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RADETS DIREKTIV 1999/36/EG

av den 29 april 1999

om transportabla tryckbarande anordningar

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av
Europeiska gemenskapen, sarskilt artikel 75.1 ¢ i det-

ta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (%),

enligt forfarandet i artikel 189 c i fordraget (3), och

av foljande skal:

("

(%)
)

Inom ramen for den gemensamma transportpoli-
tiken bor kompletterande atgirder vidtas for att
sakerstilla sakerhet vid transporter.

Alla medlemsstater kraver for nirvarande att
alla transportabla tryckbiarande anordningar
som skall anvandas pd deras territorium forses
med intyg och kontrolleras, inbegripet dterkom-
mande kontroller av deras utsedda organ. Efter-
som detta forfarande fordrar flera certifieringar
om anordningarna skall anvindas i mer dn en
medlemsstat i samband med transport, utgor det
ett hinder for tillhandahdllandet av transport-
tjanster inom gemenskapen. Gemenskapsédtgar-
der for harmonisering av certifieringsforfaran-
dena dr motiverade i syfte att underlitta anvand-
ningen av  transportabla tryckbarande
anordningar pd en annan medlemsstats territo-
rium i samband med transport.

Atgirder bor vidtas for gradvis upprittande av
en inre marknad for transporter, och sarskilt fri
rorlighet for transportabla tryckbirande anord-
ningar.

EGT C 95, 24.3.1997, s. 2 samt

EGT C 186, 16.6.1998, s. 11.

EGT C 296, 29.9.1997, s. 6.

Europaparlamentets yttrande av den 19 februari 1998
(EGT C 80, 16.3.1998, s. 217), ridets gemensamma
stindpunkt av den 30 november 1998 (EGT C 18,
22.1.1999, s. 1) och Europaparlamentets beslut av den 10
mars 1999 (dnnu inte offentliggjort i EGT).

4.

Atgirder pa gemenskapsniva ir det enda majliga
sattet att uppnd siddan harmonisering eftersom
medlemsstater som agerar pa egen hand eller
genom internationella 6verenskommelser inte
kan dstadkomma samma grad av harmonisering
nar det giller certifiering av sidana anordningar.
Erkdnnandet av certifiering som utfiardas i olika
medlemsstater dr for ndrvarande inte tillfreds-
stillande pa grund av inslaget av frivillighet.

Ett rddsdirektiv ar det dndamalsenliga rattsliga
instrumentet for att forbidttra sidkerheten for
dessa anordningar eftersom det skapar ett ram-
verk for enhetlig och obligatorisk tillimpning av
certifieringsforfarandena i medlemsstaterna.

Genom direktiv 94/55/EG (%) och 96/49/EG (%)
utvidgades tillimpningen av bestimmelserna i
ADR (°) och RID (7) till att omfatta nationell tra-
fik i syfte att harmonisera forhillandena for
transport av farligt gods pa vig och jarnvig i
hela gemenskapen.

I direktiv 94/55/EG och 96/49/EG faststills moj-
ligheten att for vissa nya transportabla tryck-
barande anordningar tillimpa forfaranden for
bedomning av Overensstimmelse som ar grun-
dade pad moduler i enlighet med beslut
93/465/EEG (8). Denna mojlighet bor ersittas
med en skyldighet och omfatta alla nya trans-
portabla tryckbiarande anordningar som anvinds

Radets direktiv 94/55/EG av den 21 november 1994 om

tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om trans-
port av farligt gods pd vag (EGT L 319, 12.12.1994, s.
7).

Radets direktiv 96/49/EG av den 23 juli 1996 om till-
nirmning av medlemsstaternas lagstiftning om transport
av farligt gods pd jarnviag (EGT L 235, 17.9.1996, s. 25).
ADR: Europeiska overenskommelsen om internationell
transport av farligt gods pé vig.

RID: Reglementet om internationell jarnsviagsbefordran
av farligt gods, dtergivet i bilaga I till tilligg B till fordra-
get om internationell jarnvagstrafik (COTIF), inbegripet
andringarna i detta.

Rédets beslut 93/465/EEG av den 22 juli 1993 om modu-
ler for olika stadier i forfaranden vid bedémning av 6ver-
ensstimmelse samt regler fo6r anbringande och anvind-
ning av CE-markning om overensstimmelse, avsedda att
anvindas i tekniska harmoniseringsdirektiv (EGT L 220,
30.8.1993, s. 23).
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10.

11.

12.

for transport av farligt gods som omfattas av
direktiv 94/55/EG och direktiv 96/49/EG.

I direktiv 97/23/EG (') foéreskrivs de allminna
krav som giller den fria rorligheten och sikerhe-
ten for tryckbarande anordningar.

Aerosolbehallare och gasflaskor fér andnings-
apparater bor uteslutas frén detta direktivs till-
limpningsomrdde, eftersom den fria rorligheten
och sikerheten for de berérda anordningarna
redan sikerstills genom direktiv 75/324/EEG (?)
betraffande  aerosolbehdllare och  direktiv
97/23/EG betriffande gasflaskor for andnings-
apparater.

Erkdnnandet av certifiering som utfirdats av de
kontrollorgan som den behoriga myndigheten i
en medlemsstat utsett samt erkdnnandet av for-
farandena for bedomning eller fornyad bedém-
ning av Overensstimmelse samt forfaranden for
aterkommande kontroller bidrar till att undan-
roja dessa hinder for friheten att tillhandahalla
transporttjans ter. Medlemsstaterna kan inte
uppnd detta syfte pa ett tillfredsstillande sitt pa
ndgon annan niva. For att utesluta de godtyck-
liga inslagen ar det nodvandigt att noggrant
ange de forfaranden som skall foljas.

Det ar nodvandigt att foreskriva gemensamma
regler for erkdnnandet av de utsedda kontroll-
organ som sakerstaller att direktiv 94/55/EG och
96/49/EG foljs. Genom dessa gemensamma
regler kommer onodiga kostnader och administ-
rativa forfaranden i samband med certifiering av
anordningarna att undanréjas och tekniska han-
delshinder avlagsnas.

Detta direktiv bor inte tillimpas pd transpor-
tabla tryckbarande anordningar som enbart
anviands for transport av farligt gods mellan
gemenskapens territorium och tredje lands terri-
torium for att inte hindra transporter mellan en
medlemsstat och ett tredje land.

(') Europaparlamentets och ridets direktiv 97/23/EG av den
29 maj 1997 om tillnirmning av medlemsstaternas lags-
tiftning om tryckbirande anordningar (EGT L 181,
9.7.1997, s. 1).

(3) Radets direktiv 75/324/EEG av den 20 maj 1975 om till-

nidrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar
9.6.1975, s. 40). Direktivet andrat genom direktiv
94/1/EG (EGT L 23, 28.1.1994, s. 28).

betriffande aerosolbehdllare (EGT L 147,

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Medlemsstaterna maste utse kontrollorgan med
befogenhet att utféra bedomning eller fornyad
bedémning av dverensstimmelsen samt dterkom-
mande kontroller och de bor dven sorja for att
dessa organ ar tillrackligt oberoende, effektiva
och har nodvindig yrkesmissig kompetens for
att utfora de uppgifter som tilldelas dem.

Sarskilda forfaranden for bedomning av 6verens-
stimmelse av nya ventiler och 6vriga tillbehor
som anvinds for transport.

Bestimmelser om fornyad bedomning, enligt
bilaga IV del II, av befintliga anordningar bor
inforas, for att mojliggora att detta direktiv till-
lampas pd sddana anordningar.

Betriaffande nya anordningar bor overensstam-
melse med de tekniska foreskrifterna i bilagorna
till direktiv 94/55/EG och 96/49/EG styrkas med
de forfaranden fér bedémning av Overensstim-
melse som anges i bilaga TV, del I. Aterkom-
mande kontroller av befintliga anordningar
kommer att utforas i enlighet med de forfaran-
den som anges i bilaga IV, del IIL.

De anordningar som avses i detta direktiv bor
forses med mirkning som anger att de uppfyller
kraven i direktiv 94/55/EG eller 96/49/EG och
detta direktiv, for att slaippas ut pd marknaden,
fyllas, transporteras, anvindas och &terfyllas i
enlighet med vad de ir avsedda for.

Medlemsstaterna tillater fri rorlighet pa sitt ter-
ritorium for transportabla tryckbirande anord-
ningar som ir forsedda med den mirkning som
avses i bilaga VII, utslippande pa marknaden,
anviandning i samband med transport och
anviandning i enlighet med vad de dr avsedda for
utan vidare bedomning eller uppfyllande av
andra tekniska krav.

Samtidigt som en medlemsstat informerar kom-
missionen om detta, bor den f3 vidta dtgdrder
for att begrinsa eller forbjuda utslippande pi
marknaden och anvindning av anordningar nir
dessa utgor en sdrskild sakerhetsrisk.

Ett kommittéforfarande bor anvindas for att
andra bilagorna till detta direktiv, samt for att
uppskjuta dagen for dess ikrafttradande for vissa
transportabla tryckbarande anordningar.
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21. Det ar nodvindigt att infora en oOvergdngs-
bestimmelse varigenom det ar tillatet att slippa
ut pd marknaden och ta i bruk sddana transpor-
tabla tryckbirande anordningar som ar tillver-
kade i enlighet med de nationella bestaimmelser
som dar i kraft fore den tidpunkt dd detta direk-
tiv skall borja tillimpas.

22. 1 direktiv 84/525/EEG ('), 84/526/EEG (?) och
84/527/EEG (3) om gasflaskor foreskrivs ett for-
farande for bedomning av Overensstimmelsen
som avviker frin det forfarande som anges i det
har direktivet. Ett enda forfarande bor faststillas
for samtliga transportabla tryckbirande anord-
ningar.

23.  Ett forfarande, som Overensstimmer med direk-
tiv 84/525/EEG, 84/526/EEG och 84/527/EEG,
for dterkommande kontroller av befintliga gas-
flaskor bor foreskrivas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Tillampningsomrade

1.  Syftet med detta direktiv ar att forbattra sakerhe-
ten for transportabla tryckbirande anordningar som
ar certifierade for nationella vdg- och jarnvigstrans-
porter av farligt gods samt att sikerstilla fri rorlighet
inom gemenskapen for dessa anordningar, inbegripet
utslippande pd marknaden, fortlopande idriftssattande
och anvindning.

2.  Detta direktiv giller

a) vid utslippande p& marknaden, for nya transpor-
tabla tryckbirande anordningar enligt definitionen
i artikel 2,

b) nidr det giller fornyad bedomning av 6verensstim-
melsen, for sddana befintliga transportabla tryck-
barande anordningar som definieras i artikel 2 och
som uppfyller de tekniska kraven i direktiv
94/55/EG och 96/49/EG,

(") Radets direktiv 84/525/EEG av den 17 september 1984
om tillnarmning av medlemsstaternas lagar och andra for-
fattningar om somlosa gasflaskor av stdl (EGT L 300,
19.11.1984, s. 1).

(?) Radets direktiv 84/526/EEG av den 17 september 1984
om tillnarmning av medlemsstaternas lagar och andra for-
fattningar om somlosa olegerade och legerade aluminium-
gasflaskor (EGT L 300, 19.11.1984, s. 20).

(®) Rédets direktiv 84/527/EEG av den 17 september 1984
om tillnarmning av medlemsstaternas lagar och andra for-
fattningar om svetsade, olegerade gasflaskor av stal (EGT
L 300, 19.11.1984, s. 48).

c) vid fortlopande anvindning och aterkommande
kontroller

— for sddana transportabla tryckbirande anord-
ningar som avses i punkterna a och b,

— for befintliga gasflaskor som dr forsedda med
den mirkning om 6verensstimmelse som anges
i direktiven 84/525/EEG, 84/526/EEG och
84/527/EEG.

3. De transportabla tryckbirande anordningar som
har slippts ut pd marknaden fore den 1 juli 2001,
eller, for det fall att artikel 18 ar tillimplig, inom tva
ar efter detta datum och som inte undergatt fornyad
bedomning for att uppfylla kraven i direktiv 94/55/EG
och 96/49/EG skall inte omfattas av detta direktiv.

4. De transportabla tryckbirande anordningar som
enbart anvinds for transport av farligt gods mellan
gemenskapens och tredje lands territorium, och dir
transporterna utfors i enlighet med artikel 6.1 och arti-
kel 7 i direktiv 94/55/EG eller med artikel 6.1 och arti-
kel 7.1 och 7.2 i direktiv 96/49/EG, skall inte omfattas
av detta direktiv.

Artikel 2

Definitioner

I detta direktiv anvinds foljande beteckningar med de
betydelser som hir anges:

1. transportabla tryckbdrande anordningar:

— alla kirl, (gasflaskor, rorkarl, tryckfat, kryo-
karl, gasflaskpaket (inneslutna i en metallram)
enligt definitionen i bilaga A tdll direktiv
94/55/EG),

— alla tankar, inklusive avmonterbara tankar,
tankcontainrar (flyttbara tankar), tankar pa
cisternvagnar, kirl eller tankar pa batterifordon
eller batterivagnar, tankar pa tankfordon,

som anvands for transport av gas av klass 2 enligt
bilagorna till direktiv 94/55/EG och 96/49/EG, och
for transport av vissa farliga dmnen av andra klas-
ser som anges i bilaga VI till detta direktiv, inbegri-
pet ventiler och andra tillbehor, som anvinds for
transporten.

Denna definition inbegriper inte anordningar som
omfattas av de allminna bestimmelserna om
undantag som giller for sm& mangder och for sar-
skilda fall enligt bilaga A till direktiv 94/55/EG
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och bilagan till direktiv 96/49/EG, eller for aerosol-
behéllare (FN-nummer 1950), och gasflaskor for
andningsapparater.

2. mdrkning: den symbol som avses i artikel 10.

3. forfaranden for bedommning av overensstimmelse:
de forfaranden som avses i bilaga IV, del 1.

4. fornyad bedoémning av overensstimmelse: det for-
farande som avser att pa begiran av dgaren, av
dennes i gemenskapen etablerade ombud eller av
innehavaren i efterhand bedéoma Overensstimmel-
sen for redan befintliga transportabla tryckbarande
anordningar som har satts i drift fore den 1 juli
2001, eller, for det fall att artikel 18 ar tillamplig,
inom tvd ar efter detta datum inklusive relevanta
bestimmelser i bilagorna till direktiv 94/55/EG och
96/49/EG.

5. anmmalt organ: ett kontrollorgan som utses av den
nationella behoriga myndigheten i en medlemsstat i
enlighet med artikel 8 och som uppfyller kriteri-
erna i bilagorna I och II.

6. godkdint organ: ett kontrollorgan som utses av den
nationella behoriga myndigheten i en medlemsstat i
enlighet med artikel 9 och som uppfyller kriteri-
erna i bilagorna I och III.

Artikel 3

Bedomning av 6verensstimmelse for utslippande pa
gemenskapsmarknaden av nya transportabla tryck-
barande anordningar

1. Nya kirl och nya tankar skall uppfylla de till-
lampliga bestimmelserna i radets direktiv 94/55/EG
och 96/49/EG. Att de transportabla tryckbarande
anordningarna uppfyller dessa bestimmelser skall fast-
stillas av ett anmalt organ och skall styrkas uteslu-
tande med hjilp av de forfaranden for bedomning av
Overensstimmelse som anges i bilaga IV, del I, och spe-
cificeras i bilaga V.

2.  Nya ventiler och andra tillbeh6r som anvands for
transport skall uppfylla de tillimpliga bestimmelserna
i bilagorna till direktiv 94/55/EG och 96/49/EG.

3. Nir det giller sddana ventiler och andra tillbehor
som har en direkt sikerhetsfunktion for den transpor-
tabla tryckbirande anordningen, sarskilt sikerhetsven-
tiler, dterfyllnings- och tomningsventiler samt flaskven-
tiler skall 6verensstimmelsen bedomas enligt samma
eller hogre krav dn de som giller det karl eller den
tank som de ar monterade pa.

Nir det giller dessa ventiler och 6vriga tillbeh6r som
anvands for transport far overensstimmelsen bedomas
enligt ett annat forfarande dn det som anvinds for kar-
let eller tanken.

4.  Om direktiv 94/55/EG och 96/49/EG inte inne-
haller detaljerade tekniska bestimmelser for de ventiler
och tillbehor som avses i punkt 3 skall dessa ventiler
och tillbehor uppfylla kraven i direktiv 97/23/EG och i
enlighet med det direktivet genomga ett forfarande for
bedémning av 6verensstimmelse enligt kategori II, III
eller IV, beroende pd om kirlet eller tanken tillhor
kategori 1, 2 eller 3 enligt bilaga V till detta direktiv.

5. Medlemsstaterna far inte forbjuda, begrinsa eller
hindra utslippande pd marknaden eller idriftssittande
pa sitt territorium av de transportabla tryckbarande
anordningar som avses i artikel 1.2 a vilka uppfyller
bestaimmelserna i detta direktiv och ar forsedda med
tillimplig markning enligt artikel 10.1 och 10.2.

Artikel 4

Bedomning av 6verensstimmelse for utslippande pa
den nationella marknaden av nya transportabla tryck-
barande anordningar

1.  Med avvikelse fran artikel 3 fir medlemsstaterna
pa sitt territorium tillita att karl, inbegripet till-
horande ventiler och o6vriga tillbehor som anvands for
transport, som omfattas av artikel 1.2 a och vars ver-
ensstimmelse har bedomts av ett godkdnt organ,
slipps ut pd marknaden, transporteras och satts i drift
av anvindaren.

2. Transportabla tryckbirande anordningar vars
overensstimmelse har bedomts av ett godkidnt organ
far inte vara forsedd med den markning som definieras
i artikel 10.1.

3. Det godkinda organet skall uteslutande arbeta
for den organisation i vilken det ingdr.

4. Tillampliga forfaranden for bedomning av over-
ensstimmelse av ett godkint organ, 4r modulerna A1,
C1, F och G, vilka beskrivs i del I i bilaga IV.

5. Effekterna av denna artikel skall 6vervakas av
kommissionen och utvirderas frdn och med den 1 juli
2004. 1 detta syfte skall medlemsstaterna ge kommis-
sionen all information som kan vara till nytta for
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genomforandet av denna artikel. I forekommande fall
skall utvdrderingen atfoljas av forslag till andring av
direktivet.

Artikel 5

Fornyad bedomning av overensstimmelse for befint-
liga transportabla tryckbarande anordningar

1. Ett anmailt organ skall i enlighet med det for-
farande for fornyad bedomning av Overensstimmelse
som anges i bilaga IV del II till detta direktiv faststilla
att de transportabla tryckbirande anordningar som
avses i artikel 1.2 b ar i 6verensstaimmelse med de till-
lampliga bestimmelserna i bilagorna till direktiv
94/55/EG och 96/49/EG.

Om anordningarna ir serietillverkade far medlemssta-
terna tillta att denna fornyade bedomning av 6verens-
stimmelse, nar det giller kirl, inbegripet tillhorande
ventiler och 6vriga tillbehor som anviands for trans-
port, utfors av ett godkint organ under forutsittning
att den fornyade bedomningen av Overensstimmelse
av typen utfors av ett anmailt organ.

2. Medlemsstaterna far inte forbjuda, begrinsa eller
hindra utslippande pad marknaden eller idriftssdttande
pd sitt territorium av de transportabla tryckbdrande
anordningar som avses i artikel 1.2 b vilka uppfyller
bestimmelserna i detta direktiv och dr forsedda med
tillimplig markning enligt artikel 10.1.

Artikel 6

Aterkommande kontroll och fortlépande anvindning

1. Den iterkommande kontrollen av de kirl, inbe-
gripet tillhorande ventiler och 6vriga tillbehér som
anvdnds for transport, som avses i artikel 1.2 ¢ skall
utforas av ett anmalt eller godkant organ i enlighet
med det forfarande som framgér av bilaga IV del IIL
Den aterkommande kontrollen av tankarna, inbegripet
tillhorande ventiler och 6vriga tillbehor som anvinds
for transport, skall utforas av ett anmalt organ i enlig-
het med de forfaranden som framgdar av bilaga IV del
III modul 1.

Medlemsstaterna far dock tillita att den dterkom-
mande kontroll av tankar som foretas pa deras territo-
rium ocksd utfors av de godkinda organ som har bli-
vit erkdnda for att genomfora dterkommande kontroll
av tankar och som verkar under 6vervakning av ett
anmailt organ enligt det forfarande som foreskrivs i

bilaga IV, del I, modul 2 om dterkommande kontroll
genom kvalitetssikring.

2. Sddana transportabla tryckbirande anordningar
som avses i artikel 1.2 fir genomgd &terkommande
kontroll i samtliga medlemsstater.

3. Medlemsstaterna fir inte, av skil som avser
sjdlva de transportabla tryckbarande anordningarna,
forbjuda, begriansa eller hindra anvindningen (inbegri-
pet fyllning, lagring, tomning och aterfyllning) pd sitt
territorium av foljande transportabla tryckbirande
anordningar:

— Anordningar som avses i artikel 1.2 a, artikel 1.2 b
och artikel 1.2 ¢ forsta stycket, vilka uppfyller
bestimmelserna i detta direktiv och har motsva-
rande markning.

— Befintliga gasflaskor som har den mairkning om
Overensstimmelse som avses i  direktiven
84/525/EEG, 84/526/EEG och 84/527/EEG liksom
den mirkning och det identifikationsnummer som
avses i artikel 10.3 i detta direktiv som visar att de
har genomgatt den dterkommande kontrollen.

4.  Medlemsstaterna far faststilla nationella krav for
lagring och anvindning av transportabla tryckbdrande
anordningar men inte for transportabla tryckbirande
anordningar i sig eller for tillbehor som kriavs i sam-
band med transport. Medlemsstaterna far dock, med
tillimpning av artikel 7, behalla nationella krav for
anordningarna for anslutningar, firgkoder och refe-
renstemperatur.

Artikel 7

Nationella bestimmelser

1. Medlemsstaterna fir behdlla de nationella
bestaimmelser om anordningar avsedda for anslutning
till andra anordningar och de fiargkoder som giller for
transportabla tryckbarande anordningar till dess att
europeiska anvindningsstandarder liggs till i bilagorna
till direktiv 94/55/EG och 96/49/EG.

Niar det uppstar sdkerhetsproblem i samband med
transport eller anviandning av vissa typer av gas kan
en kort oOvergdngsperiod foreskrivas enligt det for-
farande som avses i artikel 15 for att gora det mojligt
for medlemsstaterna att bibehdlla sina nationella
bestaimmelser ocksd efter det att de europeiska stan-
darderna har lagts till i bilagorna till direktiv
94/55/EG och 96/49/EG.
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2. Medlemsstater ~dir  omgivningstemperaturen
regelbundet understiger —20°C fir faststalla stringare
temperaturstandarder for anvindning av material
avsett for nationella transporter av farligt gods pa
deras territorium, till dess att bestimmelser om limp-
liga referenstemperaturer for bestimda klimatzoner
infors i bilagorna till direktiv 94/55/EG och 96/49/EG.

Artikel 8

Anmalda organ

1. Medlemsstaterna skall till kommissionen och de
ovriga medlemsstaterna 6verlimna en forteckning 6ver
de anmalda organ, etablerade i gemenskapen, som de
har utsett for att genomfora forfarandena for bedom-
ning av overensstimmelse for nya transportabla tryck-
barande anordningar med tillimpning av bilaga IV del
I, for att med tillimpning av bilaga IV del II utfora
fornyad bedomning av befintliga typers eller anord-
ningars Overensstimmelse med kraven i bilagorna till
direktiv 94/55/EG och 96/49/EG och/eller for att
utfora aterkommande kontroller med tillimpning av
bilaga IV del IIT modul 1 och/eller for att utfora over-
vakningsuppgifter med tillimpning av bilaga IV del III
modul 2. De skall dven anmaila de identifikationsnum-
mer som kommissionen i forvdg har tilldelat dessa
organ.

Kommissionen skall i Europeiska gemenskapernas offi-
ciella tidning offentliggora forteckningen over de
anmailda organen samt ange deras identifikationsnum-
mer och de uppgifter for vilka de har anmalts. Kom-
missionen skall se till att denna forteckning halls upp-
daterad.

2. Medlemsstaterna skall tillimpa kriterierna i bila-
gorna I och II for utndmning av anmailda organ. Orga-
nen skall, till den medlemsstat som avser att utse dem,
ligga fram fullstindig information om att kriterierna i
bilagorna I och II uppfylls samt bevis for detta.

3.  En medlemsstat som har anmilt ett organ skall
dra in denna anmilan om den finner att organet inte
langre uppfyller kriterierna i punkt 2.

Medlemsstaten skall omedelbart informera kommissio-
nen och de ovriga medlemsstaterna om varje indra-
gande av en anmailan.

Artikel 9

Godkinda organ

1. Medlemsstaterna skall till kommissionen och de
ovriga medlemsstaterna 6verlimna en forteckning 6ver
de godkinda organ, etablerade i gemenskapen, som de

i enlighet med kriterierna i punkt 2 har erkdnt for att
utfora dterkommande kontroller av de karl, inbegripet
tillhérande ventiler och 6vriga tillbehor som anvinds
for transport, som definieras i artikel 2.1 forsta streck-
satsen eller den fornyade bedomning av Gverensstaim-
melse hos befintliga kirl, inbegripet tillhérande venti-
ler och 6vriga tillbehor som anviands for transport,
som stir i Overensstimmelse med en typ som har
underkastats en fornyad bedomning av ett anmalt
organ for att enligt forfarandena i bilaga IV del III
modul 1 sdkerstilla att dessa fortlopande uppfyller de
relevanta bestimmelserna i direktiv 94/55/EG och
96/49/EG. De skall dven 6verlimna de identifikations-
nummer som kommissionen i forvag har tilldelat dessa
organ.

De medlemsstater som utnyttjar befogenheten i artikel
6.1 andra stycket skall ocksa till kommissionen och de
ovriga medlemsstaterna overlimna en forteckning Gver
de godkianda organ, etablerade i gemenskapen, som de
har erkant for att utfora dterkommande kontroller av
tankar.

Kommissionen skall i Europeiska gemenskapernas offi-
ciella tidning offentliggora forteckningen over de god-
kidnda organ som har erkidnts samt ange deras identifi-
kationsnummer och de uppgifter for vilka de har
erkdnts. Kommissionen skall se till att denna forteck-
ning hélls uppdaterad.

2. Medlemsstaterna skall tillimpa kriterierna i bila-
gorna I och III niar de erkdnner godkinda organ.
Organen skall, till den medlemsstat som avser att
erkinna dem, ligga fram fullstindig information om
att kriterierna i dessa bilagor uppfylls samt bevis for
detta.

3.  En medlemsstat som har erkint ett organ skall
dra in godkidnnandet om den finner att organet inte
langre uppfyller kriterierna i punkt 2.

Den skall omedelbart informera kommissionen och de
Ovriga medlemsstaterna om varje indragande av ett
godkannande.

Artikel 10

Markning

1.  Utan att det paverkar de krav betriaffande mark-
ning av karl och tankar som anges i direktiv 94/55/EG
och 96/49/EG skall de kirl och tankar som uppfyller
bestimmelserna i artiklarna 3.1 och 5.1 av tillverkaren
eller dennes i gemenskapen etablerade ombud forses
med mairkning i enlighet med bilaga IV del 1. Den
mirkning som skall anvindas beskrivs i bilaga VIL
Markningen skall anbringas sa att den inte kan avlags-
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nas, vara val synlig och atfoljas av identifikationsnum-
ret for det anmalda organ som har utfort bedomningen
av kirlens och tankarnas overensstaimmelse. Vid for-
nyad bedomning skall mairkningen atféljas av det
anmalda eller godkinda organets identifikationsnum-
mer.

For transportabla tryckbiarande anordningar som upp-
fyller bestimmelserna i artikel 7.2 skall det anmailda
eller godkinda organets identifikationsnummer foljas
av texten: ”-40°C”.

2.  Nya ventiler och tillbehér som har en direkt
sakerhetsfunktion skall vara forsedda antingen med
den mirkningen som foreskrivs i bilaga VII eller den
markning som foreskrivs i bilaga VI till direktiv
97/23/EG. Dessa mirkningar behover inte &tfoljas av
identifikationsnumret for det anmalda organ som har
bedomt Overenstimmelsen hos de ventiler och ovriga
tillbehor som anvands for transport.

Inga sirskilda krav finns ndr det géiller mirkning av
ovriga ventiler och tillbehor.

3. Utan att det paverkar de krav betraffande mark-
ning av kirl och tankar som anges i direktiv 94/55/EG
och 96/49/EG skall i samband med aterkommande
kontroll alla transportabla tryckbirande anordningar
som avses i artikel 6.1 forses med identifikationsnum-
ret for det organ som har utfort den dterkommande
kontrollen av anordningen, for att ange att anord-
ningen far anvindas dven i fortsdttningen.

Nir det galler de gasflaskor som avses i direktiven
84/525/EEG, 84/526/EEG och 84/527/EEG skall vid
den forsta dterkommande kontroll som genomfors i
enlighet med detta direktiv ovannimnda identifika-
tionsnummer foregds av den mirkning som beskrivs i

bilaga VII.

4. 1 samband med sdvil bedomning av 6verensstim-
melse som fornyad bedomning och adterkommande
kontroller skall antingen organet sjilvt, tillverkaren
eller dennes i gemenskapen etablerade ombud, dgaren,
dennes i gemenskapen etablerade ombud eller inneha-
varen, under Overinseende av organet, fista det
anmailda eller godkinda organets identifikationsnum-
mer sd att det inte kan avldgsnas och ar vil synligt.

5. Det ar forbjudet att forse transportabla tryck-
barande anordningar med en mirkning som kan miss-
forstds av tredje man med avseende pd den innebord
eller den grafiska framstillning som avses i detta
direktiv. Anordningar fir forses med annan mirkning
under forutsattning att synligheten eller lasbarheten av
den mirkning som beskrivs i bilaga VII inte forsimras.

Artikel 11

Skyddsklausul

1. Om en medlemsstat konstaterar att en transpor-
tabel tryckbarande anordning, som har underhallits pa
ritt sitt och som anvinds for avsett dndamal, riskerar
att dventyra manniskors hilsa och/eller sikerhet och
eventuellt utsitta husdjur eller egendom for fara under
transport och/eller anvandning, trots att den dr forsedd
med markning, kan den begransa eller forbjuda utslap-
pande pd marknaden, transport eller anvindning av
anordningen i friga eller kan den gora si att anord-
ningen dras tillbaka frdn marknaden eller fran
omlopp. Medlemsstaten skall omedelbart underratta
kommissionen om denna atgird och ange skilen for
sitt beslut.

2.  Kommissionen skall snarast mojligt samrada med
berorda parter. Om kommissionen efter detta samrad
konstaterar att dtgarden ar berittigad, skall den ome-
delbart underritta den medlemsstat som har tagit ini-
tiativet och ovriga medlemsstater om detta.

Om kommissionen efter detta samrad finner att atgar-
den inte ar berittigad, skall den omedelbart underratta
sdvdl den medlemsstat som har tagit initiativet som
agaren, dennes i gemenskapen etablerade ombud eller
innehavaren, tillverkaren eller dennes i gemenskapen
etablerade ombud.

3. Om en transportabel tryckbarande anordning
som inte ar i Overensstimmelse med gillande bestam-
melser ar forsedd med markning enligt artikel 10, skall
den behoriga medlemsstaten vidta limpliga atgirder
mot den som har anbringat mirkningen samt under-
ratta kommissionen och 6vriga medlemsstater om det-
ta.

4, Kommissionen skall sikerstilla att medlemssta-
terna hédlls underrittade om hur detta forfarande
utvecklas och vad det resulterar i.

Artikel 12

Otillborligen anbringad markning

Om en medlemsstat konstaterar att den markning om
Overensstimmelse som beskrivs i bilaga VII dr otillbor-
ligt anbringad, ar 4garen, dennes i gemenskapen
etablerade ombud eller innehavaren, tillverkaren eller
dennes i gemenskapen etablerade ombud, skyldig att
se till att den transportabla tryckbarande anordningen
uppfyller bestimmelserna om mirkning och upphora
med Overtradelsen enligt de villkor som medlemsstaten
faststiller, utan att detta pdverkar tillimpningen av
artikel 11.
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Om bristen pd Overensstimmelse kvarstar skall med-
lemsstaten omedelbart underritta kommissionen om
detta och vidta alla nodvindiga d4tgarder for att
begriansa eller forbjuda utslippande pa marknaden,
transport eller anviandning av den berorda anord-
ningen eller for att se till att den dras tillbaka fran
marknaden eller sitts ur drift i enlighet med forfaran-
det i artikel 11.

Artikel 13

Beslut om avslag eller begransning

Varje beslut som fattas vid tillimpningen av detta
direktiv och har till foljd att utslippande pd mark-
naden, transport eller anviandning av transportabla
tryckbarande anordningar begriansas eller forbjuds,
eller att de dras tillbaka fran marknaden eller sitts ur
drift, skall motiveras noggrant. Beslutet skall meddelas
den det beror sd snart som mojligt samt innehdlla en
beskrivning av de mojligheter till 6verklagande som ar
tillgangliga enligt gillande lagstiftning i den aktuella
medlemsstaten, samt tidsfristen for dverklagande.

Artikel 14

Kommitté

De idndringar som ar nodvandiga for att anpassa bila-
gorna till detta direktiv skall antas i enlighet med for-
farandet i artikel 15.

Artikel 15

1. Nar forfarandet i denna artikel skall tillimpas,
skall kommissionen bitridas av den kommitté for
transport av farligt gods som inrittas enligt artikel 9 i
direktiv 94/55/EG, nedan kallad kommittén. Den skall
bestd av foretridare for medlemsstaterna och ha kom-
missionens foretridare som ordférande.

2.  Kommissionens foretradare skall forelagga kom-
mittén ett forslag till atgarder. Kommittén skall yttra
sig over forslaget inom den tid som ordféranden
bestimmer med hinsyn till hur braddskande fragan ar.
Den skall fatta sitt beslut med den majoritet som enligt
artikel 148.2 i fordraget skall tillimpas vid beslut som
radet skall fatta pa forslag av kommissionen. Med-
lemsstaternas roster skall vigas enligt bestimmelserna
i samma artikel. Ordforanden far inte rosta.

3.  Kommissionen skall sjilv anta forslaget om det
ar forenligt med kommitténs yttrande.

Om forslaget inte dr forenligt med kommitténs ytt-
rande eller om inget yttrande avges, skall kommissio-
nen utan drojsmél foresld rddet vilka dtgarder som
skall vidtas. Radet skall fatta sitt beslut med kvalifice-
rad majoritet.

Om rédet inte har fattat ndgot beslut inom tre mana-
der fran det att forslaget mottagits, skall kommissio-
nen sjilv besluta att de foreslagna dtgiarderna skall vid-
tas.

Artikel 16

Antagande och offentliggorande

1. Medlemsstaterna skall anta och offentliggora de
bestimmelser i lagar och andra forfattningar som ar
nodvandiga for att folja detta direktiv senast den 1
december 2000. De skall genast underritta kommissio-
nen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de
innehalla en hanvisning till detta direktiv eller &tfoljas
av en sddan hidnvisning nir de offentliggors. Narmare
foreskrifter om hur hanvisningen skall goras skall varje
medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen over-
limna texterna till de bestimmelser i nationell lagstift-
ning som de antar inom det omrdde som omfattas av
detta direktiv.

Artikel 17

Tillampning

1. Medlemsstaterna skall senast den 1 juni 2001 ()
pa transportabla tryckbirande anordningar tillimpa
de bestimmelser som de har antagit for att folja detta
direktiv.

2. Det datum som avses i punkt 1 bor senareldggas
for vissa transportabla tryckbarande anordningar for
vilka det inte finns detaljerade tekniska bestimmelser
eller for vilka tillrickliga hanvisningar till tillimpliga
europeiska standarder inte har lagts till i bilagorna till

direktiv 94/55/EG och 96/49/EG.

De anordningar som berors av detta uppskov och den
dag fran och med vilken det har direktivet skall vara
tillimpligt pd dem skall bestimmas i enlighet med for-
farandet i artikel 15.

(1) Eller den 1 juli 2001, om detta datum infaller senare.
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Artikel 18

Overgangsbestimmelse

Medlemsstaterna skall tillita utslippande pd mark-
naden och idriftssittande av transportabla tryck-
birande anordningar som féljer de regler som ar i
kraft pa deras territorium fore den 1 juli 2001 under
tvd ar frdn och med den dagen samt ytterligare idrifts-
sattande av sddana anordningar som slippts ut pa
marknaden fore den dagen.

Artikel 19

Sanktioner

Medlemsstaterna skall faststalla ett sanktionssystem
for overtriddelser av de nationella bestimmelser som
antas enligt detta direktiv samt vidta alla nodvindiga
atgiarder for att sakerstdlla att sanktionerna tillimpas.
Sanktionerna skall vara effektiva, proportionerliga och
avskriackande.

Medlemsstaterna skall senast den 1 december 2000
anmadla de tillimpliga bestimmelserna till kommissio-
nen och snarast underritta den om alla senare ind-
ringar.

Artikel 20

Tillamplighet av bestimmelserna i andra direktiv

Fran och med den 1 juli 2001, eller i friga om artikel
18, under tvd ar frdn och med den dagen, skall endast

de bestimmelser i direktiv 84/525/EEG, 84/526/EEG
och 84/527/EEG som aterfinns i artikel 1 och i bilaga
I delarna 1-3 i vart och ett av dessa direktiv fortsatt-
ningsvis tillampas.

Bestimmelserna i direktiv 76/767/EEG (') skall inte
langre tillimpas fran och med den 1 juli 2001 eller, i
fraga om artikel 18, under tvd ar frin och med den
dagen, for transportabla tryckbirande anordningar
som ingér i tillampningsomradet for detta direktiv.

EEG-godkannanden for flaskmodeller som utfardats i
enlighet med direktiv 84/525/EEG, 84/526/EEG och
84/527/EEG skall dock erkdannas som likvirdiga med

de EG-typkontroller som foreskrivs i detta direktiv.

Artikel 21

Detta direktiv trader i kraft samma dag som det
offentliggors i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning.

Artikel 22

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Luxemburg den 29 april 1998.

Pd rddets vignar
W. MULLER
Ordforande

(Y) Radets ramdirektiv 76/767/EEG av den 27 juli 1976 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar med gemensamma foreskrifter for kirl och meto-
der for kontroll av dem (EGT L 262, 27.9.1976, s. 153).
Direktivet senast dndrat genom anslutningsakten fran
1994.
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BILAGA I

MINIMIKRITERIER SOM SKALL UPPFYLLAS AV ANMALDA ELLER GODKANDA ORGAN
SOM AVSES I ARTIKLARNA 8 OCH 9

1. Ett anmilt kontrollorgan eller ett godkint kontrollorgan som dr en del av en organisation som
sysslar med annat an kontroll skall vara identifierbar inom denna organisation.

2. Kontrollorganet och dess personal fir inte bedriva verksamhet som kan paverka deras oberoende
bedémning och integritet betriffande kontrollverksamheten. I synnerhet far kontrollorganets perso-
nal inte std under affirsmissigt, finansiellt eller annat inflytande som kan paverka dess bedémning,
sdrskilt inte frdn personer eller organisationer som stir utanfor kontrollorganet men som berors av
resultaten av de kontroller som utfors. Opartiskheten hos kontrollorganets personal méste siker-
stallas.

3. Kontrollorganet skall ha tillgang till den personal och de resurser som ir nodviandiga for att pa ett
fullgott sdtt utfora tekniska och administrativa uppgifter i samband med kontroller och intygan-
den. Den skall ocksa ha tillgang till den utrustning som behovs for utforande av sarskilda intygan-
den.

4. Den personal som ar ansvarig for kontroll vid kontrollorganet skall ha limpliga kvalifikationer,
god teknisk och yrkesmissig utbildning, tillfredsstillande kinnedom om kraven pa de kontroller
som skall utféras samt vederborlig erfarenhet av sddan verksamhet. Kontrollorganet skall kunna
tillhandahdlla sikerhetsexpertis nir det giller transportabla tryckbirande anordningar i syfte att
sakerstalla en hog sdkerhetsnivd. Personalen skall ha kompetens for att, pd grundval av undersok-
ningsresultaten, yrkesmissigt bedoma hur anordningarna uppfyller de allmidnna kraven samt upp-
rdtta rapporter over denna Overensstimmelse. Den skall ocksd ha erforderlig kompetens for att
uppritta intyg, handlingar och rapporter for att visa att kontroll har utforts.

5. Personalen skall ocksd ha tillrickliga kunskaper om den teknik som tillimpas vid tillverkning av
transportabla tryckbirande anordningar, inbegripet tillbehor, som den kontrollerar, om det sitt pa
vilket anordningar som ir foremdl for kontroll anvinds eller dr avsedda att anvindas, och om de
fel som kan uppstd vid anvindning eller drift.

6. Kontrollorganet och dess personal skall utfora bedomningar och intyganden med hogsta mojliga
yrkesmissiga integritet och storsta mojliga tekniska kunnande. Kontrollorganet skall sikerstilla att
information som erhalls i samband med kontrollverksamheten behandlas konfidentiellt. Aganderit-

ten skall skyddas.

7. Ersittningen till personer som deltar i kontrollverksamhet far inte vara direkt beroende av antalet
utforda kontroller och under inga omstandigheter av resultatet av kontrollerna.

8. Kontrollorganet skall ha dndamaélsenlig ansvarsforsikring sdvida inte ansvaret birs av staten i
enlighet med nationell lagstiftning eller av den organisation som kontrollorganet dr en del av.

9. Kontrollorganet skall normalt sjilv utféra de kontroller som den avtalar om att utfora. Om ett
kontrollorgan uppdrar it nigon annan att utféra nigon del av en kontroll, skall den sikerstilla
och kunna visa att den som atar sig uppdraget har kompetens att utfora tjansten i friga, samt bara
det fulla ansvaret for uppdraget.
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BILAGA II

TILLAGGSKRITERIER SOM SKALL UPPFYLLAS AV DE ANMALDA ORGAN SOM AVSES I

ARTIKEL 8

Ett anmilt organ skall vara oberoende av berérda parter och skall dirfor tillhandahdlla kontroll-
tjanster fran “tredje man”.

Det anmilda organet och den personal som har till uppgift att utfora kontrollerna far inte vara
konstruktor, tillverkare, leverantor, kopare, dgare, innehavare, anvindare eller ansvarig for under-
héll av de transportabla tryckbarande anordningar, inbegripet tillbehor, som organet har i uppdrag
att kontrollera, eller vara ombud for nidgon av dessa parter. De far inte vara direkt inblandade i
konstruktion, tillverkning, saluféring eller underhdll av transportabla tryckbirande anordningar,
inbegripet utrustning dirav, och inte heller foretrida en tredje part som utovar denna verksamhet.
Denna princip utesluter inte mojligheten till utbyte av tekniska uppgifter mellan tillverkaren av
transportabla tryckbarande anordningar och kontrollorganet.

Samtliga berorda parter skall ha tillgdng till kontrollorganets tjanster. Det fir inte forekomma
orimliga finansiella eller andra villkor. Organets verksamhet skall bedrivas under icke-diskrimine-
rande former.
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BILAGA II1

TILLAGGSKRITERIER SOM SKALL UPPFYLLAS AV DE GODKANDA ORGAN SOM AVSES I
ARTIKEL 9

1. Det godkinda organet skall utgora en avskild och identifierbar del av en organisation som ir verk-
sam inom konstruktion, tillverkning, leverans, anvindning eller underhdll av de foremal den kon-
trollerar.

2. Det godkinda organet far inte vara direkt inblandat i konstruktion, tillverkning, leverans eller
anvindning av transportabla tryckbirande anordningar som den skall kontrollera, inbegripet till-
behor, eller liknande konkurrerande utrustning.

3. Det skall goras en klar atskillnad mellan det ansvar som &ligger personal som utfor kontrollerna
och det ansvar som aligger personal som ir verksam inom andra funktioner. Denna &tskillnad skall
faststallas organisatoriskt och genom kontrollorganets rapportrutiner inom moderorganisationen.
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BILAGA IV

DEL I
FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Modul A (intern tillverkningskontroll)

1.

I denna modul beskrivs det forfarande genom vilket en tillverkare, eller dennes i gemenskapen
etablerade ombud, som uppfyller de i punkt 2 faststillda skyldigheterna, sikerstiller och forsakrar
att transportabla tryckbiarande anordningar uppfyller de krav i direktivet som galler for dem. Till-
verkaren eller hans i gemenskapen etablerade ombud skall anbringa II-markningen pé varje trans-
portabel tryckbirande anordning och uppritta en skriftlig forsikran om 6verensstimmelse.

Tillverkaren skall utarbeta den i punkt 3 beskrivna tekniska dokumentationen, och han eller hans i
gemenskapen etablerade ombud skall halla den tillginglig for granskning av behériga nationella
myndigheter under en period av tio ar frin dagen for tillverkning av den senaste transportabla
tryckbirande anordningen.

Om varken tillverkaren eller dennes ombud 4r etablerade i gemenskapen, skall skyldigheten att
hélla den tekniska dokumentationen tillganglig vila pd den som slipper ut den transportabla tryck-
biarande anordningen pa gemenskapsmarknaden.

Den tekniska dokumentationen skall gora det mojligt att bedéoma att den transportabla tryck-
barande anordningen 6verensstimmer med de av direktivets krav som ar tillimpliga pd den. Den
skall, i den man det ir nodvindigt for bedomningen, omfatta den transportabla tryckbirande
anordningens konstruktion, tillverkning och funktion samt innehélla

— en allmin beskrivning av den transportabla tryckbarande anordningen,

— konstruktions- och tillverkningsritningar, liksom scheman 6ver komponenter, delenheter, kret-
sar, etc.,

— beskrivningar och forklaringar som erfordras for forstielsen av nimnda ritningar och scheman
samt av den transportabla tryckbirande anordningens funktion,

— en beskrivning av de losningar som valts for att uppfylla kraven i direktivet,
— resultaten av konstruktionsberikningarna, de genomférda kontrollerna, etc.,

— provningsrapporter.

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

Tillverkaren skall vidta alla nodvindiga dtgarder for att i tillverkningsforfarandet sikerstilla att
den transportabla tryckbarande anordning som tillverkas 6verensstimmer med den tekniska doku-
mentation som avses i punkt 2 samt med de av direktivets krav som ir tillimpliga pa den.

Modul A1 (intern tillverkningskontroll med 6vervakning av den slutliga bedomningen)

Utover kraven i modul A skall bestimmelserna nedan vara tillampliga.

Den slutliga kontrollen skall 6vervakas i form av oanmilda besok av ett av tillverkaren valt anmalt
organ.

Under dessa besok skall det anmilda organet

— forsikra sig om att tillverkaren verkligen foretar den slutliga kontrollen,

— pa platsen for tillverkning eller mellanlagring i kontrollsyfte for provtagning vilja ut transportabla

tryckbiarande anordningar. Det anmilda organet skall bedéma hur ménga anordningar som skall
vara foremdl for prov liksom nodvindigheten av att pd de utvalda transportabla tryckbirande
anordningarna utfora hela eller delar av den slutliga kontrollen.
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Om en eller flera transportabla tryckbarande anordningar inte Gverensstimmer, skall det anmalda
organet vidta lampliga dtgirder.

Tillverkaren skall, pd det anmilda organets ansvar, anbringa det senares identifikationsnummer pa
varje transportabel tryckbarande anordning.

Modul B ( EG-typkontroll)

1. 1 denna modul beskrivs den del av forfarandet genom vilken det anmailda organet forvissar sig om
och intygar att ett for tillverkningen representativt exemplar uppfyller de bestimmelser i direktivet
som dr tillimpliga pé det.

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

Ansokan skall innehélla

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

— en skriftlig forsdkran att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ,

— den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3.

Sokanden skall till det anmalda organets forfogande stilla ett for den berorda tillverkningen repre-
sentativt exemplar, hidanefter beniamnt ”typ”. Det anmilda organet kan begira ytterligare exem-
plar om provningsprogrammet s kriver.

En typ kan omfatta flera versioner av transportabla tryckbirande anordningar forutsatt att skill-
naderna mellan versionerna inte paverkar graden av sikerhet.

3. Den tekniska dokumentationen skall gora det mojligt att bedoma om den transportabla tryck-
barande anordningen 6verensstimmer med de krav i direktivet som dr tillimpliga pd den. Den
skall, i den utstrickning som dr nodvindig for bedomningen, omfatta den transportabla tryck-
barande anordningens konstruktion, tillverkning och funktion samt innehélla

— en allmin beskrivning av typen,

— konstruktions- och tillverkningsritningar, liksom scheman 6ver komponenter, delenheter, kret-
sar etc.,

— beskrivningar och forklaringar som erfordras for forstdelsen av nimnda ritningar och scheman
samt av den tryckbirande anordningens funktion,

— en beskrivning av de lsningar som valts for att uppfylla kraven i direktivet,
— resultaten av konstruktionsberikningarna, de genomférda kontrollerna etc.,
— provningsrapporter,

— de provningsmoment som forutses vid tillverkningen,

— information om kvalifikationer och godkannanden.

4. Det anmilda organet skall

4.1 granska den tekniska dokumentationen, verifiera att typen har tillverkats i dverensstimmelse
med densamma samt identifiera de delar som dr konstruerade enligt tillimpliga bestimmelser
i direktivet.
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I synnerhet skall det anmilda organet.

— granska den tekniska dokumentationen med avseende pa konstruktion och tillverknings-
forfaranden,

— bedoma de anvidnda materialen dd dessa overensstimmer med tillimpliga bestimmelser i
direktivet, och kontrollera det intyg som har utfirdats av tillverkaren av materialen,

— godkinna metoderna for slutlig montering av delarna, eller kontrollera att de har god-
kints i forvag,

— kontrollera att personalen som utfor den slutliga monteringen av delarna och de icke for-
storande proven dr kvalificerad eller godkand.

4.2 utfora eller lata utfora lampliga kontroller och nédvindiga prov for att faststilla att de av till-
verkaren valda l6sningarna uppfyller kraven i direktivet,

4.3 utfora eller lita utfora limpliga kontroller och nédvindiga prov for att faststilla att standar-
derna verkligen har tillimpats i de fall da tillverkaren valt att tillimpa relevanta standarder,

4.4 i samrad med sokanden bestimma pd vilken plats kontrollerna och de nodvindiga proven
skall genomforas.

Nir typen uppfyller motsvarande bestimmelser i detta direktiv skall det anmilda organet utfiarda
ett EG-typkontrollintyg till den sokande. Intyget, vilket giller under tio dr och kan férnyas, skall
innehdlla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av kontrollen samt de nédvindiga uppgifter
som krivs for att identifiera den godkinda typen. En forteckning 6ver de relevanta delarna i den
tekniska dokumentationen skall bifogas intyget och en kopia sparas av det anmilda organet.

Om det anmilda organet vigrar att utfarda ett EG-typkontrollintyg till tillverkaren eller till dennes
i gemenskapen etablerade ombud, skall denna vigran i detalj motiveras. Ett forfarande for att
overklaga skall finnas.

Sokanden skall informera det anmilda organ som innehar den tekniska dokumentationen som ror
EG-typkontrollintyget om varje dndring av den godkinda transportabla tryckbarande anordningen.
En sddan dndring skall, om den kan pdverka anordningens 6verensstimmelse med kraven i direkti-
vet eller de foreskrivna villkoren for anviandning, bli foremal for ett nytt godkdnnande. Detta nya
godkidnnande skall utfirdas i form av ett tillagg till det ursprungliga EG-typkontrollintyget.

Varje anmalt organ skall till medlemsstaterna limna information av betydelse om dterkallade EG-
typkontrollintyg samt, pd begiran, om dem som utfirdats.

Varje anmilt organ skall likasd till andra anmilda organ limna information av betydelse om EG-
typkontrollintyg som det har dragit in eller avslagit.

De andra anmilda organen kan erhdlla kopior av EG-typkontrollintygen och/eller av tilligg till
dessa. Bilagorna till intygen skall hallas tillgangliga for de andra anmilda organen.

Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall bevara en kopia av
EG-typkontrollintygen och tillagg till dessa jaimte den tekniska dokumentationen under tio ar fran
tillverkningsdagen for den senaste transportabla tryckbirande anordningen.

Om varken tillverkaren eller dennes ombud ir etablerade i gemenskapen, skall skyldigheten att
hélla den tekniska dokumentationen tillginglig vila pa den som slipper ut produkten pd gemen-
skapsmarknaden.
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Modul B1 (EG-konstruktionskontroll)

I denna modul beskrivs den del av forfarandet genom vilket ett anmalt organ forvissar sig om och
intygar att konstruktionen av en transportabel tryckbarande anordning uppfyller de bestaimmelser i
direktivet som ar tillampliga pd den.

Ansokan om EG-konstruktionskontroll skall lamnas in av tillverkaren, eller dennes i gemenskapen
etablerade ombud, till ett enda anmilt organ.

Ansokan skall innehélla

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

— en skriftlig forsikran att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmilt organ,

— den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3.

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

Den tekniska dokumentationen skall gora det mojligt att bedoma om den transportabla tryck-
birande anordningen overensstimmer med de krav i direktivet som ar tillimpliga pd den. Den
skall, i den utstrickning det krivs for bedomningen, omfatta anordningens konstruktion, tillverk-
ning och funktion, samt innehélla

— en allmin beskrivning av anordningen i frga,

— konstruktions- och tillverkningsritningar, liksom scheman o6ver komponenter, undersystem,
kretsar etc.,

— beskrivningar och forklaringar som dr nodvindiga for forstdelsen av nimnda ritningar och
scheman samt anordningens funktion,

— beskrivning av de 16sningar som valts for att uppfylla kraven i direktivet,

— erforderliga bevis till stod for att de l6sningar som valts for konstruktionen adr adekvata. Dessa
bevis skall omfatta resultat av prover utférda pa darfor lampligt laboratorium tillhorigt tillver-
karen eller for dennes riakning,

— resultaten av konstruktionsberikningarna, de utférda kontrollerna osv.,

— uppgifter om kvalifikationer eller godkdnnanden.

Det anmilda organet skall vidta féljande atgdrder:

4.1 Granska den tekniska dokumentationen och identifiera de delar som ir konstruerade enligt
tillimpliga bestimmelser i direktivet.

I synnerhet skall det anmilda organet

— bedoma de anvidnda materialen da dessa inte 6verensstimmer med tillimpliga bestaimmel-
ser i direktivet,

— godkinna metoderna for den slutliga monteringen av delarna, eller kontrollera att de god-
kants i forvig,

— kontrollera att personalen som utfér den slutliga monteringen av delarna och de icke for-
storande proven ir kvalificerad eller godkind.

4.2 Utfora nodvindiga kontroller for att faststdlla att de av tillverkaren valda l6sningarna uppfyl-
ler kraven i direktivet.

4.3 Utfora nodviandiga kontroller for att faststilla att de tillimpliga bestimmelserna i direktivet
verkligen har tillimpats.
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5. Nir konstruktionen 6verensstimmer med de tillimpliga bestimmelserna i detta direktiv, skall det
anmilda organet utfirda ett intyg om EG-konstruktionskontroll till den soékande. Intyget skall
innehalla namn och adress pd den sokande, slutsatserna av kontrollen, villkoren for intygets giltig-
het samt de fakta som krivs for att identifiera den godkianda konstruktionen.

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

Om det anmilda organet vigrar att utfirda ett intyg om EG-konstruktionskontroll till tillverkaren
eller dennes i gemenskapen etablerade ombud, skall denna vigran i detalj motiveras. Ett forfarande
for att overklaga skall finnas.

6. Sokanden skall informera det anmilda organ som innehar den tekniska dokumentationen avseende
intyg om EG-konstruktionskontroll om varje dndring av den godkinda konstruktionen. En sddan
andring skall, om den kan pdverka den transportabla tryckbirande anordningens Gverensstim-
melse med kraven eller de foreskrivna villkoren for anvindning, bli foremal for ett nytt godkin-
nande. Detta nya godkiannande skall utfirdas i form av ett tillagg till det ursprungliga intyget om
EG-konstruktionskontroll.

7. Varje anmilt organ skall till medlemsstaterna limna information av betydelse som ror dterkallade
intyg om EG-konstruktionskontroll samt, pa begiran, som ror dem som utfirdats.

Varje anmalt organ skall likasd till andra anmilda organ limna information av betydelse som ror
intyg om EG-konstruktionskontroll som har dterkallats eller avslagits.

8. De andra anmilda organen kan pa begiran erhdlla information av betydelse om
— utfirdade intyg om EG-konstruktionskontroll och tilligg till dessa,

— aterkallade intyg om EG-konstruktionskontroll och tillagg till dessa.

9. Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall bevara en kopia av intygen om
EG-konstruktionskontroll och tilligg till dessa jamte den i punkt 3 angivna tekniska dokumentatio-
nen under tio ar fran tillverkningsdagen for den senaste transportabla tryckbarande anordningen.

Om varken tillverkaren eller dennes ombud ar etablerade i gemenskapen, skall skyldigheten att
hélla den tekniska dokumentationen tillgianglig vila p& den som slidpper ut den transportabla tryck-
barande anordningen pd gemenskapsmarknaden.

Modul C1 (typoverensstimmelse)

1. I denna modul beskrivs den del av forfarandet genom vilket en tillverkare eller dennes i gemenska-
pen etablerade ombud, sikerstiller och forsiakrar att en transportabel tryckbiarande anordning
overensstimmer med den typ som beskrivits i EG-typkontrollintyget och uppfyller de krav i direk-
tivet som 4r tillimpliga pd den. Tillverkaren, eller dennes i gemenskapen etablerade ombud, skall
anbringa II-mirkningen pd varje transportabel tryckbarande anordning och uppritta en skriftlig
forsikran om Overensstaimmelse.

2. Tillverkaren skall vidta alla nodvandiga atgarder for att det i tillverkningsforfarandet skall siker-
stillas att den transportabla tryckbirande anordningen éverensstimmer med den typ som beskri-
vits i EG-typkontrollintyget samt med de krav i direktivet som ar tillimpliga pa den.

3. Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall bevara en kopia av férsikran om
overensstaimmelse under en period av tio ar fran dagen for tillverkningen av den senaste transpor-
tabla tryckbidrande anordningen.

Om varken tillverkaren eller dennes ombud ir etablerade i gemenskapen, skall skyldigheten att
hélla den tekniska dokumentationen tillganglig vila p& den som slipper ut den transportabla tryck-
barande anordningen pd gemenskapsmarknaden.
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Den slutliga kontrollen skall vara féremal for overvakning i form av oanmalda besok av ett av till-
verkaren valt anmalt organ.

Under sddana besok skall det anmilda organet
— forsikra sig om att tillverkaren verkligen foretar den slutliga kontrollen,

— pa platsen for tillverkning eller mellanlagring i kontrollsyfte for provtagning vilja ut transpor-
tabla tryckbirande anordningar. Det anmilda organet skall bedoma hur manga anordningar
som skall vara foremdl for prov liksom nodvindigheten av att pd de utvalda anordningarna
utfora hela eller delar av den slutliga kontrollen.

Om en eller flera transportabla tryckbarande anordningar inte 6verensstimmer, skall det anmalda
organet vidta limpliga dtgirder.

Tillverkaren skall, p& det anmilda organets ansvar, anbringa det senares identifikationsnummer pd
varje transportabel tryckbarande anordning.

Modul D (kvalitetssikring av produktion)

1.

I denna modul beskrivs det forfarande enligt vilket den tillverkare som uppfyller skyldigheterna i
punkt 2 sikerstiller och forsikrar att den transportabla tryckbarande anordningen i friga 6verens-
stimmer med den typ som beskrivs i EG-typkontrollintyget och uppfyller de krav i direktivet som
ar tillimpliga. Tillverkaren eller hans i gemenskapen etablerade ombud skall anbringa IT-markni-
ngen pa varje transportabel tryckbirande anordning och uppritta en skriftlig forsikran om over-
ensstimmelse. [I-markningen skall &tfoljas av ett identifikationsnummer for det anmilda organ
som har ansvar for den gemenskapsovervakning som avses i punkt 4.

Tillverkaren skall tillimpa kvalitetssystem for tillverkning, slutbesiktning och provning som god-
kints i enlighet med punkt 3, och skall vara underkastad den 6vervakning som avses i punkt 4.

Kualitetssystem

3.1 Tillverkaren skall limna in en ansokan om bedémning av sitt kvalitetssystem till ett anmailt
organ efter hans eget val.

Ansokan skall omfatta
— alla relevanta upplysningar om ifrdgavarande transportabla tryckbiarande anordningar,
— dokumentation om kvalitetssystemet,

— den tekniska dokumentationen om godkind typ och en kopia av EG-typkontrollintyget.

3.2 Kuvalitetssystemet skall sikerstilla att de transportabla tryckbirande anordningarna 6verens-
staimmer med den typ som beskrivs i EG-typkontrollintyget och med tillimpliga krav i direkti-
vet.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillimpas av tillverkaren skall dokumenteras pa
ett systematiskt och overskddligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och anvis-
ningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet skall mojliggora en enhetlig tolkning av
kvalitetssystemets program, planer, manualer och dokumentation.

Den skall sirskilt omfatta en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmal, organisationsstrukturer och ledningens ansvar och befogenheter betriffande
kvaliteten pa de transportabla tryckbirande anordningarna,

— tekniker, forfaranden och systematiska atgiarder som skall tillimpas vid tillverkningen lik-
som vid kvalitetskontrollen och kvalitetssikringen,

— kontroller och provning som utférs fore, under och efter tillverkningen med uppgift om
den frekvens med vilken de sker,
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3.3

3.4

— dokumentation om kvaliteten sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om berord personals kvalifikationer eller behorighet,

— hur 6vervakning skall ske for att uppnéd den kvalitet som kridvs och att kvalitetssystemet
fungerar effektivt.

Det anmilda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att avgora om det motsvarar de krav
som avses under punkt 3.2.

Bedomningsgruppen skall innehdlla dtminstone en medlem som har erfarenhet av bedomning
som avser de berorda transportabla tryckbirande anordningarnas teknologi. Bedomningsfor-
farandet skall omfatta ett kontrollbesok vid tillverkarens anliggning.

Tillverkaren skall informeras om beslutet. Meddelandet skall innehilla slutsatserna av kon-
trollen och det motiverande bedomningsbeslutet. Ett forfarande for att 6verklaga skall finnas.

Tillverkaren skall forplikta sig att uppfylla de skyldigheter som ar forenade med det godkinda
kvalitetssystemet och verka for att det forblir andamadlsenligt och effektivt.

Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall informera det anmilda organ
som har godkint 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 bedém-
ning dr nodvindig.

Det skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehilla slutsatserna av kontrol-
len och det motiverade bedomningsbeslutet.

4. Overvakning pd det anmdlda organets ansvar

4.1

4.2

4.3

4.4

Syftet med 6vervakningen dr att forsikra sig om att tillverkaren pa ett riktigt sitt uppfyller de
skyldigheter som féljer av det godkinda kvalitetssystemet.

Tillverkaren skall i kontrollsyfte ge det anmélda organet ritt till tilltrdde till lokalerna for till-
verkning, kontroll, provning och lagring samt skall lamna all nédvindig information, i syn-
nerhet

— dokumentation om kvalitetssystemet,

— dokumentation om kvaliteten sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om den berérda pesonalens kvalifikationer etc.

Det anmilda organet skall utféra periodiska revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
bibehéller och tillimpar kvalitetssystemet och limna en revisionsrapport till tillverkaren. De
periodiska revisionerna skall infalla sa att en fullstindig ny bedémning genomférs vart tredje
ar.

Dessutom kan det anmilda organet gora oanmilda besok hos tillverkaren. Nodvindigheten
av dessa kompletterande besok och deras frekvens avgors pd grundval av ett system for
besokskontroll som handhas av det anmilda organet. Hiansyn skall i synnerhet tas till foljande
faktorer i systemet for besokskontroll:

— Anordningens kategori.

— Resultaten av tidigare 6vervakningsbesok.

— Nodvindigheten av att folja upp korrigeringsdtgirderna.

— Speciella villkor som i forekommande fall dr knutna till systemgodkinnandet.

— Betydande forandringar i organisationen av tillverkningen, dtgirder eller metoder.

Vid dessa besok kan det anmilda organet, om det dr nédvindigt, utfora eller lita utfora prov-
ningar som dr avsedda att kontrollera om kvalitetssystemet fungerar tillfredsstillande. Det
skall ge tillverkaren en besoksrapport och, om provning férekommit, en provningsrapport.
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S.

Tillverkaren skall under en period av tio ar riknat frin och med den sista transportabla tryck-
barande anordningens tillverkningsdatum for nationella myndigheter kunna uppvisa foljande:

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

— Sadana beslut och rapporter fridn det anmilda organet som avses i punkterna 3.3 sista stycket
och 3.4 sista stycket samt i punkterna 4.3 och 4.4.

Varje anmilt organ skall till medlemsstaterna limna information av betydelse om de godkinnan-
den av kvalitetssystem som det har dterkallat och, pd begiran, de som det har utfirdat.

Varje anmailt organ skall likasa till 6vriga anmailda organ limna information av betydelse om de
godkdnnanden av kvalitetssystem som det har dterkallat eller avslagit.

Modul D1 (kvalitetssikring av tillverkning)

1.

I denna modul beskrivs det forfarande enligt vilket den tillverkare som uppfyller skyldigheterna i
punkt 3 sidkerstiller och forsakrar att de berorda transportabla tryckbirande anordningarna upp-
fyller de tillimpliga kraven i direktivet. Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud
skall anbringa IT-mirkningen pa varje transportabel tryckbirande anordning och uppritta en
skriftlig forsikran om overensstimmelse. [T-mirkningen skall &tf6ljas av identifikationsnummer for
det anmilda organ som ansvarar for gemenskapsovervakningen enligt punkt 5.

Tillverkaren skall uppritta den tekniska dokumentation som beskrivs nedan.

Den tekniska dokumentationen skall mojliggora en bedomning av om den transportabla tryck-
birande anordningen uppfyller de tillimpliga kraven i direktivet. Den skall omfatta den transpor-
tabla tryckbirande anordningens konstruktion, tillverkning och funktion, i den mén det 4r nodvin-
digt f6r denna bedomning, och innehélla

— en allmin beskrivning av anordningen i friga,

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

— beskrivningar och férklaringar som idr nodvindiga for forstdelsen av nimnda ritningar och
scheman samt anordningens funktion,

— en beskrivning av de l6sningar som har valts for att uppfylla kraven i direktivet,
— resultaten av gjorda konstruktionsberikningar, utférda kontroller etc.,

— provningsrapporter.

Tillverkaren skall tillimpa ett for tillverkning, slutkontroll och provning godkint kvalitetssytem i
enlighet med punkt 4, och han skall underkastas 6vervakning i enlighet med punkt 5.

Kualitetssystem

4.1 Tillverkaren skall limna in en ansokan om bedomning av sitt kvalitetssystem till ett anmalt
organ efter eget val.

Ansokan skall omfatta
— alla relevanta upplysningar om ifrdgavarande transportabel tryckbirande anordning,

— dokumentation om kvalitetssystemet.

4.2 Kvalitetssystemet skall sikerstilla att den transportabla tryckbirande anordningen &verens-
staimmer med de tillimpliga kraven i direktivet.
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4.3

4.4

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillimpas av tillverkaren skall dokumenteras pa
ett systematiskt och Overskddligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, rutiner och anvisningar.
Denna dokumentation av kvalitetssystemet skall mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitets-
systemets program, planer, manualer och dokumentation om kvaliteten.

Den skall sarskilt omfatta en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmdl, organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter i friga om
kvaliteten pa de transportabla tryckbirande anordningarna,

— tekniker, forfaranden och systematiska dtgarder som vidtas vid tillverkningen liksom vid
kvalitetskontrollen och kvalitetssakringen,

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

— dokumentation om kvaliteten sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om berord personals kvalifikationer eller behorighet,

— hur 6vervakning skall ske for att uppnéd den kvalitet som kriavs och att kvalitetssystemet
fungerar effektivt.

Det anmilda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att avgora om det motsvarar de krav
som anges i punkt 4.2.

Bedomningsgruppen skall innehdlla dtminstone en medlem som har erfarenhet av bedomning
av den berorda transportabla tryckbiarande anordningens teknologi. I bedomningsforfarandet
skall ingd ett kontrollbesok vid tillverkarens anldggning.

Tillverkaren skall informeras om beslutet. Meddelandet skall innehdlla slutsatser av kontrol-
len och det motiverade bedomningsbeslutet. Ett forfarande for att 6verklaga skall finnas.

Tillverkaren skall forplikta sig att uppfylla de skyldigheter som ar forenade med det godkinda
kvalitetssystemet och verka for att det forblir andamalsenligt och effektivt.

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

Det anmilda organet skall bedoma de foreslagna andringarna och avgora om det dndrade
kvalitetssystemet fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 4.2 eller om en ny bedom-
ning dr nodvindig.

Det skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehilla slutsatserna av kontrol-
len och det motiverade bedomningsbeslutet.

5. Overvakning pd det anmilda organets ansvar

51

52

5.3

Syftet med 6vervakningen ar att forsikra sig om att tillverkaren pd ett riktigt sitt uppfyller de
skyldigheter som foljer av det godkianda kvalitetssystemet.

Tillverkaren skall for kontroll ge det anmilda organet ratt till tilltrade till lokalerna for till-

verkning, kontroll, provning och lagring och skall limna all nédvindig information, i synner-
het

— dokumentation om kvalitetssystemet,

— dokumentation av kvaliteten sisom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om den berérda personalens kvalifikationer etc.

Det anmilda organet skall utfora periodiska revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
bibehaller och tillimpar kvalitetssystemet och limna en revisionsrapport till tillverkaren. De
periodiska revisionerna skall infalla s att en fullstindig ny bedomning genomférs vart tredje
ar.
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5.4 Dessutom kan det anmilda organet gora oanmilda besok hos tillverkaren. Nodviandigheten
av dessa kompletterande besok och deras frekvens avgors pd grundval av ett system for
besokskontroll som handhas av det anmilda organet. Hansyn skall i synnerhet tas till foljande
faktorer i systemet for besokskontroll:

— Anordningens kategori.
— Resultaten av tidigare 6vervakningsbesok.
— Nodviandigheten av att folja upp korrigeringsatgarder.

— Speciella villkor som i forekommande fall 4r knutna till systemgodkannandet.

— Betydande foriandringar i organisationen av tillverkningen, atgarder eller metoder.

Vid dessa besok kan det anmailda organet, om det dr nodvindigt, utfora eller lita utféra prov-
ningar som dr avsedda att kontrollera om kvalitetssystemet fungerar tillfredsstillande. Det
skall ge tillverkaren en besoksrapport och, om provning férekommit, en provningsrapport.

Tillverkaren skall under en period av tio ar riknat frin och med den sista transportabla tryck-
barande 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.

— Sédana beslut och rapporter frdn det anmilda organet som avses i punkt 4.3 sista stycket,
punkt 4.4 sista stycket och i punkterna 5.3 och 5.4.

Varje anmilt organ skall till medlemsstaterna limna information av betydelse om de godkannan-
den av kvalitetssystem som det har aterkallat och, pa begiran, de som det har utfirdat.

Varje anmalt organ skall likasa till 6vriga anmilda organ lamna information av betydelse om de
godkdnnanden av kvalitetssystem som det har dterkallat eller avslagit.

Modul E (kvalitetssikring av produkter)

1.

I denna modul beskrivs det forfarande enligt vilket den tillverkare som uppfyller skyldigheterna i
punkt 2 sdkerstiller och forsikrar att de transportabla tryckbarande anordningarna éverensstim-
mer med den typ som beskrivs i EG-typkontrollintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i direk-
tivet. Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall anbringa IT-mirkningen pd
varje produkt och uppritta en skriftlig forsikran om overensstaimmelse. [T-mirkningen skall atfol-
jas av identifikationsnummer for det anmilda organ som ansvarar fér den 6vervakning som avses i
punkt 4.

Tillverkaren skall tillimpa ett i enlighet med punkt 3 godkint kvalitetssystem for slutbesiktning av
transportabla tryckbarande anordningar och provning och vara underkastad den 6vervakning som
avses i punkt 4.

Kualitetssystem

3.1 Tillverkaren skall limna in en ansokan om bedomning av sitt kvalitetssystem till ett anmalt
organ efter eget val.

Ansokan skall omfatta
— alla relevanta upplysningar om ifrdgavarande transportabla tryckbiarande anordningar,
— dokumentation betriffande kvalitetssystemet,

— den tekniska dokumentationen betriffande godkind typ och en kopia av EG-typkontroll-
intyget.
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3.2

3.3

3.4

Inom ramen for kvalitetssystemet skall varje transportabel tryckbirande anordning underso-
kas och lampliga provningar utforas for att kontrollera om den 6verensstimmer med motsva-
rande krav i direktivet. Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillimpas av tillverkaren
skall dokumenteras pa ett systematiskt och overskddligt sitt i form av atgirder, forfaranden
och skriftliga anvisningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet skall mojliggora en
enhetlig tolkning av program, planer, manualer, och dokumentation om kvaliteten.

Den skall sdrskilt omfatta en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmal, organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter nar det giller
kvaliteten pa de transportabla tryckbirande anordningarna,

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

— dokumentation om kvaliteten sisom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om berord personals kvalifikationer eller auktorisation.

Det anmilda organet skall utvirdera kvalitetssystemet for att avgora om det uppfyller de
krav som avses i punkt 3.2.

Bedomningsgruppen skall innehalla dtminstone en medlem som har erfarenhet av bedomning
av den berorda transportabla tryckbirande anordningen. Bedomningsforfarandet skall
omfatta ett bedomningsbesok vid tillverkarens anliggning.

Tillverkaren skall informeras om beslutet. Meddelandet skall innehdlla slutsatserna av kon-
trollen och det motiverade bedémningsbeslutet.

Tillverkaren skall forplikta sig att uppfylla de skyldigheter som dr forenade med det godkinda
kvalitetssystemet och verka for att det forblir andamaélsenligt och effektivt.

Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall informera det anmilda organ
som har godkint kvalitetssystemet om alla anpassningar 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 bedom-
ning ir nédvindig.

Det skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehalla slutsatserna av kontrol-
len och det motiverade bedomningsbeslutet.

4. Overvakning pd det anmilda organets ansvar

4.1

4.2

4.3

Syftet med overvakningen ar att forsikra sig om att tillverkaren pa ett riktigt satt uppfyller de
skyldigheter som féljer av det godkinda kvalitetssystemet.

Tillverkaren skall for kontroll ge det anmalda organet ritt till tilltrade till lokalerna for kon-
troll, provning och lagring och skall limna all nédvindig information, i synnerhet

— dokumentation om kvalitetssystemet,
— teknisk dokumentation,

— dokumentation om kvaliteten sisom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om den berorda personalens kvalifikationer etc.

Det anmilda organet skall utféra periodiska revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
bibehaller och tillimpar kvalitetssystemet och limna en revisionsrapport till tillverkaren. De
periodiska revisionerna skall infalla s att en fullstindig ny bedémning genomférs vart tredje
ar.
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4.4 Dessutom kan det anmilda organet gora oanmilda besok hos tillverkaren. Nodvindigheten
av dessa kompletterande besok och deras frekvens avgors pd grundval av ett system for
besokskontroll som handhas av det anmilda organet. Hansyn skall i synnerhet tas till foljande
faktorer i systemet for besokskontroll:

— Anordningens kategori.
— Resultaten av tidigare 6vervakningsbesok.
— Nodviandigheten av att folja upp korrigeringsatgirderna.

— Specialvillkor som i forekommande fall dr knutna till systemgodkannandet.

— Betydande forindringar i organisationen av tillverkningen, atgiarder eller metoder.

Vid dessa besok kan det anmilda organet, om det dr nédvandigt, utfora eller 13ta utfora prov-
ningar som dr avsedda att kontrollera om kvalitetssystemet fungerar tillfredsstillande. Det
skall ge tillverkaren en besoksrapport och, om provning férekommit, en provningsrapport.

5. Tillverkaren skall under en period av tio dr riknat frin och med den sista transportabla tryck-

barande anordningens tillverkningsdatum for nationella myndigheter kunna uppvisa foljande:
— Den dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen.
— De anpassningar som avses i punkt 3.4 andra stycket.

— Sadana beslut och rapporter fran det anmilda organet som avses i punkt 3.3 sista stycket och
punkt 3.4 sista stycket samt i punkterna 4.3 och 4.4.

Varje anmilt organ skall till medlemsstaterna limna information av betydelse om de godkinnan-
den av kvalitetssystem som det har dterkallat och, pd begiran, de som det har utfirdat.

Varje anmalt organ skall likasa till 6vriga anmilda organ lamna information av betydelse om de
godkinnanden i kvalitetssystemet som det har dterkallat eller avslagit.

Modul E1 (kvalitetssikring av produkter)

1.

I denna modul beskrivs det forfarande enligt vilket den tillverkare som uppfyller skyldigheterna i
punkt 3 sikerstiller och forsiakrar att de transportabla tryckbirande anordningarna uppfyller de
tillimpliga kraven i direktivet. Tillverkaren, eller dennes i gemenskapen etablerade ombud, skall
anbringa II-mirkningen pé varje transportabel tryckbdrande anordning och uppritta en skriftlig
forsikran om Overensstimmelse. II-mirkningen skall &tfoljas av identifikationsnummer for det
anmilda organ som ansvarar for den 6vervakning som avses i punkt 5.

Tillverkaren skall uppritta den tekniska dokumentation som beskrivs nedan.

Den tekniska dokumentationen skall mojliggora en bedéomning av om den transportabla tryck-
birande anordningen uppfyller motsvarande krav i direktivet. Den skall omfatta anordningens
konstruktion tillverkning och funktion, i den man det dr nddvindigt for denna bedomning, och
innehélla

— en allmidn beskrivning av anordningen i fraga,

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

— beskrivningar och forklaringar som dr nodvindiga for forstdelsen av nimnda ritningar och
scheman och denna anordnings funktion,

— en beskrivning av 16sningar som har valts for att uppfylla kraven i direktivet,
— resultaten av gjorda konstruktionsberakningar, utférda kontroller etc.,

— provningsrapporter.
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3. Tillverkaren skall for slutkontroll av transportabla tryckbiarande anordningar och provning till-
lampa ett kvalitetssystem som godkants i enlighet med punkt 4 och vara underkastad den overvak-
ning som avses i punkt 3.

4. Kuvalitetssystem

4.1 Tillverkaren skall limna in en ansokan om bedomning av sitt kvalitetssystem hos ett anmalt
organ efter eget val.

Ansokan skall omfatta
— alla relevanta upplysningar om ifrdgavarande tryckbirande anordningar,

— dokumentation om kvalitetssystemet.

4.2 Inom ramen for kvalitetssystemet skall varje transportabel tryckbirande anordning underso-
kas och lampliga provningar utforas for att kontrollera om den 6verensstimmer med motsva-
rande krav i direktivet. Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillimpas av tillverkaren
skall dokumenteras pa ett systematiskt och overskddligt sitt i form av atgirder, forfaranden
och skriftliga anvisningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet skall mojliggora en
enhetlig tolkning av program, planer, manualer och dokumentation om kvaliteten.

Den skall sirskilt omfatta en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmdl, organisationsstruktur liksom ledningens ansvar och befogenheter betraffande
kvaliteten pa de transportabla tryckbirande anordningarna,

— arbetsmetoder for montering av ingdende komponenter,
— kontroller och provningar som utfors efter tillverkningen,
— hur 6vervakningen sker av att kvalitetssystemet fungerar effektivt,

— dokumentation om kvaliteten sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om berord personals kvalifikationer eller behorighet.

4.3 Det anmilda organet skall utvirdera kvalitetssystemet for att avgora om det uppfyller de
krav som avses i punkt 4.2.

Bedomningsgruppen skall innehdlla dtminstone en medlem som har erfarenhet av bedomning
av den berorda transportabla tryckbarande anordningen. I bedomningsforfarandet skall ingd
ett bedomningsbesok vid tillverkarens anlidggning.

Tillverkaren skall informeras om beslutet. Meddelandet skall innehdlla slutsatserna av kon-
trollen och det motiverande bedomningsbeslutet. Ett forfarande for att 6verklaga skall finnas.

4.4 Tillverkaren skall forplikta sig att uppfylla de skyldigheter som ir forenade med det godkinda
kvalitetssystemet och verka for att det forblir andamalsenligt och effektivt.

Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall informera det anmailda organ
som har godkint kvalitetssystemet om alla anpassningar som planeras i systemet.

Det anmilda organet skall bedoma de foreslagna dndringarna och avgéra om det dndrade
kvalitetssystemet fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 4.2 eller om en ny bedém-
ning dr nodvindig.

Det skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehilla slutsatserna av kontrol-
len och det motiverade bedomningsbeslutet.

5. Overvakning pa det anmilda organets ansvar

5.1 Syftet med 6vervakningen ir att forsikra sig om att tillverkaren pa ett riktigt sdtt uppfyller de
skyldigheter som féljer av det godkinda kvalitetssystemet.
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5.2

5.3

5.4

Tillverkaren skall for kontroll ge det anmalda organet ritt till tilltrade till lokalerna for kon-
troll, provning och lagring och lamna all nédvandig information, i synnerhet

— dokumentation om kvalitetssystemet,
— teknisk dokumentation,

— dokumentation om kvaliteten sisom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om den beroérda personalens kvalifikationer etc.

Det anmilda organet skall utfora periodiska revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
bibehéller och tillimpar kvalitetssystemet och limna en revisionsrapport till tillverkaren. De
periodiska revisionerna skall infalla s att en fullstindig ny bedomning genomfors vart tredje
ar.

Dessutom kan det anmilda organet gora oanmilda besok hos tillverkaren. Nodvandigheten
av dessa kompletterande besok och deras frekvens avgors pa grundval av ett system for
besokskontroll som handhas av det anmilda organet. Hiansyn skall i synnerhet tas till foljande
faktorer i systemet for besokskontroll:

— Anordningens kategori.

— Resultaten av tidigare 6vervakningsbesok.

— Nodviandigheten av att folja upp korrigeringsdtgirderna.

— Speciella villkor som i forekommande fall dr knutna till systemgodkannandet.

— Betydande foriandringar i organisationen av tillverkningen, atgarder eller metoder.

Vid dessa besok kan det anmilda organet, om det dr nodvindigt, utfora eller lita utféra prov-
ningar som ir avsedda att kontrollera om kvalitetssystemet fungerar tillfredsstallande. Det ger
tillverkaren en besoksrapport och en provningsrapport, om provning har férekommit.

6. Tillverkaren skall under en period av tio dr riknat frdn och med den sista transportabla tryck-
barande anordningens tillverkningsdatum for nationella myndigheter kunna uppvisa féljande:

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

Sadana beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkt 4.3 sista stycket,
punkt 4.4 sista stycket och i punkterna 5.3 och 5.4.

7. Varje anmilt organ skall till medlemsstaterna limna information av betydelse om de godkidnnan-
den av kvalitetssystem som det har aterkallat och, pa begiran, de som det har utfirdat.

Varje anmailt organ skall likasa till 6vriga anmilda organ limna information av betydelse om de
godkdnnanden av kvalitetssystem som det har dterkallat eller avslagit.

Modul F (produktkontroll)

1. 1 denna modul beskrivs det forfarande enligt vilket tillverkaren, eller dennes i gemenskapen etable-
rade ombud, sikerstiller och forsikrar att de transportabla tryckbirande anordningar som omfat-
tas av bestimmelserna i punkt 3 motsvarar den typ som beskrivs

i EG-typkontrollintyg eller

i intyg om EG-konstruktionskontroll

och uppfyller de relevanta kraven i direktivet.
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Tillverkaren skall vidta alla nodvindiga atgirder for att tillverkningsmetoden skall sdkerstilla att
de tillverkade transportabla tryckbiarande anordningarna 6verensstimmer med den beskrivna typen

— 1 EG-typkontrollintyg eller

— i intyg om EG-konstruktionskontroll
och med de tillimpliga kraven i direktivet.

Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall anbringa II-markningen pa varje
transportabel tryckbarande anordning och uppritta en skriftlig forsikran om 6verensstimmelse.

Det anmilda organet skall genomféra limpliga undersokningar och prov for att kontrollera att de
transportabla tryckbiarande 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 forsikran om
Overensstimmelse under en tid av tio ar riknat frin det datum d& den sista transportabla tryck-
barande anordningen tillverkades.

Verifikation genom kontroll och provning av varje transportabel tryckbdrande anordning

4.1 Varje transportabel tryckbarande anordning skall undersokas individuellt och underkastas
lampliga kontroller och provningar for att kontrollera om den 6verensstimmer med den typ
och de krav i direktivet som ar tillimpliga.

I synnerhet skall det anmilda organet

— kontrollera att personalen som utfér den slutliga monteringen av delar och icke forsto-
rande provning ar kvalificerad eller godkind,

— kontrollera det intyg som har utfirdats av materialtillverkaren,

— utfora eller 1dta utfora den slutkontroll och den tryckkontroll samt i forekommande fall
granska sikerhetsanordningarna.

4.2 Det anmilda organet skall anbringa eller 1dta anbringa sitt identifikationsnummer pa varje
transportabel tryckbirande anordning och uppritta ett skriftligt intyg om 6verensstimmelse
pa grundval av utférda provningar.

4.3 Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall se till att p&d begiran kunna
uppvisa de intyg om overensstimmelse som har utfirdats av det anmilda organet.

Modul G (EG-verifikation av enheter)

1.

I denna modul beskrivs det forfarande enligt vilket tillverkaren sikerstiller och forsikrar att den
transportabla tryckbirande anordning som erhillit det intyg som avses i punkt 4.1 uppfyller mot-
svarande krav i direktivet. Tillverkaren, eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall
anbringa I1-markningen pa denna anordning och uppritta en forsikran om overensstimmelse.

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

Ansokan skall omfatta

— tillverkarens namn och adress liksom platsen ddr den transportabla tryckbarande anordningen
finns,

— en skriftlig forsikran som anger att samma ansokan inte har inlamnats till nigot annat anmalt
organ,

— en teknisk dokumentation.

Den tekniska dokumentationen skall gora det mojligt att bedoma att den transportabla tryck-
barande anordningen overensstimmer med motsvarande krav i direktivet och att forstd den trans-
portabla tryckbirande anordningens konstruktion, tillverkning och funktion.
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Den tekniska dokumentationen skall omfatta
— en allmin beskrivning av anordningen i frga,

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

— beskrivningar och forklaringar som erfordras for forstdelsen av nimnda ritningar och scheman
och denna anordnings funktion,

— resultaten av konstruktionsberikningar, utforda kontroller etc.,
— provningsrapporter,

— ldmpliga detaljer betriffande godkinnande av tillverknings- och kontrollforfarandena, liksom
om den berorda personalens kvalifikationer eller godkannanden.

Det anmailda organet skall granska konstruktionen av varje transportabel tryckbirande anordning
och vid tillverkningen utfora lampliga prov for att garantera att den uppfyller motsvarande krav i
direktivet.

4.1 Det anmilda organet skall anbringa eller 1dta anbringa sitt identifikationsnummer pa varje
transportabel tryckbarande anordning och uppritta ett skriftligt intyg om Overensstimmelse
for de provningar som har genomforts. Detta intyg skall sparas under en period av tio ar.

4.2 Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall se till att pd begiran kunna
uppvisa en forsikran om overensstimmelse och det intyg om Gverensstimmelse som utfirdats
av det anmailda organet.

I synnerhet skall det anmilda organet

— granska den tekniska dokumentationen med avseende pd konstruktion och tillverknings-
forfaranden,

— bedoma de anvinda materialen nidr dessa inte overensstimmer med tillimpliga bestim-
melser i direktivet, och kontrollera det intyg som har utfirdats av tillverkaren av materia-
len,

— godkidnna metoderna for slutlig montering av delar,

— kontrollera kvalifikationer eller godkdnnanden,

— foreta slutkontrollen, utfora eller ldta utfora tryckkontroll och i forekommande fall
granska sidkerhetsanordningarna.

Modul H (fullstindig kvalitetssikring)

1.

2.

I denna modul beskrivs det forfarande enligt vilket den tillverkare som uppfyller skyldigheterna i
punkt 2 sikerstiller och forsikrar att de berérda transportabla tryckbarande anordningarna upp-
fyller de tillimpliga kraven i direktivet. Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud
skall anbringa II-mérkningen p& varje transportabel tryckbirande anordning och uppritta en
skriftlig forsikran om 6verensstimmelse. I[I-mirkningen skall atfoljas av identifikationsnummer pa
det anmailda organ som ansvarar for den 6vervakning som avses i punkt 4.

Tillverkaren skall tillimpa ett kvalitetssystem som har godkints for konstruktion, tillverkning, slut-
kontroll och prov enligt punkt 3, och vara underkastad den 6vervakning som avses i punkt 4.

Kualitetssystem

3.1 Tillverkaren skall limna in en ansokan om bedémning av sitt kvalitetssystem till ett anmailt
organ efter eget val.

Ansokan skall omfatta
— alla limpliga upplysningar om ifragavarande transportabla tryckbirande anordningar,

— dokumentation om kvalitetssystemet.
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3.2

3.3

3.4

4.1

4.2

Kvalitetssystemet skall sdkerstdlla att de transportabla tryckbarande anordningarna Gverens-
stimmer med tillampliga krav i direktivet.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillimpas av tillverkaren skall dokumenteras pa
ett systematiskt och overkddligt sitt i form av dtgdrder, rutiner och skriftliga anvisningar.
Denna dokumentation av kvalitetssystemet skall mojliggora en enhetlig tolkning av rutiner
och kvalitetsitgirder sisom program, ritningar, manualer och dokumentation om kvaliteten.

Den skall sirskilt omfatta en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmdl, organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter med hiansyn
till konstruktionens och produkternas kvalitet,

— tekniska specifikationer for konstruktionen inklusive standarder som kommer att tillim-
pas,

— teknik for kontroll och granskning av konstruktionen, forfaranden och systematiska
metoder som kommer att anvindas vid konstruktionen av den transportabla tryckbirande
anordningen,

— motsvarande teknik, forfaranden och systematiska dtgirder som kommer att tillimpas for
tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitetssikring,

— kontroller och prov som kommer att utféras fore, under och efter tillverkningen med upp-
gift om hur ofta de kommer att ske,

— dokumentation om kvaliteten sisom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om berérd personals kvalifikationer eller behorighet,

— hur 6vervakning skall ske for att uppnd den konstruktion och kvalitet som kravs for den
transportabla tryckbirande anordningen och kvalitetssystemets effektiva funktion.

Det anmilda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att kunna avgora om det uppfyller
de krav som avses i punkt 3.2.

Bedomningsgruppen skall innehalla dtminstone en medlem som har efarenhet av bedomning
av den berorda transportabla tryckbirande anordningen. I bedomningsforfarandet skall ingd
ett kontrollbesok vid tillverkarens anlidggning.

Tillverkaren skall informeras om beslutet. Meddelandet skall innehélla slutsatser av kontrol-
len och det motiverade bedomningsbeslutet. Ett forfarande for att 6verklaga skall finnas.

Tillverkaren skall forplikta sig att uppfylla de skyldigheter som ar forenade med det godkinda
kvalitetssystemet och verka for att det forblir andamadlsenligt och effektivt.

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

Det anmilda organet skall bedoma de foreslagna dndringarna och besluta om det dndrade
kvalitetssystemet fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedom-
ning ir nédvindig.

Det skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehilla slutsatserna av kontrol-
len och det motiverade bedomningsbeslutet.

4. Owervakning pd det anmdilda organets ansvar

Syftet med 6vervakningen dr att forsikra sig om att tillverkaren pa ett riktigt sitt uppfyller de
skyldigheter som féljer av det godkinda kvalitetssystemet.

Tillverkaren skall for kontroll ge det anmilda organet ritt till tilltrdde till lokalerna for kon-
struktion, tillverkning, kontroll, provning och lagring och lamna all nédvandig information, i
synnerhet
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— dokumentation om kvalitetssystemet,

— dokumentation om kvaliteten som foreskrivs i den del av kvalitetssystemet som dgnas at
konstruktionen, sdsom resultat av analyser, berikningar, provning etc.,

— dokumentation om kvaliteten som foreskrivs i den del av kvalitetssystemet som dgnas it
tillverkningen, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata, rappor-
ter om den berorda personalens kvalifikationer etc.

4.3 Det anmailda organet skall utfora periodiska revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
bibehéller och tillimpar kvalitetssystemet och limna en revisionsrapport till tillverkaren. De
periodiska revisionerna skall infalla sa att en fullstindig ny bedomning genomfors vart tredje
ar.

4.4 Dessutom kan det anmilda organet gora oanmilda besok hos tillverkaren. Nodvindigheten
av dessa kompletterande besok och deras frekvens avgors pd grundval av ett system for
besokskontroll som handhas av det anmilda organet. Hansyn skall i synnerhet tas till foljande
faktorer i systemet for besokskontroll:

— Anordningens kategori.

— Resultaten av tidigare 6vervakningsbesok.

— Nodviandigheten av att folja upp korrigeringsatgarder.

— Speciella villkor som i forekommande fall ir knutna till systemgodkannandet.

— Betydande forandringar i organisationen av tillverkningen, atgarder eller teknik.

Vid dessa besok kan det anmailda organet, om det dr nodvindigt, utfora eller ldta utféra prov-
ningar som dr avsedda att kontrollera om kvalitetssystemet fungerar tillfredsstillande. Det
skall ge tillverkaren en besoksrapport och en provningsrapport om provning har forekommit.

5. Tillverkaren skall under en period av tio ar riknat frin och med den sista transportabla tryck-
barande anordningens tillverkningsdatum for nationella myndigheter kunna uppvisa foljande:

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

— Sadana beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkt 3.3 sista stycket,
punkt 3.4 sista stycket och i punkterna 4.3 och 4.4.

6. Varje anmilt organ skall till medlemsstaterna limna information av betydelse om de godkinnan-
den av kvalitetssystem som det har aterkallat och, pa begiran, de som det har utfirdat.

Varje anmailt organ skall likasa till 6vriga anmilda organ limna information av betydelse om de
godkdnnanden av kvalitetssystem som det har dterkallat eller avslagit.

Modul H1 (fullstindig kvalitetssikring med kontroll av konstruktionen och sirskild 6vervakning av
slutprovningen)

1. Forutom bestimmelserna i modul H skall foljande bestimmelser tillimpas:
a) Tillverkaren skall limna in en ansokan om kontroll av konstruktionen till ett anmailt organ.

b) Ansokan skall gora det mojligt att forstd den transportabla tryckbirande anordningens kon-
struktion, tillverkning och funktion och att bedoma dess 6verensstimmelse med motsvarande
krav i direktivet.
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Ansokan skall omfatta
— tekniska specifikationer for konstruktionen inklusive de standarder som har tillimpats,

— nodvindiga bevis pd deras likvirdighet. Bevisen skall omfatta resultaten av de provningar
som utforts i tillverkarens for andamadlet limpliga laboratorium eller for hans riakning.

¢) Det anmilda organet skall granska ansokan och nir konstruktionen uppfyller de tillimpliga
bestimmelserna i direktivet, Overlimna ett intyg om EG-konstruktionskontroll till den
sokande. Intyget skall innehdlla slutsatser av granskningen, villkoren for dess giltighet, nodvan-
diga uppgifter for identifikation av den godkinda konstruktionen och i férekommande fall en
beskrivning av funktionen hos den transportabla tryckbarande anordningen.

d) Den sokande skall informera det anmilda organ som har utfirdat intyget om EG-konstruk-
tionskontroll om alla dndringar av den godkinda konstruktionen. Andringarna skall bli fore-
mal for ett nytt godkdnnande av det anmilda organ som har utfirdat intyget om EG-konstruk-
tionskontroll nir de kan leda till tvekan om den transportabla tryckbirande anordningens
overensstimmelse med kraven i direktivet eller med de foreskrivna villkoren for anvdndning.
Detta nya godkdnnande skall utfirdas i form av ett tilldgg till det ursprungliga intyget om EG-
konstruktionskontroll.

e) Varje anmilt organ skall likasd till 6vriga anmilda organ limna information av betydelse
betriffande de intyg om EG-konstruktionskontroll som det har dterkallat eller avslagit.

Den slutliga kontrollen skall underkastas en forstirkt 6vervakning i form av oanmailda besok av
det anmilda organet. Inom ramen for dessa besok skall det anmilda organet foreta kontroller av
de transportabla tryckbirande anordningarna.

DEL I

FORFARANDE FOR FORNYAD BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Detta forfarande beskriver den metod som skall tillimpas for att sikerstilla att transportabla
tryckbiarande anordningar enligt artikel 1.2 b som slipps ut pd marknaden uppfyller relevanta
krav i direktiven 94/55/EG och 96/49/EG.

Anvindaren skall tillstalla ett anmilt organ uppgifter om de transportabla tryckbarande anord-
ningarna som har slippts ut pd marknaden vilka gor en noggrann identifiering mojlig (ursprung,
de regler som har tillimpats vid konstruktionen och nir det giller acetylenflaskor dven uppgifter
om den pordsa massan). Anviandaren skall i forkommande fall meddela foreskrivna begrinsningar
av anvandningen och anteckningar om eventuella skador eller de reparationer som har utforts.

Det anmilda organet skall ocksd kontrollera att ventiler och andra tillbehér som har en direkt
sdkerhetsfunktion garanterar en sikerhetsnivd som motsvarar den som faststills genom tillimpning
av artikel 3 i detta direktiv.

Det anmilda organet skall kontrollera om de transportabla tryckbiarande anordningar som har
slappts ut pd marknaden dr minst lika sikra som de transportabla tryckbarande anordningar som
avses i direktiv 94/55/EG och 96/49/EG. Kontrollen skall utforas pd grundval av den dokumenta-
tion som foretes i enlighet med punkt 2 och om sd behovs ytterligare kontroller.

Om ovannamnda kontroller ir tillfredsstidllande skall de transportabla tryckbirande anordningarna
underkastas den regelbundna kontroll som avses i bilaga IV del III.

For serietillverkade kirl, inklusive dessas ventiler och andra tillbehor som anvinds for transport,
kan de relevanta atgirder for fornyad bedomning av Gverenstimmelse nir det giller individuell
kontroll av anordningar som anges i punkterna 3 och 4 ovan utféras av ett godkint organ, for-
utsatt att ett anmailt organ i forviag har utfort relevanta dtgiarder for fornyad bedomning av Gver-
ensstimmelse av det slag som anges i punkt 3.
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DEL III

FORFARANDEN FOR ATERKOMMANDE KONTROLL

Modul 1 (dterkommande kontroll av produkt)

1.

I denna modul beskrivs det forfarande genom vilket dgaren, dennes i gemenskapen etablerade
ombud eller innehavaren forsakrar att de transportabla tryckbiarande anordningar som dr foremadl
for bestimmelserna i punkt 3 fortsatter att uppfylla kraven i detta direktiv.

For att uppfylla kraven enligt punkt 1 skall dgaren, dennes i gemenskapen etablerade ombud eller
innehavaren vidta alla nodviandiga dtgarder for att tillse att anvindnings- och underhéllsférhallan-
dena sikerstiller att den transportabla tryckbirande anordningen fortsitter att uppfylla kraven i
detta direktiv, sirskilt att

— transportabla tryckbirande anordningar anvinds i enlighet med sina andamal och att de
— fylls pa vid for detta andamal lampliga fyllningsstationer,
— underhallsarbeten eller reparationer utférs vid behov, och

— nodvindiga dterkommande kontroller likasd utfors.

De atgirder som vidtas skall registreras och dgaren, dennes i gemenskapen etablerade ombud eller
innehavaren skall kunna forete handlingarna for de nationella myndigheterna.

Kontrollorganet skall utféra dndamalsenliga kontroller och provningar for att verifiera att den
transportabla tryckbarande anordningen uppfyller de tillimpliga kraven i direktivet genom att kon-
trollera och prova varje produkt.

3.1 Alla transportabla tryckbarande anordningar skall kontrolleras individuellt och dndamalsenliga
provningar, i enlighet med vad som anges i bilagorna till direktiv 94/55/EG och 96/49/EG,
skall utforas for att kontrollera att de uppfyller kraven i dessa direktiv.

3.2 Kontrollorganet skall forse eller 13ta forse varje produkt som kontrolleras dterkommande med
sitt identifikationnummer omedelbart efter en dterkommande kontroll och utfirda ett intyg
om dterkommande kontroll. Intyget kan gilla flera anordningar (kollektivt intyg).

3.3 Agaren, dennes i gemenskapen etablerade ombud eller innehavaren skall behilla intyget om
dterkommande kontroll enligt punkt 3.2, liksom de handlingar som avses i punkt 2, dtmins-
tone till nista dterkommande kontroll.

Modul 2 (dterkommande kontroll genom kvalitetssikring)

1.

Denna modul beskriver foljande forfaranden:

— Det forfarande genom vilket dgaren, dennes i gemenskapen etablerade ombud eller innehava-
ren som uppfyller de i punkt 2 faststillda skyldigheterna sikerstiller och forsikrar att en trans-
portabel tryckbirande anordning fortsitter att uppfylla kraven i detta direktiv. Agaren, dennes
i gemenskapen etablerade ombud eller innehavaren skall pa alla transportabla tryckbarande
anordningar anbringa datum for den dterkommande kontrollen och uppritta en skriftlig for-
sakran om Overensstimmelse. Utover datum for den aterkommande kontrollen skall dven
anges i identifikationsnumret pa det godkinda organ som ir ansvarigt for den overvakning
som specificeras i punkt 4.

— Det forfarande genom vilket den godkinda organet, vid en dterkommande kontroll av tankar
som utforts av det godkdnda organet i enlighet med artikel 6.1, andra stycket, intygar att den
transportabla tryckbirande anordningen fortsitter att uppfylla kraven i detta direktiv. Det god-
kinda organet skall anbringa datum for den dterkommande kontrollen pé varje transportabel
tryckbiarande anordning och skriftligen uppritta ett intyg om dterkommande kontroll.
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Utover datum for den dterkommande kontrollen skall dven anges det godkinda organets identifi-
kationsnummer.

Agaren, dennes i gemenskapen etablerade ombud eller innehavaren skall vidta alla nédvindiga
atgirder for att sikerstilla att anvandnings- och underhdllsférhdllandena innebir att den transpor-
tabla tryckbirande anordningen fortsitter att uppfylla kraven i detta direktiv, sirskilt att

— transportabla tryckbirande anordningar anvinds i enlighet med sina dndamal och att de
— fylls pa vid for detta andamal lampliga fyllningsstationer,
— underhéllsarbeten eller reparationer utfors vid behov, och

— nddvindiga dterkommande kontroller likasd utfors.

De atgirder som vidtas skall registreras och dgaren, dennes i gemenskapen etablerade ombud eller
innehavaren skall kunna forete handlingarna for de nationella myndigheterna.

Agaren, dennes i gemenskapen etablerade ombud eller innehavaren skall se till att det for de ater-
kommande kontroller som skall utféras finns tillgdng till kvalificerad personal och nédvindiga
resurser i enlighet med vad som anges i bilaga I punkterna 3-6.

Agaren, dennes i gemenskapen etablerade ombud, innehavaren eller det godkinda organet skall
anvinda ett godként kvalitetssystem for dterkommande kontroll och provningar av utrustning som
specificeras i punkt 3, och skall 6vervakas pd det sitt som specificeras i punkt 4.

Kuvalitetssystem

3.1 Agaren, dennes i gemenskapen etablerade ombud, innehavaren eller det godkinda organet
skall lamna in en ansokan om utvirdering av sitt kvalitetssystem for den transportabla tryck-
barande anordningen hos valfritt anmalt organ.

Ansokan skall innefatta

— all relevant information om den transportabla tryckbirande anordning som underkastas
dterkommande kontroll,

— dokumentation om kvalitetssystemet.

3.2 Inom ramen for kvalitetssystemet skall varje transportabel tryckbiarande anordning kontrolle-
ras, och limpliga prov skall genomforas for att sikerstilla att den uppfyller de krav som
anges i bilagorna till direktiv 94/55/EG och 96/49/EG. Alla relevanta faktorer, krav och
bestimmelser skall dokumenteras pa ett systematiskt och ordnat sitt i form av skriftliga
instruktioner, forfaranden och dtgirder. Denna dokumentation av kvalitetssystemet skall moj-
liggora en enhetlig tolkning av kvalitetsprogram, ritningar, manualer och dokumentation om
kvaliteten.

Den skall sirskilt innehdlla en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmdl och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter betrif-
fande kvaliteten pd de transportabla tryckbiarande anordningarna,

— de kontroller och provningar som skall genomforas vid dterkommande kontroll,
— hur kontrollen sker av att kvalitetssystemet fungerar effektivt,

— dokumentation om kvaliteten, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om berord personals kvalifikationer och behorighet.

3.3 Det anmailda organet skall utvirdera kvalitetssystemet for att avgora om det uppfyller de
krav som avses i punkt 3.2.
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3.4

Bedomningsgruppen skall innehdlla dtminstone en medlem med erfarenhet av bedomning av
den berorda transportabla tryckbarande anordningen. Bedomningsforfarandet skall innefatta
ett kontrollbesok hos dgaren, dennes i gemenskapen etablerade ombud, innehavaren eller det
godkinda organet och deras anlidggningar.

Beslutet skall meddelas dgaren, dennes i gemenskapen etablerade ombud, innehavaren eller
det godkinda organet. Meddelandet skall innehdlla slutsatserna av underskningen och ett
motiverat bedomningsutldtande.

Agaren, dennes i gemenskapen etablerade ombud, innehavaren eller det godkinda organet
forpliktar sig att uppfylla de skydligheter som dr forenade med det godkinda kvalitetssys-
temet samt att sikerstilla att det forblir andamadlsenligt och effektivt.

Agaren, dennes i gemenskapen etablerade ombud, innehavaren eller det godkinda organet
skall informera det anmilda organ som har godkint kvalitetssystemet om eventuella plane-
rade justeringar av kvalitetssystemet.

Det anmilda organet skall gora en bedomning av de foreslagna dndringarna och avgéra om
det dndrade kvalitetssystemet kommer att uppfylla de krav som avses i punkt 3.2 eller om en
ny bedéomning erfordras.

Det skall meddela dgaren, dennes i gemenskapen etablerade ombud, innehavaren eller det
godkinda organet sitt beslut. Meddelandet skall innehdlla slutsatserna av kontrollen och ett
motiverat utvirderingsbeslut.

4. Overvakning pd det anmilda organets ansvar

4.1

4.2

4.3

4.4

Syftet med Overvakningen ir att sikerstilla att dgaren, dennes i gemenskapen etablerade
ombud, innehavaren eller det godkianda organet korrekt uppfyller de skyldigheter som foljer
av det godkinda kvalitetssystemet.

Agaren, dennes i gemenskapen etablerade ombud, innehavaren eller det godkinda organet
skall for kontroll ge det anmilda organet tilltride till lokalerna for inspektion, provning och
lagring och tillhandahalla all nédvindig information, sarskilt

— dokumentation om kvalitetssystemet,
— teknisk dokumentation

— kvalitetsdokumentation, sisom granskningsrapporter och provningsdata, rapporter
rorande kvalifikationerna hos berord personal m.m.

Det anmailda organet skall utfora periodiska revisioner for att forsdkra sig om att dgaren,
dennes i gemenskapen etablerade ombud, innehavaren eller det godkinda organet bibehaller
och tillimpar kvalitetssystemet samt forse dgaren, dennes i gemenskapen etablerade ombud,
innehavaren eller det godkidnda organet med en granskningsrapport.

Det anmailda organet fir dessutom gora oanmilda besok hos dgaren, dennes i gemenskapen
etablerade ombud, innehavaren, eller det godkinda organet. Under sddana besok fir det
anmilda organet utfora eller ha utfort provningar for att om nédvindigt kontrollera att kva-
litetssystemet fungerar pa ett riktigt sitt. Det anmilda organet skall forse dgaren, dennes i
gemenskapen etablerade ombud, innehavaren eller det godkinda organet med en besoksrap-
port och, om provning har utforts, med en provningsrapport.

5. Agaren, dennes i gemenskapen etablerade ombud, innehavaren eller det godkinda organet skall
under en period av tio dr frdn dagen for den senaste dterkommande kontrollen av en transportabel
tryckbdrande anordning hélla foljande information tillganglig for de nationella myndigheterna:

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

De beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkt 3.3 sista stycket och i
punkt 3.4 sista stycket liksom i punkterna 4.3 och 4.4.
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BILAGAV

MODULER SOM SKALL FOLJAS VID BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Foljande tabell visar vilka moduler for bedémning av 6verensstimmelse i enlighet med bilaga IV, del I
som skall foljas for transportabla tryckbarande anordningar enligt artikel 2.1.

Kategorier av transportabel tryckbirande anordning

Moduler

1. Karl for vilka produkten av provtrycket och volymen ar
mindre in eller lika med 100 MPa x liter (1 000 bar x
liter),

2. Karl for vilka produkten av provtrycket och volymen ar
storre dn 100 och lidgre dn eller lika med 300 MPa x
liter (1 000 respektive 3 000 bar x liter),

3. Karl for vilka produkten av provtrycket och volymen ar
storre dan 300 MPa x liter (3 000 bar x liter) samt tan-
kar.

A1, eller B i kombination med C1

H, eller B i kombination med E, eller B
i kombination med C1

G, eller H1, eller B i kombination med
D, eller B i kombination med F

1. Transportabla tryckbirande anordningar skall, enligt tillverkarens val, underkastas ett av de for-
faranden for bedomning av overensstimmelse som foreskrivs for den kategori de tillhor. For karl
eller dessas ventiler eller ovriga tillbehor som anvinds for transporten kan tillverkaren dven vilja
att tillimpa ett av de forfaranden som foreskrivs for de hogre kategorierna.

2. Inom ramen for de forfaranden som giller kvalitetssikring skall det anmalda organet nir det gor
oanmilda besok ta ut ett provexemplar av anordningen i tillverknings- eller lagerlokalerna for att
utfora eller lata utfora en kontroll av overensstimmelse med kraven i detta direktiv. Tillverkaren
skall i detta syfte underritta det anmilda organet om det planerade produktionsprogrammet. Det
anmilda organet skall gora minst tvd besok under det forsta tillverkningsdret. Besoksfrekvensen
darefter skall faststillas av det anmilda organet pa grundval av de kriterier som anges i punkt 4.4

i relevanta moduler i bilaga IV, del L.
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BILAGA VI

FORTECKNING OVER ANDRA FARLIGA AMNEN AN DE I KLASS 2 SOM AVSES I ARTIKEL 2

FN-nummer Klass ADR/RID-nummer Farliga amnen
1051 6.1 1 cyanvite, stabiliserad
1052 8 6 vitefluorid, vattenfri

1790 8 6 fluorvitesyra
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BILAGA VII
MARKNING OM OVERENSSTAMMELSE

Mairkningen om 6verensstimmelse skall ha foljande form:

L4

Om mirkningen forminskas eller forstoras skall proportionerna i ovanstiende figur bibehéllas.
De olika delarna av mirkningen skall i huvudsak ha samma hojd, som inte far understiga 5 mm.

Denna minsta hojd fir underskridas nar det giller anordningar av litet format.



