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(Veroffentlichungsbediirftige Rechtsékte}

RICHTLINIE 97/23/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom 29. Mai 1997

zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Druckgerite

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER
EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 100a,

auf Vorschlag der Kommission ('),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses (?),

gemifl dem Verfahren des Artikels 189b des Vertrags (%),
aufgrund des am 4. Februar 1997 vom Vermittlungsaus-
schuf$ gebilligten gemeinsamen Entwurfs,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)

(3)

Der Binnenmarkt ist ein Raum ohne innere Gren-
zen, in dem der freie Waren-, Personen-, Dienstlei-
stungs- und Kapitalverkehr gewihrleistet ist.

Die Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mit-
gliedstaaten beziiglich Sicherheit, Gesundheitsschutz
und gegebenenfalls Schutz von Haustieren und
Giitern, die fiir Druckgerite gelten, die nicht unter
die gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften fallen,
unterscheiden sich hinsichtlich Inhalt und Geltungs-
bereich. Die Zulassungs- und Priifverfahren fir
diese Gerite unterscheiden sich von Mitgliedstaat
zu Mitgliedstaat. Solche Unterschiede kénnen Han-
delshemmnisse innerhalb der Gemeinschaft bewir-
ken.

Die Harmonisierung der nationalen Rechtsvor-
schriften stellt das einzige Mittel dar, diese Hemm-

(') ABL Nr. C 246 vom 9. 9. 1993, S. 1, und
ABL Nr. C 207 vom 27. 7. 1994, S. §.

() ABL Nr. C 52 vom 19. 2. 1994, S. 10.

(®) Stellungnahme des Europiischen Parlaments vom 19. April
1994 (ABL Nr. C 128 vom 9. 5. 1994, S. 61). Gemeinsamer
Standpunkt des Rates vom 29. Mirz 1996 (ABlL. Nr. C 147
vom 21. 5. 1996, S. 1) und Beschluf§ des Europiischen
Parlaments vom 17. Juli 1996 (ABL Nr. C 261 vom 9. 9.
1996, S. 68). Beschlufd des Rates vom 17. April 1997.

(4)

—_—
(%2}

)

nisse fiir den freien Handel zu beseitigen. Dies kann
von den einzelnen Mitgliedstaaten nicht befriedi-
gend gelost werden. In dieser Richtlinie werden nur
Anforderungen festgelegt, die fiir den freien Ver-
kehr von Geraten, die in ihren Anwendungsbereich
fallen, unerliflich sind.

Gerite, die einem Druck von héchstens 0,5 bar
ausgesetzt sind, weisen kein bedeutendes Druck-
risiko auf. Thr freier Verkehr in der Gemeinschaft
sollte daher nicht behindert werden. Folglich gilt
diese Richtlinie fiir Gerate mit einem mMaximal
zulidssigen Druck (PS) von mehr als 0,5 bar.

Diese Richtlinie gilt auch fur Baugruppen, die aus
mehreren Druckgeriten bestehen und eine zusam-
menhingende funktionelle Einheit bilden. Diese
Baugruppen konnen von einfachen Baugruppen wie
einem Schnellkochtopf bis zu komplexen Baugrup-
pen wie einem Wasserrohrkessel reichen. Ist eine
solche Baugruppe vom Hersteller dafiir bestimmt,
als Baugruppe — und nicht in Form der nicht
zusammengebauten Bauteile — auf den Markt
gebracht und in Betrieb genommen zu werden, muf
sie dieser Richtlinie entsprechen. Diese Richtlinie
gilt dagegen nicht fiir den Zusammenbau von
Druckgeriten, der auf dem Gelinde des Anwen-
ders, beispielsweise in Industrieanlagen, unter seiner
Verantwortung erfolgt.

In dieser Richtlinie werden die einzelstaatlichen
Bestimmungen im Hinblick auf druckbedingte Risi-
ken harmonisiert. Andere Risiken, die mit diesen
Geriten verbunden sein konnen, unterliegen daher
gegebenenfalls anderen Richtlinien, in denen diese
Risiken behandelt werden. Druckgerite koénnen
jedoch in andere Erzeugnisse eingebaut sein, fir die
andere, auf Artikel 100a des Vertrags gestiitzte
Richtlinien gelten. In den Bestimmungen einiger
dieser Richtlinien wird auch das Druckrisiko
behandelt. Es wird davon ausgegangen, dafd diese
Bestimmungen ausreichen, um druckbedingten Risi-
ken, die von diesen Geraten ausgehen, angemessen
vorzubeugen, sofern der Risikograd dieser Gerite
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(10)

gering bleibt. Folglich sind derartige Gerdte aus
dem Anwendungsbereich der vorliegenden Richt-
linie auszuschliefen.

Die Transportrisiken und das Druckrisiko von
Druckgeriten, die von internationalen Ubereinkom-
men erfafSt werden, werden so bald wie moglich in
kiinftigen Richtlinien der Gemeinschaft, die sich auf
diese Ubereinkommen stiitzen, oder in Erginzungen
bestehender Richtlinien behandelt. Diese Druckge-
rite werden daher vom Anwendungsbereich dieser
Richtlinie ausgenommen.

Bestimmte Druckgerite weisen kein bedeutendes
Druckrisiko auf, obwohl sie einem maximal zulissi-
gen Druck (PS) von mehr als 0,5 bar ausgesetzt
sind. 'Der freie Verkehr solcher Gerite in der
Gemeinschaft sollte daher nicht behindert werden,
wenn sie in einem Mitgliedstaat rechtmifig herge-
stellt oder in Verkehr gebracht wurden. Um den
freien Verkehr dieser Gerite sicherzustellen, ist es
nicht erforderlich, sie in den Anwendungsbereich
dieser Richtlinie einzubeziehen. Diese Geridte wur-
den daher ausdriicklich aus dem Anwendungsbe-
reich ausgeklammert.

Andere Druckgerite, die einem maximal zuldssigen
Druck von mehr als 0,5 bar ausgesetzt sind und ein
relevantes Druckrisiko aufweisen, fir die jedoch
sowohl der freie Verkehr als auch ein angemessenes
Sicherheitsniveau gewihrleistet ist, sind vom Gel-
tungsbereich der vorliegenden Richtlinie ausge-
schlossen. Diese Ausschliisse werden allerdings
regelmidfig tiberpriift, um eine eventuelle Notwen-
digkeit eines Tatigwerdens auf Unionsebene zu
ermitteln.

Die Vorschriften zur Beseitigung technischer Han-
delshemmnisse miissen nach der neuen Konzeption
verfaflt werden, die in der Entschliefung des Rates
vom 7. Mai 1985 uber ecine neue Konzeption auf
dem Gebiet der technischen Harmonisierung und
der Normung (') vorgesehen ist und eine Festlegung
der grundlegenden Sicherheitsanforderungen und
anderer  gesellschaftlicher ~ Anforderungen vor-
schreibt, ohne das in den Mitgliedstaaten beste-
hende gerechtfertigte Schutzniveau zuriickzuschrau-
ben. Die Entschliefung sieht vor, dafl eine sehr
grofle Zahl von Produkten von einer einzigen
Richtlinie erfaft wird, um hiufige Anderungen und
eine Flut von Richtlinien zu vermeiden.

Die geltenden Gemeinschaftsrichtlinien zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iber Druckgerite sind positive Schritte zur Beseiti-
gung der Handelsschranken in diesem Bereich.
Diese Richtlinien decken den Sektor nur zu einem
geringen Teil ab. In der Richtlinie 87/404/EWG des
Rates vom 5. Juni 1987 zur Angleichung der

(") ABL Nr. C 136 vom 4. 6. 1985, S. 1.

(12)

(14)

(16)

Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir einfache
Druckbehilter () wurde die neue Konzeption erst-
mals auf den Druckgeritesektor angewandt. Die
vorliegende Richtlinie gilt nicht fir den Regelungs-
bereich der Richtlinie 87/404/EWG. Die Anwen-
dung der Richtlinie 87/404/EWG wird spitestens
drei Jahre nach Inkrafttreten der vorliegenden
Richtlinie auf die Notwendigkeit einer Integration
in die vorliegende Richtlinie Uberpriift.

Bei der Rahmenrichtlinie 76/767/EWG des Rates
vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten tiber gemeinsame Vor-
schriften far Druckbehilter sowie iiber Verfahren
zu deren Priifung (*) handelt es sich um eine Richt-
linie zur fakultativen Angleichung. Sie sieht fiir
Druckgerite ein Verfahren zur bilateralen Anerken-
nung von Priiffungen und Zulassungen vor, das sich
als unzulinglich erwiesen hat und daher durch
wirksame GemeinschaftsmafSnahmen ersetzt werden
mufS.

Der Anwendungsbereich dieser Richtlinie muf§ auf
einer allgemeinen Bestimmung des Begriffs ,,Druck-
gerdate“ beruhen, um die technische Entwicklung
von Produkten zu ermoglichen.

Die Erfillung der grundlegenden Sicherheitsanfor-
derungen ist fir die Gewihrleistung der Sicherheit
von Druckgeriten wesentlich. Diese Anforderungen
sind in allgemeine und spezifische Anforderungen
unterteilt, denen ein Druckgerdt gentigen mufs. Ins-
besondere mit Hilfe der spezifischen Anforderungen
sollen besondere Druckgeritearten berticksichtigt
werden. Bestimmte Arten von Druckgeriten der
Kategorien III und IV mussen einer Abnahme
unterzogen werden, die eine Schlufpriiffung und

Druckpriffungen umfafst.

Fiir die Mitgliedstaaten sollte die Moglichkeit beste-
hen zuzulassen, daf§ bei Handelsmessen den Bestim-
mungen dieser Richtlinie noch nicht entsprechende
Druckgerite ausgestellt werden. Bei Vorfuhrungen
sind in Anwendung der allgemeinen Sicherheitsvor-
schriften des jeweiligen Mitgliedstaats die geeigne-
ten Sicherheitsmaffnahmen zu treffen, um den
Schutz von Personen zu gewihrleisten.

Damit der Nachweis fur die Erfillung der grund-
legenden Anforderungen leichter erbracht werden
kann, sind auf europiischer Ebene harmonisierte
Normen, insbesondere im Hinblick auf Auslegung,
Fertigung und Priifung von Druckgeriten, hilfreich,
bei deren Einhaltung davon ausgegangen werden
kann, dafl ein Produkt die grundlegenden Anfor-

(3) ABL. Nr. L 220 vom 8. 8. 1987, S. 48. Richtlinie zuletzt
geiandert durch die Richtlinie 93/68/EWG (ABL. Nr. L 220
vom 30. 8. 1993, S. 1).

(*) ABL Nr. L 262 vom 27. 9. 1976, S. 153. Richtlinie zuletzt
gedndert durch die Beitrittsakte von 1994,
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derungen erfiillt. Die harmonisierten europiischen
Normen werden von privaten Organisationen aus-
gearbeitet und miissen fakultativ bleiben. Hierzu
wurden das Europdische Komitee fiir Normung
(CEN) und das Europiische Komitee fiir elektro-
technische Normung (CENELEC) als die Gremien
benannt, die gemiff den am 13. November 1984
unterzeichneten allgemeinen Leitlinien fir die
Zusammenarbeit zwischen der Kommission und
diesen beiden Organisationen fiir die Festlegung
harmonisierter Normen zustindig sind.

Im Sinne dieser Richtlinie ist eine harmonisierte
Norm eine technische Spezifikation (europiische
Norm oder Harmonisierungsdokument), die von
einer dieser Organisationen oder beiden im Auftrag
der Kommission gemifS der Richtlinie 83/189/EWG
des Rates vom 28. Mairz 1983 iiber ein Informa-
tionsverfahren auf dem Gebiet der Normen und
technischen Vorschriften(') und gemifl den vorste-
hend genannten allgemeinen Leitlinien festgelegt
wird. In bezug auf Normungsfragen ist es zweck-
maflig, daff die Kommission von dem durch die
Richtlinie 83/189/EWG eingesetzten Ausschufl un-
terstutzt wird. Der Ausschuf§ liflt sich, wenn erfor-
derlich, durch technische Sachverstindige beraten.

Bei der Herstellung von Druckgeriten miissen
Werkstoffe verwendet werden, die als sicher gelten.
Bestehen hierfiir keine harmonisierten Normen, so
ist es zweckmifig, die Merkmale von Werkstoffen
festzulegen, die fiir eine wiederholte Verwendung
bestimmt sind. Dies erfolgt in Form europiischer
Werkstoffzulassungen, die von einer der speziell
hierfiir benannten Stellen erteilt werden. Bei Werk-
stoffen, die einer solchen Zulassung entsprechen, ist
davon auszugehen, daff sie die grundlegenden
Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen.

Angesichts der Art der Risiken, die bei der Benut-
zung von Druckgerdten auftreten, missen Verfah-
ren fir die Bewertung der Ubereinstimmung mit

den grundlegenden Anforderungen der Richtlinien

festgelegt werden. Diese Verfahren sind unter
Beriicksichtigung des Druckgeriten innewohnenden
Gefahrenpotentials auszuarbeiten. Fir jede Druck-
gerdtekategorie mufS ein angemessenes Verfahren
bereitstehen bzw. muff zwischen gleichermafen
strengen Verfahren gewdhlt werden konnen. Die
festgelegten Verfahren entsprechen dem Beschluf§
93/465/EWG des Rates vom 22. Juli 1993 iber die
in den technischen Harmonisierungsrichtlinien zu
verwendenden Module fur die verschiedenen Pha-
sen der Konformitdtsbewertungsverfahren und die
Regeln fir die Anbringung und Verwendung der
CE-Konformitatskennzeichnung (). Die einzelnen
Ergidnzungen zu diesen Verfahren sind durch die
Art der fur Druckgerate erforderlichen Priifungen
gerechtfertigt.

(") ABl. Nr. L 109 vom 26. 4. 1983, S. 8. Richtlinie zuletzt
geandert durch die Beitrittsakte von 1994.
(*) ABL Nr. L 220 vom 30. 8. 1993, S. 23.

(20)

(22)

Es sollte den Mitgliedstaaten erlaubt sein, Betreiber-
priifstellen fir die Durchfithrung bestimmter Aufga-
ben der Konformitatsbewertung im Rahmen dieser
Richtlinie zuzulassen. Hierfiir sind in der Richtlinie
die Bedingungen fiir die Zulassung von Betreiber-
priifstellen durch die Mitgliedstaaten festgelegt.

Nach Mafgabe dieser Richtlinie konnen bestimmte
Konformitdtsbewertungsverfahren verlangen, daf
jedes einzelne Druckgerit durch eine benannte
Stelle oder eine Betreiberpriifstelle als Teil der
Abnahme des Druckgerits zu priifen ist. In anderen
Fillen sollte vorgeschrieben werden, daf die
Abnahme von einer benannten Stelle durch unange-
meldete Besuche iiberwacht werden kann.

Fiir die Druckgerite ist in der Regel eine CE-
Kennzeichnung vorzusehen, die entweder der Her-
steller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger
Bevollmachtigter vornimmt. Die CE-Kennzeichnung
besagt, daf§ das Druckgerit den Bestimmungen die-
ser Richtlinie und anderer einschligiger Gemein-
schaftsrichtlinien, in denen eine CE-Kennzeichnung
vorgesehen ist, entspricht. Bei Druckgeriten, bei
denen im Sinne dieser Richtlinie nur geringe Druck-
risiken bestehen und fur die Zulassungsverfahren
nicht gerechtfertigt sind, wird keine CE-Kennzeich-
nung vorgenommen.

Die Mitgliedstaaten sollten gemafd Artikel 100a des
Vertrags vorlaufige Mafinahmen treffen konnen,
um das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme und
die Benutzung von Druckgeriten zu beschrinken
oder zu verbieten, wenn von diesen in besonderer
Weise Personen und gegebenenfalls Haustiere oder
Giiter gefihrdet werden, sofern diese Maffnahmen
einem gemeinschaftlichen Kontrollverfahren unter-
zogen werden.

Die Adressaten von Entscheidungen, die im Rah-
men dieser Richtlinie ergehen, miissen iiber die
Griinde fiir diese Entscheidungen und die Moglich-
keiten zur Einlegung von Rechtsbehelfen informiert
werden.

Es ist eine Ubergangsbestimmung fiir das Inverkehr-
bringen und die Inbetriebnahme von Druckgeriten
vorzusehen, die in Ubereinstimmung mit den zum
Zeitpunkt des Beginns der Anwendung dieser
Richtlinie geltenden nationalen Vorschriften herge-
stellt wurden. )

Die in den Anhingen festgelegten Anforderungen
sollten so deutlich wie moglich formuliert sein,
damit alle Benutzer, einschlieSlich der kleinen und
mittleren Unternehmen, sie leicht erfiillen kénnen.

Zwischen dem Europdischen Parlament, dem Rat
und der Kommission wurde am 20. Dezember 1994
ein ,,Modus vivendi“ betreffend die Maflnahmen
zur Durchfithrung der nach dem Verfahren des
Artikels 189b EG-Vertrag erlassenen Rechtsakte (?)
vereinbart —

(*) ABL Nr. C 102 vom 4. 4. 1996, S. 1.
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HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1
Geltungsbereich und Begriffsbestimmungen

(1)  Diese Richtlinie gilt fiir die Auslegung, Fertigung
und Konformititsbewertung von Druckgerdten und Bau-
gruppen mit einem maximal zuldssigen Druck (PS) von
uiber 0,5 bar.

(2)  Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Aus-

druck

2.1.  ,Druckgerite“ Behilter, Rohrleitungen, Ausrii-
stungsteile mit Sicherheitsfunktion und druckhal-
tende Ausriistungsteile.

Druckgerite umfassen auch alle gegebenenfalls an
drucktragenden Teilen angebrachten Elemente,
wie z. B. Flansche, Stutzen, Kupplungen, Trageele-
mente, Hebedsen usw.;

2.1.1. ,Behiiter* ein geschlossenes Bauteil, das zur Auf-
nahme von unter Druck stehenden Fluiden ausge-
legt und gebaut ist, einschliefSlich der direkt ange-
brachten Teile bis hin zur Vorrichtung fiir den
Anschluf8 an andere Gerdte. Ein Behilter kann
mehrere Druckriume aufweisen;

2.1.2. ,Rohrleitungen“ zur Durchleitung von Fluiden
bestimmte Leitungsbauteile, die fir den Einbau in
ein Drucksystem miteinander verbunden sind. Zu
Rohrleitungen zihlen insbesondere Rohre oder
Rohrsysteme, Rohrformteile, Ausristungsteile,
Ausdehnungsstiicke, Schlauchleitungen oder gege-
benenfalls andere druckhaltende Teile. Warmetau-
scher aus Rohren zum Kiithlen oder Erhitzen von
Luft sind Rohrleitungen gleichgestellt;

2.1.3. ,Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion® Ein-
richtungen, die zum Schutz des Druckgerits bei
einem Uberschreiten der zuldssigen Grenzen
bestimmt sind. Diese Finrichtungen umfassen

— Einrichtungen zur unmittelbaren Druckbegren-
zung wie Sicherheitsventile, Berstscheibenabsi-
cherungen, Knickstabe, gesteuerte Sicherheits-
einrichtungen (CSPRS) und

— Begrenzungseinrichtungen, die entweder Kor-
rekturvorrichtungen auslosen oder ein Ab-
schalten oder Abschalten und Sperren bewir-
ken wie Druck-, Temperatur- oder Fluidni-
veauschalter sowie mefs- und regeltechnische
Schutzeinrichtungen (SRMCR);

2.1.4. ,druckhaltende Ausriistungsteile“ Einrichtungen
mit einer Betriebsfunktion, die ein druckbeauf-
schlagtes Gehiduse aufweisen;

2.1.5. ,Baugruppen“ mehrere Druckgerite, die von
einem Hersteller zu einer zusammenhangenden
funktionalen Einheit verbunden werden;

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

(3)

fallen

3.1

»Druck“ den auf den Atmospihrendruck bezoge-
nen Druck, d. h. einen Uberdruck; demnach wird
ein Druck im Vakuumbereich durch einen Nega-
tivwert ausgedriickt;

»maximal zulassiger Druck (PS)“ den vom Her-
steller angegebenen hochsten Druck, fiir den das
Druckgerit ausgelegt ist.

Er wird fir eine vom Hersteller vorgegebene Stelle
festgelegt. Hierbei handelt es sich um die
Anschlufsstelle der Ausrustungsteile mit Sicher-
heitsfunktion oder um den hochsten Punkt des
Druckgerits oder, falls nicht geeignet, um eine
andere angegebene Stelle;

»zuldssige minimale/maximale Temperatur (TS)“
die vom Hersteller angegebene minimale/maxi-
male Temperatur, firr die das Gerat ausgelegt ist;

»Volumen (V)“ das innere Volumen eines Druck-
raums einschliefflich des Volumens von den Stut-
zen bis zur ersten Verbindung, aber abziiglich des
Volumens festeingebauter innenliegender Teile;

»Nennweite (DN)“ eine numerische GrofSenbe-
zeichnung, welche fiir alle Bauteile eines Rohrsy-
stems benutzt wird, fiir die nicht der Auflendurch-
messer oder die Gewindegrofle angegeben werden.
Es handelt sich um eine gerundete Zahl, die als
Nenngrofle dient und nur ndherungsweise mit den
FertigungsmafSen in Bezichung steht. Die Nenn-
weite wird duch DN, gefolgt von einer Zahl,
ausgedriickt;

»Fluide“ Gase, Flussigkeiten und Dampfe als reine
Phase sowie deren Gemische. Fluide konnen eine
Suspension von Feststoffen enthalten;

,dauerhafte Verbindungen“ Verbindungen, die
nur durch zerstérende Verfahren getrennt werden
konnen;

»europaische Werkstoffzulassung® ein technisches
Dokument, in dem die Merkmale von Werkstof-
fen festgelegt sind, die fiir eine wiederholte Ver-
wendung zur Herstellung von Druckgeriten
bestimmt sind und nicht in einer harmonisierten
Norm geregelt werden.

Nicht in den Anwendungsbereich dieser Richtlinie

Fernleitungen aus einem Rohr oder einem Rohr-
system fiir die Durchleitung von Fluiden oder
Stoffen zu oder von einer (Offshore- oder On-
shore-)Anlage ab einschliefllich der letzten Ab-
sperrvorrichtung im Bereich der Anlage, ein-
schlieflich aller Nebenausriistungen, die speziell
fir diese Leitungen ausgelegt sind. Dieser Aus-
schlufl erstreckt sich nicht auf Standarddruckge-
rite, wie z. B. Druckgerite, die sich in Druckregel-
stationen und in Kompressorstationen finden kon-
nen;
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3.2.  Netze fiir die Versorgung, die Verteilung und den
Abfluff von Wasser und ihre Gerite sowie Trieb-
wasserwege in Wasserkraftanlagen wie Druck-
rohre, -stollen und -schichte sowie die betreffen-
den Ausriistungsteile;

3.3.  Gerdate gemafl der Richtlinie 87/404/EWG iiber
einfache Druckbehilter; :

3.4.  Gerdte gemadfS der Richtlinie 75/324/EWG des
Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Aero-
solpackungen ('); ’

3.5.  Gerite, die zum Betrieb von Fahrzeugen vorgese-
hen sind, welche durch die folgenden Richtlinien
und ihre Anhinge definiert sind:

— Richtlinie 70/156/EWG des Rates vom 6. Fe-
bruar 1970 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber die Betriebs-
erlaubnis fiir Kraftfahrzeuge und Kraftfahr-
zeuganhanger (%);

— Richtlinie  74/150/EWG  des Rates vom
4. Mirz 1974 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber die Betriebs-
erlaubnis fiir land- oder forstwirtschaftliche
Zugmaschinen auf Radern (?);

— Richtlinie 92/61/EWG des Rates vom 30. Juni
1992 iiber die Betriebserlaubnis fiir zweirad-
rige oder dreirddrige Kraftfahrzeuge (*);

3.6.  Gerite, die nach Artikel 9 dieser Richtlinie héch-
stens unter die Kategorie I fallen wiirden und die
von einer der folgenden Richtlinien erfafft wer-
den:

— Richtlinie  89/392/EWG des Rates vom
14. Juni 1989 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten Uber Maschi-
nen(°);

— Richtlinie 95/16/EG des Europidischen Parla-
ments und des Rates vom 29. Juni 1995 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten iiber Aufziige (°);

() ABL. Nr. L 147 vom 9. 6. 1975, S. 40. Richtlinie zuletzt
geindert durch die Richtlinie 94/1/EG der Kommission (ABI.
Nr. L 23 vom 28. 1. 1994, S. 28).

(3) ABl. Nr. L 42 vom 23. 2. 1970, S. 1. Richtlinie zuletzt
geindert durch die Richtlinie 95/54/EG der Kommission
(ABIL. Nr. L 266 vom 8. 11. 1995, S. 1).

(*) ABL. Nr. L 84 vom 28. 3. 1974, S. 10. Richtlinie zuletzt
geandert durch die Beitrittsakte von 1994.

() ABL. Nr. L 225 vom 10. 8. 1992, S. 72. Richtlinie zuletzt
geandert durch die Beitrittsakte von 1994,

(°) ABL. Nr. L 183 vom 29. 6. 1989, S. 9. Richtlinie zuletzt
geindert durch die Beitrittsakte von 1994.

(®) ABL. Nr. L 213 vom 7. 9. 1995, S. 1.

3.7.

3.8.

3.9.

— Richtlinie 73/23/EWG des Rates vom 19. Fe-
bruar 1973 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten betreffend elek-
trische Betriebsmittel zur Verwendung inner-
halb bestimmter Spannungsgrenzen (7);

— Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni
1993 uber Medizinprodukte (*);

— Richtlinie  94/396/EWG  des Rates vom
29. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten fiir Gasver-
brauchseinrichtungen (°);

— Richtlinie 94/9/EG des Europiischen Parla-
ments und des Rates vom 23. Mirz 1994 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten fiir Gerite und Schutzsysteme zur
bestimmungsgemiflen Verwendung in explo-
sionsgefahrdeten Bereichen('");

Geridte gemafd Artikel 223 Absatz 1 Buchstabe b)
des Vertrags;

Gerate, die speziell zur Verwendung in kerntech-
nischen Anlagen entwickelt wurden und deren
Ausfall zu einer Freisetzung von Radioaktivitit
fithren kann;

Bohrlochkontrollgerdte, die fur die industrielle
Exploration und Gewinnung von Erdél, Erdgas
oder Erdwirme sowie fiir Untertagespeicher ver-
wendet werden und dazu bestimmt sind, den
Bohrlochdruck zu halten und/oder zu regeln.
Hierzu zihlen der Bohrlochkopf (Eruptionskreuz),
die Blowout-Preventer (BOP), die Leitungen und
Verteilersysteme sowie die jeweils davor befind-
lichen Gerite;

Gerate mit Gehiusen und Teilen von Maschinen,
bei denen die Abmessungen, die Wahl der Werk-
stoffe und die Bauvorschriften in erster Linie auf
Anforderungen an ausreichende Festigkeit, Form-
steifigkeit und Stabilitdt gegentiber statischen und
dynamischen Betriebsbeanspruchungen oder auf
anderen funktionsbezogenen Kriterien beruhen
und bei denen der Druck keinen wesentlichen
Faktor fiir die Konstruktion darstellt. Zu diesen
Geraten konnen zahlen:

— Motoren einschliefSlich Turbinen und Motoren
mit innerer Verbrennung;

— Dampfmaschinen, Gas- oder Dampfturbinen,
Turbogeneratoren, Verdichter, Pumpen und
Stelleinrichtungen;

(7y ABL. Nr. L 77 vom 26. 3. 1973, S. 29. Richtlinie zuletzt
geandert durch die Richtlinie 93/68/EWG (ABl. Nr. L 220
vom 30. 8. 1993, S. 1).

(*) ABL Nr. L 169 vom 12. 7. 1993, S. 1.

(") ABL. Nr. L 196 vom 26. 7. 1990, S. 15. Richtlinie zuletzt
geindert durch die Richtlinie 93/68/EWG (ABL. Nr. L 220
vom 30. 8. 1993, S. 1).

(" ABL Nr. L 100 vom 19. 4. 1994, S. 1.



Nr. L 181/6

Amtsblatt der Europiischen Gemeinschaften

9.7.97

3.11. Hochofen mit Ofenkiihlung, Rekuperativ-Wind-
erhitzern, Staubabscheidern und Gichtgasreini-
gungsanlagen, Direktreduktionsschachtéfen mit
Ofenkiihlung, - Gasumsetzern und Pfannen zum
Schmelzen, Umschmelzen, Entgasen und Vergie-
Ben von Stahl und Nichteisenmetallen; :

3.12. Gehiuse fur elektrische Hochspannungsbetriebs-
mittel wie Schaltgerite, Steuer- und Regelgerite,
Transformatoren und umlaufende Maschinen;

3.13. unter Druck stehende Gehiuse _fiir die Ummante-
lung von Komponenten von Ubertragungssyste-
men wie z. B. Elektro- und Telefonkabel;

3.14. Schiffe, Raketen, Luftfahrzeuge oder bewegliche
Offshore-Anlagen sowie Gerite, die speziell fir
den Einbau in diese oder zu deren Antrieb
bestimmt sind;

3.15. Druckgerite, die aus einer flexiblen Umhullung
bestehen, z.B. Luftreifen, Luftkissen, Spielballe,
aufblasbare Boote und andere dhnliche Druckge-
rate;

3.16. Auspuff- und Ansaugschalldimpfer;

3.17. Flaschen und Dosen fir kohlensdurehaltige Ge-
' trinke, die fiir den Endverbrauch bestimmt sind;

3.18. Behilter fiir den Transport und den Vertrieb von
Getrinken mit einem Produkt PS-V von bis zu
500 bar-Liter und einem maximal zuldssigen
Druck von bis zu 7 bar;

3.19. von den ADR-{'), RID-(?}), IMDG-{*} und
ICAO (*)-Ubereinkiinften erfafite Gerite;

3.20 Heizkorper und Rohrleitungen in Warmwasser-
heizsystemen;

3.21. Behilter fiir Fliissigkeiten mit einem Gasdruck
tiber der Fliissigkeit von hochstens 0,5 bar.

Artikel 2
Marktiiberwachung

(1)  Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Maf3-
nahmen, damit Druckgerite und Baugruppen im Sinne
des Artikels 1 nur dann in Verkehr gebracht und in
Betrieb genommen werden durfen, wenn sie die Sicherheit
und die Gesundheit von Personen und gegebenenfalls von

(') ADR = Europiisches Ubereinkommen iiber die internatio-
nale Beforderung gefihrlicher Guter auf der
Strafe.

(*) RID = Regelung firr die internationale Beforderung

gefihrlicher Giiter mit der Eisenbahn.

(*) IMDG = Code fiir die Beforderung gefihrlicher Guiter mit
Seeschiffen.

(*) ICAO = Internationale Zivilluftfahrt-Organisation.

Haustieren oder Gutern bei angemessener Installierung
und Wartung und bei bestimmungsgemifSer Verwendung
nicht gefahrden.

(2)  Diese Richtlinie berthrt nicht die Befugnis der
Mitgliedstaaten, unter Einhaltung der Vertragsbestim-
mungen Anforderungen festzulegen, die sie zum Schutz
von Personen und insbesondere der Arbeitnehmer bei der
Verwendung der betreffenden Druckgerate oder Baugrup-
pen fir erforderlich halten, sofern dies keine Anderungen
dieser Gerite oder Baugruppen in bezug auf die Bestim-
mungen dieser Richtlinie zur Folge hat.

(3)  Die Mitgliedstaaten lassen es zu, dafs insbesondere
bei Messen, Ausstellungen und Vorfihrungen den Bestim-
mungen dieser Richtlinie nicht entsprechende Druckge-
rate oder Baugruppen im Sinne des Artikels 1 ausgestellt
werden, sofern ein sichtbares Schild deutlich darauf hin-
weist, dafs sie nicht den Anforderungen entsprechen und
erst erworben werden konnen, wenn der Hersteller oder
sein in der Gemeinschaft niedergelassener Bevollmichtig-
ter die Ubereinstimmung hergestellt hat. Bei Vorfiithrun-
gen sind im Einklang mit allen von der zustindigen
Behorde des jeweiligen Mitgliedstaates festgelegten Anfor-
derungen die geeigneten Sicherheitsmaflnahmen zu tref-
fen, um den Schutz von Personen zu gewihrleisten.

Artikel 3
Technische Anforderungen

(1)  Die unter den Nummern 1.1, 1.2, 1.3 und 1.4
angefihrten Druckgerite missen die in Anhang I genann-
ten grundlegenden Anforderungen erfiillen.

1.1. Behilter, mit Ausnahme der unter Nummer 1.2
genannten Behilter, fur

a) Gase, verflussigte Gase, unter Druck geloste
Gase, Diampfe und diejenigen Fliissigkeiten,
deren Dampfdruck bei der zulissigen maxima-
len Temperatur um mehr als 0,5 bar uber dem
normalen Atmospharendruck (1013 mbar)
liegt, innerhalb nachstehender Grenzwerte:

— bei Fluiden der Gruppe 1, wenn das Volu-
men grofler als .1 Liter und das Produkrt aus
PS-V grofGer als 25 bar-Liter ist oder wenn
der Druck PS grofSer als 200 bar ist (An-
hang 11, Diagramm 1);

— bei Fluiden der Gruppe 2, wenn das Volu-
men grofser als 1 Liter und das Produkt PS-V
grofler als 50 bar-Liter ist oder wenn der
Druck PS grofler als 1000 bar ist, sowie
alle tragbaren Feuerloscher und die Flaschen
far Atemschutzgerite (Anhang II, Dia-
gramm 2);

b) Flissigkeiten, deren Dampfdruck bei der zulis-
sigen maximalen Temperatur um hochstens
0,5 bar iiber dem normalen Atmosphirendruck
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(1013 mbar) liegt, innerhalb nachstehender
Grenzwerte:

— bei Fluiden der Gruppe 1, wenn das Volu-
men grofser als 1 Liter und das Produkt PS-V
grofer als 200 bar-Liter ist oder wenn der
Druck PS grofer als 500 bar ist (Anhang II,
Diagramm 3);

— bei Fluiden der Gruppe 2, wenn der Druck
PS grofler als 10 bar und das Produkt PS-V
grofer als 10 000 bar-Liter ist oder wenn
der Druck PS grofler als 1 000 bar ist (An-
hang II, Diagramm 4);

1.2. befeuerte oder anderweitig beheizte iiberhitzungsge-
fahrdete Druckgerite zur Erzeugung von Dampf
oder Heiflwasser mit einer Temperatur von mehr als
110°C und einem Volumen von mehr als 2 Liter
sowie alle Schnellkochtopfe (Anhang II, Dia-
gramm 5);

1.3. Rohrleitungen fur

a) Gase, verfliissigte Gase, unter Druck geloste
Gase, Diampfe und diejenigen Flussigkeiten,
deren Dampfdruck bei der zuldssigen maxima-
len Temperatur um mehr als 0,5 bar uiber dem
normalen Atmosphirendruck (1013 mbar)
liegt, innerhalb nachstehender Grenzwerte:

— bei Fluiden der Gruppe 1, wenn deren DN
grofder als 25 ist (Anhang II, Diagramm 6);

— bei Fluiden der Gruppe 2, wenn deren DN
grofler als 32 und das Produkt PS-DN gro-
Ber als 1000 bar ist (Anhang II, Dia-
gramm 7);

b) Fliissigkeiten, deren Dampfdruck bei der zulassi-
gen maximalen Temperatur um hochstens
0,5 bar iiber dem normalen Atmosphirendruck
(1013 mbar) liegt, innerhalb nachstehender
Grenzwerte:

— bei Fluiden der Gruppe 1, wenn deren DN
grofler als 25 und das Produkt PS-DN gro-
Ber als 2000 bar ist (Anhang II, Dia-
gramm 8§);

— bei Fluiden der Gruppe 2, wenn der Druck
PS grofer als 10 bar und DN grofler als
200 und das Produkt PS-DN grofer als
5000 bar ist (Anhang II, Diagramm 9);

1.4. Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion und druck-
haltende Ausriistungsteile, die fur Druckgerite im
Sinne der Nummern 1.1, 1.2 und 1.3 bestimmt
sind, auch wenn diese Gerite Bestandteil einer Bau-
gruppe sind.

(2)  Baugruppen im Sinne des Artikels 1 Num-
mer 2.1.5, die mindestens ein Druckgerat im Sinne des
Absatzes 1 des vorliegenden Artikels enthalten und die
unter den Nummern 2.1, 2.2 und 2.3 dieses Artikels
angefiihrt sind, miissen die in Anhang I genannten grund-
legenden Anforderungen erfiillen: '

2.1. Baugruppen fir die Erzeugung von Dampf oder
HeifSwasser mit einer Temperatur von iiber 110°C,
die mindestens ein befeuertes oder anderweitig
beheiztes uberhitzungsgefahrdetes Druckgerit auf-
welisen;

2.2. von Nummer 2.1 nicht erfafte Baugruppen, wenn
sie vom Hersteller dafiir bestimmt sind, als Bau-
gruppen in Verkehr gebracht und in Betrieb genom-
men zu werden;

2.3. in Abweichung vom Eingangssatz dieses Absatzes
milssen Baugruppen fiir die Erzeugung von Warm-
wasser mit einer Temperatur von nicht hoher als
110°C, die von Hand mit festen Brennstoffen
beschickt werden und deren PS-V grofler als
50 bar-Liter ist, die grundlegenden Anforderungen
der Abschnitte 2.10, 2.11, 3.4, 5 Buchstabe a) und
5 Buchstabe d) des Anhangs I erfillen.

(3)  Druckgerite und/oder Baugruppen, die hochstens
die Grenzwerte nach den Nummern 1.1 bis 1.3 sowie
Absatz 2 erreichen, miissen in Ubereinstimmung mit der
in einem Mitgliedstaat geltenden guten Ingenieurpraxis
ausgelegt und hergestellt werden, damit gewiahrleistet ist,
dafS sie sicher verwendet werden konnen. Den Druckgeri-
ten und/oder Baugruppen sind ausreichende Benutzungs-

-anweisungen beizuftigen, und sie mussen eine Kennzeich-

nung tragen, anhand derer der Hersteller oder sein in der
Gemeinschaft ansissiger Bevollmachtigter ermittelt wer-
den kann. Diese Druckgerite und/oder Baugruppen diir-
fen nicht die in Artikel 15 genannte CE-Kennzeichnung
tragen.

Artikel 4
Freier Warenverkehr

(1) 1.1. Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbrin-
gen und die Inbetriebnahme von Druckgeraten
oder Baugruppen im Sinne des Artikels 1 unter
den vom Hersteller festgelegten Bedingungen
nicht wegen druckbedingter Risiken verbieten,
beschrinken oder behindern, wenn diese den
Anforderungen dieser Richtlinie entsprechen
und mit der CE-Kennzeichnung versehen sind
und somit ersichtlich ist, daf§ sie einer Konfor-
mititsbewertung nach Artikel 10 unterzogen
wurden.

1.2. Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbrin-
gen und die Inbetriebnahme von Druckgeriten
und Baugruppen, die den Bestimmungen des
Artikels 3 Absatz 3 entsprechen, nicht wegen
druckbedingter Risiken verbieten, beschrinken
oder behindern.

(2) Die Mitgliedstaaten konnen, sofern dies fir eine
ordnungsgemifle und sichere Verwendung der Druckge-
rate und Baugruppen erforderlich ist, verlangen, daf§ die
in Anhang I Abschnitte 3.3 und 3.4 genannten Angaben
in der/den Amtssprache(n) der Gemeinschaft vorliegen,
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die der Mitgliedstaat, in dem die Druckgerite und Bau-
gruppen an den Endbenutzer ibergehen, in Ubereinstim-
mung mit dem Vertrag festlegen kann.

Artikel §
Konformitatsvermutung

(1)  Die Mitgliedstaaten gehen davon aus, daf§ Druck-
gerdte und Baugruppen, die mit der CE-Kennzeichnung
gemaf$ Artikel 15 und der Konformititserklirung gemifS
Anhang VII versehen sind, simtliche Bestimmungen die-
ser Richtlinie erfiullen, einschlieflich der in Artikel 10
vorgesehenen Konformititsbewertung.

(2)  Stimmen die Druckgerite und Baugruppen mit den
nationalen Normen zur Umsetzung der harmonisierten
Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europiii-
schen Gemeinschaften veroffentlicht wurden, iiberein, so
wird davon ausgegangen, daf8 die grundlegenden Anfor-
derungen nach Artikel 3 erfullt sind. Die Mitgliedstaaten
veroffentlichen die Fundstellen der obengenannten natio-
nalen Normen.

(3)  Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, daf8 geeig-
nete Maffnahmen getroffen werden, damit die Sozialpart-
ner auf innerstaatlicher Ebene Einfluf§ auf die Ausarbei-
tung und die Uberwachung der harmonisierten Normen
nehmen konnen.

Artikel 6
Ausschuf§ fir Normen und technische Vorschriften

Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Auffas-
sung, daf die in Artikel 5 Absatz 2 genannten Normen
den grundlegenden Anforderungen nach Artikel 3 nicht
vollstandig entsprechen, so befafst der betreffende Mit-
gliedstaat oder die Kommission den mit Artikel 5 der
Richtlinie 83/189/EWG eingesetzten Standigen Ausschufd
unter Darlegung der Griinde. Der Ausschuf§ nimmt umge-
hend Stellung.

Unter Berticksichtigung der Stellungnahme des Ausschus-
ses teilt die Kommission den Mitgliedstaaten mit, ob die
betreffenden Normen aus den Veroffentlichungen gemifs
Artikel 5 Absatz 2 zu streichen sind.

Artikel 7
Ausschufd ,,Druckgerate

(1) Die Kommission kann alle zur Umsetzung der
nachstehenden Bestimmungen erforderlichen Mafinahmen
ergreifen.

Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, dafS aus sehr schwer-
wiegenden sicherheitsrelevanten Erwiagungen

— ein Druckgerit oder eine Baureihe von Druckgeriten,
das bzw. die unter Artikel 3 Absatz 3 fallt, den
Bestimmungen des Artikels 3 Absatz 1 gentigen muf3,
oder

— eine Baugruppe oder eine Baureihe von Baugruppen,
das bzw. die unter Artikel 3 Absatz 3 fillt, den
Bestimmungen des Artikels 3 Absatz 2 geniigen mufs,
oder

— ein Druckgerit oder eine Baureihe von Druckgeriten
abweichend von den Bestimmungen des Anhangs II in
eine andere Kategorie einzustufen ist,

so legt er der Kommission einen entsprechenden ausrei-
chend begriindeten Antrag vor und fordert diese auf, die
erforderlichen Mafinahmen zu treffen. Diese Maffnahmen
werden nach dem Verfahren des Absatzes 3 erlassen.

(2)  Die Kommission wird von einem Stindigen Aus-
schuff (nachstehend ,,Ausschuf8“ genannt) unterstiitzt, der
sich aus Vertretern der Mitgliedstaaten zusammensetzt
und in dem ein Vertreter der Kommission den Vorsitz

fuhre.
Der Ausschuf§ gibt sich eine Geschiftsordnung.

(3) Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem
Ausschuf§ einen Entwurf der in Anwendung von Absatz 1
zu treffenden Maflinahmen. Der Ausschuf§ gibt — gegebe-
nenfalls aufgrund einer Abstimmung — seine Stellung-
nahme zu diesem Entwurf innerhalb einer Frist ab, die
der Vorsitzende unter Beriicksichtigung der Dringlichkeit
der betreffenden Frage festsetzen kann.

Die Stellungnahme wird in das Protokoll aufgenommen;
dartiber hinaus hat jeder Mitgliedstaat das Recht zu
verlangen, daf§ sein Standpunkt im Protokoll festgehalten
wird.

Die Kommission bericksichtigt soweit wie moglich die
Stellungnahme des Ausschusses. Sie unterrichtet den Aus-
schuff daruber, inwieweit sie seine Stellungnahme beriick-
sichtigt hat.

(4)  Der Ausschuff kann ferner alle Fragen im Zusam-
menhang mit der Durchfithrung und der praktischen
Anwendung dieser Richtlinie priifen, die sein Vorsitzen-
der von sich aus oder auf Antrag eines Mitgliedstaats zur
Sprache bringt.

Artikel 8
Schutzklausel

(1) Stellt ein Mitgliedstaat fest, daff Druckgerite oder
Baugruppen im Sinne des Artikels 1, die mit der CE-
Kennzeichnung versehen sind und die bestimmungsgemifs
verwendet werden, die Sicherheit von Personen und gege-
benenfalls von Haustieren oder Giitern zu gefihrden
drohen, so trifft er alle zweckdienlichen Maffnahmen, um
diese Gerate aus dem Verkehr zu ziehen, das Inverkehr-
bringen oder die Inbetriebnahme zu verbieten oder den
freien Verkehr hierfir einzuschrinken.

Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission unverziig-
lich von einer solchen Mafinahme, begriindet seine Ent-
scheidung und gibt insbesondere an, ob die Abweichung
von den Anforderungen zuriickzufithren ist
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a) auf die Nichterfullung der in Artikel 3 genannten
grundlegenden Anforderungen,

b) auf die mangelhafte Anwendung der in Artikel 5
Absatz 2 genannten Normen,

c) auf einen Mangel der in Artikel 5 Absatz 2 genannten
Normen selbst,

d) auf einen Mangel der in Artikel 11 genannten euro-
piischen Werkstoffzulassungen fiir Druckgerite.

(2)  Die Kommission tritt unverziglich in Konsultation
mit den Betroffenen. Stellt die Kommission nach dieser
Anhorung fest, daf$ die Maffnahme gerechtfertigt ist, so
unterrichtet sie davon unverziiglich den Mitgliedstaat, der
die MafSnahmen getroffen hat, sowie die anderen Mit-
gliedstaaten.

Stellt die Kommission nach dieser Anhorung fest, daf§ die
Mafnahme nicht gerechtfertigt ist, so unterrichtet sie
davon unverziiglich den Mitgliedstaat, der die MaSnahme
getroffen hat, sowie den Hersteller oder seinen in der
Gemeinschaft ansissigen Bevollmichtigten. Ist die in
Absatz 1 genannte Entscheidung in einem Mangel der
Normen oder in einem Mangel der europdischen Werk-
stoffzulassungen begriindet, so befafit sie unverziiglich
den Ausschufl des Artikels 6, falls der betreffende Mit-
gliedstaat bei seiner Entscheidung bleiben will, und leitet
das in Artikel 6 Absatz 1 genannte Verfahren ein.

(3) Sind den Anforderungen nicht entsprechende
Druckgerite oder Baugruppen mit der CE-Kennzeichnung
versehen, so ergreift der zustindige Mitgliedstaat die
geeigneten Mafinahmen gegeniiber demjenigen, der die
Kennzeichnung angebracht hat, und unterrichtet hiervon
die Kommission und die uibrigen Mitgliedstaaten.

(4)  Die Kommission stellt sicher, dafs die Mitglied-
staaten iiber den Verlauf und die Ergebnisse dieses Ver-
fahrens unterrichtet werden.

Artikel 9
Einstufung von Druckgeriten

(1) Die in Artikel 3 Absatz 1 genannten Druckgerite
werden entsprechend Anhang II nach zunehmendem
Gefahrenpotential in Kategorien eingestuft.

Fir diese Einstufung werden die Fluide gemif§ den Num-
mern 2.1 und 2.2 in zwei Gruppen eingeteilt.

(2) 2.1. Gruppe 1 umfaflt gefihrliche Fluide. Gefihr-
liche Fluide sind Stoffe oder Zubereitungen ent-
sprechend den Definitionen in Artikel 2 Ab-
satz 2 der Richtlinie 67/548/EWG des Rates
vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften fir die Einstufung,
Verpackung und Kennzeichnung gefihrlicher

Stoffe (').

(') ABL. Nr. 196 vom 16. 8. 1967, S. 1. Richtlinie zuletzt
geandert durch die Richtlinie 94/69/EG der Kommission
(ABL. Nr. L 381 vom 31. 12. 1994, S. 1).

Zu Gruppe 1 zihlen Fluide, die wie folgt einge-
stuft werden:

— explosionsgefihrlich,
— hochentziindlich,
— leicht entzuindlich,

— entziindlich (wenn die maximal zulidssige
Temperatur iber dem Flammpunkt liegt),

— sehr giftig,
— giftig,
— brandférdernd.

2.2. Zu Gruppe 2 zidhlen alle unter Nummer 2.1
nicht genannten Fluide.

(3)  Setzt sich ein Behalter aus mehreren Kammern
zusarhmen, so wird der Behilter in die héchste Kategorie
der einzelnen Kammern eingestuft. Befinden sich unter-
schiedliche Fluide in einer Kammer, so erfolgt die Einstu-
fung nach jenem Fluid, welches die hochste Kategorie
erfordert.

Artikel 10
Konformitatsbewertung

(1) 1.1. Der Hersteller von Druckgeriten mufl jedes
Gerit vor dem Inverkehrbringen nach Mafigabe
dieses Artikels einem der in Anhang III
beschriebenen  Konformititsbewertungsverfah-
ren unterziehen.

1.2. Die im Hinblick auf die Anbringung der CE-
Kennzeichnung auf einem Druckgerit anzuwen-
denden Konformitatsbewertungsverfahren rich-
ten sich nach der Kategorie, in die das Gerit
gemifd Artikel 9 eingestuft ist.

1.3. Auf die verschiedenen Kategorien sind die fol-
genden Konformititsbewertungsverfahren anzu-
wenden:

— Kategorie 1
Modul A;

— Kategorie II
Modul A1
Modul D1
Modul E1;

— Kategorie III
Module B1 + D
Module B1 + F
Module B + E
Module.B +Cl1
Modul H;
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— Kategorie IV
Module B + D
Module B + F
Modul G
Modul H1.

1.4. Die Druckgerite sind einem vom Hersteller
zu wihlenden Konformitatsbewertungsverfah-
ren entsprechend der Kategorie, zu der sie geho-
ren, zu unterziechen. Der Hersteller kann sich
auch fiir ein Verfahren entscheiden, das fiir eine
hohere Kategorie vorgesehen ist, sofern es eine
solche gibt.

1.5. Im Rahmen der Qualititssicherungsverfahren
fir unter die Kategorien III und IV fallende
Druckgerite nach Artikel 3 Nummer 1.1 Buch-
stabe a), Nummer 1.1 Buchstabe b) erster
Gedankenstrich und Nummer 1.2 entnimmt die
benannte Stelle bei unangemeldeten Besuchen in
Fertigungs- oder Lagerstatten Druckgerite, um
die Abnahme nach Anhang I Abschnitt 3.2.2
durchzufithren oder durchfithren zu lassen.
Hierfiir unterrichtet der Hersteller die benannte
Stelle iiber das vorgesehene Produktionspro-
gramm. Die benannte Stelle nimmt im ersten
Jahr der Fertigung mindestens zwei Besuche
vor. Die Hiufigkeit der folgenden Besuche wird
von der benannten Stelle nach den Kriterien der
Nummer 4.4 der entsprechenden Module fest-
gelegt.

1.6. Im Fall einer Finzelanfertigung von unter die
Kategorie 1II fallenden Behaltern und Geriten
nach Artikel 3 Nummer 1.2 im Rahmen des
Modul-H-Verfahrens fithrt die benannte Stelle
die Abnahme nach Anhang I Abschnitt 3.2.2
fur jedes Stiick durch oder a8t diese durchfith-
ren. Hierfiir unterrichtet der Hersteller die
benannte Stelle iiber das vorgesehene Produk-
tionsprogramm,.

(2) ‘Baugruppen im Sinne des Artikels 3 Absatz 2 sind
einer Gesamtbewertung der Konformitit zu unterzichen,
die folgendes umfafit:

a) Bewertung jedes einzelnen der Druckgerite im Sinne
des Artikels 3 Absatz 1, aus denen diese Baugruppe
zusammengesetzt ist und die zuvor keinem getrennten
Konformititsbewertungsverfahren und keiner ge-
trennten CE-Kennzeichnung unterzogen wurden.

Das Bewertungsverfahren richtet sich nach der Kate-
gorie jedes einzelnen dieser Druckgerite;

b) die Bewertung des Zusammenbaus der verschiedenen
Einzelteile der Baugruppe gemif Anhang I Ab-
schnitte 2.3, 2.8 und 2.9; diese ist entsprechend der
héchsten Kategorie der betreffenden Druckgerite
durchzufithren, wobei Ausriistungsteile mit Sicher-
heitsfunktion nicht beriicksichtigt werden;

¢) die Bewertung des Schutzes der Baugruppe vor einem
Uberschreiten der zulissigen Betriebsgrenzen gemafs

Anhang I Abschnitte 2.10 und 3.2.3; diese ist entspre-
chend der hochsten Kategorie der zu schiitzenden
Druckgerite durchzufihren.

(3)  Abweichend von den Absitzen 1 und 2 kénnen die
zustandigen Behorden in berechtigten Fillen im Hoheits-
gebiet des betreffenden Mitgliedstaats fir Versuchs-
zwecke das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme
einzelner Druckgerite und Baugruppen gemifs Artikel 1
Absatz 2, auf die die Verfahren der Absitze 1 und 2 des
vorliegenden Artikels nicht angewandt wurden, gestat-
ten.

(4)  Aufzeichnungen und Schriftwechsel im Zusammen-
hang mit der Konformititsbewertung sind in der (den)
Amtssprache(n) der Gemeinschaft abzufassen, die der
Mitgliedstaat, in dem die fur die Durchfihrung dieser
Verfahren zustindige Stelle ihren Sitz hat, in Ubereinstim-
mung mit dem Vertrag festlegen kann, oder in einer
anderen von dieser Stelle akzeptierten Sprache.

Artikel 11
Europiische Werkstoffzulassung

(1) Die europiische Werkstoffzulassung gemaff Arti-
kel 1 Nummer 2.9 wird auf Antrag eines Herstellers oder
mehrerer Hersteller von Werkstoffen oder Druckgeriten
von einer benannten Stelle des Artikels 12 erteilt, die
speziell dafiir bestimmt wurde. Die benannte Stelle legt
geeignete Untersuchungen und Priifungen zur Zertifizie-
rung der Ubereinstimmung der Werkstofftypen mit den
entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie fest und
fithrt diese durch oder liflt diese durchfithren; im Fall
von Werkstoffen, deren Verwendung vor dem 29. No-
vember 1999 als sicher befunden wurde, hat die benannte
Stelle bei der Uberpriifung der Ubereinstimmung die
vorhandenen Daten zu beriicksichtigen.

(2)  Vor Erteilung einer europiischen Werkstoffzulas-
sung unterrichtet die benannte Stelle die Mitgliedstaaten
und die Kommission, indem sie ihnen die entsprechenden
Angaben mitteilt. Innerhalb einer Frist von drei Monaten
kann ein Mitgliedstaat oder die Kommission den mit
Artikel 5 der Richtlinie 83/189/EWG eingesetzten Stindi-
gen Ausschufl unter Darlegung der Griinde befassen. In
diesem Fall nimmt der Ausschufs umgehend Stellung.

Die benannte Stelle erteilt die europiische Werkstoffzu-
lassung und beriicksichtigt hierbei gegebenenfalls die Stel-
lungnahme des Ausschusses und die vorgebrachten
Bemerkungen.

(3) Eine Kopie der europdischen Werkstoffzulassung
fir Druckgerite wird den Mitgliedstaaten, den benannten
Stellen und der Kommission uibermittelt. Die Kommission
veroffentlicht im Amutsblatt der Europdischen Gemein-
schaften eine Liste der europiischen Werkstoffzulassun-
gen und sorgt fiir die Aktualisierung dieser Liste.

(4)  Bei den fiir die Herstellung von Druckgeriten ver-
wendeten Werkstoffen, die europiischen Werkstoffzulas-
sungen entsprechen, zu denen nihere Angaben im Amts-
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blatt der Europdischen Gemeinschaften verdffentlicht
wurden, wird davon ausgegangen, daf§ sie den zutreffen-
den grundlegenden Anforderungen nach Anhang I ent-
sprechen.

(5)  Die benannte Stelle, die die europiische Werkstoff-
zulassung fiir Druckgerite erteilt hat, zieht diese Zulas-
sung zuriick, wenn sie feststellt, daf§ die Zulassung nicht
hitte erteilt werden diirfen, oder wenn der Werkstofftyp
von einer harmonisierten Norm erfafit wird. Sie unter-
richtet umgehend die tbrigen Mitgliedstaaten, die
benannten Stellen und die Kommission tiber jeden Entzug
einer Zulassung.

Artikel 12
Benannte Stellen

(1)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den
anderen Mitgliedstaaten mit, welche Stellen sie fiir die
Durchfithrung der Verfahren nach Artikel 10 und Arti-
kel 11 benannt haben, welche spezifischen Aufgaben
diesen Stellen iibertragen wurden und welche Kennum-
mern ihnen zuvor von der Kommission zugeteilt wur-
den.

Die Kommission veroffentlicht im Amtsblatt der Europdi-
schen Gemeinschaften eine Liste der benannten Stellen
unter Angabe ihrer Kennummer und der ihnen iibertrage-
nen Aufgaben. Sie sorgt fur die Aktualisierung dieser
Liste.

(2)  Bei der Auswahl dieser Stellen wenden die Mit-
gliedstaaten die Kriterien gemaf Anhang IV an. Bei
Stellen, die den Voraussetzungen der einschlagigen har-
monisierten Normen gentigen, wird davon ausgegangen,
dafl sie die entsprechenden Kriterien nach Anhang IV
erfullen.

(3)  Ein Mitgliedstaat, der eine Stelle benannt hat, mufd
die Benennung zuriickziehen, wenn er feststellt, daff die
Stelle die in Absatz 2 genannten Kriterien nicht mehr
erfullt.

Er unterrichtet unverziiglich die tbrigen Mitgliedstaaten
und die Kommission iiber die Zuriicknahme der Benen-
nung.

Artikel 13
Anerkannte unabhingige Priifstellen

(1)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den
anderen Mitgliedstaaten die unabhingigen Prifstellen
mit, die zur Durchfithrung der Aufgaben gemaf§ Anhang I
Abschnitte 3.1.2 und 3.1.3 anerkannt sind.

Die Kommission veroffentlicht im Amtsblatt der Europdi-
schen Gemeinschaften eine Liste der anerkannten Priif-
stellen unter Angabe der Aufgaben, fir deren Durchfih-
rung sie anerkannt wurden. Sie sorgt fiir die Aktualisie-
rung dieser Liste.

(2)  Bei der Anerkennung dieser Priifstellen wenden die
Mitgliedstaaten die Kriterien gemif§ Anhang IV an. Bei
Priifstellen, die den Voraussetzungen der einschldgigen

harmonisierten Normen geniigen, wird davon ausgegan-
gen, dafl sie die entsprechenden Kriterien nach An-
hang IV erfiillen.

(3)  Ein Mitgliedstaat, der eine Priifstelle anerkannt
hat, mufs diese Anerkennung zuriickziehen, wenn er fest-
stellt, daf die Prifstelle die. in Absatz 2 genannten
Kriterien nicht mehr erfallt.

Er unterrichtet unverziglich die iibrigen Mitgliedstaaten
und die Kommission tber den Entzug einer Anerken-
nung.

Artikel 14
Betreiberpriifstellen

(1)  Abweichend von den Bestimmungen iiber die Auf-
gaben der benannten Stellen kénnen die Mitgliedstaaten
zulassen, dafl in ihrem Hoheitsgebiet Druckgerite und
Baugruppen, deren Konformitit mit den grundlegenden
Anforderungen von einer Betreiberpriifstelle bewertet
wurde, die gemifs den Kriterien benannt wurde, auf die
in Absatz 8 Bezug genommen wird, in den Verkehr
gebracht und von den Betreibern in Betrieb genommen
werden.

(2)  Hat ein Mitgliedstaat eine Betreiberprifstelle
gemafl den Kriterien benannt, auf die in diesem Artikel
Bezug genommen wird, so darf er das Inverkehrbringen
und die Inbetriebnahme unter den Bedingungen dieses
Artikels von Druckgeriten und Baugruppen, deren Kon-
formitit von einer Betreiberpriifstelle bewertet wurde, die
von einem anderen Mitgliedstaat gemifs den Kriterien
benannt wurde, auf die in diesem Artikel Bezug genom-
men wird, nicht wegen druckbedingter Risiken verbieten,
beschranken oder behindern, sofern bei diesem Inverkehr-
bringen bzw. bei dieser Inbetriebnahme die Bedingungen
dieses Artikels erfiillt sind.

(3)  Die Druckgeriate und Baugruppen, deren Konfor-
mitat von einer Betreiberpriifstelle bewertet wurde, diir-
fen nicht die CE-Kennzeichnung tragen.

(4) Diese Druckgerite und Baugruppen diirfen aus-
schlieflich in den Betrieben der Unternehmensgruppe
verwendet werden, der die Priifstelle angehort. Die
Gruppe wendet eine gemeinsame Sicherheitspolitik in
bezug auf die technischen Auslegungs-, Fertigungs-, Kon-
troll-, Wartungs- und Benutzungsbedingungen fur Druck-
gerite und Baugruppen an.

(5)  Die Betreiberpriifstellen arbeiten ausschlieflich fiir
die Unternehmensgruppe, der sie angehoren.

(6)  Fir die Konformititsbewertung durch die Betrei-
berpriifstellen gelten die Verfahren der Module A1, C1, F
und G nach Anhang IIL

(7)  Die Mitgliedstaaten teilen den anderen Mitglied-
staaten und der Kommission mit, welche Betreiberprif-
stellen sie zugelassen haben, fir welche Aufgaben diese
benannt wurden und welche Betriebe bei jeder Betreiber-
prufstelle unter Absatz 4 fallen.
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(8)  Bei der Benennung der Betreiberpriifstellen wenden
die Mitgliedstaaten die in Anhang V aufgestellten Krite-
rien an und vergewissern sich, dafl die Gruppe, zu der die
Betreiberprifstelle gehort, die Kriterien gemafl Absatz 4
Satz 2 anwendet.

(9)  Stellt ein Mitgliedstaat, der eine Betreiberpriifstelle
zugelassen hat, fest, daf§ diese die Kriterien nicht mehr
erfilllt, auf die in Absatz 8 Bezug genommen wird, so
mufd er ihr die Zulassung entziehen. Er unterrichtet
hiervon die anderen Mitgliedstaaten und die Kommis-
sion.

(10} Die Auswirkungen dieses Artikels sind von der
Kommission zu iiberwachen und drei Jahre nach dem in
Artikel 20 Absatz 3 genannten Zeitpunkt zu bewerten.
Zu diesem Zweck ubermitteln die Mitgliedstaaten der
Kommission alle relevanten Informationen iber die
Durchfihrung dieses Artikels. Diese Bewertung wird
gegebenenfalls durch Vorschlige zur Anderung dieser
Richtlinie erginzt.

Artikel 15
CE-Kennzeichnung

(1)  Die CE-Kennzeichnung besteht aus den Buchstaben
»CE“ mit dem in Anhang VI als Muster angegebenen
Schriftbild.

Der CE-Kennzeichnung folgt die in Artikel 12 Absatz 1
genannte Kennummer der benannten Stelle, die in der
Phase der Produktionsiiberwachung eingeschaltet wird.

(2)  Die CE-Kennzeichnung ist sichtbar, deutlich lesbar
und unausloschlich anzubringen auf

— Druckgeriten im Sinne von Artikel 3 Absatz 1 und
— Baugruppen im Sinne von Artikel 3 Absatz 2,

die fertig hergestellt sind oder sich in einem Zustand
befinden, der die Abnahmepriifung gemidff Anhang I
Abschnitt 3.2 ermoglicht.

(3)  Es ist nicht erforderlich, die CE-Kennzeichnung auf
jedem einzelnen der Druckgerite anzubringen, aus denen
sich eine Baugruppe im Sinne von Artikel 3 Absatz 2
- zusammensetzt. Die einzelnen Druckgerite, die bei ithrem
Einbau in die Baugruppe bereits die CE-Kennzeichnung
tragen, behalten diese Kennzeichnung.

(4)  Wenn fur die Druckgerite oder die Baugruppen
auch andere Richtlinien gelten, die andere Aspekte behan-
deln und in denen ebenfalls eine CE-Kennzeichnung vor-
gesehen ist, gibt diese Kennzeichnung an, daf§ von der
Ubereinstimmung  der betreffenden Druckgerite oder
Baugruppen auch mit den Bestimmungen dieser anderen
Richtlinien auszugehen ist.

In den Fillen jedoch, in denen eine oder mehrere dieser
Richtlinien dem Hersteller wihrend eines Ubergangszeit-
raums die Wahl des anzuwendenden Verfahrens freistel-
len, gibt die CE-Kennzeichnung an, daf§ die betreffenden
Druckgerite oder Baugruppen allein den Bestimmungen

der vom Hersteller angewandten Richtlinien gerecht wer-
den. In diesen Fillen ist in den Dokumenten, Hinweisen
oder Betriebsanleitungen, die nach diesen Richtlinien
erforderlich sind und den Druckgeriten oder Baugruppen
beigefiigt werden, auf diese im Amtsblatt der Europii-
schen Gemeinschaften veroffentlichten Richtlinien Bezug
zu nehmen.

(5)  Es ist verboten, auf Druckgeriten und Baugruppen
Kennzeichnungen anzubringen, durch die Dritte hinsicht-
lich der Bedeutung und des Schriftbildes der CE-Kenn-
zeichnung irregefithrt werden konnten. Jede andere Kenn-
zeichnung darf auf Druckgeriten und Baugruppen ange-
bracht werden, wenn sie Sichtbarkeit und Lesbarkeit der
CE-Kennzeichnung nicht beeintrichtigt.

Artikel 16
Zu Unrecht vorgenommene CE-Kennzeichnung

Unbeschadet des Artikels 8 gilt folgendes:

a) Stellt ein Mitgliedstaat fest, da8 die CE-Kennzeich-
nung unberechtigterweise angebracht wurde, so ist
der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissi-
ger Bevollmichtigter verpflichtet, dieses Produkt wie-
der in Einklang mit den Bestimmungen fir die CE-
Kennzeichnung zu bringen und den weiteren Verstof§
unter den von diesem Mitgliedstaat festgelegten
Bedingungen zu verhindern.

b) Falls die Nichtiibereinstimmung weiterbesteht, mufl
der Mitgliedstaat alle geeigneten Mafinahmen ergrei-
fen, um nach den Verfahren des Artikels 8 das
Inverkehrbringen des betreffenden Produkts einzu-
schranken oder zu untersagen bzw. zu gewihrleisten,
dafS es aus dem Verkehr gezogen wird.

Artikel 17

Die Mitgliedstaaten treffen die geeigneten Mafinahmen,
um die fiir die Durchfithrung dieser Richtlinie zustindi-
gen Behorden darin zu bestirken, daff sie miteinander
zusammenarbeiten und einander und der Kommission
Auskiinfte erteilen, um zum Funktionieren der Richtlinie
beizutragen.

Artikel 18

Zu Ablehnungen oder Einschrinkungen fiihrende
Entscheidungen

Jede in Anwendung dieser Richtlinie getroffene Entschei-
dung, die eine Einschrinkung des Inverkehrbringens und
der Inbetriebnahme eines Druckgerites oder einer Bau-
gruppe zur Folge hat oder dessen Zuriicknahme vom
Markt erzwingt, ist genau zu begriinden. Sie ist den
Betroffenen unverziglich unter Angabe der Rechtsbehelfe,
die nach den in diesem Mitgliedstaat geltenden Rechts-
vorschriften eingelegt werden konnen, und der Rechts-
behelffristen mitzuteilen.
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Artikel 19
Auflerkraftsetzung

Artikel 22 der Richtlinie 76/767/EWG wird ab 29. No-
vember 1999 auf Druckgeriate und Baugruppen, die in
den Anwendungsbereich der vorliegenden Richtlinie fal-
len, nicht mehr angewandt.

Artikel 20
Umsetzung und Ubergangsbestimmungen

{1) Die Mitgliedstaaten erlassen und veroffentlichen
vor dem 29. Mai 1999 die erforderlichen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie nachzu-
kommen. Sie setzen die Kommission unverziiglich davon
in Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten Vorschriften nach Unterab-
satz 1 erlassen, nehmen sie in diesen Vorschriften selbst
oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Veroffent-
lichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten
regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

Die Mitgliedstaaten wenden diese Vorschriften ab
29. November 1999 an.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den
Wortlaut der innerstaatlichen Vorschriften mit, die sie auf
dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

(3)  Die Mitgliedstaaten gestatten das Inverkehrbringen
von Druckgeriten und Baugruppen, die den in ihrem
Hoheitsgebiet zum Zeitpunkt des Beginns der Anwen-
dung dieser Richtlinie geltenden Vorschriften entspre-
chen, bis zum 29. Mai 1999, sowie die Inbetriebnahme
dieser Druckgerite und Baugruppen iiber dieses Datum
hinaus.

Artikel 21

Adressaten der Richtlinie

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am 29. Mai 1997.

Im Namen des

Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Prasident

A. JORRITSMA LEBBINK

Der Prasident
J. M. GIL-ROBLES
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1.1.

1.2.

1.3

2.1,

2.2
2.2.1.

ANHANG 1
GRUNDLEGENDE SICHERHEITSANFORDERUNGEN

VORBEMERKUNGEN

Die Verpflichtungen im Zusammenhang mit den in diesem Anhang aufgefithrten grundlegenden
Anforderungen fiir Druckgerite gelten auch fiir Baugruppen, wenn von ihnen eine entsprechende
Gefahr ausgceht.

Die in dieser Richtlinie aufgefiihrten grundlegenden Anforderungen sind bindend. Die Verpflichtun-
gen im Zusammenhang mit den grundlegenden Anforderungen gelten nur, wenn fiir das betreffende
Druckgerit bei Verwendung unter den vom Hersteller nach verntinftigem Ermessen vorhersehbaren
Bedingungen die entsprechende Gefahr besteht.

Der Hersteller ist verpflichtet, eine Gefahrenanalyse vorzunehmen, um die mit seinem Gerit
verbundenen druckbedingten Gefahren zu ermitteln; er mufl das Gerit dann unter Berticksichtigung
seiner Analyse auslegen und bauen.

Die grundlegenden Anforderungen sind so zu interpretieren und anzuwenden, daff dem Stand der
Technik und der Praxis zum Zeitpunkt der Konzeption und der Fertigung sowie den technischen
und wirtschaftlichen Erwigungen Rechnung getragen wird, die mit einem hohen Maf§ des Schutzes
von Gesundheit und Sicherheit zu vereinbaren sind.

ALLGEMEINES

Druckgerdte miussen so ausgelegt, hergestellt, tiberpriift und gegebenenfalls ausgeriistet und
installiert sein, dafl ihre Sicherheit gewihrleistet ist, wenn sie im Einklang mit den Vorschriften des
Herstellers oder unter nach vernunftigem Ermessen vorhersehbaren Bedingungen in Betrieb
genommen werden.

Bei der Wahl der angemessensten Losungen hat der Hersteller folgende Grundsitze, und zwar in
der angegebenen Reihenfolge, zu beachten:

— Beseitigung oder Verminderung der Gefahren, soweit dies nach verniinftigem Ermessen méglich
ist;

— Anwendung von geeigneten Schutzmaffnahmen gegen nicht zu beseitigende Gefahren;

— gegebenenfalls Unterrichtung der Benutzer Gber die Restgefahren und Hinweise auf geeignete
besondere Mafinahmen zur Verringerung der Gefahren bei der Installation und/oder der
Benutzung.

Wenn die Moglichkeit einer unsachgemiflen Verwendung bekannt oder vorhersehbar ist, sind die
Druckgerite so auszulegen, dafl der Gefahr aus einer derartigen Benutzung vorgebeugt wird oder,
falls dies nicht moglich ist, vor einer unsachgemiflen Benutzung des Druckgerits in angemessener
Weise gewarnt wird.

ENTWURF
Allgemeines

Druckgerite sind unter Beriicksichtigung aller fur die Gewahrleistung der Sicherheit der Gerite
wihrend ihrer gesamten Lebensdauer entscheidenden Faktoren fachgerecht zu entwerfen.

In den Entwurf fliefen geeignete Sicherheitsfaktoren ein, bei denen umfassende Methoden verwen-
det werden, von denen bekannt ist, daff sie geeignete Sicherheitsmargen in bezug auf alle relevanten
Ausfallarten konsistent einbeziehen.

Auslegung auf die erforderliche Belastbarkeit

Durckgerite sind auf Belastungen auszulegen, die der beabsichtigten Verwendung und anderen
nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren Betriebsbedingungen angemessen sind. Insbesondere
sind die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:

— Innen- und Auffendruck;
— Umgebungs- und Betriebstemperaturen;

— statischer Druck und Fiillgewichte unter Betriebs- und Priifbedingungen;
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— Belastungen durch Verkehr, Wind und Erdbeben;

— Reaktionskrifte und -momente im Zusammenhang mit Trageelementen, Befestigungen, Rohrlei-
tungen usw.;

— Korrosion und Erosion, Materialermiidung usw.;
— Zersetzung instabiler Fluide.

Unterschiedliche Belastungen, die gleichzeitig auftreten konnen, sind unter Beachtung der Wahr-
scheinlichkeit ihres gleichzeitigen Auftretens zu beriicksichtigen.

2.2.2. Die Auslegung auf die erforderliche Belastbarkeit erfolgt auf der Grundlage folgender Verfahren:

— in der Regel eine Berechnungsmethode gemafS Abschnitt 2.2.3, gegebenenfalls erginzt durch
eine experimentelle Auslegungsmethode gemafd Abschnitt 2.2.4;

oder

— eine experimentelle Auslegungsmethode ohne Berechnung gemif Abschnitt 2.2.4, wenn das
Produkt aus dem maximal zuldssigen Druck (PS) und dem Volumen V kleiner als 6 000 bar-
oder das Produkt PS-DN kleiner als 3 000 bar ist.

2.2.3.  Berechnungsmethode

a) Druckfestigkeit und andere Belastungsaspekte

Fir Druckgerite sind die zuldssigen Beanspruchungen hinsichtlich der nach verniinftigem
Ermessen vorhersehbaren Versagensmoglichkeiten abhingig von den Betriebsbedingungen zu
begrenzen. Dazu sind Sicherheitsfaktoren anzuwenden, die es ermoglichen, alle Unsicherheiten
aufgrund der Herstellung, des tatsichlichen Betriebes, der Beanspruchung, der Berechnungs-
modelle, der Werkstoffeigenschaften und des Werkstoffverhaltens vollstindig abzudecken.

Die Berechnungsmethoden missen ausreichende Sicherheitsmargen entsprechend den Bedingun-
gen des Abschnitts 7, soweit anwendbar, ergeben.

Zur Erfillung der obigen Anforderungen kann eine der nachfolgenden Methoden, die geeignet
ist, gegebenenfalls in Erginzung oder Kombination angewandt werden:

— Auslegung nach Formeln,
— Auslegung nach Analyseverfahren,

— Auslegung nach bruchmechanischen Verfahren.

b) Belastbarkeit

Zum Nachweis der Belastbarkeit des betreffenden Druckgerits sind geeignete Auslegungs-
berechnungen durchzufiihren.

Insbesondere gilt folgendes:

— Die Berechnungsdriicke diirfen nicht geringer als die maximal zuldssigen Driicke sein, und
die statischen und dynamischen Fluiddriicke sowie die Zerfallsdriicke von instabilen Fluiden
miissen beriicksichtigt werden. Wird ein Behilter in einzelne Druckrdume unterteilt, so ist
bei der Berechnung der Trennwand zwischen den Druckriumen von dem hochstmoglichen
Druck in einem Druckraum und von dem geringstmoglichen Druck in dem benachbarten
Druckraum auszugehen.

— Die Berechnungstemperaturen miissen angemessene Sicherheitsmargen aufweisen.

— Bei der Auslegung sind alle moglichen Temperatur- und Druckkombinationen zu beriick-
sichtigen, die unter nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren Betriebsbedingungen des
Gerites auftreten konnen.

— Die maximale Spannung und die Spannungskonzentrationen miissen innerhalb sicherer
Grenzwerte liegen.

— Bei der Berechnung des Druckraums sind bei den- Werkstoffeigenschaften entsprechende
Werte zu verwenden, die sich auf belegte Daten stiitzen, wobei sowohl die Bestimmungen
gemifl Abschnitt 4 als auch entsprechende Sicherheitsfaktoren zu berticksichtigen sind. Zu
den zu beriicksichtigenden Werkstoffeigenschaften zihlen:

— Streckgrenze, 0,2 %- bzw. 1%-Dehngrenze bei der Berechnungstemperatur;
— Zugfestigkeit;

— Zeitstandfestigkeit, z. B. Kriechfestigkeit;

— Ermiidungsdaten, z. B. Dauerschwingfestigkeit;

— Elastizitatsmodul;

— angemessene plastische Verformung;

— Kerbschlagzihigkeit;

— Bruchzihigkeit.
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2.2.4.

2.3.

— Auf die Werkstoffeigenschaften sind geeignete Verbindungsfaktoren anzuwenden, die bei-
spielsweise von der Art der zerstérungsfreien Prufungen, den Eigenschaften der Werkstoff-
verbindungen und den in Betracht gezogenen Betriebsbedingungen abhingen.

— Beim Entwurf sind alle nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren VerschleiSmechanismen
(insbesondere Korrosion, Kriechen, Ermiidung) entsprechend der beabsichtigen Verwendung
des Geriites zu beriicksichtigen. In den Betriebsanleitungen gemaf Abschnitt 3.4 ist auf
Entwurfsmerkmale hinzuweisen, die fiir die Lebensdauer des Gerites von Belang sind,
beispielsweise

— fiir Kriechen: Auslegungslebensdauer in Stunden bei spezifizierten Temperaturen;
— fiir Ermiidung: Auslegungszyklenzahl bei spezifizierten Spannungswerten;

— fiir Korrosion: Korrosionszuschlag bei der Auslegung.

Stabilitat

(g}

Wenn sich mit der errechneten Wanddicke keine ausreichende strukturelle Stabilitit erzielen
laft, sind die notwendigen Mafinahmen zu treffen, wobei die mit dem Transport und der
Handhabung verbundenen Gefahren zu beriicksichtigen sind.

Experimentelle Auslegungsmethode

Die Auslegung des Gerites kann im ganzen oder teilweise durch ein Priiffprogramm iiberpriift
werden, das an einem fiir das Druckgerit oder die Druckgeritebaureihe reprisentativen Muster
durchgefiithrt wird.

Des Priifprogramm mufd vor den Priffungen eindeutig festgelegt werden und, sofern eine benannte
Stelle fiir die Entwurfsbewertung im angewandten Modul zustindig ist, von dieser anerkannt
werden.

In diesem Programm sind die Prifbedingungen sowie die Annahme- und Ablehnungskriterien
festzulegen. Die Ist-Werte der wesentlichen Abmessungen und der Eigenschaften der Ausgangswerk-
stoffe der Druckgerite sind vor der Prifung festzustellen.

Wihrend der Priifungen miissen erforderlichenfalls die kritischen Bereiche des Druckgerits mittels
geeigneter Instrumente, mit denen sich Verformungen und Spannungen hinreichend genau messen
lassen, beobachtet werden konnen. :

Das Priifprogramm muf§ folgendes umfassen:

a) Eine Druckfestigkeitspriifung, durch die tberpriift werden soll, daf§ bei einem Druck mit einer
gegeniiber dem maximal zulassigen Druck festgelegten Sicherheitsmarge das Gerit keine
signifikante Undichtigkeit oder Verformung uber einen festgelegten Grenzwert hinaus zeigt.

Zur Bestimmung des Priifdrucks sind die Unterschiede zwischen den unter Prifbedingungen
gemessenen Werten fiir die geometrischen Merkmale und die Werkstoffeigenschaften einerseits
und den fiir die Konstruktion zugelassenen Werten andererseits zu beriicksichtigen; der
Unterschied zwischen Priif- und Auslegungstemperaturen ist ebenfalls zu berucksichtigen.

b) Bei Kriech- oder Ermiidungsrisiko geeignete Priifungen, die entsprechend den fiir das Gerit
vorgesehenen Betriebsbedingungen (z. B. Betriebsdauer bei bestimmten Temperaturen, Zahl der
Zyklen bei bestimmten Spannungswerten usw.) festgelegt werden.

¢) Falls erforderlich, erginzende Priifungen hinsichtlich weiterer besonderer Einwirkungen gemifd
Abschnitt 2.2.1, wie Korrosion, aggressive Einwirkungen von auflen usw.

Vorkehrungen fiir die Sicherheit in Handhabung und Betrieb

Die Bedienungseinrichtungen. der Druckgerate missen so beschaffen sein, daf§ ihre Bedienung keine
nach verniinftigem Ermessen vorhersehbare Gefihrdung mit sich bringt. Die folgenden Punkte sind
gegebenenfalls besonders zu beachten:

— Verschluff- und Offnungsvorrichtungen;
— gefihrliches Abblasen aus Uberdruckventilen;

— Vorrichtungen zur Verhinderung des physischen Zugangs bei Uberdruck oder Vakuum im
Gerit; )

— Oberflichentemperaturen unter Beriicksichtigung der beabsichtigten Verwendung;
— Zersetzung instabiler Fluide.
Insbesondere miissen Druckgerite mit abnehmbarer Verschlufvorrichtung mit einer selbsttitigen

oder von Hand bedienbaren Einrichtung ausgeriistet sein, durch die das Bedienungspersonal ohne
weiteres sicherstellen kann, daf§ sich die Vorrichtung gefahrlos offnen ldft. LiBt sich die
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Vorrichtung schnell betitigen, so muff das Druckgerit auferdem mit einer Sperre ausgeriistet sein,
die ein Offnen verhindert, solange der Druck oder die Temperatur des Fluids eine Gefahr
darstellt. )

2.4. Vorkehrungen fiir die Inspektion

a) Druckgerite sind so zu entwerfen, daff alle erforderlichen Sicherheitsinspektionen durchgefiihrt
werden konnen.

b) Falls dies zur Gewahrleistung der kontinuierlichen Geritesicherheit erforderlich ist, miissen
Vorkehrungen zur Feststellung des inneren Zustands des Druckgerites vorgesehen sein, wie
Offnungen fiir den Zugang zum Inneren des Druckgerites, so daf geeignete Inspektionen sicher
und ergonomisch vorgenommen werden konnen.

c) Andere Mittel zur Gewihrleistung eines sicheren Zustands der Druckgerite konnen eingesetzt
werden,

— wenn diese zu klein fir einen Einstieg sind;

— wenn sich das Offnen des Druckgerites nachteilig auf das Innere des Gerites auswirken
wiirde;

— wenn der Inhaltsstoff den Werkstoff, aus dem das Druckgerit hergestellt ist, erwiesenerma-
Ben nicht angreift und auch kein anderer interner Schadigungsprozeff nach verniinftigem
Ermessen vorhersehbar ist.

2.5. Entleerungs- und Entliiftungsmoglichkeiten

Es miissen, falls erforderlich, geeignete Vorrichtungen zur Entleerung und Entliftung der Druckge-
rite vorgesechen werden,

— um schidliche Einwirkungen wie Wasserschlag, Vakuumeinbruch, Korrosion und unkontrol-
lierte chemische Reaktionen zu vermeiden; dabei sind alle Betriebs- und Priifzustinde, insbeson-
dere Druckprifungen zu bertcksichtigen;

— um Reinigung, Inspektion und Wartung gefahrlos zu ermoglichen.

2.6. Korrosion und andere chemische Einfliisse

Erforderlichenfalls sind entsprechende Wanddickenzuschlige oder angemessene Schutzvorkehrun-
gen gegen Korrosion oder andere chemische Einfliisse vorzusehen, wobei die beabsichtigte und nach
verniinftigem Ermessen vorhersehbare Verwendung gebiihrend zu beriicksichtigen ist.

2.7. Verschleifd

Wo starke Erosions- oder Abrieberscheinungen auftreten konnen, sind angemessene Mafinahmen
zu treffen, um

— diese Erscheinungen durch geeignete Auslegung, z. B. Wanddickenzuschlige, oder durch die
Verwendung von Auskleidungen oder Beschichtungen zu minimieren;

— den Austausch der am stirksten betroffenen Teile zu ermoglichen;
— mit Hilfe der in Abschnitt 3.4 genannten Anleitungen die Aufmerksamkeit auf diejenigen

Mafnahmen zu richten, die fiir einen kontinuierlichen sicheren Betrieb erforderlich sind.

2.8. Baugruppen

Baugruppen sind so auszulegen, daf§

— die untereinander verbundenen Kompornenten zuverlissig und fiir ihre Betriebsbedingungen
geeignet sind;

— der richtige Einbau aller Komponenten und ihre angemessene Integration und Montage
innerhalb der Baugruppe gewihrleistet wird.

2.9. Fiillen und Entleeren

Gegebenenfalls sind die Druckgerite so auszulegen und mit Ausriistungsteilen auszustatten bzw. fur
eine entsprechende Ausstattung vorzubereiten, daf§ ein sicheres Fiillen und Entleeren gewihrleistet
ist; hierbei ist insbesondere auf folgende Gefahren zu achten:

a) beim Fiillen:

— Uberfiillen oder zu hoher Druck, insbesondere im Hinblick auf den Fillungsgrad und den
Dampfdruck bei der Bezugstemperatur;

— Instabilitit des Druckgerits;
b) beim Entleeren: unkontrolliertes Freisetzen des unter Druck stehenden Fluids;

¢) beim Fiillen und Entleeren: gefihrdendes An- und Abkoppeln.
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2.10.

2.11.

2.11.1.

2.11.2.

2.11.3.

2.12.

3.1.

Schutz vor Uberschreiten der zuldssigen Grenzen des Druckgerites

In den Fillen, in denen unter nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren Bedingungen die
zuldssigen Grenzen uberschritten werden konnten, ist das Druckgerit mit geeigneten Schutzvorrich-
tungen auszustatten bzw. fiir eine entsprechende Ausstattung vorzubereiten, sofern das Gerat nicht
als Teil einer Baugruppe durch andere Schutzvorrichtungen geschiitzt wird.

Die geeignete Schutzvorrichtung bzw. die Kombination geeigneter Schutzvorrichtungen ist in
Abhingigkeit von dem jeweiligen Gerdt bzw. der jeweiligen Baugruppe und den jeweiligen
Betriebsbedingungen zu bestimmen.

Zu den geeigneten Schutzvorrichtungen und Kombinationen von Schutzvorrichtungen zihlen:
a) Ausristungsteile mit Sicherheitsfunktion im Sinne von Artikel 1 Nummer 2.1.3;

b) gegebenenfalls geeignete Uberwachungseinrichtungen wie Anzeige- und/oder Warnvorrichtun-
gen, die es ermoglichen, daff entweder automatisch oder von Hand gemessene MafSnahmen
ergriffen werden, um fiir die Einhaltung der zuldssigen Grenzen des Druckgerites zu sorgen.

Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion

Fiir die Ausriistungsteile mit Sicherbeitsfunktion gilt folgendes:

— Sie missen unter Beriicksichtigung etwaiger Wartungs- und Priifanforderungen fiir die Vorrich-
tungen so ausgelegt und gebaut sein, daf§ sie zuverlissig und fiir die vorgesehenen Betriebsbe-
dingungen geeignet sind;

— sie diirfen keine anderen Aufgaben erfiillen, es sei denn, ihre sicherheitsrelevanten Funktionen
konnen dadurch nicht beeintrichtigt werden;

— sie missen den geeigneten Auslegungsgrundsitzen im Hinblick auf einen angemessenen und
zuverldssigen Schutz entsprechen. Zu diesen Grundsitzen gehoren insbesondere fehlsicheres
Verhalten (fail safe), Redundanz, Verschiedenartigkeit und Selbstiiberwachung,.

Einrichtungen zur Druckbegrenzung

Diese Einrichtungen sind so auszulegen, daf§ der Druck nicht betriebsmifSig den maximal zulissigen
Druck PS uberschreitet; eine kurzzeitige Druckiberschreitung ist jedoch im Einklang mit
Abschnitt 7.3, sofern zutreffend, zuldssig.

Einrichtungen zur Temperaturiiberwachung

Diese Einrichtungen miissen iber eine sicherheitstechnisch angemessene und auf die Meflaufgabe
abgestimmte Ansprechzeit verfiigen.

Externer Brand

Sofern erforderlich, miissen Druckgerite insbesondere unter Beriicksichtigung ihres Verwendungs-
zwecks so ausgelegt und gegebenenfalls mit geeigneten Ausriistungsteilen ausgestattet oder fiir eine
entsprechende Ausstattung vorbereitet sein, daf sie im Fall eines externen Brandes die Anforderun-
gen hinsichtlich der Schadensbegrenzung erfiillen.

FERTIGUNG
Fertigungsverfahren

Der Hersteller muf$ die sachkundige Ausfihrung der in der Entwurfsphase festgelegten Mafinahmen
gewihrleisten, indem er geeignete Techniken und entsprechende Verfahren anwendet; dies gilt
insbesondere im Hinblick auf die folgenden Punkte:

Vorbereitung der Bauteile

Bei der Vorbereitung der Bauteile (z. B. Formen und Schweifkantenvorbereitung) darf es nicht zu
Beschidigungen, zu Rissen oder Verdnderungen der mechanischen Eigenschaften kommen, die die
Sicherheit des Druckgerites beeintrichtigen konnen.

Dauerhafte Werkstoffverbindungen

Die dauerhaften Werkstoffverbindungen und die angrenzenden Bereiche diirfen an der Oberfliache
und im Inneren keine Mingel aufweisen, die die Sicherheit der Gerite beeintrichtigen konnten.

Die Eigenschaften der dauerhaften Verbindungen missen den fir die zu verbindenden Werkstoffe
spezifizierten Mindesteigenschaften entsprechen, es sei denn, bei den Konstruktionsberechnungen
werden eigens andere Werte fiir entsprechende Eigenschaften beriicksichtigt.
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Bei Druckgerdten mussen die dauerhaften Verbindungen der Teile, die zur Druckfestigkeit des
Gerites beitragen, und die unmittelbar damit verbundenen Teile von qualifiziertem Personal mit
angemessener Befahigung und nach fachlich einwandfreien Arbeitsverfahren ausgefithrt werden.

Die Zulassung von Arbeitsverfahren und Personal wird fiir Druckgerite der Kategorien II, III und
IV von einer zustindigen unabhingigen Stelle vorgenommen; hierbei handelt es sich nach Wahl des
Herstellers um

— eine benannte Stelle,

— cine von einem Mitgliedstaat gemdfl Artikel 13 anerkannte Priifstelle.

Zur Erteilung dieser Zulassungen fithrt die genannte unabhingige Stelle die in den entsprechenden
harmonisierten Normen vorgesehenen Untersuchungen und Priifungen oder gleichwertige Untersu-
chungen und Prifungen durch oder lifst diese durchfiihren.

3.1.3.  Zerstbrungsfreie Priifungen

Bei Druckgeriten miissen die zerstorungsfreien Prufungen an den dauerhaften Verbindungen von
qualifiziertem Personal mit angemessener Befihigung ausgefithrt werden. Bei Druckgeriten der
Kategorien III und IV muf die Qualifikation dieses Personals von einer unabhiingigen Priifstelle, die
von einem Mitgliedstaat gemifd Artikel 13 anerkannt wurde, gebilligt worden sein.

3.1.4. Wirmebehandlung

Besteht die Gefahr, daf§ die Werkstoffeigenschaften durch das Fertigungsverfahren so stark geindert
werden, daff hierdurch die Sicherheit des Drukgerites beeintrachtigt wird, so muff in einem
geeigneten Fertigungsstadium eine angemessene Wirmebehandlung durchgefiihrt werden.

3.1.5.  Riickverfolgbarkeit

Es sind geeignete Verfahren einzufithren und aufrecht zu erhalten, um die Werkstoffe der Teile des
Gerites, die zur Druckfestigkeit beitragen, mit geeigneten Mitteln vom Materialeingang iiber den
Herstellungsprozef§ bis zur Endabnahme des hergestellten Druckgerites identifizieren zu kénnen.

3.2. Abnahme

Druckgerite missen der nachstehend beschriebenen Abnahme unterzogen werden.

3.2.1.  Schlufpriifung

Druckgeridte missen einer Schlufpriffung unterzogen werden, bei der durch Sichtpriifung und
Kontrolle der zugehorigen Unterlagen zu iberpriifen ist, ob die Anforderungen dieser Richtlinie
erfullt sind. Hierbei konnen Priifungen, die wihrend der Fertigung durchgefithrt worden sind,
beriicksichtigt werden. Soweit von der Sicherheit her erforderlich, wird die Schlufpriifung innen
und auflen an allen Teilen des Gerites, gegebenenfalls wihrend des Fertigungsprozesses (z. B. falls
bei der Schluf8priifung nicht mehr besichtigbar), durchgefiihrt.

3.2.2.  Druckpriifung

Die Abnahme der Druckgerate muf§ eine Druckfestigkeitspriifung einschliefen, die normalerweise in
Form eines hydrostatischen Druckversuchs durchgefiihrt wird, wobei der Druck mmde%tcns dem in
Abschnitt 7.4 festgelegten Wert — falls anwendbar — entsprechen mufS.

Fiir serienmifig hergestellte Gerite der Kategorie I kann diese Priifung auf statistischer Grundlage
durchgefiithrt werden.

Ist der hydrostatische Druckversuch nachteilig oder nicht durchfithrbar, so konnen andere
Priifungen, die sich als wirksam erwiesen haben, durchgefithrt werden. Fiir andere Priifungen als
den hydrostatischen Druckversuch miissen zuvor zusitzliche Mafnahmen, wie zerstorungsfreie
Priifungen oder andere gleichwertige Verfahren, angewandt werden.

3.2.3.  Priifung der Sicherbeitseinrichtungen

Bei Baugruppen umfaflt die Abnahme auch eine Priiffung der Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunk-
tion, bei der iberpriift wird, daff die Anforderungen gemiff Abschnitt 2.10 vollstindig erfullt
sind.

3.3. Kennzeichnung und Etikettierung

Neben der gemifl Artikel 15 vorzunehmenden CE-Kennzeichnung sind folgende Angaben zu
machen:

a) Fir alle Druckgerite

— Name und Anschrift des Herstellers bzw. andere Angaben zu seiner Identifizierung und
gegebenenfalls die seines in der Gemeinschaft ansissigen Bevollmachtigten;
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— Herstellungsjahr;
— Angaben, die eine Identifizierung des Druckgerits seiner Art entsprechend erlauben, wie
Typ-, Serien- oder Loskennzeichnung, Fabrikationsnummer;
— Angaben iiber die wesentlichen zuldssigen oberen/unteren Grenzwerte.

b) Je nach Art des Druckgerits sind weitere Angaben zu machen, die zur Gewihrleistung der
Sicherheit bei Montage, Betrieb, Benutzung und gegebenenfalls Wartung und regelmifSiger
Uberpriifung erforderlich sind; diese Angaben umfassen z. B.

— das Druckgerdtevolumen V in [

— die Nennweite DN fiir Rohrleitungen;

— den aufgebrachten Priifdruck PT in bar und das Datum;
— den Einstelldruck der Sicherheitseinrichtung in bar;
— die Druckgeriteleistung in kW;

— die Netzspannung in Volt;

— die beabsichtigte Verwendung;

— den Fullungsgrad in kg/l;

— die Hochstfullmasse in kg;

— die Leermasse in kg;

— die Produktgruppe.

c) Falls erforderlich, sind die Druckgerite mit Warnhinweisen zu versehen, mit denen auf Fille
unsachgemifler Verwendung hingewiesen wird, die erfahrungsgemdfl méglich sind.

Auf dem Druckgerit oder einem an ihm fest angebrachten Typenschild ist die CE-Kennzeichnung

vorzunehmen und sind die erforderlichen Angaben zu machen, wobei folgende Ausnahmen

gelten:

— Eine wiederholte Kennzeichnung von Einzelteilen, beispielsweise von Rohrteilen, die fiir dieselbe
Baugruppe bestimmt sind, kann gegebenenfalls durch Verwendung einer entsprechenden Doku-
mentation vermieden werden. Dies gilt fiir die CE-Kennzeichnung sowie fiir andere Kennzeich-
nungen und Etikettierungen gemafl diesem Anhang;

— ist das Druckgerit zu klein (z. B. Ausriistungsteile), so konnen die unter Buchstabe b)
aufgefiithrten Angaben auf einem am Druckgerit befestigten Etikett gemacht werden;

— Angaben iber die Fillmasse und die unter Buchstabe ¢) genannten Warnhinweise konnen auf
Etiketten oder in einer anderen angemessenen Form gemacht bzw. gegeben werden, sofern sie
fiir einen angemessenen Zeitraum lesbar bleiben.

3.4. Betriebsanleitung

a) Beim Inverkehrbringen ist den Druckgeriten, sofern erforderlich, eine Betriebsanleitung fiir den
Benutzer beizufiigen, die alle der Sicherheit dienlichen Informationen zu folgenden Aspekten
enthilt:

— Montage einschliefSlich Verbindung verschiedener Druckgerite;
— Inbetriebnahme;

— Benutzung;

— Wartung einschlielich Inspektion durch den Benutzer.

b) Die Betriebsanleitung muff die gemifl Abschnitt 3.3 auf dem Druckgerdt anzubringenden
Angaben mit Ausnahme der Serienkennzeichnung enthalten; der Betriebsanleitung sind gegebe-
nenfalls die technischen Dokumente sowie Zeichnungen und Diagramme beizufiigen, die fiir das
richtige Verstindnis dieser Anleitung erforderlich sind.

c) Gegebenenfalls mufl in der Betriebsanleitung auch auf die Gefahren einer unsachgemifien
Verwendung gemifl Abschnitt 1.3 und-auf die besonderen Merkmale des Entwurfs gemafS
Abschnitt 2.2.3 hingewiesen werden.

4. WERKSTOFFE

Die zur Herstellung von Druckgeriten verwendeten Werkstoffe missen, falls sie nicht ersetzt
werden sollen, fiir die gesamte vorgesehene Lebensdauer geeigner sein.

Schweiffzusatzwerkstoffe und sonstige Verbindungswerkstoffe missen nur die entsprechenden
Auflagen der Abschnitte 4.1, 4.2 Buchstabe a) und 4.3 erster Absatz erfiillen, und zwar sowohl
einzeln als auch in der Verbindung.
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4.1. Fiir Werkstoffe drucktragender Teile gelten folgende Bestimmungen:

a) Sie missen Eigenschaften besitzen, die allen nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren
Betriebsbedingungen und allen Priifbedingungen entsprechen, und insbesondere eine ausreichend
hohe Duktilitit und Zihigkeit besitzen. Falls zutreffend, miissen die Eigenschaften dieser
Werkstoffe den Bestimmungen des Abschnitts 7.5 entsprechen. Insbesondere miissen die
Werkstoffe so ausgewihlt sein, dafl es gegebenenfalls nicht zu einem Sprodbruch kommt; muf§
aus bestimmten Griinden ein sproder Werkstoff verwendet werden, so sind entsprechende
Mafnahmen zu treffen;

b) sie missen gegen die im Druckgerit gefithrten Fluide in ausreichendem Mafle chemisch
bestindig sein; die fir die Betriebssicherheit erforderlichen chemischen und physikalischen
Eigenschaften diirfen wihrend der vorgesehenen Lebensdauer nicht wesentlich beeintrichtigt
werden;

¢) sie dirfen durch Alterung nicht wesentlich beeintrichtigt werden;
d) sie miissen fir die vorgesehenen Verarbeitungsverfahren geeignet sein;

e) sie mussen so ausgewihlt sein, daf bei der Verbindung unterschiedlicher Werkstoffe keine
wesentlich nachteiligen Wirkungen auftreten.

4.2. a) Die fir die Berechnung im Hinblick auf Abschnitt 2.2.3 erforderlichen Kennwerte sowie die
wesentlichen Eigenschaften der Werkstoffe und ihrer Behandlung gemif§ Abschnitt 4.1 sind vom
Druckgeratehersteller sachgerecht festzulegen.

b) Der Hersteller hat in den technischen Unterlagen Angaben zur Einhaltung der Werkstoffvor-
schriften der Richtlinie in einer der folgenden Formen zu machen:

— Verwendung von Werkstoffen entsprechend den harmonisierten Normen;

— Verwendung von Werkstoffen, fiir die eine europaische Werkstoffzulassung fiir Druckgerite
gemafs Artikel 11 vorliegt;

— Einzelgutachten zu den Werkstoffen.

c) Bei Druckgeriten der Kategorien III und IV wird das Einzelgutachten gemifl Buchstabe b)
dritter Gedankenstrich von der fiir die. Konformitatsbewertung des Druckgerites zustindigen
benannten Stelle durchgefiihrt.

4.3. Der Hersteller des Druckgerdts muf$ die geeigneten Mafinahmen ergreifen, um sicherzustellen, dafl
der verwendete Werkstoff den vorgegebenen Anforderungen entspricht. Insbesondere miissen fiir
alle Werkstoffe vom Werkstoffhersteller ausgefertigte Unterlagen eingeholt werden, durch die die
Ubereinstimmung mit einer gegebenen Vorschrift bescheinigr wird.

Firr die wichtigsten drucktragenden Teile von Druckgeriten der Kategorien II, IIl und IV erfolgt
dies in Form einer Bescheinigung mit spezifischer Prifung der Produkte.

Wendet ein Werkstoffhersteller cin geeignetes, von einer in der Gemeinschaft niedergelassenen
zustindigen Stelle zertifiziertes Qualititsmanagementsystem an, das in bezug auf die Werkstoffe
einer spezifischen Bewertung unterzogen wurde, so wird davon ausgegangen, dafl die vom
Hersteller ausgestellten Bescheinigungen den Nachweis der Ubereinstimmung mit den entsprechen-
den Anforderungen dieses Abschnitts bieten.

SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN FUR BESTIMMTE DRUCKGERATE

© Zusitzlich zu den Anforderungen gemif den Abschnitten 1 bis 4 gelten die nachstehenden Anforderungen
fur die unter die Abschnitte 5 und 6 fallenden Druckgerite.

5. BEFEUERTE ODER ANDERWEITIG BEHEIZTE UBERHITZUNGSGEFAHRDETE DRUCK-
GERATE GEMASS ARTIKEL 3 ABSATZ 1

Diese Druckgerite sind Teil von

— Dampf- und HeifSwassererzeugern gemafd Artikel 3 Nummer 1.2, wie z. B. befeuerte Dampf- und
Heiflwasserkessel, Uberhitzer und Zwischeniiberhitzer, Abhitzekessel, Abfallverbrennungskessel,
elektrisch beheizte Kessel oder Elektrodenkessel und Dampfdrucktopfe, zusammen mit ihren
Ausriistungsteilen und gegebenenfalls ihren Systemen zur Speisewasserbehandlung und zur
Brennstoffzufuhr;
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7.1.

— Prozeflheizgeriten fiir andere Medien als Dampf und HeifSwasser gemif§ Artikel 3 Nummer 1.1,
wie z. B. Erhitzer fiir chemische und ahnliche Prozesse sowie Druckgerite fiir die Nahrungsmit-
telindustrie.

Diese Druckgerite sind so zu berechnen, auszulegen und zu bauen, daff das Risiko eines signifikan-
ten Versagens druckhaltender Teile aufgrund vorr Uberhitzung vermieden oder minimiert wird.
Insbesondere mufS gegebenenfalls sichergestellt werden, daf§

a) geeignete Schutzvorrichtungen vorgesehen werden, damit Betriebsparameter wie Wirmezufuhr,
Wirmeabgabe und, wo zutreffend, Flussigkeitsstand begrenzt werden kénnen, um das Risiko
einer ortlichen oder generellen Uberhitzung zu vermeiden;

b) falls erforderlich, Probenahmestellen vorgesehen werden, damit die Eigenschaften der Fluide
bewertet werden konnen, um Risiken im Zusammenhang mit Ablagerungen und/oder Korrosion
zu vermeiden;

c) angemessene Vorkehrungen getroffen werden, um die Gefahren von Schiden durch Ablagerun-
gen zu beseitigen;

d) Moglichkeiten zur sicheren Abfithrung von Nachwirme nach einem Abschalten geschaffen
werden;

e) Mafinahmen vorgesehen werden, damit eine gefihrliche Ansammlung entziindlicher Mischungen
aus brennbaren Stoffen und Luft sowie ein Flammenriickschlag vermieden werden.

ROHRLEITUNGEN GEMASS ARTIKEL 3 NUMMER 1.3

Durch Auslegung und Bau muf§ folgendes sichergestellt sein:

a) Der Gefahr einer Uberbeanspruchung durch unzulissige Bewegung oder iibermifige Krifte z. B.
an Flanschen, Verbindungen, Kompensatoren oder Schlauchleitungen ist durch Unterstiitzung,
Befestigung, Verankerung, Ausrichtung oder Vorspannung in geeigneter Weise vorzubeugen;

b) falls sich im Innern von Rohrleitungen fiir gasformige Fluide Kondensfliissigkeit bilden kann,
sind Einrichtungen zur Entwisserung bzw. zur Entfernung von Ablagerungen aus tiefliegenden
Bereichen vorzusehen, um Schiden aufgrund von Wasserschlag oder Korrosion zu vermeiden;

c) die Moglichkeit von Schiden durch Turbulenzen oder Wirbelbildung ist gebithrend zu beriick-
sichtigen. Dabei gelten die entsprechenden Bestimmungen des Abschnitts 2.7;

d) die Gefahr von Ermidungserscheinungen durch Vibrationen in Rohren ist gebithrend zu
berucksichtigen;

e) enthalten die Rohrleitungen Fluide der Gruppe 1, so ist in geeigneter Weise dafiir zu sorgen, daf§
die Rohrabzweigungen, die wegen ihrer Abmessungen erhebliche Risiken mit sich bringen,
abgesperrt werden konnen;

f) zur Minimierung der Gefahr einer unbeabsichtigten Entnahme sind die Entnahmestellen an der
permanenten Seite der Verbindungen unter Angabe des enthaltenen Fluids deutlich zu kennzeich-
nen;

g) zur Erleichterung von Wartungs-, Inspektions- und Reparaturarbeiten sind Lage und Verlauf von
erdverlegten Rohr- und Fernleitungen zumindest in der technischen Dokumentation anzugeben.

BESONDERE QUANTITATIVE ANFORDERUNGEN FUR BESTIMMTE DRUCKGERATE

Die nachstehenden Bestimmungen sind in der Regel anzuwenden. Werden sie nicht angewandt,
einschlieflich fiir den Fall, daff Werkstoffe nicht speziell genannt sind und harmonisierte Normen
nicht angewandt werden, so muf8 der Hersteller nachweisen, daff geeignete Mafnahmen ergriffen

wurden, um ein gleichwertiges Gesamtsicherheitsniveau zu erzielen.

Dieser Abschnitt ist Teil des Anhangs I. Seine Bestimmungen erginzen die grundlegenden Anforde-
rungen der Abschnitte 1 bis 6 bei Druckgeriten, fur die sie gelten.

Zulissige Belastungen

. Symbole

R, (Elastizititsgrenze) bezeichnet je nach Fall folgende Werte bei Berechnungstemperatur:
— obere Streckgrenze bei Werkstoffen, die eine untere und obere Streckgrenze aufweisen;
— 1,0 %-Dehngrenze bei Austenitstahl und unlegiertem Aluminium;

— 0,2 %-Dehngrenze in den iibrigen Fillen.
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R0 bezeichnet den Mindestwert der Zugfestigkeit bei 20 °C.

Ry« bezeichnet die Zugfestigkeit bei Berechnungstemperatur.

7.1.2. Die zulissige allgemeine Membranspannung darf bei iberwiegend statischen Belastungen und bei
Temperaturen aufSerhalb des Bereichs, in dem Kriechphinomene signifikant sind, je nach verwende-
tem Werkstoff den jeweils niedrigeren der folgenden Werte nicht iiberschreiten:

— ferritischer Stahl, einschliefflich normalgeglithter (normalisierend gewalzter) Stahl und mit Aus-
nahme von Feinkornstahl und Stahl mit besonderer Wirmebehandlung: % von R, und %2 von

R 205
— austenitischer Stahl:
— wenn die Bruchdehnung tber 30 % betridgt: % von R

— oder alternativ hierzu, wenn die Bruchdehnung tber 35 % betrigt: % von R., und %5 von
R

— unlegierter und niedriglegierter Stahlgufi: 1%s von R., und 3 von R, ;0
— Aluminium: %; von R.;

— nicht aushidrtbare Aluminiumlegierungen: %5 von R., und %2 von R, ;.

7.2.  Verbindungskoeffizienten
Bei Schweifiverbindungen diirfen die Verbindungskoeffizienten folgende Werte nicht tiberschreiten:

— Bei Druckgeriten, an denen zerstorende und zerstorungsfreie Priiffungen durchgefiihrt werden,
um zu iiberpriifen, dafl die Verbindungen keine wesentlichen Mangel aufweisen: 1;

— bei Druckgeriten, an denen zerstorungsfreie Stichprobenpriifungen durchgefihrt werden: 0,85;

— bei Druckgeriten, an denen mit Ausnahme einer Sichtpriifung keine zerstorungsfreien Priifungen
durchgefithrt werden: 0,7.

Erforderlichenfalls sind auch die Beanspruchungsart sowie die mechanisch-technologischen Eigen-
schaften der Verbindung zu beriicksichtigen.

7.3.  Einrichtungen zur Druckbegrenzung, insbesondere bei Druckbehiltern

Die voriibergehende Druckiiberschreitung gemiff Abschnitt 2.11.2 ist auf 10 % des hochstzuldssigen
Drucks zu begrenzen.

7.4.  Hydrostatischer Priifdruck

Bei Druckbehiltern mufl der hydrostatische Priifdruck gemifl Abschnitt 3.2.2 dem hoheren der
folgenden Werte entsprechen:

— dem 1,25fachen Wert der Hoéchstbelastung des Druckgerits im Betrieb unter Berticksichtigung
des hochstzulissigen Drucks und der hochstzulassigen Temperatur oder

— dem 1,43fachen Wert des hochstzuldssigen Drucks.

7.5.  Werkstoffeigenschaften

Sofern nicht andere zu beriicksichtigende Kriterien andere Werte erfordern, gilt ein Stahl als
ausreichend duktil im Sinne des Abschnitts 4.1 Buchstabe a), wenn seine Bruchdehnung im
normgemif} durchgefithrten Zugversuch mindestens 14 % und die Kerbschlagarbeit an einer ISO-
V-Probe bei einer Temperatur von hochstens 20 °C, jedoch hochstens bei der vorgesehenen tiefsten
Betriebstemperatur mindestens 27 ] betragt.
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ANHANG 11
KONFORMITATSBEWERTUNGSDIAGRAMME
1. Die romischen Ziffern in den Diagrammen entsprechen folgenden Modulkategorien:

I = Modul A
I

n

Module A1, D1, E1
III = Module B1 + D, B1 + F, B+ E, B+ Cl, H
IV = Module B + D, B + F, G, H1

. Die in Artikel 1 Nummer 2.1.3 definierten und in Artikel 3 Nummer 1.4 genannten Ausriistungsteile mit

Sicherheitsfunktion fallen unter die Kategorie IV. Als Ausnahme hiervon kénnen jedoch fiir spezifische
Gerite hergestellte Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion in dieselbe Kategorie wie das zu schiitzende
Gerit eingestuft werden.

MafSgebend fiir die Einstufung der in Artikel | Nummer 2.1.4 definierten und in Artikel 3 Nummer 1.4
genannten drucktragenden Ausristungsteile sind

— thr maximal zulassiger Druck PS und
— das fir sie mafigebliche Volumen V bzw. ihre Nennweite DN und
— die Gruppe der Fluide, fur die sie bestimmt sind;

zur Prizisierung der Konformititsbewertungskategorien gilt das jeweilige Diagramm fiir Behilter bzw.
Rohrleitungen.

Werden sowohl das Volumen als auch die Nennweite als geeignet im Sinne des zweiten Gedankenstrichs
angesehen, so ist das druckhaltende Ausristungsteil in die jeweils hohere Kategorie einzustufen.

Mit den Abgrenzungskurven in den nachstehenden Konformitdtsbewertungsdiagrammen wird der
Hochstwert fur jede Kategorie angegeben.
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PS
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0,5
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T | T
0,1 1 10 100 1000 10 000 V(1)

Diagramm 1
Behilter gemif Artikel 3 Nummer 1.1 Buchstabe a) erster Gedankenstrich

Als Ausnahme hiervon sind Behilter, die fiir ein instabiles Gas bestimmt sind und nach Diagramm 1
unter die Kategorie I oder II fallen, in die Kategorie III einzustufen.
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PSA
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I T I I I =
0.1 1 10 100 1000 10 000 V()
Diagramm 2

Behilter gemafl Artikel 3 Nummer 1.1 Buchstabe a) zweiter Gedankenstrich
Als Ausnahme hiervon sind tragbare Feuerloscher und Flaschen firr Atemschutzgerite mindestens in die

Kategorie III einzustufen.
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Diagramm 3

Behilter gemif Artikel 3 Nummer 1.1 Buchstabe b) erster Gedankenstrich
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Diagramm 4
Behilter gemaf§ Artikel 3 Nummer 1.1 Buchstabe b) zweiter Gedankenstrich

Als Ausnahme miissen Baugruppen fiir die Erzeugung von Warmwasser nach Artikel 3 Nummer 2.3
entweder einer EG-Entwurfspriifung (Modul B1) im Hinblick auf ihre Konformitit mit den grundlegen-
den Anforderungen des Anhangs I Nummern 2.10, 2.11, 3.4, 5 Buchstabe a) und § Buchstabe d) oder
einer umfassenden Qualitdtssicherung (Modul H) unterzogen werden.
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Diagramm §
Druckgerite gemafl Artikel 3 Nummer 1.2

Als Ausnahme hiervon unterliegen Schnellkochtopfe einer Entwurfskontrolle nach einem mindestens
einem der Module der Kategorie IIl entsprechenden Priifverfahren.
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Diagramm 6

Rohrleitungen gemafd Artikel 3 Nummer 1.3 Buchstabe a) erster Gedankenstrich

Als Ausnahme hiervon sind Rohrleitungen, die fiir instabile Gase bestimmt sind und nach Diagramm 6

unter die Kategorie 1 oder II fallen, in die Kategorie III einzustufen.
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Diagramm 7

Rohrleitungen gemaf Artikel 3 Nummer 1.3 Buchstabe a) zweiter Gedankenstrich

Als Ausnahme hiervon sind Rohrleitungen, die Fluide mit Temperaturen von mehr als 350°C enthalten
und nach Diagramm 7 unter die Kategorie II fallen, in die Kategorie III einzustufen.
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Diagramm 8

Rohrleitungen gemif! Artikel 3 Nummer 1.3 Buchstabe b) erster Gedankenstrich
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. Diagramm 9

Rohrleitungen gemif Artikel 3 Nummer 1.3 Buchstabe b) zweiter Gedankenstrich
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ANHANG IIT
- KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN

Die Verpflichtungen, die sich aufgrund der Bestimmungen dieses Anhangs fiir Druckgerite ergeben, gelten
auch fiir Baugruppen.

Modul A (Interne Fertigungskontrolle)

1. Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft
ansissiger Bevollmichtigter, der die Verpflichtungen nach Nummer 2 erfiillt, sicherstellt und erklart,
daf§ die Druckgerite die fiir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen. Der Hersteller oder
sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmachtigter bringt an jedem Druckgerit die CE-Kennzeich-
nung an und stellt eine schriftliche Konformititserklirung aus.

2. Der Hersteller erstellt die unter Nummer 3 beschriebenen technischen Unterlagen; er oder sein in der
Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter halten sie zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten
Druckgerats zur Einsichtnahme durch die nationalen Behorden bereit.

Sind weder der Hersteller noch sein Bevollmichtigter in der Gemeinschaft ansissig, so fillt diese
Verpflichtung zur Bereithaltung der technischen Unterlagen ‘'der Person zu, die fiir das Inverkehrbrin-
gen des Druckgerites auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist.

3. Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckgerits mit den fiir
es geltenden Anforderungen der Richtlinie ermoglichen. Soweit es fur die Bewertung erforderlich ist,
missen sie Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des Druckgerats abdecken und folgendes enthal-
ten:

— eine allgemeine Beschreibung des Druckgerits;
— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen usw.;

— Beschreibungen und Erliuterungen, die zum Verstindnis der genannten Zeichnungen und Pline
sowie der Funktionsweise des Druckgerits erforderlich sind;

— eine Liste der in Artikel 5 genannten, ganz oder teilweise angewandten Normen sowie eine
Beschreibung der zur Erfullung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie gewahlten
Losungen, soweit die in Artikel S genannten Normen nicht angewandt worden sind;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.;

— Priifberichte.

4.  Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter bewahrt zusammen mit den
technischen Unterlagen eine Kopie der Konformitdtserklarung auf.

5. Der Hersteller trifft alle erforderlichen Manahmen, damit das Fertigungsverfahren die Ubereinstim-
mung der gefertigten Druckgerite mit den in Nummer 2 genannten technischen Unterlagen und mit
den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie gewihrleistet.

Modul A1l (Interne Fertigungskontrolle mit Uberwachung der Abnahme)
Zusitzlich zu den Anfordérungen des Moduls A gilt folgendes:

Die Abnahme unterliegt einer Uberwachung in Form unangemeldeter Besuche durch die vom Hersteller
ausgewihlte benannte Stelle.

Bei diesen Besuchen mufd die benannte Stelle

— sich vergewissern, daf8 der Hersteller die Abnahme gemiff Anhang I Abschnitt 3.2 tatsichlich
durchfihrt;

— in den Fertigungs- oder Lagerstitten Druckgerdte zu Kontrollzwecken entnehmen. Die benannte Stelle
entscheidet tiber die Anzahl der zu entnehmenden Druckgerite sowie dariiber, ob es erforderlich ist, an
diesen entnommenen Druckgeriten die Abnahme ganz oder teilweise durchzufiithren oder durchfihren zu
lassen.

Bei Nichtiibereinstimmung eines oder mehrerer Druckgerite ergreift die benannte Stelle die geeigneten
MafSnahmen.
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Der Hersteller bringt unter der Verantwortlichkeit der benannten Stelle deren Kennummer auf jedem
Druckgerit an.

Modul B (EG-Baumusterpriifung)

1. Dieses Modul beschreibt den Teil des Verfahrens, bei dem eine benannte Stelle priift und bestitigt, dafl
ein fiir die betreffende Produktion reprisentatives Muster den fiir dieses Muster geltenden Vorschriften
dieser Richtlinie entspricht.

2. Der Antrag auf EG-Baumusterpriifung ist vom Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft ansissigen
Bevollmichtigten bei einer einzigen benannten Stelle seiner Wahl einzureichen.

Der Antrag muf§ folgendes enthalten:

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom in der Gemeinschaft ansissigen
Bevollmiachtigten eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;

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

— die technischen Unterlagen gemaf Nummer 3.

Der Antragsteller stellt der benannten Stelle ein fir die betreffende Produktion reprisentatives Muster,
im folgenden als ,,Baumuster® bezeichnet, zur Verfigung. Die benannte Stelle kann weitere Muster
verlangen, wenn sie diese fiir die Durchfiithrung des Priffungprogramms benétigt.

Ein Baumuster kann fir mehrere Versionen eines Druckgerits verwendet werden, sofern die Unter-
schiede zwischen den verschiedenen Versionen das Sicherheitsniveau nicht beeintrdchtigen.

3. Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckgerits mit den fiir
es geltenden Anforderungen der Richtlinie ermoglichen. Soweit es fur die Bewertung erforderlich ist,
miissen sie Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des Druckgerits abdecken und folgendes enthal-
ten:

— eine allgemeine Beschreibung des Baumusters;
— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pldne von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen usw.;

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis der genannten Zeichnungen und Pline
sowie der Funktionsweise des Druckgerits erforderlich sind;

— eine Liste der in Artikel 5 genannten, ganz oder teilweise angewandten Normen sowie eine
Beschreibung der zur Erfilllung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie gewihlten
Losungen, soweit die in Artikel 5 genannten Normen nicht angewandt worden sind;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priffungen usw.;

— Priifberichte;

— Angaben zu den bei der Fertigung vorgesehenen Priifungen;

— Angaben zu den erforderlichen Qualifikationen oder Zulassungen gemiff Anhang I

Abschnitte 3.1.2 und 3.1.3.

4.  Die benannte Stelle

4.1. prift die technischen Unterlagen, iiberpriift, ob das Baumuster in Ubereinstimmung mit den techni-
schen Unterlagen hergestellt wurde, und stellt fest, welche Bauteile nach den einschligigen Bestimmun-
gen der in Artikel 5 genannten Normen und welche nicht nach diesen Normen entworfen wurden.

Die benannte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:
— Sie priift die technischen Unterlagen in bezug auf den Entwurf sowie die Fertigungsverfahren;

— sie begutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn diese nicht den geltenden harmonisierten
Normen oder einer europaischen Werkstoffzulassung fiir Druckgeritewerkstoffe entsprechen, und
iiberpriift die vom Werkstoffhersteller gemaf§ Anhang I Abschnitt 4.3 ausgestellte Bescheinigung;

— sie erteilt die Zulassung fiir die Arbeitsverfahren zur Ausfithrung dauerhafter Verbindungen oder
iiberpiift, ob diese bereits gemafs Anhang I Abschnitt 3.1.2 zugelassen worden sind;

— sie iberpriift, ob das Personal fiir die Ausfilhrung der dauerhaften Verbindungen und - die
zerstorungsfreien Priifungen gemifl Anhang I Abschnitte 3.1.2 und 3.1.3 qualifiziert oder zugelas-
sen ist;
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4.2.

4.3.

4.4.

fithrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Priifungen durch oder lift sie durchfiih-
ren, um festzustellen, ob die vom Hersteller gewihlten Losungen die grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie erfiillen, sofern die in Artikel 5 genannten Normen nicht angewandt wurden;

fithrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Prufungen durch oder lafit sie durchfiih-
ren, um festzustellen, ob die einschligigen Normen richtig angewandt wurden, sofern der Hersteller
sich dafiir entschieden hat, diese anzuwenden;

vereinbart mit dem Antragsteller den Ort, an dem die Untersuchungen und erforderlichen Priifungen
durchgefithrt werden sollen.

Entspricht das Baumuster den einschligigen Bestimmungen der Richtlinie, so stellt die benannte Stelle
dem Antragsteller eine EG-Baumusterpriifbescheinigung aus. Die Bescheinigung, die fiir zehn Jahre
giiltig ist und verldngert werden kann, enthdlt den Namen und die Anschrift des Herstellers, die
Ergebnisse der Priifung und die fiir die Identifizierung des zugelassenen Baumusters erforderlich
Angaben.

Eine Liste der wichtigen technischen Unterlagen wird der Bescheinigung beigefiigt und in einer Kopie
von der benannten Stelle aufbewahrt.

Lehnt die benannte Stelle es ab, dem Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft ansissigen
Bevollmichtigten eine EG-Baumusterpriifbescheinigung auszustellen, so gibt sie dafiir eine ausfiihrliche
Begriindung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

Der Antragsteller unterrichtet die benannte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EG-Baumuster-
priifbescheinigung vorliegen, iiber alle Anderungen an dem zugelassenen Druckgerit, die einer neuen
Zulassung bediirfen, soweit diese Anderungen die Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforde-
rungen oder den vorgeschriebenen Bedingungen fiir die Benutzung des Druckgerits beeintrichtigen
konnen. Diese neue Zulassung wird in Form einer Erginzung der ursprunglichen EG-Baumusterpriif-
bescheinigung ertetlt.

Jede benannte Stelle iibermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen tber die von ihr
zuriickgezogenen EG-Baumusterpriifbescheinigungen und — auf Anforderung — uber die von ihr
erteilten EG-Baumusterpriifbescheinigungen.

Jede benannte Stelle tbermittelt dariiber hinaus den ubrigen benannten Stellen zweckdienliche
Informationen iiber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten EG-Baumusterpriifbescheinigun-
gen.

Die iibrigen benannten Stellen kénnen Kopien der EG-Baumusterpriifbescheinigungen und/oder der
Erginzungen erhalten. Die Anhinge der Bescheinigungen werden fiir die iibrigen benannten Stellen zur
Verfigung gehalten.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmachtigter bewahrt zusammen mit den
technischen Unterlagen eine Kopie der EG-Baumusterpriifbescheinigung und ihrer Ergianzungen zehn
Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgerits auf.

Sind weder der Hersteller noch sein Bevollmichtigter in der Gemeinschaft ansissig, so fallt diese
Verpflichtung zur Bereithaltung der technischen Unterlagen der Person zu, die fiir das Inverkehrbrin-
gen des Druckgerits auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist.

Modul B1 (EG-Entwurfspriifung)

Dieses Modul beschreibt den Teil des Verfahrens, bei dem eine benannte Stelle praft und bestatigt, daff
der Entwurf eines Druckgerits den fiir dieses Gerdt geltenden Vorschriften dieser Richtlinie
entspricht.

Die experimentelle Auslegungsmethode gemidf Anhang I Abschnitt 2.2.4 kann im Rahmen dieses
Moduls nicht verwendet werden.

Der Antrag auf Entwurfspriifung ist vom Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft ansissigen
Bevollmichtigten bei einer einzigen benannten Stelle einzureichen.

Der Antrag muf folgendes enthalten:

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollmichtigten eingereicht wird,
auch dessen Name und Anschrift;
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— eine schriftliche Erklirung, daf derselbe Antrag bei keiner anderen benannten Stelle eingereicht
worden ist;

— die technischen Unterlagen gemaf Nummer 3.

Der Antrag kann sich auf mehrere Versionen eines Druckgerits erstrecken, sofern die Unterschiede
zwischen den verschiedenen Versionen das Sicherheitsniveau nicht beeintrichtigen.

3. Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckgerits mit den fiir
es geltenden Anforderungen der Richtlinie ermoglichen. Soweit es fur die Bewertung erforderlich ist,
miissen sie Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des Druckgerits abdecken und folgendes enthal-
ten:

— eine allgemeine Beschreibung des Druckgeriits;
— Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -pldne von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen usw.;

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis der genannten Zeichnungen und Pline
sowie der Funktionsweise des Druckgerits erforderlich sind;

— eine Liste der in Artikel 5 genannten, ganz oder teilweise angewandten Normen sowie eine
Beschreibung der zur Erfiillung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie gewihlten
Losungen, soweit die in Artikel 5 genannten Normen nicht angewandt worden sind;

— die erforderlichen Nachweise fiir die Eignung der fiir den Entwurf gewihlten Losungen, insbeson-
dere dann, wenn die in Artikel 5 genannten Normen nicht vollstindig angewandt wurden. Dieser
Nachweis schliefit die Ergebnisse von Priifungen ein, die in geeigneten Laboratorien des Herstellers
oder in seinem Auftrag durchgefihrt wurden;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

— Angaben zu den erforderlichen Qualifikationen oder Zulassungen gemdff Anhang I Abschnitte
3.1.2 und 3.1.3.

4.  Die benannte Stelle

4.1. priift die technischen Unterlagen und stellt fest, welche Bauteile nach den einschligigen Bestimmungen
der in Artikel S genannten Normen und welche nicht nach diesen Normen entworfen wurden. Die
benannte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

— Sie begutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn diese nicht den geltenden harmonisierten
Normen oder einer europiischen Werkstoffzulassung fiir Druckgeritewerkstoffe entsprechen;

— sie erteilt die Zulassung fiir die Arbeitsverfahren zur Ausfithrung dauerhafter Verbindungen oder
iiberpriift, ob diese bereits gemiafl Anhang I Abschnitt 3.1.2 zugelassen worden sind;

— sie iiberpriift, ob das Personal fiir die Ausfihrung der dauerhaften Verbindungen und die
zerstorungsfreien Priifungen gemif Anhang I Abschnitte 3.1.2 und 3.1.3 qualifiziert oder zugelas-
sen ist;

4.2. fithrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Priifungen durch oder 1afit sie durchfih-
ren, um festzustellen, ob die vom Hersteller gewihlten Losungen die grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie erfiillen, sofern die in Artikel 5 genannten Normen nicht angewandt wurden;

4.3. fihrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Priifungen durch oder 1afit sie durchfiih-
ren, um festzustellen, ob die einschligigen Normen richtig angewandt wurden, sofern der Hersteller
sich dafiir entschieden hat, diese anzuwenden.

5. Entspricht der Entwurf den einschligigen Bestimmungen dieser Richtlinie, stellt die benannte Stelle
dem Antragsteller eine EG-Entwurfspriifbescheinigung aus. Die Bescheinigung enthélt den Namen und
die Anschrift des Antragstellers, die Ergebnisse der Priifung, die Bedingungen fiir ihre Giiltigkeit und
die fir die Identifizierung des zugelassenen Entwurfs erforderlichen Angaben.

Eine Liste der wichtigsten technischen Unterlagen wird der Bescheinigung beigefiigt und in einer Kopie
von der benannten Stelle aufbewahrt.

Lehnt die benannte Stelle es ab, dem Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft ansissigen
Bevollmichtigten eine EG-Entwurfspriifbescheinigung auszustellen, so gibt sie dafiir eine ausfithrliche
Begriindung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.
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Der Antragsteller unterrichtet die benannte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EG-Entwurfs-
priifbescheinigung vorliegen, iiber alle Anderungen an dem zugelassenen Entwurf, die einer neuen
Zulassung bediirfen, soweit diese Anderungen die Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforde-
rungen oder den vorgeschriebenen Bedingungen fiir die Benutzung des Druckgerits beeintrichtigen
konnen. Diese neue Zulassung wird in Form einer Erginzung der urspriinglichen EG-Entwurfspriifbe-
scheinigung erteilt.

Jede benannte Stelle iibermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen iiber die von ihr
zuriickgezogenen EG-Entwurfspriifbescheinigungen und — auf Anforderung — iiber die von ihr
erteilten EG-Entwurfspriifbescheinigungen.

Jede benannte Stelle Gbermittelt dariber hinaus den iibrigen benannten Stellen zweckdienliche
Informationen iiber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten EG-Entwurfspriifbescheinigun-
gen.

Die iibrigen benannten Stellen konnen auf Anforderung zweckdienliche Informationen iiber
— die ausgestellten EG-Entwurfspriifbescheinigungen und Ergidnzungen,
— die zuruckgezogenen EG-Entwurfsprifbescheinigungen und Erginzungen

erhalten.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter bewahrt zusammen mit den
technischen Unterlagen nach Nummer 3 eine Kopie der EG-Entwurfspriifbescheinigungen und ihrer
Erginzungen zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgerits auf.

Sind weder der Hersteller noch sein Bevollmichtigter in der Gemeinschaft ansissig, so fillt die
Verpflichtung zur Bereithaltung der technischen Unterlagen der Person zu, die fiir das Inverkehrbrin-
gen des Druckgerits auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist.

Modul C1 (Konformitit mit der Bauart)

Dieses Modul beschreibt den Teil des Verfahrens, bei dem der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft
ansassiger Bevollmichtigter sicherstellt und erkldrt, daff das Druckgerit der in der EG-Baumusterpriif-
bescheinigung beschriebenen Bauart entspricht und die fir dieses Gerit geltenden Anforderungen
dieser Richtlinie erfiillt. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter
bringt an jedem Druckgerit eine CE-Kennzeichnung an und stellt eine Konformititserklarung aus.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafinahmen, damit der Fertigungsprozef die Ubereinstimmung
der hergestellten Druckgerite mit der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart
und mit den fur sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie gewihrleistet.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter bewahrt eine Kopie der
Konformititserklarung zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgerits auf.

Sind weder der Hersteller noch sein Bevollmachtigter in der Gemeinschaft ansassig, so fillt diese
Verpflichtung zur Bereithaltung der technischen Unterlagen der Person zu, die fiir das Inverkehrbrin-
gen des Druckgerites auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist.

Die Abnahme unterliegt einer Uberwachung in Form unangemeldeter Besuche durch die vom
Hersteller ausgewahlte benannte Stelle. :

Bei diesen Besuchen mufd die benannte Stelle

— sich vergewissern, daf§ der Hersteller die Abnahme gemifl Anhang I Abschnitt 3.2 tatsichlich
durchfihrr

— in den Fertigungs- oder Lagerstitten Druckgerite zu Kontrollzwecken entnehmen. Die benannte
Stelle entscheidet iiber die Anzahl der zu entnehmenden Druckgerite sowie dariiber, ob es
erforderlich ist, an diesen entnommenen Druckgeraten die Abnahme ganz oder teilweise durchzu-
fithren oder durchfiihren zu lassen.

Bei Nichtiibereinstimmung eines oder mehrerer Druckgerite ergreift die benannte Stelle die geeigneten
Mafinahmen.

Der Hersteller bringt unter der Verantwortlichkeit der benannten Stelle deren Kennummer auf jedem
Druckgerat an.
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Modul D (Qualitatssicherung Produktion)

1. Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen nach
Nummer 2 erfiille, sicherstellt und erklart, daff die betreffenden Druckgerite der in der EG-
Baumusterpriifbescheinigung oder in der EG-Entwurfspriifbescheinigung beschriebenen Bauart entspre-
chen und die fiir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie erfillen. Der Hersteller oder sein in der
Gemeinschaft ansissiger Bevollmachtigter bringt an jedem Druckgerit die CE-Kennzeichnung an und
stellt eine schriftliche Konformititserklirung aus. Der CE-Kennzeichnung wird die Kennummer der
benannten Stelle hinzugefiigt, die fiir die EG-Uberwachung gemiff Nummer 4 zustindig ist.

2. Der Hersteller unterhilt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir die Herstellung, Endabnahme
und andere Priifungen gemif Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemifl Nummer 4.

3. Qualitatssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitétssiche-
rungssystems.

Der Antrag enthalt folgendes:
— alle einschlagigen Ahgaben {iber die betreffenden Druckgerite;
— die Unterlagen tber das Qualititssicherungssystem;

— die technischen Unterlagen iiber das zugelassene Baumuster und eine Kopie der EG-Baumusterpriif-
bescheinigung oder der EG-Entwurfspriifbescheinigung.

3.2. Das Qualititssicherungssystem mufl die Ubereinstimmung der Druckgerite mit der in der EG-
Baumusterpriifbescheinigung oder EG-Entwurfspriifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den
fiir sie geltenden Anforderungen der Richtlinie gewihrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch
und ordnungsgemif in Form schriftlicher Mafinahmen, Verfahren und Anweisungen zusammenzustel-
len. Diese Unterlagen iiber das Qualitdtssicherungssystem sollen sicherstellen, dafl die Qualitatssiche-
rungsprogramme, -pline, -handbiicher und -berichte einheitlich ausgelegt werden.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse des Managements
in bezug auf die Druckgeratequalitit;

— Fertigungsverfahren, Qualititskontroll- und Qualititssicherungstechniken und andere systematische
Mafnahmen, insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren zur Ausfihrung der dauerhaften
Verbindungen gemif Anhang I Abschnitt 3.1.2;

— Untersuchungen und Priifungen, die vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefithrt werden
(mit Angabe ihrer Hiufigkeit);

— Qualitdrssicherungsunterlagen wie Kontrollberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber die Qualifi-
kation oder Zulassung der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter, insbesondere des fiir die
Ausfithrung der dauerhaften Verbindungen und die zerstérungsfreien Prifungen nach Anhang I
Abschnitte 3.1.2 und 3.1.3 zustindigen Personals;

— Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Qualitdt und die wirksame Arbeitsweise des
Qualititssicherungssystems uberwacht werden kénnen.

3.3. Die benannte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2
genannten Anforderungen erfiillt. Bei Qualititssicherungssystemen, die die entsprechende harmoni-
sierte Norm anwenden, wird von der Erfiillung dieser Anforderungen ausgegangen.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muff uber Erfahrungen mit der Bewertung der
betreffenden Druckgeritetechnik verfiigen. Das Bewertungsverfahren umfafit auch eine Kontrollbesich-
tigung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse der Priifung
und eine Begriindung der Entscheidung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.
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3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualititssicherungssystem in seiner
zugelassenen Form zu erfullen und dafiir zu sorgen, daf§ es stets sachgemifs und effizient funktio-
niert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter unterrichtet die benannte
Stelle, die das Qualitdtssicherungssystem zugelassen hat, iiber alle geplanten Aktualisierungen des
Qualitdtssicherungssystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Qualititssiche-
rungssystem noch den in Nummer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute
Bewertung erforderlich ist.

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

4. Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

4.1. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dafl der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zugelassenen
Qualitdtssicherungssystem vorschriftsmafSig erfullt.

4.2. Der Hersteller gewidhrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Herstellungs-,
Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung.
Hierzu gehoren insbesondere:

— Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem,
— Qualititssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte uiber die Quali-
fikation der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter usw.

4.3. Die benannte Stelle fithrt regelmifiig Nachpriifungen (Audits) durch, um sicherzustellen, daff der
Hersteller das Qualititssicherungssystem aufrechterhilt und anwendet, und tibergibt ihm einen Bericht
uber die Nachpriffung. Die Haufigkeit der Nachpriifungen ist so zu wihlen, daff alle drei Jahre eine
vollstindige Neubewertung vorgenommen wird.

4.4. Dariiber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten. Die
Notwendigkeit derartiger zusitzlicher Besuche und deren Haiufigkeit wird anhand eines von der
benannten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem System sind insbesondere
die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:

— Kategorie des Druckgeriits;

— Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;

— erforderliche Verfolgung von Korrekturmanahmen;

— gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

— wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.

Bei diesen Besuchen kann die benannte Stelle bei Bedarf Prifungen zur Kontrolle des ordnungsgemi-
Ren Funktionierens des Qualitatssicherungssystems durchfithren oder durchfihren lassen. Sie iibergibt
dem Hersteller einen Bericht tiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

5. Der Hersteller hilt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgerits folgende Unterlagen fir
die einzelstaatlichen Behorden bereit:

— die Unterlagen gemifl Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich;
— die Aktualisierungen gemaff Nummer 3.4 Absatz 2;
— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemdff Nummer 3.3 letzter Absatz,
Nummer 3.4 letzter Absatz und Nummern 4.3 und 4.4.
6.  Jede benannte Stelle iibermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen uber die von ihr

zuriickgezogenen Zulassungen fiir Qualititssicherungssysteme und — auf Anforderung — iiber die von
ihr erteilten Zulassungen.

Jede benannte Stelle iibermittelt dariiber hinaus den ibrigen benannten Stellen zweckdienliche
Informationen iiber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten Zulassungen fiir Qualititssiche-
rungssysteme.
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Modul D1 (Qualititssicherung Produktion)

1. Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen nach
Nummer 3 erfillt, sicherstellt und erklirt, daf die betreffenden Druckgerite die fiir sie geltenden
Anforderungen der Richtlinie erfillen. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger
Bevollmichtigter bringt an jedem Druckgerit eine CE-Kennzeichnung an und stellt eine schriftliche
Konformititserklarung aus. Der CE-Kennzeichnung wird die Kennummer der benannten Stelle
hinzugefigt, die fiir die EG-Uberwachung gemiff Nummer 5 zustindig ist.

2. Der Hersteller erstellt die nachstehend beschriebenen technischen Unterlagen:

Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckgerits mit den fiir
es geltenden Anforderungen der Richtlinie erméglichen. Soweit es fiir die Bewertung erforderlich ist,
miissen sie Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des Druckgerits abdecken und folgendes enthal-
ten:

— eine allgemeine Beschreibung des Druckgerits;
— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pliane von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen usw.;

— Beschreibungen und Erliuterungen, die zum Verstindnis der genannten Zeichnungen und Pline
sowie der Funktionsweise des Druckgerits erforderlich sind;

— eine Liste der in Artikel 5 genannten, ganz oder teilweise angewandten Normen sowie eine
Beschreibung der zur Erfilllung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie gewihlten
Losungen, soweit die in Artikel 5 genannten Normen nicht angewandt worden sind;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

— Priifberichte.

3. Der Hersteller unterhilt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir die Herstellung, Endabnahme
und andere Priifungen gemif Nummer 4 und unterliegt der Uberwachung gemifl Nummer 5.

4. Qualititssicherungssystem

4.1. Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitétssiche-
rungssystems.

Der Antrag enthilt folgendes:
— alle einschligigen Angaben iiber die betreffenden Druckgerite;

— die Unterlagen iiber das Qualitdtssicherungssystem.

4.2. Das Qualititssicherungssystem muf$ die Ubereinstimmung der Druckgerdte mit den fiir sie geltenden
Anforderungen der Richtlinie gewahrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch
und ordnungsgemif$ in Form schriftlicher Mafnahmen, Verfahren und Anweisungen zusammenzustel-
len. Diese Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem sollen sicherstellen, daf§ die Qualititssiche-
rungsprogramme, -pline, -handbiicher und -berichte einheitlich ausgelegt werden.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse des Managements
in bezug auf die Druckgeritequalitit;

— Fertigungsverfahren, Qualititskontroll- und Qualititssicherungstechniken und andere systematische
Mafnahmen, insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren zur Ausfithrung der dauerhaften
Verbindungen gemdfs Anhang I Abschnitt 3.1.2;

— Untersuchungen und Priifungen, die vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefiihrt werden
(unter Angabe ihrer Hiufigkeit);
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4.3.

4.4.

S.1.

5.2.

5.3.

5.4.

— Qualititssicherungsunterlagen wie Kontrollberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber die Qualifi-
kation oder Zulassung der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter, insbesondere des fiir die
Ausfithrung der dauerhaften Verbindungen nach Anhang I Abschnitt 3.1.2 zustindigen Personals;

— Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Qualitdt und die wirksame Arbeitsweise des
Qualititssicherungssystems iiberwacht werden kénnen.

Die benannte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 4.2
genannten Anforderungen erfillt. Bei Qualititssicherungssystemen, die die entsprechende harmonisier-
te Norm anwenden, wird von der Erfullung dieser Anforderungen ausgegangen.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams mufl iber Erfahrungen mit der Bewertung der
betreffenden Druckgeritetechnik verfiigen. Das Bewertungsverfahren umfaft auch eine Kontrollbesich-
tigung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse der Priifung
und eine Begriindung der Entscheidung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitatssicherungssystem in seiner
zugelassenen Form zu erfiillen und dafiir zu sorgen, daf es stets sachgemafl und effizient funktio-
niert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmachtigter unterrichtet die benannte
Stelle, die das Qualititssicherungssystem zugelassen hat, iiber alle geplanten Aktualisierungen des
Qualitatssicherungssystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Qualititssiche-
rungssystem noch den in Nummer 4.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute
Bewertung erforderlich ist.

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

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

Die Uberwachung soll gewihrleisten, daf8 der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zugelassenen
Qualititssicherungssystem vorschriftsmifSig erfiillt.

Der Hersteller gewihrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Herstellungs-,
Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung.
Hierzu gehoren insbesondere:

— Unterlagen iiber das Qualitdtssicherungssystem,

— Qualititssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte tiber die Quali-
fikationen der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fithrt regelmifig Nachpriiffungen (Audits) durch, um sicherzustellen, daff der
Hersteller das Qualititssicherungssystem aufrechterhilt und anwendet, und tbergibt ihm einen Bericht
iiber die Nachpriifung. Die Hiufigkeit der Nachpriifungen ist so zu wihlen, daff alle drei Jahre eine
vollstindige Neubewertung vorgenommen wird.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten. Die
Notwendigkeit derartiger zusitzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand eines von der
benannten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem System sind insbesondere
die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:

— Kategorie des Druckgeriits;

— Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;

— erforderliche Verfolgung von KorrekturmafSnahmen;

— gegebenenfalls an die Zulassung des Systems geknuipfte besondere Bedingungen;

— wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.



9.7.97 Amtsblatt der Europiischen Gemeinschaften Nr. L 181/43

Bei diesen Besuchen kann die benannte Stelle bei Bedarf Priifungen zur Kontrolle des ordnungsgemi-
Ben Funktionierens des Qualititssicherungssystems durchfithren oder durchfiihren lassen. Sie iibergibt
dem Hersteller einen Bericht iiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

6.  Der Hersteller halt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgerits folgende Unterlagen fiir
die einzelstaatlichen Behorden bereit:

— die technischen Unterlagen gemiff Nummer 2;
— die Unterlagen gemdfs Nummer 4.1 zweiter Gedankenstrich;
— die Aktualisierungen gemaf! Nummer 4.4 Absatz 2

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemiff Nummer 4.3 letzter Absatz,
Nummer 4.4 letzter Absatz und Nummern 5.3 und 5.4.

7. Jede benannte Stelle ibermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen iiber die von ihr
zuriickgezogenen Zulassungen fiir Qualititssicherungssysteme und — auf Anforderung — iiber die von
ihr erteilten Zulassungen.

Jede benannte Stelle ibermittelt dariiber hinaus den ibrigen benannten Stellen zweckdienliche
Informationen tber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten Zulassungen fiir Qualititssiche-
rungssysteme.

Modul E (Qualitatssicherung Produkt)

1. Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen nach
Nummer 2 erfillt, sicherstellt und erklirt, daf§ die Druckgerite der in der EG-Baumusterpriifbeschei-
nigung beschriebenen Bauart entsprechen und die fiir sie geltenden Anforderungen der Richtlinie
erfullen. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollmichtigter bringt an jedem
Produkt eine CE-Kennzeichnung an und stellt eine schriftliche Konformititserklirung aus. Der
CE-Kennzeichnung wird die Kennummer der benannten Stelle hinzugefiigt, die fiir die Uberwachung
gemifl Nummer 4 zustindig ist.

2. Der Hersteller unterhilt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir die Endabnahme des Druck-
gerits und andere Priifungen gemiff Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemif Nummer 4.

3. Qualititssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualititssiche-
rungssystems.

Der Antrag enthilt folgendes:
— alle einschligigen Angaben uber die betreffenden Druckgerite;
— die Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem;

— die technischen Unterlagen iiber das zugelassene Baumuster und eine Kopie der EG-Baumusterpriif-
bescheinigung.

3.2. Im Rahmen des Qualititssicherungssystems wird jedes Druckgerit gepriift. Es werden Priifungen
gemifl der (den) in Artikel 5 genannten Norm(en) oder gleichwertige Priifungen und insbesondere eine
Abnahme nach Anhang I Abschnitt 3.2 durchgefiihrt, um die Ubereinstimmung mit den mafigeblichen
Anforderungen der Richtlinie zu gewihrleisten. Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen,
Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ordnungsgemifl in Form schriftlicher Mafinah-
men, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber das Qualitétssicherungs-
system sollen sicherstellen, dafl die Qualitdtssicherungsprogramme, -pline, -handbiicher und -berichte
einheitlich ausgelegt werden.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualltatszwle sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugmssc des Managements
in bezug auf die Druckgeritequalitat;

— nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen;
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

— Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualitdtssicherungssystems iiberwacht wird;

— Qualititssicherungsunterlagen wie Kontrollberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber die Qualifi-
kation oder Zulassung der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter, insbesondere des fiir die
Ausfithrung der dauerhaften Verbindungen und die zerstérungsfreien Priifungen nach Anhang I
Abschnitte 3.1.2 und 3.1.3 zustindigen Personals.

Die benannte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2
genannten Anforderungen erfille. Bei Qualitdtssicherungssystemen, die die entsprechende harmonisier-
te Norm anwenden, wird von der Erfillung dieser Anforderungen ausgegangen.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams mufl iiber Erfahrungen mit der Bewertung der
betreffenden Druckgeritetechnik verfiigen. Das Bewertungsverfahren umfaflt auch einen Besuch des
Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der Priifung
und eine Begrundung der Entscheidung.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem zugelassenen Qualitidtssicherungssystem
zu erfiillen und dafiir zu sorgen, daf8 es stets sachgemifS und effizient funktioniert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter unterrichtet die benannte
Stelle, die das Qualititssicherungssystem zugelassen hat, iiber alle geplanten Aktualisierungen des
Qualitatssicherungssystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Qualititssiche-
rungssystem noch den in Nummer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute
Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse der Priifung und

eine Begriindung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

Die Uberwachung soll gewihrleisten, daff der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zugelassenen
Qualititssicherungssystem vorschriftsmafSig erfullt.

Der Hersteller gewihrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Abnahme-, Priif-
und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfugung. Hierzu gehoren
insbesondere:

— die Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem;
— die technischen Unterlagen;

— die Qualititssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte uber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fithrt regelmiflig Nachpriifungen (Audits) durch, um sicherzustellen, daf§ der
Hersteller das Qualititssicherungssystem aufrechterhalt und anwendet, und tibergibt ihm einen Bericht
iiber die Nachpriifung. Die Hiufigkeit der Nachpriifungen ist so zu wiahlen, daff alle drei Jahre eine
vollstindige Neubewertung vorgenommen wird.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten. Die
Notwendigkeit derartiger zusitzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand eines von der
benannten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem System sind insbesondere
die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:

— Kategorie des Druckgerits;

— Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;

— erforderliche Verfolgung von Korrekturmafinahmen;

— gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

— wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.

Bei diesen Besuchen kann die benannte Stelle bei Bedarf Priifungen zur Kontrolle des ordnungsgemai-
Ben Funktionierens des Qualitdtssicherungssystems vornehmen oder vornehmen lassen. Sie iibergibt
dem Hersteller einen Bericht iiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Prifbericht.
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5. Der Hersteller hilt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgerits folgende Unterlagen fiir
die einzelstaatlichen Behorden bereit:

— die Unterlagen gemif Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich;
— die Aktualisierungen gemafl Nummer 3.4 Absatz 2;

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemiff Nummer 3.3 letzter Absatz,
Nummer 3.4 letzter Absatz und Nummern 4.3 und 4.4.

6.  Jede benannte Stelle tibermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen iber die von ihr
zuriickgezogenen Zulassungen fiir Qualititssicherungssysteme und — auf Anforderung — iiber die von
ihr erteilten Zulassungen.

Jede benannte Stelle ubermittelt dariiber hinaus den ubrigen benannten Stellen zweckdienliche
Informationen iiber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten Zulassungen fiir Qualititssiche-
rungssysteme.

Modul E1 (Qualitatssicherung Produkt)

1. Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen nach
Nummer 3 erfillt, sicherstellt und erklirt, daff die Druckgerite die fiir sie geltenden Anforderungen
der Richtlinie erfiillen. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmachtigter bringt
an jedem Druckgerit die CE-Kennzeichnung an und stellt eine schriftliche Konformitatserklarung aus.
Der CE-Kennzeichnung wird die Kennummer der benannten Stelle hinzugefiigt, die firr die Uber-
wachung gemaf§ Nummer 5 zustdndig ist.

2. Der Hersteller erstellt die nachstehend beschriebenen technischen Unterlagen

Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckgerits mit den fiir
es geltenden Anforderungen der Richtlinie ermoglichen. Soweit es fir die Bewertung erforderlich ist,
miissen sie Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des Druckgerits abdecken und folgendes enthal-
ten:

— eine allgemeine Beschreibung des Druckgerits;
— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen usw.;

— Beschreibungen und Erliuterungen, die zum Verstandnis der genannten Zeichnungen und Pline
sowie der Funktionsweise des Druckgerits erforderlich sind;

— eine Liste der in Artikel 5 genannten, ganz oder teilweise angewandten Normen sowie eine
Beschreibung der zur Erfilllung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie gewahlten
Losungen, soweit die in Artikel 5 genannten Normen nicht angewandt worden sind;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

— Priifberichte.

3. Der Hersteller unterhilt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir die Endabnahme der Druck-
gerdte und andere Priifungen gemifl Nummer 4 und unterliegt der Uberwachung gemaff Nummer 5.

4.  Qualititssicherungssystem

4.1. Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitatssiche-
rungssystems.

Der Antrag enthilt folgendes:
— alle einschlidgigen Angaben iiber die betreffenden Druckgerite;

— die Unterlagen tber das Qualitatssicherungssystem.

4.2. Im Rahmen des Qualititssicherungssystems wird jedes Druckgerit gepriift. Es werden Priifungen
gemifl der (den) in Artikel S genannten Norm(en) oder gleichwertige Prifungen und insbesondere eine
Abnahme nach Anhang I Abschnitt 3.2 durchgefithrt, um die Ubereinstimmung mit den maf8geblichen
Anforderungen der Richtlinie zu gewihrleisten. Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen,
Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ordnungsgemaf in Form schriftlicher Mafinah-
men, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber das Qualititssicherungs-
system sollen sicherstellen, daf8 die Qualititssicherungsprogramme, -pline, -handbiicher und -berichte
einheitlich ausgelegt werden.
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4.3.

4.4.

5.3.

5.4.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustiandigkeiten und Befugnisse des Managements
in bezug auf die Druckgeratequalitit;

— zugelassene Arbeitsverfahren zur Ausfihrung der dauerhaften Verbindungen gemafl Anhang I
Abschnirtt 3.1.2;

— nach der Herstellung durchgefithrte Untersuchungen und Prifungen;
— Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualititssicherungssystems iiberwacht wird;

— Qualititssicherungsunterlagen wie Kontrollberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte uber die Qualifi-
kation oder Zulassung der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter, insbesondere des fur die
Ausfithrung der dauerhaften Verbindungen nach Anhang I Abschnitt 3.1.2 zustindigen Personals.

Die benannte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 4.2
genannten Anforderungen erfiillt. Bei Qualitatssicherungssystemen, die die entsprechende harmoni-
sierte Norm anwenden, wird von der Erfillung dieser Anforderungen ausgegangen.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams mufl uber Erfahrungen mit der Bewertung der
betreffenden Druckgeritetechnik verfiigen. Das Bewertungsverfahren umfafft auch einen Besuch des
Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilr die Ergebnisse der Priifung
und eine Begriindung der Entscheidung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem zugelassenen Qualitdtssicherungssystem
zu erfiillen und dafiir zu sorgen, daf§ es stets sachgemaf8 und effizient funktioniert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollmichtigter unterrichtet die benannte
Stelle, die das Qualititssicherungssystem zugelassen hat, uber alle geplanten Aktualisierungen des
Qualitatssicherungssystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das gednderte Qualititssiche-
rungssystem noch den in Nummer 4.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute
Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt thre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse der Priffung und
eine Begriindung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

Die Uberwachung soll gewihrleisten, daf8 der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zugelassenen
Qualititssicherungssystem vorschriftsmafig erfullt.

Der Hersteller gewihrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zp den Abnahme-, Priif-
und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung. Hierzu gehoren
insbesondere:

— die Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem;
— die technischen Unterlagen;

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

Die benannte Stelle fithrt regelmifig Nachprifungen (Audits) durch, um sicherzustellen, daff der
Hersteller das Qualitdtssicherungssystem aufrechterhalt und anwendet, und iibergibt ihm einen Bericht
iiber die Nachpriifung. Die Haufigkeit der Nachpriifungen ist so zu wihlen, daf8 alle drei Jahre eine
vollstindige Neubewertung vorgenommen wird.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten. Die
Notwendigkeit derartiger zusitzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand eines von der
benannten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem System sind insbesondere
die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:

— Kategorig¢ des Druckgerits;
— Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;

— erforderliche Verfolgung von Korrekturmafnahmen;
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— gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

— wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.

Bei diesen Besuchen kann die benannte Stelle bei Bedarf Priifungen zur Kontrolle des ordnungsgemi-
fen Funktionierens des Qualititssicherungssystems vornehmen oder vornehmen lassen. Sie itbergibt
dem Hersteller einen Bericht iiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

6. Der Hersteller hilt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgerits folgende Unterlagen fiir
die einzelstaatlichen Behorden bereit:

— die technischen Unterlagen gemifl Nummer 2;
— die Unterlagen gemdff Nummer 4.1 zweiter Gedankenstrich;
— die Aktualisierungen gemafl Nummer 4.4 Absatz 2;

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemifl Nummer 4.3 letzter Absatz,
Nummer 4.4 letzter Absatz und Nummern 5.3 und 5.4.

7. Jede benannte Stelle Gbermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen iiber die von ihr
zuriickgezogenen Zulassungen fiir Qualititssicherungssysteme und — auf Anforderung — iber die von
ihr erteilten Zulassungen.

Jede benannte Stelle iibermittelt dariiber hinaus den iibrigen benannten Stellen zweckdienliche
Informationen iiber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten Zulassungen fiir Qualititssiche-
rungssysteme.

Modul F (Priifung der Produkte)

I.  Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft
ansassiger Bevollmachtigter sicherstellt und erklirt, daf8 die Druckgerite, die den Bestimmungen von
Nummer 3 unterliegen, die fiir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiilllen und der in
folgenden Unterlagen beschriebenen Bauart entsprechen:

— EG-Baumusterprifbescheinigung oder

— EG-Entwurfspriifbescheinigung.

2. Der Hersteller trifft alle erforderlichen Manahmen, damit der Fertigungsprozef die Ubereinstimmung
der Druckgerite mit den Anforderungen dieser Richtlinie und der in folgenden Unterlagen beschriebe-
nen Bauart gewihrleistet:

— EG-Baumusterpriifbescheinigung oder

— EG-Entwurfspriifbescheinigung.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmachtigter bringt an jedem Druckgerit
die CE-Kennzeichnung an und stellt eine Konformititserkldrung aus.

3. Die benannte Stelle nimmt die entsprechenden Untersuchungen und Pritfungen durch Kontrolle und
Erprobung jedes einzelnen Druckgerits gemifl Nummer 4 vor, um die Ubereinstimmung des Geriites
mit den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie zu tuberpriifen.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmiachtigter bewahrt eine Kopie der
Konformitatserklarung zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgerits auf.

4. Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen Druckgerits

4.1. Alle Druckgerite werden einzeln geprift und dabei entsprechenden Kontrollen und Prifungen, wie sie
in der {den) in Artikel 5 genannten einschligigen Norm(en) vorgesehen sind, oder gleichwertigen
Untersuchungen und Priifungen unterzogen, um ihre Ubereinstimmung mit der Bauart und mit den fiir
sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie zu tiberpriifen.

'Die benannte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

— Sie iberpriift, ob das Personal fur die Ausfihrung der dauerhaften Verbindungen und die
zerstorungsfreien Prifungen gemdfl Anhang I Abschnitte 3.1.2 und 3.1.3 qualifiziert oder zuge-
lassen ist;



Nr. L 181/48

Amtsblatt der Europiischen Gemeinschaften

9.7.97

4.2.

4.3.

— sie iiberprift die vom Werkstoffhersteller gemafS Anhang I Abschnitt 4.3 ausgestelite Bescheini-
gung;

— sie fithrt die Endabnahme und die Priifungen gemifl Anhang I Abschnitt 3.2 durch oder lafit sie
durchfithren und prift die etwaigen Sicherheitseinrichtungen.

Dic benannte Stelle bringt an jedem Druckgerit ihre Kennummer an oder it diese anbringen und
stellt eine schriftliche Konformititsbescheinigung iiber die vorgenommenen Priifungen aus.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter muff auf Verlangen die
Konformititsbescheinigungen der benannten Stelle vorlegen konnen.

Modul G (EG-Einzelpriifung)

1.

Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller sicherstellt und erklirt, dal das
betreffende Druckgerit, fur das die Bescheinigung nach Abschnitt 4.1 ausgestellt wurde, die einschla-
gigen Anforderungen der Richtlinie erfiillt. Der Hersteller bringt am Druckgerit die CE-Kennzeich-
nung an und stellt eine Konformititserklarung aus.

Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Einzelprifung.

Der Antrag enthalt folgendes:
— Name und Anschrift des Herstellers sowie Standort des Druckgerits;

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

— technische Unterlagen.

Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckgerits mit den fiir
es geltenden Anforderungen der Richtlinie erméglichen. Sie miissen Entwurf, Fertigung und Funktions-
weise des Druckgerdts abdecken.

Die technischen Unterlagen miissen folgendes enthalten:
— eine allgemeine Beschreibung des Druckgerits;
— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen usw.;

— Beschreibungen und Erliauterungen, die zum Verstindnis der genannten Zeichnungen und Pline
sowie der Funktionsweise des Druckgerits erforderlich sind;

— eine Liste der in Artikel 5 genannten, ganz oder teilweise angewandten Normen sowie eine
Beschreibung der zur Erfullung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie gewdhlten
Losungen, soweit die in Artikel 5 genannten Normen nicht angewandt worden sind;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prufungen usw.;
— Priifberichte;

— angemessene Einzelangaben zur Zulassung der Fertigungs- und Kontrollverfahren und zur Qualifi-
kation oder Zulassung des betreffenden Personals gemaf§ Anhang I Abschnitte 3.1.2 und 3.1.3.

Die benannte Stelle priift den Entwurf und die Konstruktion jedes Druckgerites und fihrt bei der
Fertigung die entsprechenden Priifungen gemafi der (den) in Artikel § genannten einschligigen
Norm(en) bzw. gleichwertige Untersuchungen und Priifungen durch, um seine Ubereinstimmung mit
den entsprechenden Anforderungen der Richtlinie zu bescheinigen.

Die benannte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:
— Sie priift die technischen Unterlagen hinsichtlich Entwurf und Fertigungsverfahren;

— sie begutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn diese nicht den geltenden harmonisierten
Normen oder einer europiischen Werkstoffzulassung fur Druckgeratewerkstoffe entsprechen, und
iiberpriift die vom Werkstoffhersteller gemaff Anhang I Abschnitt 4.3 ausgestellte Bescheinigung;

— sie erteilt die Zulassung fiir die Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen
oder tberpriift, ob diese bereits gemdff Anhang I Abschnitt 3.1.2 zugelassen worden sind;

— sie uberpriift die gemif Anhang I Abschnitte 3.1.2 und 3.1.3 erforderlichen Qualifikationen oder
Zulassungen;

— sie fithrt die Schlulpriifung gemifl Anhang I Abschnitt 3.2.1 durch, nimmt die Druckprifung
gemifl Anhang I Abschnitt 3.2.2 vor oder lifit sie vornehmen und priift die etwaigen Sicherheits-
einrichtungen.
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4.1. Die benannte Stelle bringt an den Druckgeriten ihre Kennummer an oder lit diese anbringen und
stellt eine Konformitatsbescheinigung iiber die vorgenommenen Priifungen aus. Diese Bescheinigung ist
zehn Jahre lang aufzubewahren.

4.2. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmachtigter muf8 auf Verlangen die
Konformititserkliarung und die Konformititsbescheinigung der benannten Stelle vorlegen kénnen.

Modul H (Umfassende Qualititssicherung)

1. Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen nach
Nummer 2 erfiillt, sicherstellt und erklirt, daff die betreffenden Druckgerite die fiir sie geltenden
Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger
Bevollmachtigter bringt an jedem Druckgerit die CE-Kennzeichnung an und stellt eine schriftliche
Konformitdtserklarung . aus. Der CE-Kennzeichnung wird die Kennummer der benannten Stelle
hinzugefiigt, die fiir die Uberwachung nach Nummer 4 zustindig ist.

2. Der Hersteller unterhilt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir Entwurf, Herstellung, Endab-
nahme und andere Priifungen gemdf Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemif Num-
mer 4.

3. Qualitatssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualititssiche-
rungssystems.

Der Antrag enthilt folgendes:
— alle einschlagigen Angaben iiber die betreffenden Druckgerite;

— die Unterlagen tber das Qualititssicherungssystem.

3.2. Das Qualititssicherungssystem mufl die Ubereinstimmung der Druckgerite mit den fiir sie geltenden
Anforderungen der Richtlinie gewihrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch
und ordnungsgemifl in Form schriftlicher Mafnahmen, Verfahren und Anweisungen zusammenzustel-
len. Diese Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem sollen sicherstellen, dafl die verfahrens- und
qualititsbezogenen Mafnahmen wie Qualititssicherungsprogramme, -pline, -handbiicher und
-berichte einheitlich ausgelegt werden.

Sie milssen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualitdtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustiandigkeiten und Befugnisse des Managements
in bezug auf die Qualitdt des Entwurfs und der Gerite;

— technische Konstruktionsspezifikationen, cinschlieflich der angewandten Normen, sowie — wenn
die in Artikel 5 genannten Normen nicht vollstindig angewandt wurden — die Mittel, mit denen
gewihrleistet werden soll, daff die grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie, die fiir die
betreffenden Druckgerite gelten, erfiille werden;

— Techniken zur Kontrolle und Priifung des Entwicklungsergebnisses, Verfahren und systematische
MafBnahmen, die bei der Entwicklung der Druckgerite angewandt werden, insbesondere in bezug
auf die Werkstoffe gemafl Anhang I Abschnitt 4;

— entsprechende Fertigungs-, Qualititskontroll- und Qualitdtssicherungstechniken und systematische
Mafinahmen, insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren zur Ausfithrung der dauerhaften
Verbindungen gemifS Anhang I Abschnitt 3.2.2;

— vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Prifungen unter
Angabe ihrer Haufigkeit; ) ‘

— Qualitétssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber die Quali-
fikation oder Zulassung der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter, insbesondere des fiir die
Ausfithrung der dauerhaften Verbindungen und die zerstorungsfreien Priifungen gemdf Anhang I
Abschnitte 3.1.2 und 3.1.3 zustdndigen Personals;

— Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Qualitdt fiir den Entwurf und die Druckgerite
sowie die wirksame Arbeitsweise des Qualititssicherungssystems iiberwacht werden konnen.

3.3. Die benannte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2
genannten Anforderungen erfiillt. Bei Qualitatssicherungssystemen, die die entsprechende harmoni-
sierte Norm anwenden, wird von der Erfiillung dieser Anforderungen ausgegangen.
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3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muf§ iiber Erfahrungen in der Bewertung der betreffen-
den Druckgeritetechnik verfigen. Das Bewertungsverfahren umfafit auch eine Kontrollbesichtigung
des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse der Priifung
und eine Begrindung der Entscheidung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualititssicherungssystem in seiner
zugelassenen Form zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dafl es stets sachgemifl und effizient funktio-
niert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter unterrichtet die benannte
Stelle, die das Qualititssicherungssystem zugelassen hat, laufend tber alle geplanten Aktualisierungen
des Qualititssicherungssystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Qualititssiche-
rungssystem noch den in Nummer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute
Bewertung erforderlich ist. .

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

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

Die Uberwachung soll gewihrleisten, daf der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zugelassenen
Qualitatssicherungssystem vorschriftsmifSig erfiille.

Der Hersteller gewdhrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Entwicklungs-,
Herstellungs-, Abnahme-, Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen
zur Verfugung. Hierzu gehoren insbesondere:

— Unterlagen iber das Qualititssicherungssystem;

— die vom Qualititssicherungssystem fur den Entwicklungsbereich vorgesehenen Qualititsberichte
wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen, Priffungen usw.;

— die vom Qualititssicherungssystem fiir den Fertigungsbereich vorgesehenen Qualititsberichte wie
Priifberichte, Prisfdaten, Eichdaten, Berichte tiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschif-
tigten Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fithrt regelmiflig Nachpriifungen (Audits) durch, um sicherzustellen, daff der
Hersteller das Qualitdtssicherungssystem aufrechterhalt und anwendet, und tbergibt ihm einen Bericht
iiber die Nachpriifung. Die Hiufigkeit der Nachprifungen ist so zu wiahlen, daf$ alle drei Jahre eine
vollstindige Neubewertung vorgenommen wird.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten. Die
Notwendigkeit derartiger zusitzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand eines von der
benannten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem System sind insbesondere
die folgenden Faktoren zu beruicksichtigen:

— Kategorie des Druckgerits;

— Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;

— erforderliche Verfolgung von Korrekturmafinahmen;

— gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

— wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.

Bei diesen Besuchen kann die benannte Stelle bei Bedarf Priifungen zur Kontrolle des ordnungsgema-
Ren Funktionierens des Qualititssicherungssystems durchfithren oder durchfuhren lassen. Sie ubergibt
dem Hersteller einen Bericht iiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Prifbericht.

Der Hersteller hilt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgerits folgende Unterlagen fur
die einzelstaatlichen Behorden bereit:

— die Unterlagen gemdf8 Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich;
— die Aktualisierungen gemaff Nummer 3.4 Absatz 2;

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemdf Nummer 3.3 letzter Absatz,
Nummer 3.4 letzter Absatz und den Nummern 4.3 und 4.4.
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6.  Jede benannte Stelle iibermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen tiber die von ihr
zuriickgezogenen Zulassungen fiir Qualitatssicherungssysteme und — auf Anforderung - aber die von
ihr erteilten Zulassungen.

Jede benannte Stelle tibermittelt dariiber hinaus den ubrigen benannten Stellen zweckdienliche
Informationen iber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten Zulassungen fiir Qualitatssiche-
rungssysteme.

Modul H1 (Umfassende Qualititssicherung mit Entwurfspriifung und besonderer Uberwachung der
Abnahme)

1. Zusitzlich zu den Anforderungen des Moduls H gilt folgendes:
a) Der Hersteller beantragt bei der benannten Stelle die Priifung des Entwurfs.

b) Aus dem Antrag miissen Auslegung, Herstellungs- und Funktionsweise des Druckgerits ersichtlich
sein; der Antrag muff eine Bewertung der Ubereinstimmung mit den entsprechenden Anforderun-
gen dieser Richtlinie ermoglichen.

Er muf$ folgendes umfassen:
— die zugrundegelegten technischen Entwurfsspezifikationen, einschlieflich der Normen;

— die erforderlichen Nachweise fiir ihre Eignung, insbesondere dann, wenn die in Artikel 5
genannten Normen nicht vollstindig angewandt wurden. Dieser Nachweis schliefft die Ergeb-
nisse von Priifungen ein, die in geeigneten Laboratorien des Herstellers oder in seinem Auftrag
durchgefuhrt wurden.

¢) Die benannte Stelle priift den Antrag und stellt dem Antragsteller eine EG-Entwurfspriifbescheini-
gung aus, wenn der Entwurf die einschlidgigen Vorschriften der Richtlinie erfullt. Die Bescheinigung
enthilt die Ergebnisse der Priifung, Bedingungen fir ihre Giiltigkeit, die fir die Identifizierung des
zugelassenen Entwurfs erforderlichen Angaben und gegebenenfalls eine Beschreibung der Funk-
tionsweise des Druckgerits oder der Ausristungsteile.

d) Der Antragsteller unterrichtet die benannte Stelle, die die EG-Entwurfsprifbescheinigung ausge-
stellt hat, iiber Anderungen an dem zugelassenen Entwurf. Anderungen am zugelassenen Entwurf
bediirfen einer zusirzlichen Zulassung seitens der benannten Stelle, die die EG-Entwurfspriifbe-
scheinigung ausgestellt hat, soweit diese Anderungen die Ubereinstimmung mit den grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie oder den vorgeschriebenen Bedingungen fir die Benutzung des
Druckgerits beeintrichtigen konnen. Diese zusitzliche Zulassung wird in Form einer Ergdnzung
der urspriinglichen EG-Entwurfspriifbescheinigung erteilt.

e) Jede benannte Stelle iibermittelt dariiber hinaus den iibrigen benannten Stellen zweckdienliche
Informationen iiber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten EG-Entwurfspriifbescheinigun-

gen.

2.  Die Abnahme gemifi Anhang I Abschnitt 3.2 unterliegt einer verstirkten Uberwachung in Form
unangemeldeter Besuche durch die benannte Stelle. Bei diesen Besuchen fithrt die benannte Stelle
Kontrollen an den Druckgeriten durch.



Nr. L 181/52

Amtsblatt der Europaischen Gemeinschaften

9.7.97

ANHANG IV

MINDESTKRITERIEN FUR DIE BESTIMMUNG DER BENANNTEN STELLEN GEMASS ARTIKEL 12

UND DER ANERKANNTEN UNABHANGIGEN PRUFSTELLEN GEMASS ARTIKEL 13

Die Stelle, ihr Leiter und das mit der Durchfuhrung der Bewertungen und Priifungen beauftragte
Personal diirfen weder mit dem Urheber des Entwurfs, dem Hersteller, dem Lieferanten, dem Aufsteller
oder dem Betreiber der Druckgerite oder Baugruppen, die diese Stelle priift, identisch noch Beauftragte
einer dieser Personen sein. Sie dirfen weder unmittelbar noch als Beauftragte an der Planung, am Bau,
am Vertrieb oder an der Instandhaltung dieser Druckgerite oder Baugruppen beteiligt sein. Dies schliefSt
nicht aus, daff zwischen dem Hersteller der Druckgerite oder Baugruppen und der Stelle technische
Informationen ausgetauscht werden konnen.

Die Stelle und ihr Personal missen die Bewertungen und Priifungen mit hochster beruflicher Zuverlis-
sigkeit und grofiter technischer Sachkunde durchfihren und unabhingig von jeder Einflufnahme — vor
allem finanzieller Art — auf ihre Beurteilung und die Ergebnisse ihrer Priifung sein, insbesondere von der
Einflufnahme durch Personen oder Personengruppen, die an den Ergebnissen der Priifungen interessiert
sind.

Die Stelle muf§ iiber das Personal und die Mittel verfiigen, die zur angemessenen Erfiillung der mit der
Durchfiihrung der Kontrollen oder Uberwachungsmafinahmen.verbundenen technischen und administra-
tiven Aufgaben erforderlich sind; ebenso muff sie Zugang zu den fiir auerordentliche Priifungen
erforderlichen Geriten haben.

Das mit den Kontrollen beauftragte Personal muff folgende Voraussetzungen erfiillen:
— Es muf eine gute technische und berufliche Ausbildung haben.

— Es muf ausreichende Kenntnisse der Vorschriften fiir die von ihm durchgefithrten Kontrollen und
eine ausreichende praktische Erfahrung auf diesem Gebiet haben.

— Es muf§ die erforderliche Eignung zur Abfassung der Bescheinigungen, Priifprotokolle und Berichte
haben, in denen die durchgefithrten Priifungen niedergelegt werden.

Die Unparteilichkeit des Kontrollpersonals ist zu gewihrleisten. Die Hohe des Arbeitsentgelts der Priifer
darf sich weder nach der Zahl der von ihnen durchgefiihrten Kontrollen noch nach den Ergebnissen
derselben richten.

Die Stelle muf§ eine Haftpflichtversicherung abschlieflen, es sei denn, diese Haftpflicht wird aufgrund der
innerstaatlichen Rechtsvorschriften vom Staat iibernommen oder die Kontrollen werden unmittelbar von
dem Mitgliedstaat durchgefiihrt.

Das Personal der Stelle ist (aufler gegeniiber den zustindigen Behorden des Staates, in dem es seine
Titigkeit ausiibt) durch das Berufsgeheimnis in bezug auf alles gebunden, wovon es bei der Durchfiih-
rung seiner Aufgaben im Rahmen der Richtlinie oder jeder innerstaatlichen Rechtsvorschrift, die der
Richtlinie Wirkung verleiht, Kenntnis erhalt.
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ANHANG V
KRITERIEN FUR DIE ZULASSUNG VON BETREIBERPRUFSTELLEN GEMASS ARTIKEL 14

1. Die Betreiberpriifstellen miissen organisatorisch abgrenzbar sein und innerhalb der Gruppe, zu der sie
gehoren, iiber Berichtsverfahren verfiigen, die ihre Unparteilichkeit sicherstellen und belegen. Die
Betreiberpriifstellen durfen nicht fiir den Entwurf, die Fertigung, die Lieferung, das Aufstellen, den
Betrieb oder die Wartung des Druckgerits oder der Baugruppe verantwortlich sein und sie diirfen keinen
Tatigkeiten nachgehen, die mit der Unabhingigkeit ihrer Beurteilung und ihrer Zuverlissigkeit im
Rahmen ihrer Uberpriifungsarbeiten in Konflikt kommen konnten.

2. Die Betreiberpriifstellen und ihr Personal miissen die Bewertungen und Priifungen mit hochster
beruflicher Zuverldssigkeit und grofiter technischer Sachkunde durchfithren und unabhingig von jeder
Einflufnahme — vor allem finanzieller Art — auf ihre Beurteilung und die Ergebnisse ihrer Priifung sein,
insbesondere von der Einflufnahme durch Personen oder Personengruppen, die an den Ergebnissen der
Prifungen interessiert sind.

3. Die Betreiberpriifstelle muf iiber das Personal und die Mittel verfiigen, die zur angemessenen Erfiillung
der mit der Durchfiihrung der Kontrollen oder Uberwachungsmaffnahmen verbundenen technischen und
administrativen Aufgaben erforderlich sind; ebenso mufl sie Zugang zu den fiir auflerordentliche
Priifungen erforderlichen Gerdten haben.

4. Das mit den Kontrollen beauftragte Personal mufs folgende Voraussetzungen erfiillen:
— Es muf8 eine gute technische und berufliche Ausbildung haben.

— Es muf$ ausreichende Kenntnisse der Vorschriften fiir die von ihm durchgefiihrten Kontrollen und
eine ausreichende praktische Erfahrung auf diesem Gebiet haben.

— Es mufl die erforderliche Eignung zur Abfassung der Bescheinigungen, Priifprotokolle und Berichte
haben, in denen die durchgefiithrten Prufungen niedergelegt werden.

5. Die Unparteilichkeit des Kontrollpersonals ist zu gewihrleisten. Die Hohe des Arbeitsentgelts der Priifer
darf sich weder nach der Zah! der von ihnen durchgefiihrten Kontrollen noch nach den Ergebnissen
derselben richten.

6. Die Betreiberpriifstellen miissen eine angemessene Haftpflichtversicherung abschliefen, es sei denn, diese
Haftpflicht wird von der Gruppe ibernommen, der sie angehoren.

7. Das Personal der Betreiberpriifstelle ist (aufSer gegeniiber den zustindigen Behorden des Staates, in dem
es seine Tatigkeit ausiibt) durch das Berufsgeheimnis in bezug auf alles gebunden, wovon es bei der
Durchfithrung seiner Aufgaben im Rahmen der Richtlinie oder jeder innerstaatlichen Rechtsvorschrift,
die der Richtlinie Wirkung verleiht, Kenntnis erhalt.
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ANHANG VI

CE-KENNZEICHNUNG

Die CE-Kennzeichnung besteht aus den Buchstaben ,,CE“ mit nachstehendem Schriftbild:

T

Imann

Bei Verkleinerung oder Vergroferung der CE-Kennzeichnung miissen die sich aus dem oben abgebildeten
Raster ergebenden Proportionen eingehalten werden.

Die verschiedenen Bestandteile der CE-Kennzeichnung miussen etwa gleich hoch sein; die Mindesthohe
betriagt 5 mm.
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ANHANG VI

KONFORMITATSERKLARUNG

Die EG-Konformititserklarung muff folgende Angaben enthalten:

Name und Anschrift des Herstellers oder seines in der Gemeinschaft ansissigen Bevollmichtigten,
Beschreibung des Druckgerites oder der Baugruppe,
angewandte Konformititsbewertungsverfahren,

bei Baugruppen Beschreibung der Druckgerite, aus denen die Baugruppe besteht, sowie die angewandten
Konformitatsbewertungsverfahren,

gegebenenfalls Name und Anschrift der benannten Stelle, die die Kontrolle vorgenommen hat,

gegebenenfalls Verweis auf die EG-Baumusterpriifbescheinigung, die EG-Entwurfspriifbescheinigung oder
die EG-Konformititsbescheinigung,

gegebenenfalls Name und Anschrift der benannten Stelle, welche das Qualititssicherungssystem des
Herstellers tiberwacht,

gegebenenfalls die Verweisung auf die Fundstellen der angewandten harmonisierten Normen,
gegebenenfalls andere Normen oder technische Spezifikationen, die angewandt wurden,
gegebenenfalls Verweis auf die anderen angewandten Gemeinschaftsrichtlinien,

Angaben zum Unterzeichner, der bevollmichtigt ist, die Erklarung firr den Hersteller oder seinen in der
Gemeinschaft ansissigen Bevollmichtigten rechtsverbindlich zu unterzeichnen.
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