserna i
dessa standarder.

I synnerhet skall det anmilda organet

— granska den tekniska dokumentationen med avseende pa konstruktionen
och tillverkningsforfarandena,

— bedoma de anvidnda materialen om dessa inte Overensstimmer med
tillimpliga harmoniserade standarder eller med ett europeiskt materia-
lgodkdnnande for tryckbdrande anordningar och kontrollera att det
certifikat som materialtillverkaren tillhandahallit 6verensstimmer med
punkt 4.3 i bilaga I,

— godkénna metoderna for permanent sammanfogning av den tryckbérande
anordningens delar eller kontrollera att dessa tidigare godkénts i enlighet
med punkt 3.1.2 i bilaga I,

— verifiera att personalen som utfér den permanenta sammanfogningen av
den tryckbédrande anordningens delar och den of6rstérande provningen
ar kvalificerad eller godkdnd i enlighet med punkt 3.1.2 eller 3.1.3 i
bilaga 1.

utfora eller lata utfora, da de i artikel 5 avsedda standarderna inte har tilla-
mpats, ldmpliga kontroller och nédvéndiga provningar for att faststilla att
de av tillverkaren valda 16sningarna uppfyller de visentliga kraven i direkt-
ivet,

utfora eller 1ata utfora, for de fall tillverkaren har valt att folja tillampliga
standarder, lampliga kontroller och nddvéindiga provningar for att faststdlla
att dessa standarder verkligen har tillimpats,
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4.4 1 simrdd med sokanden bestimma pd vilken plats kontrollerna och de
nodvindiga provningarna skall genomforas.

5. Nir typen uppfyller de relevanta bestimmelserna i detta direktiv skall det
anmélda organet utfdrda ett EG-typkontrollintyg till den sokande. Intyget,
vilket géller under tio ar och kan fornyas, skall innehalla tillverkarens
namn och adress, slutsatserna av kontrollen samt de nédvindiga uppgifter
som krévs for att identifiera den godkénda typen.

En forteckning 6ver de relevanta delarna i den tekniska dokumentationen
skall bifogas intyget och en kopia sparas av det anmélda organet.

Om det anmélda organet végrar att utfirda ett EG-typkontrollintyg till till-
verkaren eller till dennes i gemenskapen etablerade ombud, skall denna
viagran 1 detalj motiveras. Ett forfarande for att Overklaga skall finnas
stadgat.

6. Sokanden skall informera det anmédlda organ som innehar den tekniska
dokumentationen avseende EG-typkontrollintyget om varje modifiering av
den godkédnda tryckbdrande anordningen. Sddan modifiering skall, om den
kan paverka den tryckbdrande anordningens Overensstimmelse med de
visentliga kraven eller de foreskrivna villkoren for anviandning, bli foremal
for ett nytt godkdnnande. Detta nya godkdnnande utfirdas i form av ett
tillagg till det ursprungliga EG-typkontrollintyget.

7. Varje anmilt organ skall till medlemsstaterna ldmna information av bety-
delse rérande éterkallade EG-typkontrollintyg samt, pa begiran, rérande de
som utférdats.

Varje anmélt organ skall likasa till andra anmélda organ limna information
av betydelse rorande EG-typkontrollintyg som det har aterkallat eller
avslagit.

8. De andra anmilda organen kan erhélla kopior av EG-typkontrollintygen
och/eller av tilligg till dessa. Bilagorna till intygen skall héllas tillgdngliga
for de andra anmaélda organen.

9. Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall bevara en
kopia av EG-typkontrollintygen och tilligg till dessa jémte den tekniska
dokumentationen under tio ar fran tillverkningsdagen for den senaste tryck-
barande anordningen.

Om varken tillverkaren eller dennes ombud é&r etablerade i gemenskapen,
skall skyldigheten att hélla den tekniska dokumentationen tillgdnglig vila
pa den som sldpper ut den tryckbdarande anordningen pa gemenskapsmark-
naden.

Modul B1 (EG-konstruktionskontroll)

1. Denna modul beskriver den del av forfarandet genom vilken ett anmaélt
organ forvissar sig om och intygar att konstruktionen av en tryckbirande
anordning uppfyller de bestimmelser i direktivet som ér tillimpliga pa den.

Den experimentella dimensioneringsmetod som avses i punkt 2.2.4 i bilaga |
far inte anvéndas inom ramen for denna modul.

2. AnsO6kan om EG-konstruktionskontroll skall lamnas in av tillverkaren, eller
dennes i gemenskapen etablerade ombud, till ett enda av honom valt anmaélt
organ.

AnsoOkan skall innehalla

— tillverkarens namn och adress och, om ans6kan limnas in av hans
ombud, dven dennes adress,

— en skriftlig forsdkran att samma ansokan inte har ldmnats in till négot
annat anmaélt organ,

— den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3.

Ansokan kan omfatta flera versioner av den tryckbdrande anordningen
forutsatt att skillnaderna mellan versionerna inte paverkar graden av
sikerhet.

3. Den tekniska dokumentationen skall gora det mojligt att bedoma om den
tryckbédrande anordningen Gverensstimmer med direktivets krav. Den skall,
i den utstrickning det krivs for bedomningen, beskriva den tryckbirande
anordningens konstruktion, tillverkning och funktion, samt innehélla

— en allmén beskrivning av den tryckbédrande anordningen,

— konstruktions- och tillverkningsritningar, liksom scheman 6ver kompo-
nenter undersystem, kretsar etc.,

— beskrivningar och foérklaringar som &r nddvindiga for forstaelsen av
ndmnda ritningar och scheman samt av den tryckbdrande anordningens
funktion,
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— en forteckning dver de standarder som avses i artikel 5 som tillimpats
helt eller delvis och en beskrivning av de losningar som valts for att
uppfylla de visentliga kraven i direktivet nir de i artikel 5 avsedda stan-
darderna inte har tillimpats,

— erforderliga bevis till stod for att de 16sningar som valts for konstruk-
tionen dr adekvata, i synnerhet da de i artikel 5 avsedda standarderna
inte i sin helhet har tillimpats. Dessa bevis skall omfatta resultat av
prover utforda pa dartill lampat laboratorium tillhorigt tillverkaren eller
for dennes rékning,

— resultaten av konstruktionsberdkningarna, de utférda kontrollerna etc.,

— information rérande kvalifikationer och godkdnnanden som krévs enligt
punkterna 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga I.

Det anmélda organet skall vidta foljande atgarder:

Granska den tekniska dokumentationen och identifiera de delar som ar
konstruerade enligt tillimpliga bestimmelser i de i artikel 5 avsedda stan-
darderna som de delar vars utformning inte stdder sig pad bestimmelserna
for dessa standarder.

I synnerhet skall det anmélda organet

— bedéma de anvinda materialen da dessa inte Overensstimmer med
tillimpliga harmoniserade standarder eller med ett europeiskt materia-
lgodkénnande for tryckbédrande anordningar,

— godkdnna metoderna for den permanenta sammanfogningen av den
tryckbiarande anordningens delar eller kontrollera att dessa tidigare
godkints i enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga I,

— verifiera att personalen som utfér den permanenta sammanfogningen av
den tryckbédrande anordningens delar och den oférstérande provningen
ar kvalificerad eller godkénd i enlighet med punkterna 3.1.2 och 3.1.3 i
bilaga I.

Utfora, d& de i artikel 5 avsedda standarderna inte har tillimpats,
nddvindiga undersokningar for att faststilla att de av tillverkaren valda
16sningarna uppfyller de vdsentliga kraven i direktivet.

Utfora, for de fall tillverkaren har valt att folja tillimpliga standarder,
nddvindiga undersokningar for att verifiera att dessa standarder verkligen
har tillimpats.

Nar konstruktionen &verensstimmer med de relevanta bestimmelserna i
detta direktiv, skall det anmilda organet utfirda ett EG-konstruktionskon-
trollintyg till den sokande. Intyget skall innehalla namn och adress pa den
sokande, slutsatserna av kontrollen, villkoren for intygets giltighet samt de
fakta som krévs for att identifiera den godkdnda konstruktionen.

En forteckning over de relevanta delarna i den tekniska dokumentationen
skall bifogas intyget och en kopia sparas av det anmélda organet.

Om det anmilda organet vigrar att utfirda ett EG-konstruktionskontrol-
lintyg till tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud, skall
denna végran i detalj motiveras. Ett forfarande for att 6verklaga skall finnas
stadgat.

Sokanden skall informera det anmilda organ som innehar den tekniska
dokumentationen avseende EG-konstruktionskontrollintyg om varje modi-
fiering av den godkdnda konstruktionen. En siddan modifiering skall, om
den kan péverka den tryckbirande anordningens dverensstimmelse med de
vasentliga kraven eller de foreskrivna villkoren for anvéndning, bli foremal
for ett nytt godkdnnande. Detta nya godkdnnande skall utfardas i form av ett
tilldgg till det ursprungliga EG-konstruktionskontrollintyget.

Varje anmilt organ skall till medlemsstaterna ldmna information av bety-
delse rorande aterkallade EG-konstruktionskontrollintyg samt, pa begiran,
rorande de som utfardats.

Varje anmélt organ skall likasa till andra anmélda organ lamna information
av betydelse rorande EG-konstruktionskontrollintyg som har dterkallats eller
avslagits.

De andra anmaélda organen kan pé begdran erhalla information av betydelse
rérande

— utfardade EG-konstruktionskontrollintyg och tillagg till dessa,

— éterkallade EG-konstruktionskontrollintyg och tilldgg till dessa.
Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall bevara en
kopia av EG-konstruktionskontrollintygen och tilligg till dessa jamte den i

punkt 3 angivna tekniska dokumentationen under tio ar fran tillverknings-
dagen for den senaste tryckbidrande anordningen.
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Om varken tillverkaren eller dennes ombud é&r etablerade i gemenskapen,
skall skyldigheten att hélla den tekniska dokumentationen tillgdnglig vila
pa den som sldpper ut den tryckbiarande anordningen pa gemenskapsmark-
naden.

Modul C1 (6verensstiimmelse med typ)

1.

Denna modul beskriver den del av forfarandet genom vilken en tillverkare
eller dennes i gemenskapen etablerade ombud, sdkerstiller och forsdkrar att
en tryckbdrande anordning 6verensstimmer med den typ som beskrivits i
EG-typkontrollintyget och uppfyller de av direktivets krav som ar tillimp-
liga pa den. Tillverkaren, eller dennes i gemenskapen etablerade ombud,
skall anbringa CE-mérkningen pa varje tryckbédrande anordning och uppritta
en skriftlig forsdkran om Sverensstimmelse.

Tillverkaren skall vidta alla nodvéndiga atgarder for att det i tillverknings-
forfarandet skall sdkerstillas att den tryckbiarande anordningen
overensstimmer med den typ som beskrivits i EG-typgodkannandeintyget
samt med de av direktivets krav som ér tillimpliga pa den.

Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall bevara en
kopia av forsikran om &verensstimmelse under en period av tio &r frén
dagen for tillverkningen av den senaste tryckbdarande anordningen.

Om varken tillverkaren eller dennes ombud &r etablerade i gemenskapen,
skall skyldigheten att halla den tekniska dokumentationen tillgdnglig vila
pé den som slépper ut den tryckbdrande anordningen pa gemenskapsmark-
naden.

Den slutliga kontrollen skall vara foremal for overvakning i form av
oanmilda besdk av ett av tillverkaren valt anmélt organ.

Under sadana besok skall det anmélda organet.

— faststdlla att tillverkaren verkligen foretar den slutliga kontrollen i
overensstimmelse med punkt 3.2 i bilaga I,

— pé platsen for tillverkning eller mellanlagring i kontrollsyfte ta ut tryck-
barande anordningar. Det anmilda organet skall bedoma hur manga
anordningar som skall tas ut liksom nodvandigheten av att pa dessa
tryckbiarande anordningar utféra hela eller delar av den slutliga
kontrollen.

For det fall en eller flera tryckbdrande anordningar inte Gverensstimmer,
skall det anmilda organet vidta ldmpliga atgérder.

Tillverkaren skall, under det anmélda organets ansvar, anbringa det senares
identifikationsnummer pé varje tryckbdrande anordning.

Modul D (kvalitetssiikring av produktion)

1.

32

Denna modul beskriver det forfarande enligt vilket den tillverkare som
uppfyyller skyldigheterna under punkt 2 sikerstdller och forsdkrar att den
tryckbirande anordningen i frdga Overensstimmer med den typ som
beskrivs i EG-typkontrollintyg eller EG-konstruktionskontrollintyg och
uppfyller de krav i direktivet som é&r tillimpliga. Tillverkaren eller hans i
gemenskapen etablerade ombud skall anbringa CE-méirkningen pa varje
tryckbdrande anordning och uppritta en skriftlig forsdkran om Sverensstim-
melse. CE-mérkningen skall atfoljas av ett identifikationsnummer for det
anmélda organ som svarar for 6vervakningar i enlighet med punkt 4.

Tillverkaren skall tillimpa ett godként kvalitetssékringssystem for tillverk-
ning, slutbesiktning och provning i enlighet med punkt 3, och skall vara
underkastad den dvervakning som avses i punkt 4.

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall 1dmna in en ansékan om bedémning av sitt kvalitets-
system till ett anmilt organ efter hans eget val.

AnsoOkan skall omfatta

— alla relevanta upplysningar om ifrdgavarande tryckbédrande anordningar,
— dokumentation betrdffande kvalitetssystemet,

— den tekniska dokumentationen betriffande den godkéinda typen och en
kopia av EG-typkontrollintyg eller EG-konstruktionskontrollintyg.

Kvalitetssystemet skall sédkerstilla att de tryckbdrande anordningarna
Overensstimmer med den typ som beskrivs i EG-typkontrollintyget eller
EG-konstruktionskontrollintyget och med de krav som dr tillimpliga i
direktivet.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillimpas av tillverkaren skall
dokumenteras pa ett systematiskt och &verskadligt sitt i form av skriftliga
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33

34

42

43

44

atgdrder, forfaranden och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitets-
systemet skall mojliggéra en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets
program, planer, manualer och dokument.

Den skall sérskilt omfatta en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmal, organisationsstrukturer och ledningens ansvar och befogen-
heter betrdffande kvaliteten pa de tryckbédrande anordningarna,

— tekniker, procedurer och systematiska atgirder som skall vidtas vid till-
verkningen liksom vid kvalitetskontrollen och kvalitetssdkringen, i
synnerhet de metoder for permanent sammanfogning av de tryckbarande
anordningarnas delar som godkénts i enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga I,

— kontroller och provning som utfors fore, under och efter tillverkningen
med uppgift om den frekvens med vilken de sker,

— kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalib-
reringsdata, rapporter om berdrd personals kvalifikationer eller
behorighet, i synnerhet i friga om personalen som utfér sammanfog-
ningen av delarna och den oforstorande provningen i enlighet med
punkterna 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga I,

— oOvervakningsmedel som mojliggor kontroll av att man uppnar den erfor-
derliga kvaliteten och kvalitetssystemets effektiva funktion.

Det anmilda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att kunna avgoéra
om det motsvarar de krav som avses under punkt 3.2. De delar i kvalitets-
systemet som Overensstimmer med tillimpliga harmoniserade standarder
antas verensstimma med motsvarande krav i punkt 3.2.

Beddomningsgruppen skall innehdlla &tminstone en medlem som har erfa-
renhet av bedomning av den teknologi som avser berdrda tryckbérande
anordningar. I bedémningsforfarandet skall ingd ett inspektionsbesok vid
tillverkarens anldggning.

Tillverkaren skall informeras om beslutet. Meddelandet skall innehalla slut-
satserna av kontrollen och det motiverade utvirderingsbeslutet. Ett
forfarande for att 6verklaga skall finnas stadgat.

Tillverkaren étar sig att uppfylla de skyldigheter som &r férenade med det
godkinda kvalitetssystemet och sdkerstilla att det forblir d&ndamalsenligt
och effektivt.

Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall informera
det anmélda organet som har godkint kvalitetssystemet om alla dndringar
som planeras i systemet.

Det anmaélda organet skall bedoma de foreslagna dndringarna och avgora
om det dndrade kvalitetssystemet fortfarande uppfyller de krav som avses i
punkt 3.2 eller om en ny bedémning dr nddvandig.

Det skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehélla slut-
satserna av kontrollen och det motiverade utvarderingsbeslutet.

Overvakning pd det anmdlda organets ansvar

Syftet med Overvakningen dr att forsikra sig om att tillverkaren péd ett
riktigt sdtt uppfyller de skyldigheter som foljer av det godkdnda kvalitets-
systemet.

Tillverkaren skall for kontroll ge det anmélda organet rétt till tilltrdde till
lokalerna for tillverkning, kontroll, provning och lagring samt skall ldmna
all nédvandig information, i synnerhet

— dokumentation betrdffande kvalitetssystemet,

— kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalib-
reringsdata, rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer etc.

Det anmilda organet skall utfora periodiska revisioner for att forsikra sig
om att tillverkaren vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet och ldimna
en revisionsrapport till tillverkaren. De periodiska revisionerna skall infalla
sd att en helt ny bedomning genomfors vart tredje &r.

Dessutom kan det anmilda organet gora oanmilda besdk hos tillverkaren.
Nodvindigheten av dessa tilldggsbesok och deras frekvens avgors pa
grundval av ett besokskontrollsystem som handhas av det anmélda organet.
Man kommer i synnerhet att ta hidnsyn till foljande faktorer i besdkskon-
trollsystemet:

— Utrustningens kategori.
— Resultaten av tidigare vervakningsbesok.
— Noédvandigheten av att folja upp korrigeringsatgérder.

— Speciella villkor som i forekommande fall dr knutna till systemgodkén-
nandet.
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— Betydelsefulla fordndringar i organisationen av tillverkningen, riktlin-
jerna eller teknik.

Vid dessa besok kan det anmélda organet, om det dr ndodvéandigt, utfora eller
lata utféra provningar avsedda att kontrollera om kvalitetssystemet fungerar
korrekt. Det skall ge tillverkaren en besoksrapport och, om provning
forekommit, en provningsrapport.

Tillverkaren skall under en period av tio ar rdknat frdn och med den sista
tryckbdrande anordningens tillverkningsdatum for nationella myndigheter
kunna uppvisa foljande:

— Den dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen.

— De andringar som aves i punkt 3.4 andra stycket.

— Sadana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punk-
terna 3.3 sista stycket och 3.4 sista stycket samt i punkterna 4.3 och 4.4.

Varje anmilt organ skall till medlemsstaterna ldmna information av bety-
delse betriffande de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
aterkallat och, pa begdran, de som det har utfirdat.

Varje anmélt organ skall likasa till 6vriga anmélda organ ldamna information
av betydelse betrdffande de godkdnnanden av kvalitetssystemet som det har
aterkallat eller avslagit.

Modul D1 (kvalitetssikring av tillverkning)

1.

4.2

Denna modul beskriver forfarandet enligt vilket den tillverkare som
uppfyller skyldigheterna under punkt 3 sékerstdller och forsdkrar att de
berérda tryckbédrande anordningarna uppfyller de i direktivet tillimpliga
kraven. Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall
anbringa CE-mérkningen pa varje tryckbdrande anordning och uppritta en
skriftlig forsdkran om Overensstimmelse. CE-miérkningen skall atféljas av
identifikationsnummer for det anmélda organ som svarar for 6vervakningen
enligt punkt 5.

Tillverkaren skall upprdtta den tekniska dokumentation som beskrivs nedan

Den tekniska dokumentationen skall mdjliggdra en bedémning av om den
tryckbdrande anordningen uppfyller de krav i direktivet som é&r tillimpliga.
Den skall ticka den tryckbédrande anordningens konstruktion, tillverkning
och funktion, i den man det dr nddvéindigt for denna bedémning, och
innehalla

— en allmén beskrivning av den tryckbirande anordningen,

— konstruktions- och tillverkningsritningar liksom scheman 6ver kompo-
nenter, delenheter, kretsar etc.,

— beskrivningar och forklaringar som &r nddvindiga for forstaelsen av
ndmnda ritningar och scheman och den tryckbédrande anordningens funk-
tion,

— en forteckning 6ver de standarder som avses i artikel 5 och som tilld-
mpas helt eller delvis, och en beskrivning av de losningar som har
valts for att uppfylla de visentliga kraven i direktivet nér de i artikel 5
avsedda standarderna inte har tillimpats,

— resultaten av gjorda konstruktionsberékningar, utférda kontroller etc.,
— provningsrapporter.
Tillverkaren skall tillimpa ett for tillverkning, slutkontroll och provning

godként kvalitetssystem i enlighet med punkt 4, och han skall underkastas
overvakning i enlighet med punkt 5.

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall ldmna in en ansékan om beddmning av sitt kvalitets-
system hos ett anmélt organ efter eget val.

Ansokan skall omfatta

— alla relevanta upplysningar om ifragavarande tryckbdrande anordning,

— dokumentation om kvalitetssystemet.

Kvalitetssakringssystemet skall sékerstélla att den tryckbdrande anordningen
overensstimmer med de i direktivet tillimpliga kraven.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillimpas av tillverkaren skall
dokumenteras pa ett systematiskt och overskadligt satt i form av skriftliga
atgdrder, forfaranden och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitets-
systemet skall mojliggéra en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets
program, planer, manualer och dokument.
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5.1

52

53

5.4

Den skall sarskilt omfatta en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmal, organisationsstruktur och lednings ansvar och befogenheter
betraffande kvaliteten péd de tryckbirande anordningarna,

— tekniker, procedurer och systematiska atgirder som skall vidtas vid till-
verkningen liksom vid kvalitetskontrollen och kvalitetssiakringen, i
synnerhet de metoder for permanent sammanfogning av de tryckbarande
anordningarnas delar som godkints i enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga I,

— kontroller och provning som utfors fore, under och efter tillverkningen
med uppgift om den frekvens med vilken de sker,

— kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalib-
reringsdata, rapporter om berord personals kvalifikationer och
godkédnnande, i synnerhet i frdga om personalen som utfér den perma-
nenta sammanfogningen av delarna och den ofdrstorande provningen i
enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga I,

— oOvervakningsmedel som mojliggér kontroll av att man uppnar den
nodvindiga kvaliteten och kvalitetssystemets effektiva funktion.

Det anmélda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att avgéra om det
motsvarar de krav som anges i punkt 4.2. De delar i kvalitetssystemet som
overensstimmer med tillimpliga harmoniserade standarder skall antas
overensstimma med motsvarande krav i punkt 4.2.

Bedomningsgruppen skall innehélla dtminstone en medlem som har erfa-
renhet av bedomning av den teknologi som avser berdrda tryckbérande
anordningar. I beddémningsforfarandet skall ingd ett inspektionsbesdk vid
tillverkarens anldggning.

Tillverkaren skall informeras om beslutet. Meddelandet skall innehalla slut-
satser av kontrollen och det motiverade utvirderingsbeslutet. Ett forfarande
for att 6verklaga skall finnas stadgat.

Tillverkaren skall &ta sig att uppfylla de skyldigheter som dr forenade med
det godkdnda kvalitetssystemet och sikerstilla att det forblir andamélsenligt
och effektivt.

Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall informera
det anmilda organ som har godként kvalitetssystemet om alla dndringar
som planeras i systemet.

Det anmilda organet skall bedoma de foreslagna dndringarna och avgora
om det dndrade kvalitetessystemet fortfarande uppfyller de krav som avses
i punkt 4.2 eller om en ny bedémning 4r nédvéndig.

Det skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehélla slut-
satserna av kontrollen och det motiverade utvirderingsbeslutet.

Overvakning pd det anmdlda organets ansvar

Syftet med Overvakningen dr att forsdkra sig om att tillverkaren pa ett
riktigt sdtt uppfyller de skyldigheter som foljer av det godkdnda kvalitets-
systemet.

Tillverkaren skall for kontroll ge det anmélda organet ritt till tilltrdde till
lokalerna for tillverkning, kontroll, provning och lagring och skall ldmna
all nédvandig information, i synnerhet

— dokumentation betrdffande kvalitetssystemet,

— kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalib-
reringsdata, rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer etc.

Det anmilda organet skall utfora periodiska revisioner for att forsiarka sig
om att tillverkaren vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet och ldimna
en revisionsrapport till tillverkaren. De periodiska revisionerna skall infalla
sa att en helt ny bedomning genomfors vart tredje ar.

Dessutom kan det anmilda organet géra oanmilda besdk hos tillverkaren.
Nodvindigheten av dessa tilliggsbesok och deras frekvens avgors pa
grundval av ett besokskontrollsystem som handhas av det anmélda organet.
Man kommer i synnerhet att ta hénsyn till foljande faktorer i besokskon-
trollsystemet:

— Utrustningens kategori.
— Resultaten av tidigare dvervakningsbesok.
— Nodvéndigheten av att folja upp korrigeringsatgérder.

— Speciella villkor som i forekommande fall dr knutna till systemgodkéan-
nandet.

— Betydelsefulla fordndringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjer
eller teknik.
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Vid dessa besdk kan det anmélda organet, om det dr nddvindigt, utfora eller
lata utfora provningar som &r avsedda att kontrollera om kvalitetssystemet
fungerar korrekt. Det skall ge tillverkaren en besoksrapport och, om prov-
ning forekommit, en provningsrapport.

Tillverkaren skall under en period av tio ar riknat fran och med den sista
tryckbirande anordningens tillverkningsdatum for nationella myndigheter
kunna uppvisa foljande:

— Den tekniska dokumentation som avses i punkt 2.
— Den dokumentation som avses i punkt 4.1 andra strecksatsen.
— De anpassningar som avses i punkt 4.4 andra stycket.

— Sadana beslut och rapporter fran de anmélda organet som avses i punk-
terna 4.3 sista stycket och 4.4 sista stycket samt i punkterna 5.3 och 5.4.

Varje anmilt organ skall till medlemsstaterna ldmna information av bety-
delse betriffande de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
aterkallat och, pa begiran, de som det har utfardat.

Varje anmilt organ skall likasa till 6vriga anmélda organ ldmna information
av betydelse betriffande de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
aterkallat eller avslagit.

Modul E (kvalitetssiikring av produkter)

L.

32

3.3

Denna modul beskriver det forfarande enligt vilket den tillverkare som
uppfyller skyldigheterna under punkt 3 sékerstéller och forsikrar att de
berorda tryckbidrande anordningarna Overensstimmer med den typ som
beskrivs i EG-typkontrollintyg och uppfyller de krav i direktivet som &r
tillimpliga. Tillverkaren eller dennes inom gemenskapen etablerade ombud
skall anbringa CE-mérkningen pé varje tryckbdarande anordning och uppritta
en skrifltig forsdkran om Overensstimmelse. CE-mdrkningen skall atfoljas
av identifikationsnumret for det anmélda organ som svarar for den dvervak-
ning som avses i punkt 4.

Tillverkaren skall tillimpa ett godként kvalitetssystem for slutbesiktning av
tryckbdrande anordningar och provning i enlighet med punkt 3 och vara
underkastad den dvervakning som avses i punkt 4.

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall 1dmna in en ans6kan om bedémning av sitt kvalitets-
system hos ett anmilt organ efter eget val.

AnsoOkan skall omfatta

— alla relevanta upplysningar om ifrdgavarande tryckbédrande anordningar,
— dokumentation betrdffande kvalitetssystemet,

— den tekniska dokumentationen betraffande godkand typ och en kopia av
EG-typkontrollintyget.

Inom ramen for kvalitetssystemet skall varje tryckutrustning undersékas och
lampliga provningar utforas som foreskrivs i tillimplig(a) standard(er) enligt
artikel 5 eller motsvarande provningar och i synnerhet den slutkontroll som
avses 1 punkt 3.2 i bilaga I, for att faststdlla om det Gverensstimmer med
motsvarande krav i direktivet. Alla de faktorer, krav och bestimmelser
som tillimpas av tillverkaren skall dokumenteras pa ett systematiskt och
overskadligt sétt i form av skriftliga atgirder, forfaranden och anvisningar.
Denna dokumentation av kvalitetssystemet skall mdjliggdra en enhetlig
tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer, och dokument.

Den skall sérskilt omfatta en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmal, organisationsstruktur och ledningens ansvar och befogen-
heter betrdffande kvaliteten pa de tryckbédrande anordningarna,

— kontroller och provning som utfors efter tillverkningen,
— hur kontrollen sker av att kvalitetssystemet fungerar effektivt,

— kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalib-
reringsdata, rapporter om beroérd personals kvalifikationer och
godkédnnande, i synnerhet i friga om personalen som utfér den perma-
nenta sammanfogningen av delarna och den ofdrstérande provningen i
enlighet med punkerna 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga I.

Det anmélda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att avgéra om det
uppfyller de krav som avses i punkt 3.2. De delar i kvalitetssystemet som
overensstimmer med tillimpliga harmoniserade standarder skall antas
overensstimma med motsvarande krav i punkt 3.2.

Bedomningsgruppen skall innehélla dtminstone en medlem som har erfa-
renhet av beddmning av den teknologi som avser berdrda tryckbdrande
anordningar. I beddmningsforfarandet skall ingd ett inspektionsbesdk vid
tillverkarens anldggning.
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Tillverkaren skall informeras om beslutet. Meddelandet skall innehalla slut-
satser av kontrollen och det motiverade utvirderingsbeslutet.

3.4 Tillverkaren skall ata sig att uppfylla de skyldigheter som ér forenade med
det godkinda kvalitetssystemet och sdkerstélla att det forblir &ndamalsenligt
och effektivt.

Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall informera
det anmilda organ som har godkdnt kvalitetssystemet om alla dndringar
som planeras i systemet.

Det anmilda organet skall bedoma de foreslagna dndringarna och avgora
om det dndrade kvalitetssystemet fortfarande uppfyller de krav som avses i
punkt 3.2 eller om en ny beédmning ar nédvéndig.

Det skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehalla slut-
satser av kontrollen och det motiverade utvérderingsbeslutet.

4. Overvakning pd det anmdlda organets ansvar

4.1 Syftet med Overvakningen dr att forsdrka sig om att tillverkaren pa ett
riktigt sdtt uppfyller de skyldigheter som foljer av det godkénda kvalitets-
systemet.

4.2 Tillverkaren skall for kontroll ge det anmélda organet ratt till tilltrdde till
lokalerna for tillverkning, kontroll, provning och lagring och skall ldimna
all nddvindig information, i synnerhet

— dokumentation betrdffande kvalitetssystemet,
— teknisk dokumentation,

— kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningdata, kalib-
reringsdata, rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer etc.

4.3 Det anmélda organet skall utféra periodiska revisioner for att forsdkra sig
om att tillverkaren vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet och ldimna
en revisionsrapport till tillverkaren. De periodiska revisionerna skall infalla
sé att en helt ny beddomning genomfors vart tredje ar.

4.4 Dessutom kan det anmélda organet gora oanmélda besok hos tillverkaren.
Nodvindigheten av dessa tilliggsbesok och deras frekvens avgors pa
grundval av ett besokskontrollsystem som handhas av det anmélda organet.
Man kommer i synnerhet att ta hénsyn till f6ljande faktorer i besokskon-
trollsystemet:

— Utrustningens kategori.
— Resultaten av tidigare vervakningsbesok.
— Nodvéndigheten av att folja upp korrigeringsatgérder.

— Specialvillkor som i forekommande fall &r knutna till systemgodkén-
nandet.

— Betydelsefulla fordndringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjer
eller teknik.

Vid dessa besok kan det anmélda organet, om det dr ndodviandigt, utfora eller
lata utféra provningar avsedda att kontrollera om kvalitetssystemet fungerar
korrekt. Det ger tillverkaren en besoksrapport och, om provning
forekommit, en provningsrapport.

5. Tillverkaren skall under en period av tio ar rdknat fran och med den sista
tryckbdrande anordningens tillverkningsdatum for nationella myndigheter
kunna uppvisa foljande:

— Den dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen.
— De dndringar som avses i punkt 3.4 andra stycket.

— Sédana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punk-
terna 3.3 sista stycket och 3.4 sista stycket samt i punkterna 4.3 och 4.4.

6. Varje anmilt organ skall till medlemsstaterna ldmna information av bety-
delse betriaffande de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
aterkallat och, pa begdran, de som det har utfirdat.

Varje anmilt organ skall likasé till 6vriga anmélda organ ldmna information
av betydelse betriffande de godkdnnanden i kvalitetssystemet som det har
aterkallat eller avslagit.

Modul E1 (kvalitetssikring av produkter)

1. Denna modul beskriver det forfarande enligt vilket den tillverkare som
uppfyller skyldigheterna i punkt 3 sékerstiller och forsékrar att de berdrda
tryckbirande anordningarna uppfyller de i direktivet tillimpliga kraven.
Tillverkaren, eller dennes i gemenskapen etablerade ombud, skall anbringa
CE-mirkningen pd varje tryckbédrande anordning och uppritta en skriftlig
forsdkran om Overensstimmelse. CE-méarkningen skall atf6ljas av identifika-
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4.2

43

4.4

tionsnumret for det anmélda organ som svarar for den &vervakning som
aves 1 punkt 5.

Tillverkaren skall upprdtta den tekniska dokumentation som beskrivs nedan

Den tekniska dokumentationen skall mdjliggoéra en beddmning av om den
tryckbdrande anordningen uppfyller de krav i direktivet som &r tillimpliga.
Den skall ticka den tryckbirande anordningens konstruktion, tillverkning
och funktion, i den méan det dr nodvdndigt for denna beddmning, och
innehalla

— en allmén beskrivning av den tryckbédrande anordningningen,

— konstruktions- och tillverkningsritiningar liksom scheman 6ver kompo-
nenter, delenheter, kretsar etc.,

— beskrivningar och forklaringar som &r nodvindiga for forstaelsen av
ndmnda ritningar och scheman och den tryckbédrande anordningens funk-
tion,

— en forteckning dver de standarder som avses i artikel 5, som tillimpas
helt eller delvis, och en beskrivning av lsningar som har valts for att
uppfylla de visentliga kraven i direktivet nér de i artikel 5 avsedda stan-
darderna inte har tillimpats,

— resultaten av gjorda konstruktionsberdkningar, utférda kontroller etc.,
— provningsrapporter.

Tillverkaren skall tillimpa ett for slutkontroll av tryckbdrande anordningar
och provning godkdnt kvalitetssystem i enlighet med punkt 4 och vara
underkastad den 6vervakning som avses i punkt 5.

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall 1dmna in en ans6kan om bedémning av sitt kvalitets-
system hos ett anmilt organ efter eget val.

Ansokan skall omfatta

— alla relevanta upplysningar om ifrdgavarande tryckbédrande anordningar,
— dokumentation om kvalitetssystemet.

Inom ramen for kvalitetssystemet skall varje tryckbarande anordning under-
sokas och lampliga provningar utfors som foreskrivs i tillimplig(a)
standard(er) enligt artikel 5 eller motsvarande provningar och i synnerhet
den slutkontroll som avses i punkt 3.2 i bilaga I for att faststilla om det
Overensstimmer med motsvarande krav i direktivet. Alla de faktorer, krav
och bestdimmelser som tillimpas av tillverkaren skall dokumenteras pa ett
systematiskt och Overskadligt sétt i form av skriftliga atgérder, forfaranden
och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet skall
mojliggéra en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program, planer,
manualer och dokument.

Den skall sarskilt omfatta en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmal, organisationsstruktur och lednings ansvar och befogenheter
betrdffande kvaliteten pa de tryckbirande anordningarna,

— metoderna for permanent sammanfogning av delarna godkidnda i
enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga I,

— kontroller och provningar som utfors efter tillverkningen,
— hur kontrollen sker av att kvalitetssystemet fungerar effektivt,

— kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalib-
reringsdata, rapporter om berdord personals kvalifikationer och
godkédnnande, i synnerhet i friga om personalen som utfér den perma-
nenta sammanfogningen av delarna i enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga 1.

Det anmilda organet skall utvirdera kvalitetssystemet for att avgora om det
uppfyller de krav som avses i punkt 4.2. De delar i kvalitetessystemet som
overensstimmer med tillimpliga harmoniserade standarder skall antas
Overensstimma med motsvarande krav som avses i punkt 4.2.

Bedomningsgruppen skall innehélla &tminstone en medlem som har erfa-
renhet av beddmning av den teknologi som avser berdrda tryckbirande
anordningar. I beddmningsforfarandet skall ingd ett inspektionsbesdk vid
tillverkarens anlidggningar.

Tillverkaren skall informeras om beslutet. Meddelandet skall innehdlla slut-
satser av kontrollen och det motiverade utvérderingsbeslutet. Ett forfarande
for att 6verklaga skall finnas.

Tillverkaren skall &ta sig att uppfylla de skyldigheter som &r férenade med
det godkinda kvalitetssystemet och sikerstilla att det forblir andamélsenligt
och effektivt.
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52

5.3

5.4

Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall informera
det anmilda organ som har godkdnt kvalitetssystemet om alla dndringar
som planeras i systemet.

Det anmélda organet skall bedomna de foreslagna dndringarna och avgora
om det dndrade kvalitetssystemet fortfarande uppfyller de krav som avses i
punkt 4.2 eller om en ny beddmning ar nédvéndig.

Det skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehalla slut-
satser av kontrollen och det motiverade utvirderingsbeslutet.

Overvakning pd det anmdlda organets ansvar

Syftet med Overvakningen dr att forsdkra sig om att tillverkaren pa ett
riktigt sdtt uppfyller de skyldigheter som foljer av det godkdnda kvalitets-
systemet.

Tillverkaren skall for kontroll ge det anmailda organet ritt till tilltréde till
lokalerna for tillverkning, kontroll, provning och lagring och limna all
nddvandig information, i synnerhet

— dokumentation betrdffande kvalitetssystemet,
— teknisk dokumentation,

— kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalib-
reringsdata, rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer etc.

Det anmilda organet skall utfora periodiska kontroller for att forsikra sig
om att tillverkaren vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet och lamna
en revisionsrapport till tillverkaren. De periodiska revisonerna skall infalla
s att en komplett ny bedomning genomfors vart tredje ar.

Dessutom kan det anmilda organet géra oanmilda besdk hos tillverkaren.
Nodvéndigheten av dessa tilliggsbesok och deras frekvens avgors pa
grundval av ett besokskontrollsystem som handhas av det anmélda organet.
Man kommer i synnerhet att ta hénsyn till f6ljande faktorer i besokskon-
trollsystemet:

— Utrustningens kategori.
— Resultaten av tidigare 6vervakningsbesok.
— Nodvandigheten av att folja upp korrigeringsatgérder.

— Speciella villkor som i forekommande fall dr knutna till systemgodkéan-
nandet.

— Betydelsefulla fordndringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjer
eller teknik.

Vid dessa besdk kan det anmélda organet, om det dr nddvindigt, utfora eller
lata utféra provningar avsedda att kontrollera om kvalitetssystemet fungerar
korrekt. Det ger tillverkaren en besoksrapport och, om provning
forekommit, provningsrapport.

Tilverklaren skall under en period av tio &r rdknat fran och med den sista
tryckbirande anordningens tillverkningdatum for nationella myndigheter
kunna uppvisa foljande:

— Den tekniska dokumentation som avses i punkt 2.

— Den dokumentation som avses i punkt 4.1 andra strecksatsen.

— De dndringar som avses i punkt 4.4 andra stycket.

— Sédana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punk-
terna 4.3 sista stycket och 4.4 sista stycket samt i punkterna 5.3 och 5.4.

Varje anmdlt organ skall till medlemsstaterna ldmna information av bety-
delse betriffande de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
aterkallat och, pa begdran, de som det har utfirdat.

Varje anmilt organ skall likasé till dvriga anmélda organ ldmna information
av betydelse betraffande de godkidnnanden av kvalitetessystemet som det
har aterkallat eller avslagit.

Modul F (produktverifikation)

1.

Denna modul beskriver forfarandet enligt vilket tillverkaren, eller dennes i
gemenskapen etablerade ombud, sidkerstiller och forsdkrar att de tryck-
barande anordningar som omfattas av bestimmelserna i punkt 3 motsvarar
den typ som beskrivs

— 1 EG-typkontrollintyg eller

— 1 EG-konstruktionskontrollintyg

och uppfyller de tillimpliga kraven i direktivet.
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2. Tillverkaren skall vidta alla nddvéindiga atgérder for att tillverkningsme-
toden skall sidkerstdlla att de tillverkade tryckbirande anordningarna
overensstimmer med den beskrivna typen

— 1 EG-typkontrollintyg eller
— i EG-konstruktionskontrollintyg

och med de tillimpliga kraven i direktivet.

Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall anbringa
CE-mirkningen pd varje tryckbédrande anordning och uppritta en skriftlig
forsdkran om Overensstimmelse.

3. Det anmilda organet skall genomfora vederborliga undersdkningar och
provningar for att kontrollera att de tryckbdrande anordningarna uppfyller
motsvarande krav i direktivet genom kontroll och provning av varje produkt
i enlighet med punkt 4.

Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall bevara en
kopia av forsdkran om Overensstimmelse under en tid av tio ar riknat fran
det datum da den sista tryckbdrande anordningen tillverkades.

4. Verifikation genom kontroll och provning av varje tryckbdrande anordning

4.1 Varje tryckbdrande anordning skall undersokas individuellt och underkastas
lampliga kontroller och provningar som definieras i tillimplig(a) stan-
dard(er) enligt artikel 5 eller motsvarande kontroller och provningar for att
faststélla om det 6verensstimmer med den typ och de krav i direktivet som
ar tillampliga.

Det anmilda organet skall i synnerhet

— kontrollera att personalen som utfor den permanenta sammanfogningen
av delarna och den ofGrstérande provningen dr godkand i enlighet med
punkterna 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga I,

— kontrollera det intyg som ldmnas av materialtillverkaren i enlighet med
punkt 4.3 i bilaga I,

— utfora eller lata utféra den slutkontroll och den provning som avses i
punkt 3.2 i bilaga I, och i forekommande fall undersoka sikerhetsanord-
ningarna.

4.2 Det anmilda organet skall anbringa eller lta anbringa sitt identifikations-
nummer pd varje tryckbdrande anordning och uppritta ett skriftlig intyg
om Overensstimmlse pa grundval av utférda provningar.

4.3 Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall pa begéran
kunna uppvisa det intyg om verensstimmelse som utfirdats av det anmélda
organet.

Modul G (EG-verifikation av enstaka objekt)

1. Denna modul beskriver det forfarande enligt viket tillverkaren sékerstiller
och forsdrkar att den tryckbdrande anordning som erhéllit det intyg som
avses 1 punkt 4.1 uppfyller motsvarande krav i direktivet. Tillverkaren skall
anbringa CE-mirkningen pa den tryckbédrande anordningen och uppritta en
forsdkran om Overensstimmelse.

2. AnsOkan om kontroll av enheten skall 6verlimnas av tillverkaren till ett av
honom utvalt anmalt organ.

Ansokan skall omfatta
— tillverkarens namn och andress liksom platsen dar den tryckbarande
anordingen finns,

— en skriftlig forklaring som anger att samma ansokan inte har inldmnats
till ndgot annat anmélt organ,

— en teknisk dokumentation.

3. Den tekniska dokumentationen skall gora det mojligt att bedoma att den
tryckbdrande anordningen Gverensstimmer med kraven i direktivet och att
forstd den tryckbédrande anordningens konstruktion, tillverkning och funk-
tion.

Den tekniska dokumentationen skall omfatta

— en allmén beskrivning av den tryckbidrande anordningen,

— konstruktions- och tillverkningsritningar liskom scheman 6ver kompo-
nenter, delenheter, kretsar etc.,

— beskrivningar och forklaringar som erfordras for forstaelsen av ndmnda
ritningar och scheman och den tryckbdrande anordningens funktion,

— en forteckning over de standarder som avses i artikel 5, som tillimpas
helt eller delvis, och en beskrivning av 19sningar som har valts for att
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uppfylla de vésentliga kraven i direktivet nér de i artikel 5 avsedda stan-
darderna inte har tillimpats,

— resultaten av konstruktionsberdkningar, utférda kontroller etc.,
— provingsrapporter,

— ldmpliga detaljer betriffande godkdnnande av tillverknings- och
kontrollforfarandena liksom kvalifikationer hos och godkénnande av
berdrd personal i enlighet med punkerna 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga I.

4. Det anmilda organet skall granska konstruktionen av varje tryckbérande
anordning och vid tillverkningen utféra lampliga prov som forutses i
den(de) tillimplig(a) standard(er) som avses i artikel 5 av direktivet, eller
likvardiga granskningar och provningar, for att faststdlla om den uppfyller
motsvarande krav i direktivet.

Det anmilda organet skall i synnerhet:

— granska den tekniska dokumentationen vad géller konstruktionen liksom
tillverkningsprocesserna,

— beddma det anvinda materialet om detta inte Overensstimmer med
tillimpliga harmoniserade standarder eller med europeiskt materia-
lgodkdnnande for tryckbdrande anordningar och kontrollera det intyg
som ldmnas av tillverkaren av materialet i enlighet med punkt 4.3 i
bilaga I,

— godkdnna metoden for permanent sammanfogning av delarna eller
kontrollera att de har godkints tidigare i enlighet med punkt 3.1.2 i
bilaga I,

— verifiera de kvalifikationer eller godkdnnanden som foreskrivs i punk-
terna 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga I,

— foreta den slutkontroll som avses i punkt 3.2.1 i bilaga I, utfora eller lata
utfora den provning som avses i punkt 3.2.2 i bilaga I och i forekom-
mande fall granska sékerhetsanordningarna.

4.1 Det anmélda organet skall anbringa eller lata anbringa sitt identifikations-
nummer pa varje tryckbdrande anordning och upprétta ett skriftligt intyg
om Overensstimmelse for de provningar som genomforts. Detta intyg skall
sparas under en period av tio ar.

4.2 Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall pa begéran
kunna uppvisa en forsdkran om Overensstimmelse och det intyg om
overensstimmelse som utfirdats av det anmailda organet.

Modul H (fullstindig kvalitetssikring)

1. Denna modul beskriver det forfarande enligt vilket den tillverkare som
uppfyller kraven enligt punkt 2 sikerstdller och forsdkrar att de berdrda
tryckbdrande anordningarna uppfyller de i direktivet tillimpliga kraven.
Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall anbringa
CE-mérkningen pa varje tryckbdrande anordning och uppritta en skriftlig
forsdkran om Overensstimmelse. CE-mérkningen skall atfoljas av identifika-
tionsnumret pa det anmélda organ som ansvarar for den Gvervakning som
avses 1 punkt 4.

2. Tillverkaren skall tillimpa ett kvalitetssystem som godkints for konstruk-
tion, tillverkning, slutkontroll och provning enligt punkt 3, och vara
underkastad den dvervakning som avses i punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren skall l&mna in en ans6kan om beddmning av sitt kvalitets-
system hos ett av honom utvalt anmélt organ.

AnsoOkan skall omfatta

— alla relevanta upplysningar om ifrdgavarande tryckbédrande anordningar,
— dokumentation betrdffande kvalitetssystemet.

3.2 Kvalitetssystemet skall sékerstilla att de tryckbdrande anordningarna
overensstimmer med tillimpliga krav i direktivet.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillimpas av tillverkaren skall
finnas med i en dokumentation som fors pa ett systematiskt och 6verskad-
ligt sdtt i form av skriftliga atgérder, forfaranden och anvisningar. Denna
dokumentation av kvalitetssystemet skall mojliggéra en enhetlig tolkning
av rutiner och kvalitetsatgdrder sdsom program, planer, manualer och doku-
ment.

Den skall sdrskilt omfatta en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmél, organisationsstruktur och ledningens ansvar och befogen-
heter med héansyn till konstruktionens och produktens kvalitet,
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— tekniska specifikationer for konstruktionen inklusive standarder som
kommer att tillimpas och, d& de standarder som avses i artikel 5 inte
helt tillimpas, metoder som kommer att anvidndas for att uppfylla de
vésentliga krav i direktivet som avser den tryckbédrande anordningen,

— teknik for kontroll och granskning av konstruktionen, forfaranden och
systematiska metoder som anvénds for vid konstruktionen av den tryck-
birande anordningen, sirskilt ndr det giller material i enlighet med
punkt 4 i bilaga I,

— motsvarande teknik for tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitetssé-
kring, forfaranden och systematiska metoder som anvinds, sérskilt
metoderna for permanent sammanfogning av de delar som godkénns i
enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga 1.

— kontroller och prov som kommer att utforas fore, under och efter till-
verkningen med uppgift om hur ofta de kommer att ske,

— kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalib-
reringsdata, rapporter om berdrd personals kvalifikationer och
godkdnnande, i synnerhet i friga om personalen som utfor den perma-
nenta sammanfogningen av delarna och den oforstorande provningen i
enlighet med punkterna 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga I,

— hur 6vervakningen skall ske for att uppnad den konstruktion och kvalitet
som krdvs for den tryckbidrande anordningen och kvalitetssystemets
effektiva funktion.

Det anmilda organet skall bedoma kvaliatetssystemet for att kunna avgora
om det uppfyller de krav som avses i punkt 3.2. De faktorer i kvalitetssys-
temet som Overensstimmer med tillimpliga harmoniserad standard skall
antas dverensstimma med motsvarande krav enligt punkt 3.2.

Beddémningsgruppen skall innehdlla &tminstone en medlem som har erfa-
renhet av bedomning av den teknologi som avser berdrda tryckbirande
anordningar. I beddomningsforfarandet skall ingd ett inspektionsbesok vid
tillverkarens anlidggning.

Tillverkaren skall informeras om beslutet. Meddelandet skall innehalla slut-
satser av kontrollen och det motiverade utvérderingsbeslutet. Ett forfarande
for att 6verklaga skall inga.

Tillverkaren skall &ta sig att uppfylla de skyldigheter som &r férenade med
det godkinda kvalitetssystemet och sikerstilla att det forblir andamélsenligt
och effektivt.

Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall informera
det anmilda organ som har godkdnt kvalitetssystemet om alla dndringar
som planeras i systemet.

Det anmilda organet skall bedoma de foreslagna dndringarna och besluta
om det dndrade kvalitetssystemet fortfarande underfyller de krav som avses
i punkt 3.2 eller om en ny bedémning 4r nédvéndig.

Det skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehalla slut-
satserna av kontrollen och det motiverade utvarderingsbeslutet.

Overvakning pd det anmdlda organets ansvar

Syftet med Overvakningen &r att forsdkra sig om att tillverkaren pa ett
riktigt sdtt uppfyller de skyldigheter som foljer av det godkdnda kvalitets-
systemet.

Tillverkaren skall for kontroll ge det anmilda organet ritt till tilltrdde till
lokalerna for tillverkning, kontroll, provning och lagring och limna all
nodvandig information, i synnerhet

— dokumentation betrdffande kvalitetssystemet,

— kvalitetsdokument som foreskrivs i den del av kvalitetssystemet som
dgnas at konstruktionen, sdsom resultat av analyser, berdkningar, prov-
ning etc.,

— kvalitetsdokument som foreskrivs i den del av kvalitetssystemet som
dgnas at tillverkningen, sdsom granskningsrapporter och provningsdata,
kalibreringsdata, rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer
etc.

Det anmilda organet skall utféra periodiska revisioner for att forsdkra sig
om att tillverkaren vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet och ldimna
en revisionsrapport till tillverkaren. De periodiska revisionerna skall infalla
sé att en helt ny beddomning genomfors vart tredje ar.

Dessutom kan det anmélda organet gora oanmélda besok hos tillverkaren.
Nodvindigheten av dessa tilldggsbesok och deras frekvens kommer att
avgéras pa grundval av ett besokskontrollsystem som handhas av det
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anmilda organet. Man kommer i synnerhet att ta hdnsyn till foljande
faktorer i besokskontrollsystemet:

— Utrustningens kategori.
— Resultaten av tidigare vervakningsbesok.
— Nodvéndigheten av att folja upp korrigeringsatgérder.

— I férekommande fall speciella villkor som &r knutna till systemgodkén-
nande.

— Betydelsefulla fordndringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjer
eller teknik.

Vid dessa besok kan det anmélda organet, om det &r nddvéandigt, utfora eller
lata utfora provningar som &r avsedda att kontrollera om kvalitetssystemet
fungerar korrekt. Det ger tillverkaren en besdksrapport och, om provning
forekommit, en provningsrapport.

5. Tillverkaren skall under en period av tio ar rdknat frdn och med den sista
tryckbirande anordningens tillverkningsdatum for nationella myndigheter
kunna uppvisa foljande:

— Den dokumentation som avses i punkt 3.1 andra stycket, andra streck-
satsen.

— De andringar som aves i punkt 3.4 andra stycket.

— Sédana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punk-
terna 3.3 sista stycket och 3.4 sista stycket samt i punkterna 4.3 och 4.4.

6. Varje anmdlt organ skall till medlemsstaterna l&mna information av bety-
delse betrdffande de godkdnnanden av kvalitetssystem som de har
aterkallat och, pa begiran, de som det har utfardat.

Varje anmilt organ skall likasé till dvriga anmélda organ ldmna information
av betydelse betrdffande de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
aterkallat eller avslagit.

Modul H1 (fullstindig kvalitetssikring med kontroll av konsruktionen och
sirskild dvervakning av slutkontrollen)

1. Forutom kraven under H tillimpas foljande:

a) Tillverkaren skall 1dmna in en ansékan om kontroll av konstruktionen till
ett anmalt organ.

b) Ansokan skall gora det mojligt att forstd den tryckbdrande anordningens
konstruktion, tillverkning och funktion och att bedoma dess
Overensstimmelse med motsvarande krav i direktivet.

Den skall omfatta

— tekniska specifikationer av konstruktionen inklusive de standarder
som har tillampats,

— nodvindiga bevis pa deras likvardighet, i synnerhet nir de standarder
som avses i artikel 5 inte helt har tillimpats. Dessa bevis skall
omfatta resultaten av de provningar som utforts i tillverkarens labo-
ratorium eller for hans rakning.

¢) Det anmilda organet skall granska ansdokan och nir konstruktionen
uppfyller tillimpliga foreskrifter i direktivet, 6verlimna ett EG-konstruk-
tionskontrollintyg till den sdkande. Intyget skall innehélla slutsatser av
granskningen, villkoren for dess giltighet, nddvindiga uppgifter for iden-
tifikation av den godkinda konstruktionen och i forekommande fall en
beskrivning av funktionen hos den tryckbédrande anordningen eller dess
tillbehor.

d) Den sokande skall informera det anmélda organ som har utfirdat EG-
konstruktionskontrollintyget om alla dndringar av den godkdnda
konstruktionen. Dessa skall bli foremal for ett nytt godkédnnande av det
anmilda organ som har utfardat EG-konstruktionskontrollintyget nér de
kan paverka uppfyllandet av de vésentliga kraven i direktivet eller de
foreskrivna villkoren for anviandning av den tryckbarande anordningen.
Detta ytterligare godkdnnande skall utfardas i form av ett tillagg till det
ursprungliga EG-konstruktionskontrollintyget.

S

~

Varje anmilt organ skall likasa till 6vriga anmilda organ ldmna informa-
tion av betydelse betriffande de EG-typkontrollintyg som det aterkallat
eller avslagit.

2. Den slutliga kontroll som avses i punkt 3.2 i bilaga I skall underkastas en
forstarkt 6vervakning i form av oanmilda besok av det anmilda organet.
Inom ramen for dessa besok skall det anmidlda organet foreta kontroller av
de tryckbdrande anordningarna.
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BILAGA IV

MINIMIKRITERIER ATT UPPFYLLA FOR ATT UTNAMNAS TILL
ETT ANMALT ORGAN ENLIGT ARTIKEL 12 OCH ERKANDA TRED-
JEPARTSORGAN ENLIGT ARTIKEL 13

1. Organet, dess chef och den personal som har ansvar for att utfora
bedomnings- och kontrollverksamheten far inte vara konstruktorer, tillver-
kare, leverantdr, installator eller anvdndare av tryckbédrande anordningar och
inte heller ombud for ndgon av dessa parter. De far varken direkt ingripa i
konstruktionen, tillverkningen, marknadsforingen eller underhéllet av tryck-
barande anordningar eller representera parter som &r inblandade i dessa
aktiviteter. Detta utesluter inte mojligheten till utbyte av teknisk information
mellan tillverkaren av tryckbédrande anordningar och det anmilda organet.

2. Organet och dess personal skall utfora denna bedémnings- och kontrollverk-
samhet med storsta yrkesmassiga integritet och tekniska kompetens och skall
inte sta under nagon form av pétryckningar och inflytande, sérskilt av ekono-
misk art, som kan paverka deras omdome eller deras kontrollresultat, sarskilt
fran personer eller grupper av personer som har ett intresse av kontrollresul-
taten.

3. Organet skall forfoga 6ver nédviandig personal och nddvéindiga resurser for
att pa ett korrekt sétt kunna uppfylla de tekniska och administrativa uppgifter
som &r forenade med verkstillandet av kontroller och vervakning. Det maste
likasa ha tillgang till nddvéndig utrustning for att utféra speciella kontroller.

4. Den personal som ansvarar for kontroller skall ha

— en god teknisk utbildning och god yrkesutbildning,

— tillfredsstdllande kdnnedom om krav betrdffande de kontroller som de
utfor och tillrdcklig erfarenhet av dessa kontroller,

— nodvindig skicklighet for att kunna uppritta intyg, protokoll och
rapporter som visar att kontrollerna utforts.

5. Opartiskhet hos den personal som har ansvar for kontrollen maste garanteras.
Deras ersittning skall inte vara beroende av antalet kontroller som utfors
eller av resultaten av dessa kontroller.

6. Organet skall teckna ansvarsforsékring sdvida inte staten patar sig ansvaret i
enlighet med i landet gillande lag eller medlemsstaten sjdlv &r direkt
ansvarig for provningen.

7. Organets personal skall vara &lagd tystnadsplikt med avseende pa all infor-
mation som den far tillgéng till i samband med utforande av arbetet (utom
gentemot behorig myndighet i den stat dar verksamheten bedrivs) inom
ramen for direktivet eller enligt bestimmelse i nationell forfattning som
overfor detta.
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BILAGA V

KRITERIER FOR GODKANNANDE AV BRUKARNAS KONTROL-
LORGAN ENLIGT ARTIKEL 14

1. Brukarnas kontrollorgan skall ha en identifierbar struktur och rapporterings-
metoder inom gruppen som garanterar och tydligt visar dess opartiskhet. Det
far inte vara ansvarigt for konstruktion, tillverkning, leverans, installation,
drift eller underhéll av de tryckbiarande anordningarna och inte engagerat i
nagon aktivitet som dr oforenlig med ett oberoende omdéme och integritet i
kontrollverksamheten.

2. Brukarnas kontrollorgan och dess personal skall utféra bedomnings- och
kontrollverksamheten med storsta yrkesméssiga integritet och storsta tekniska
sakkunskap och skall vara fri fran alla patryckningar och inflytande, sarskilt
av ekonomisk art, vilka kan péaverka dess omdome eller kontrollresultat,
sdrskilt fran personer eller grupper av personer som har ett intresse av
kontrollresultaten.

3. Brukarnas kontrollorgan skall forfoga Over nddvindig personal och
nodvandiga resurser for att pa ett korrekt sitt kunna uppfylla de tekniska
och administrativa uppgifter som &r forenade med verkstdllandet av
kontroller och Overvakning. Det maste likasa ha tillgdng till nédvéndig
utrustning for att utfora speciella kontroller.

4. Personal som ansvarar for kontroller skall ha

— en god teknisk utbildning och god yrkesutbildning,

— tillfredsstdllande kdnnedom om krav betraffande de kontroller som de
utfor och tillricklig erfarenhet av dessa kontroller,

— nodviandig skicklighet for att kunna upprétta intyg, protokoll och
rapporter som visar att kontrollerna utforts.

5. Opartiskhet hos den personal som ansvarar for kontrollen maste garanteras.
Deras ersittning skall inte vara beroende av antalet kontroller som utfors
eller av resultaten av dessa kontroller.

6. Brukarnas kontrollorgan skall teckna en ansvarsforsidkring sévida inte
gruppen som det tillhor patar sig ansvaret.

7. Personalen hos brukarens kontrollorgan skall vara élagd tystnadsplikt med
avseende pd all information som den far tillgdng till i samband med
utforandet av arbetet (utom gentemot behorig myndighet i den stat déir verk-
samheten bedrivs) inom ramen for direktivet eller enligt bestimmelse i
nationell forfattning som overfor detta.
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BILAGA VI

CE-MARKNING

CE-mérkningen utgdrs av bokstdverna ”"CE” enligt foljande form:

T
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I héndelse av forminskning eller forstoring av CE-mérkningen bor proportio-
nerna respekteras sdsom de framgar av ovanstiende graderade form.

De olika delarna av CE-mérkningen skall ha samma vertikala matt, som inte far
vara mindre dn 5 mm.
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BILAGA VIl

FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

En EG-forsdkran om oOverensstimmelse skall omfatta

— namn och adress for tillverkaren eller hans i gemenskapen etablerade ombud,
— beskrivning av den tryckbdrande anordningen eller aggregatet,
— det forfarande som tillimpas for att bedoma Gverensstimmelsen,

— for aggregat, beskrivning av de tryckbidrande anordningar som ingar liksom
dven de forfaranden som tillimpas for att bedoma Gverensstimmelsen,

— 1 forekommande fall, namn och adress for det anmélda organ som har utfort
kontrollen,

— 1 forekommande fall, en hénvisning till EG-typkontrollintyg, EG-konstruk-
tionskontrollintyg eller EG-intyg om Overensstimmelse,

— i forekommande fall, namn och adress for det anmilda organ som kontrol-
lerar tillverkarens kvalitetssystem,

— i forekommande fall, hdnvisning till tillimpade harmoniserade standarder,

— i forekommande fall, vriga tekniska specifikationer som har anviénts,

— i forekommande fall, hdnvisningar till 6vriga gemenskapsdirektiv som har
tillimpats,

— identifikation av undertecknaren som har fitt befogenhet att skriva under
forsdkran for tillverkaren eller hans i gemenskapen etablerade ombud.



