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Forslag till

RADETS DIREKTIV

om transportabel tryckutrustning

(framlagt av kommissionen)






MOTIVERING

A. Inledning

1.

Malsattningen med detta forslag ar i forsta hand sakerhet vid transport av
transportabel tryckutrustning. Trots att radet genom att anta direktiven 94/55/EG! och
96/49/EG? redan sakerstallt en tillracklig sakerhetsniva vid transport av farligt gods -
inbegripet transportabel tryckutrustning - ar den fria rérligheten for transporttjinster
som innefattar sddan utrustning, inbegripet anvindning och pafyllning, inte
sikerstalld. Det finns med andra ord nationell lagstiftning som hammar anvindningen
och den fria rorligheten for transporttjanster for sadan utrustning. Dessa
inskrankningar beror huvudsakligen pa att det saknas ett harmoniserat system for
godkidnnande av sddan utrustning i samband med regelbundna inspektioner och
dirigenom pd grund av brist pa erkidnnande av det godkannande och den mirkning
som utfors av inspektionsorganen. Det godkannande som utfardas vid en regelbunden
inspektion av utrustning av ett tillférordnat inspektionsorgan i en medlemsstat bér

. foljaktligen erkédnnas i samtliga medlemsstater. Detta skiljer sig fran den nuvarande

situationen nar exempelvis gasflaskor som transporteras fran land x till land y och
anvinds, inte far fyllas pa i1 land y och sedan transporteras tilibaka till land x utan att
pé nytt ha testats, inspekterats och godkants i land y.

Trots att stora framsteg har gjorts genom radets direktiv 94/55/EG och 96/49/EG nir
det géller harmonisering av tekniska bestammelser for saker transport av transportabel
tryckutrustning, 1 synnerhet nar det galler utformning och andvéndning, aterstar darfor
vissa atgarder att vidta. Aven om ett begrinsat antal medlemsstater redan har en
frivillig form av 6msesidigt erkdnnande av godkannandeforfaranden for transportabel
tryckutrustning for bade regelbundna inspektioner och saluférande, utan att krava
ytterligare forhandstester, finns det inte nagra obligatoriska krav som alagger
medlemsstaterna detta, vilket innebir att det tyvérr fortfarande finns hinder for
tillhandahallande av transporter dir andra medlemsstater kraver ytterligare inspektion
av redan godkéand utrustning for anvéndning pa sin mark i1 samband med en transport.
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Radets direktiv 94/55/EG av den 21 november 1994 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om transport av farligt gods pé vig, EGT nr L 319/7, 12.12.1994.

Radets direktiv 96/49/EG av den 23 juli 1996 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstifining om
transport av farligt gods pa jamvag, EGT nr L 235/25, 17.9.1996.



2. Malséttningen &r 1 andra hand att omfatta den fria rorligheten for sadan utrustning pa
gemenskapsmarknaden. Trots att radet nyligen antog direktiv 96/./EG? om saluféring
av tryckutrustning, utesluter detta direktiv transportabel tryckutrustning eftersom de
flesta tekniska aspekter redan omfattas av radets direktiv 94/55/EG och 96/49/EG.
Kommissionen meddelade redan i sitt ursprungliga forslag till rddet angéende detta
direktiv om tryckutrustning (KOM(93)319), att gemenskapsatgarder skulle vidtas for
att sdkerstalla fri rorlighet for och anvandning av transportabel tryckutrustning nér
dessa aspekter inte berors av radets direktiv 94/55/EG (111, s. 1b i KOM(93)319).
Detta forslag kommer foljaktligen att pd samma sitt soka overbrygga de nationella
krav som begransar saluforingen av tryckutrustning, genom att faststilla enhetliga
krav for tillverkning och anvindning, som tagits fran direktiv 94/55/EG och
96/49/EG, erkdnna intyg som utfirdats av godkinda organ och infora en enhetlig
markning.

3. 1 syfte att uppfylla dessa malsittningar skapar detta direktiv en garanti for
transportsikerhet genom att inféra nya forfaranden for regelbunden inspektion av all
befintlig transportabel tryckutrustning i bilaga V, del II, liksom forfaranden for
bedomning av dverensstimmelse 1 enlighet med modulmetoden 1 bilaga V, del I, for
all ny utrustning som inte tillverkas i enlighet med radets direktiv 84/525/EEG#,
84/526/EEG® och 84/527/EEGS.

Som en foljd av den harmonisering som anges i detta forslag, kommer frihet att
tillhandahalla transporttjdnster att helt uppnas om ny transportabel tryckutrustning,
savil som all befintlig utrustning som foljer radets direktiv 94/55/EG och 96/49/EG,
inbegripet gasflaskor som tillverkas i enlighet med radets direktiv 84/525/EEG,
84/526/EEG och 84/527/EEG, som anvinds vid transport, erkdnns 1 andra
medlemsstater.

4. Befintlig utrustning, tillverkad i enlighet med nationella standarder, som inte foljer
radets direktiv 94/55/EG och 96/49/EG omfattas inte av detta direktiv.

5 Det finns redan ett stort antal inrattningar som utfor tester och utfardar intyg i de 15
medlemsstaterna som inom ramen for detta forslag skulle erhalla status som godként
inspektionsorgan under forutsittning att de upptyller de vederborliga kriterierna. Detta
forslag anger att inspektionsorganen skall uppfylla gemensamma kvalitetskrav for att
utses av de nationella myndigheterna. Dessa krav grundas pa den nyligen utvecklade
och antagna CEN-standarden i EN 45000-serierna, namligen EN 45004, som antogs
1995 och anger "Allminna krav for olika typer av inspektionsorgan”.

6. En positiv effekt med detta forslag ér att tillgang till en storre marknad sakerstélls for
de produkter som det omfattar med den dubbla fordelen med skalekonomi och
minskade administrativa kostnader i samband med godkinnande av transportabel
tryckutrustning,

Radets direktiv 94/./EG om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om tryckutrustning, EGT nr
L.,..

4 EGT nrL 300/1, 19.11.1984.

5 EGT nr L300/20, 19.11.1984.

6  EGT nr L 300/48, 19.11.1984.



For att underlitta rorligheten bor sadan utrustning vara latt att identifiera . Det mest
effektiva sittet att uppnd detta 4r att forse den med sérskiljande méarkning (bilaga VII).
Samtliga medlemsstater skall tillata all utrustning med sddan markning eftersom det &r
en garanti for att utrustningen ar i Overensstaimmelse med kraven i forslaget.
Utrustningen héller med andra ord en hog grad av sékerhet.

Betriffande de ekonomiska fordelama med direktivet jamfort med den nuvarande
situationen maste tillverkama, ndr det galler typgodkénnande av transportabel
tryckutrustning, i dag lamna in sin utrustning for typgodkinnande till de nationella
myndigheterna 1 alla medlemsstater dir de avser att salufora utrustningen. Nar
direktivet trader i kraft kommer de inte lingre att beh6va erhéalla godkéinnande fran
varje enskild medlemsstat. Godkannande och markning i en medlemsstat kommer att
vara tillrackligt for att salufora och anvénda utrustning i hela gemenskapen.

Utrustning som transporteras till gemenskapen frén tredje land kan godkénnas for
regelbunden inspektion av ett utsett inspektionsorgan som éar etablerat inom
gemenskapen under forutsattning att denna utrustning foljer bestimmelserna 1 detta
direktiv. Ny utrustning som é&r tillverkad utanfor gemenskapen och salufors i
gemenskapen for forsta gangen maste ocksa folja bestimmelsemna i detta direktiv.

Under arbetet med forslaget samradde kommissionen med medlemsstaternas
regeringar savil som med europeiska handelsorganisationer saésom AEGPL, EIGA,
CEFIC, ECM, EPTA, UIP, de organ som representerar inspektionsmyndigheterna,
CEOC och ECUI, samt standardiseringsorganisationen CEN, vilka samtliga 1 princip
samtycker till behovet av lagstiftning pd gemenskapsniva inom sektorn i syfte att
forbittra sdkerheten och gora forfarandena for typgodkénnande av utrustning
snabbare.



B. Motiv for atgiirder pa gemenskapsnivia

Subsidiaritet

(a) Vad ar malsattningen med de forslagna Aatgirderna mot bakgrund av
gemenskapens aligganden?

Huvudmélséttningen med de foreslagna atgirdema ér att underlitta friheten att
tillhandahdlla transporttjanster och forbattra sikerheten vid transport av
transportabel tryckutrustning inom gemenskapen. Allt detta kan uppnis genom
erkdnnande av godkannanden som meddelas av de berérda myndigheternas
testorgan (godkéanda inspektionsorgan), oavsett om de dr oberoende eller aterfinns
inom myndigheten, och genom att godkdnd utrustning forses med
igenkéanningstecken.

(b) Har endast gemenskapen befogenheter nar det galler de foreslagna atgirdera eller
delas dessa av medlemsstaterna?

Befogenheterna delas mellan gemenskapen och medlemsstaterna.

(c) Vad ar problemets omfattning pa gemenskapsniva (hur manga medlemsstater
berérs exempelvis och vilken 16sning har anvants framtill nu)?

Samtliga medlemsstater 4r redan bundna av radets direktiv 94/SS/EG och
96/49/EG som faststiller de tekniska kraven transport av farligt gods inbegripet
transportabel tryckutrustning. Utover dessa dligganden kommer medlemsstaterna
att behova inforliva bestimmelserna i detta direktiv for att pa ett dndamalsenligt
sitt tacka saluforing och regelbunden inspektion av dessa varor i gemenskapen.

(d) Vilken &ar den effektivaste losningen med héansyn till gemenskapens och
medlemsstaternas till buds staende medel?

Atgiirder pi gemenskapsnivd 4r det enda sittet att losa dessa problem. En
bestimmelse om omsesidigt erkdnnande i radets direktiv 94/55/EG och 96/49/EG
vore ofillracklig eftersom, i friga om transport, exempelvis en flaska som é&r
godkind i en medlemsstat kan fyllas och transporteras till en annan medlemsstat.
Hindret uppstir i samband med transporten nar flaskan behover fyllas pa och
flyttas pd nytt. 1 detta fall kriver medlemsstaten att den egna behoriga
myndigheten godkanner test av transportabel tryckutrustning.

Av detta skil kriaver genomférandet av en inre markand for transportabel
tryckutrustning i enlighet med artikel 8 a i Romfordraget atgarder som endast kan
vidtas p4 ett tillfredsstéllande sétt pa gemenskapsniva om detta mal skall uppnas.



(e) Vilket verkligt mervirde kommer de atgirder som foreslas av gemenskapen att

®

skapa och vad skulle kostnaden for uteblivna atgérder bli?

En positiv effekt av den princip om erkdnnande av utrustning som faststills i
direktivet blir frihet att tillhandhalla transporttjanster for sadan utrustning och att
onddiga kostnader och administrativa forfaranden 1 anslutning till godkénnandet
av utrustningen undviks.

Betriffande de ekonomiska férdelarna med direktivet jamfért med den nuvarande
situationen maste tillverkamna, nir det giller typgodkannande av transportabel
tryckutrustning, i dag lamna in sin utrustning for typgodkannande till de nationella
myndigheterna 1 alla medlemsstater dar de avser att salufora utrustningen. Dessa
tillverkare bar redan kostnaderna for bedomning av Gverensstimmelse. Sedan
detta direktiv tritt i kraft kommer de inte att vara skyldiga att inhimta
godkéannande fran samtliga medlemsstater var for sig. Godkannande och mérkning
i en medlemsstat kommer att vara tillrackligt for att salufora och anvinda i hela
gemenskapen. De besparingar som foljer av detta kan komma att aterspeglas i
priset pa utrustningen.

Dessutom bor det forfarande som godkanner den regelbundna inspektion som
genomfors av ett utsett inspektionsorgan erkénnas i samtliga medlemsstater. Detta
skiljer sig frén den nuvarande situationen diar exempelvis gasflaskor som
transporteras fran land x till y och anvands inte far fyllas pa nytt i land y och sedan
transporteras tillbaka till land x igen utan att testas, inspekteras och godkannas i
land y.

Att 1ata detta forslag omfatta vissa tankar for transport av farligt gods, och
darigenom sakerstilla fri rorlighet for dem, innebar betydande ekonomiska
fordelar mot bakgrund av det hoga virdet pa sddan utrustning.

En ytterligare fordel med 6msesidigt erkannande ar att det kommer att medge ett
battre utnyttjande av befintlig utrustning. Nér ett foretag till exempel har
anlaggningar 1 mer 4n ett land kan overskott av transportabel tryckutrustning i land
x overforas till land y fo6r anvindning utan att det medfor ytterligare
inspektionskostnader for inspektionsorganet i land y.

Vilka typer av atgirder kan gemenskapen anvéinda sig av (rekommendationer,
finansiellt stod, lagstiftning, dmsesidigt erkdannande m. m.)?

Atgirder pa internationell niva ar otillridckliga i avsaknad av effektiva mojligheter
att genomfora dem

Ett direktiv anses vara det basta tillgéngliga sattet att uppna malsattningen med fri
rorlighet for denna transportabla tryckutrustning. Ett direktiv skulle mojliggora
den flexibilitet det innebar att dndra nationella regler snarare an att ersitta dessa
med en forordning. En rekommendation bedoms vara otillracklig med hansyn till
de kinsliga sikerhetsfragor som beror denna typ av transport. Finansiellt stod ar
uppenbarligen irrelevant.



(g) Ar det nodvandigt med en enhetlig forordning eller ar det tilirackligt med ett
direktiv som anger de o6vergripande malen och overldter anpassningen till
medlemsstatsniva?

Antagande av ett radsdirektiv ar det limpliga forfarandet for att ange de
lagstiftningsméssiga ramama for att forbittra ett sdkert handhavande av
utrustningen genom en obligatorisk och enhetlig tillimpning av de tekniska
foreskrifterna for utrustningen i enlighet med bilagorna till direktiv 94/55/EG och
96/49/EG, medan verkstillandet av och anpassningen till direktivet éverlats pa
medlemsstaterna.

Overensstdmmelse med den ovriga gemenskapspolitiken

Detta forslag kommer att fylla det nuvarande lagstiftningsmassiga tomrummet vad giller
harmoniserade villkor for en gemensam marknad for transportabel tryckutrustning genom
att komplettera inte bara den befintliga gemenskapslagstiftningen betriffande transport av
farligt gods utan dven den som faststiller en gemensam marknad for tryckutrustning i
allméanhet.

C. Forslagets rickvidd

Detta forslag kriver att all transportabel tryckutrustning som anvéinds for transport av
farligt gods foljer foreskrifterna for sidan utrustning i bilagorna till radets direktiv
94/55/EG och 96/49/EG (nédr det galler tiliverkning och typgodkénnande uppfyller
gasflaskor som omfattas av direktiv 84/525/EEG, 84/526/EEG och 84/527/EEG redan
dessa krav).

Ny utrustning maste dessutom bli foremédl for de forfaranden for bedomning av
overensstimmelse som anges 1 bilaga V, del I, vilka godkints av ett erként
inspektionsorgan, for att fa den markning som avses i bilaga VIL

Befintlig utrustning som foljer de bestimmelser som anges i bilagorna till radets direktiv
94/55/EG och 96/49/EG betraffande regelbunden inspektion far forses med den mérkning
som anges i bilaga VII om den provas och inspekteras av ett erkint inspektionsorgan och
proven utfors i enlighet med bilaga V, del I1.

Det omfattar befintliga behallare och tankar av klass 2, vilka anvinds for transport av
gaser av klass 2 liksom stabiliserad vitecyanid av klass 6.1 samt vitefluorid, vattenfria
syrelosningar och vitefluoridsyrelosningar av klass 8 som transporteras i behallare av
klass 2.



I enlighet med radets direktiv 94/55/EG och 96/49/EG iar de flesta "forpackningar",
inbegripet tankar, som innehaller farligt gods for nirvarande férsedda med UN-maérkning,
men det géller inte forpackningar for gaser (klass 2), till exempel flaskor och tuber som
inte forses med nagon allmiént erkand eller enhetlig markning,

En ny markning foreslas har for all ny transportab tryckutrustning som ar avsedd att
elsaluforas, liksom for all befintlig utrustning nér det galler regelbunden inspektion.

Alla gasflaskor som foljer radets direktiv 84/525/EEG, 84/526/EEG och 84/527/EEG
forses for narvarande med E-mérkning. En annorlunda mirkning féreslas emellertid hir
for sadan utrustning eftersom detta direktiv omfattar bedémning av 6verensstimmelse
tillsammans med erkénnande av godkannanden som utfirdas av erkinda inspektionsorgan
for inledande och regelbunden inspektion. Den nya markning kommer saledes att utgéra
bevis pa regelbunden inspektion av ett godkant inspektionsorgan av all transportabel
tryckutrustning som omfattas av detta forslag.

Ny transportabel tryckutrustning som féljer bestimmelserna i radets direktiv 94/55/EG
och 96/49/EG och forsetts med den godkdnda mirkning som foreskrivs i detta direktiv
skulle atnjuta fri rorlighet inbegripet saluforande, transport och anvandning i samtliga 15
medlemsstater.

Dessutom skulle transportabel tryckutrustning som foljer bestimmelserna i radets direktiv
94/55/EG och 96/49/EG och efter regelbunden inspektion forsetts med den godkénda
mérkning som foreskrivs i detta direktiv, kunna pafyllas och dérefter transporteras i
samtliga 15 medlemsstater.

Befintlig transportabel tryckutrustning som tillverkas i enlighet med nationella krav som
inte foljer bestimmelserna i direktiv 94/55/EG och 96/49/EG omfattas inte av detta
forslag.

D. Forslagets innehill
Artikel 1 beskriver syftet med detta forslag och bestammer dess rickvidd.

Artikel 2 definierar de viktigaste uttrycken 1 forslaget, inbegripet de tre typerna av
inspektionsorgan som tagits fran EN 45004,

Artikel 3 infor kravet pa forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse for utrustning
och alagger medlemsstaterna att tillata fri rorlighet av ny utrustning som godkints och
inspekterats i andra medlemsstater nér denna utrustning uppfyller kraven i detta direktiv.

Artikel 4 infor krav pa regelbunden inspektion i enlighet med de forfaranden som anges i
bilaga V, del II. Det aldgger ocksd medlemsstaterna att tillata fri rorlighet av befintlig
utrustning som godkints och inspekterats i andra medlemsstater nir denna utrustning
uppfyller kraven i detta direktiv och forsetts med den markning som anges 1 bilaga VII.
Artikel 5 anger medlemsstaternas ansvar nar det galler auktorisation av anmalda organ
(inspektionsorgan av typ A) och atertagande av godkannande nér kriterierna i bilagomna 1
och Il inte langre uppfylls.



Artikel 6 anger de krav som inspektionsorgan av typ B skall uppfylla.
Artikel 7 anger de krav som inspektionsorgan av typ C skall uppfylla.

Artikel 8 infor krav pa mirkning av utrustning i éverensstimmelse med kraven i detta
direktiv.

Artikel 9 har utformats som en sikerhetsklausul som skall ticka de fall di en medlemsstat
finner att utrustning ar halsovadlig eller utgor en sikerhetsrisk. Sadana fall kommer att
hanteras med hjalp av det kommittéforfarande som anges i artikel 12.

Artikel 10 omfattar de fall da mérkning i enlighet med artikel 8 har skett pa felaktigt sitt.

Artikel 11 anger att bilagorna till direktivet skall antas av kommissionen. Det forfarande
som anges 1 artikel 12 skall gilla.

Artikel 12 beskriver det forfarande som skall anviandas i den kommitté som skall
anviandas av detta direktiv.

Artikel 13 anger de bestimmelser som varje medlemsstat maste folja for att tillimpa detta
direktiv.

Artikel 14 och 15. Ingen kommentar.
Bilaga I: Minimikriterier som skall uppfyllas vid auktorisation av inspektionsorgan.

Bilaga II: Kompletterande kriterier som skall uppfyllas niar anmailda organ utses
(inspektionsorgan av typ A).

Bilaga III: Kompletterande kriterier som skall uppfyllas nar inspektionsorgan av typ B
utses.

Bilaga IV: Kompletterande kriterier som skall uppfyllas nér inspektionsorgan av typ C
utses.

Bilaga V: Forfaranden for beddémning av oOverensstimmelse och forfaranden for
regelbunden inspektion.

Bilaga VI: Moduler som skall foljas vid bedomning av 6verensstimmelse

Bilaga VII: Overensstimmelsemarkning.



Forslag till radets direktiv

om transportabel tryckutrustning

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprattande av Europeiska gemenskapen, sarskilt artikel

75. 1 ci detta,

med beaktande av kommissionens forslag’,

1 enlighet med det forfarande som avses i artikel 189¢ i fordraget och i samarbete med

Europaparlamentet?®,

med beaktande av ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®, och

med beaktande av foljande:

Inom ramen for den gemensamma transportpolitiken bor ytterligare bestimmelser antas

for att sdkerstilla siakerhet vid transporter .

Alla medlemsstater kriver for nidrvarande att all transportabel utrustning som skall
anviandas pa deras mark forses med intyg och inspekteras, inbegripet regelbunden
inspektion, av deras auktoriserade organ. Eftersom detta forfarande fordrar flera
godkinnanden om utrustningen skall anvindas i mer 4n en stat i samband med en
transport, utgoér det ett hinder for tillhandahallandet av transporttjénster inom
gemenskapen. Gemenskapsatgirder for harmonisering av godkannandeforfarandena ar
motiverade i syfte att underlitta anvindningen av transportabel tryckutrustning pa en

annan medlemsstats territorium i samband med en transport.

7 EGTnrC ...
8 EGTnrC..
9 EGTurC..

_10_



" Bestimmelser bor antas for fortsatt inrittande av en inre marknad for transporter, och

sarskilt fri rorlighet for transportabel tryckutrustning.

Atgérder pa gemenskapsniva ar det enda mojliga sittet att uppné sddan harmonisering
eftersom medlemsstater som agerar pa egen hand eller genom interationella
overenskommelser inte kan astadkomma samma grad av harmonisering nir det giller
godkinnande av sddan utrustning. Erkdnnande av godkinnande som utfirdas i olika

medlemsstater 4r for narvarande inte tillfredsstillande pa grund av inslaget av frivillighet.

Ett radsdirektiv dr det dndamalsenliga rittsliga instrumentet for att forbittra sikerheten for
denna utrustning eftersom det skapar ett ramverk for enhetlig och obligatorisk tillimpning
av godkannandeforfarandena i medlemsstaterna. For att undvika inslag av frivillighet ar
det nodvandigt att 1 bilagoma V och VI klargora vilka godkinnandeférfaranden for
inledande och regelbunden inspektion av transportabel tryckutrustning som skall foljas av

medlemsstaterna.

Radets direktiv 94/5S/EG' och 96/49/EG'! utvidgar tillimpningen av bestimmelsemna 1
ADR och RID till att omfatta nationell trafik i syfte att harmonisera forhéllandena for
transport av farligt gods pa vig och jamviag i hela gemenskapen. Bestimmelserna om
transportutrustning har faststéllts for att underlitta tillhandahéllandet av transporttjanster

och dessa direktiv tillampas pa transport av farligt gods.

Rédets direktiv 84/525/EEG!2, 84/526/EEG" och 84/527/EEG! om gasflaskor anger inte
regelbunden inspektion. Av detta skal infor det har direktivet ett sddant krav aven for den

utrustning som omfattas av de dar direktiven.

Raédets direktiv 94/55/EG om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om transport av farligt gods
pa vig, EGT nr L 319/7, 12.12.1994.

Radets direktiv 96/49/EEG om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om transport av farligt gods
pa jarmvig, EGT nr L 235/25, 17.9.1996

12 EGT nrL 300/1, 19.11.1984.

13 EGT nr L 300/20, 19.11.1984.

14 EGT nr L 300/48, 19.11.1984.
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Mot bakgrund av riskerna med anvindning av transportabel tryckutrustning faststiller
direktiv radets direktiv 94/55/EG och 96/49/EG krav pi att viss sddan utrustning skall
folja forfarandena for bestimning av éverensstimmelse. Detta krav bor utstrackas till att
omfatta all ny transportabel tryckutrustning som anvénds for transport av farligt gods och

som faller inom ramen for direktiv 94/55/EG och 96/49/EG.

Det viktigaste medlet for att undanroja dessa hinder for frihet att tillhandhélla
transporttjénster 4r att erkdnnande av certifiering av inspektionsorgan som utsetts av den
behoriga myndigheten i en medlemsstat liksom av forfarandena for bestimning av

6verensstimmelse.

Denna malsittning kan inte uppfyllas pa ett tillfredsstillande satt pa ndgon annan niva av

de enskilda medlemsstaterna.

Det ar nodvindigt att faststalla gemensamma regler for omsesidigt erkidnnande av utsedda
organ som sikerstiller att bestimmelserna i direktiv 94/55/EG och 96/49/EG f6ljs. Dessa
gemensamma regler kommer att undanrgja onddiga kostnader och administrativa

forfaranden i samband med godkinnande av utrustning samt tekniska handelshinder.

Medlemsstaterna bor utse inspektionsorgan som har ratt att utfora bedomning av
overensstimmelse och regelbundna inspektioner och de bor dven sikerstilla att dessa
organ ir oberoende, effektiva och ur fackmannaméssig synvinkel kapabla att utféra de

uppgifter som tilldelas dem.

Betriaffande ny utrustning bor o6verensstimmelse med de tekniska foreskrifterna 1
bilagoma till radets direktiv 94/S5/EG och 96/49/EG styrkas med de forfaranden for
bedomning av dverensstimmelse som anges i bilaga V, del 1. Regelbunden inspektion av

befintlig utrustning bér utforas i enlighet med de forfaranden som anges i bilaga V, del II.
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Den utrustning som avses i detta direktiv bor forses med markning som anger att den
uppfyller kraven i direktiv 94/55/EG och 96/49/EG och detta direktiv, samt saluforas,
fyllas, transporteras, anvindas, pafyllas och transporteras i enlighet med vad den 4r

avsedd for.

Medlemsstaterna bor tillata att transportabel tryckutrustning som ar forsedd med den
mérkning som avses i bilaga VII fritt far rora sig pa dess mark, saluforas, anvindas i
samband med transport och anvindas i enlighet med vad den ér avsedd for utan vidare

utvérdering eller tekniska krav.

Det ar rimligt att kommissionen far vidta atgirder for att begriansa eller forbjuda
saluféringen och anvindningen av utrustning nir den utgor en sirskild sékerhetsrisk, i

enlighet med det forfarande som anges i artikel 12.2..
Ett forenklat forfarande som inbegriper en radgivande kommitté bor anvandas for att

hantera sikerhetsklausulforfarandet i artikel 9, och for att dndra bilagoma till detta

direktiv.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Artikel 1

1.  Syftet med detta direktiv ar att forbattra sikerheten nér det géller transportabel
tryckutrustning som godkénts for inlandstransport av farligt gods , och att garantera
fri rorlighet, inbegripet saluforing, upprepad anvandning och anvindning av sédan

utrustning.

2. Detta direktiv skall galla

a)  for ny transportabel tryckutrustning sasom definieras i artikel 2, med undantag
for gasflaskor som ar forsedda med E-mérkning 1 enlighet med radets direktiv

84/525/EEG, 84/526/EEG och 84/527/EEG,

b) endast nér det giller regelbunden inspektion

for ny transportabel tryckutrustning enligt definitionen 1 artikel 2, som forsetts
med maérkning i enlighet med bilaga VII i detta direktiv,

for nya och befintliga gasflaskor som forsetts med E-mérkning i enlighet med

radets direktiv 84/525/EEG, 84/526/EEG och 84/527/EEG, och

for behallare och tankar enligt definitionen i artikel 2, som uppfyller de krav i
radets direktiv 94/55/EG och 96/49/EG som giller den dag da detta direktiv
trader i kraft.

3. Transportabel tryckutrustning som saluforts fére den 1 januari 1999 och inte
uppfyller kraven i radets direktiv 94/55/EG och 96/49/EG omfattas inte av detta
direktiv.
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Artikel 2

I detta direktiv avses med:

transportabel tryckutrusining: Pafyllningsbar utrustning, innefattande ventiler och 6évriga
tillbehor av klass 2 i bilagoma till radets direktiv 94/55/EG och 96/49/EG, som godkints
for transport av gaser av klass 2 liksom stabiliserad vitecyanid av klass 6.1 samt
vitefluorid, vattenfria syrelosningar och vatefluoridsyrelosningar av klass 8 som
transporteras i behdllare av klass 2. Den inbegriper behaéllare, avtagbara tankar,
tankcontainer (flyttbara tankar) och tankvagnstankar, tankar och behallare pa batterifordon
och tankar pa tankfordon sasom definieras i marginalema 2211 och 10 014, 211 och

bihangen X och XI, stycket 1.1.3 till dessa respektive direktiv.

mdrkning: De beteckningar som avses i artikel 8.

forfaranden for bedomning av overensstimmelse: De forfaranden som anges 1 bilaga V,

del I.

inspektionsorgan av typ A: Ett organ som utses av den nationella behdriga myndigheten i

en medlemsstat i enlighet med artikel 5 och uppfyller kriterierna i bilagoma I och II.

inspektionsorgan av typ B: Ett organ som utses av den nationella behoriga myndigheten i

en medlemsstat i enlighet med artikel 6 samt uppfyller kriteriema i bilagorna I och III.

Inspektionsorgan av typ C: Ett organ som utses av den nationell behoriga myndigheten 1

en medlemsstat i enlighet med artikel 7 och som uppfyller kriteriena i bilagora 1 och IV.
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Artikel 3

Ny transportabel tryckutrustning, med undantag for gasflaskor som forsetts med E-
mirkning i enlighet med radets direktiv 84/525/EEG, 84/526/EEG och 84/527/EEG,
som salufors eller borjar anvandas fran och med den 1 januari 1999, skall félja de
tillimpliga bestimmelserna for utrustning av klass 2 1 bilagomna till radets direktiv
94/55/EG och 96/49/EG. Att sadan transportabel tryckutrustning foéljer dessa
foreskrifter skall styrkas uteslutande i enlighet med de forfaranden for bedomning av

overensstimmelse som anges i bilaga V, del I och specificeras i bilaga VI.

Medlemsstaterna far inte forbjuda, begrénsa eller inskrianka saluforandet eller
anvindningen pa sin mark av transportabel tryckutrustning som avses i artikel 1.2 a

och som foljer detta direktiv och forses med mérkning 1 enlighet med artikel 8.1.

Artikel 4

Att sddan utrustning som avses i artikel 1.2 b foljer bestimmelserna i bilagorna till
radets direktiv 94/55/EG och 96/49/EG skall styrkas uteslutande i enlighet med
forfarandena for regelbunden inspektion i bilaga V, del 11.

Medlemsstaterna far inte forbjuda, begrinsa eller inskrianka anvindningen
(inbegripet fyllning, tomning och péfyllning) pd sin mark av transportabel
tryckutrustning som avses i artikel 1.2 b och som foljer detta direktiv och forses med
markning i enlighet med artikel 8.2.
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Artikel 5

Medlemsstaterna skall informera kommissionen och évriga medlemsstater om de
anmalda organ (inspektionsorgan av typ A) som de utsett att utfora forfarandena for
bedomning av overensstimmelse i enlighet med bilaga V, del I, och regelbunden
inspektion I enlighet med bilaga V, del 11, modul 1 eller 2, inbegripet de sirskilda
uppgifter som dessa organ utfor pa den behoriga myndighetens vignar och de

identifikationsnummer som de i forvag erhaller av kommissionen.

Kommissionen skall i Europeiska gemenskapernas officiella tidning offentliggora en
forteckning 6ver utsedda anmélda organ (inspektionsiorgan av typ A), med deras
identifikationsnummer och de uppgifter for vilka de utsetts. Kommissionen skall

tillse att denna forteckning halls aktuell.

Medlemsstaterna skall tillimpa de kriterier som anges i bilagorna I och II nér de
utser anmalda organ (inspektionsorgan av typ A). Varje inspektionsorgan skall, till
den medlemsstat som avser att utse denna, éverlimna komplett information om, och

bevis pa, overensstimmelse med kriteriema i bilagorna I och IL

En medlemsstat som har utsett ett anmalt organ (inspektionsorgan av typ A) skall
aterkalla detta om den finner att organet inte lingre uppfyller de kriterier som avses
i punkt 2. Den skall omedelbart informera kommissionen och de andra

medlemsstaterna om detta.
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Artikel 6

Medlemsstaterna skall pd samma satt informera kommissionen och 6vriga
medlemsstater om de inspektionsorgan av typ B som de, i enlighet med kriterierna i
punkt 2, har utsett att utféra regelbunden inspektion av sidan transportabel
tryckutrustning som definieras i punkt 2 for att sikerstilla fortlopande efterlevnad av
berorda bestimmelser i radets direktiv 94/55/EG och 96/49/EG i enlighet med de
forfaranden som faststalls i bilaga V, del 11, modul 1 eller 2, inbegripet de sarskilda
uppgifter som dessa organ utfér pa den behoriga myndighetens vignar och de

identifikationsnummer som de i forvig erhaller av kommissionen.

Kommissionen skall 1 Europeiska gemenskapernas officiella tidning offentliggora en
forteckning Over utsedda inspektionsorgan av typ B, med deras
identifikationsnummer och de uppgifter for vilka de utsetts. Kommissionen skall

tillse att denna forteckning halls aktuell.

Medlemsstaterna skall tillimpa de kriterier som anges i bilagorna I och III nir de
utser inspektionsorgan av typ B. Varje inspektionsorgan skall, till den medlemsstat
som avser att utse denna, Overlimna komplett information om, och bevis pa,

dverensstimmelse med kriterierna i bilagorna I och II1.

En medlemsstat som har utsett ett inspektionsorgan av typ B skall aterkalla detta om
den finner att organ inte langre uppfyller de kriterier som avses i punkt 2. Den skall

omedelbart informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta.
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Artikel 7

Medlemsstaterna skall pa samma sitt informera kommissionen och ovriga
medlemsstater om de inspektionsorgan av typ C som de, i enlighet med kriterierna i
punkt 2, har utsett att utféra regelbunden inspektion av sddan transportabel
tryckutrustning som definieras i punkt 2 for att sakerstilla fortlopande efterlevnad av
berorda bestaimmelser i radets direktiv 94/55/EG och 96/49/EG i enlighet med de
forfaranden som faststélls i bilaga V, del II, modul 1 eller 2, inbegripet de sirskilda
uppgifter som dessa organ utfér pd den behoriga myndighetens vignar och de

identifikationsnummer som de i forvig erhéller av kommissionen.

Kommissionen skall i Europeiska gemenskapernas officiella tidning offentliggora en
forteckning over utsedda inspektionsorgan av typ C, med deras
identifikationsnummer och de uppgifter for vilka de utsetts. Kommissionen skall

tillse att denna forteckning halls aktuell.

Medlemsstaterna skall tillampa de kriterier som anges 1 bilagomna I och IV nar de
utser inspektionsorgan av typ C. Varje inspektionsorgan skall, till den medlemsstat
som avser att utse denna, overlimna komplett information om, och bevis pa,

overensstimmelse med kriterierna i bilagorna I och IV.

En medlemsstat som har utsett ett inspektionsorgan av typ C skall aterkalla detta om
den finner att organet inte langre uppfyller de kriterier som avses i punkt 2. Den

skall omedelbart informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta.
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Artikel 8

Utrustning som foljer bestimmelserna i artkel 3.1 skall av tillverkaren, eller dennes i
gemenskapen etablerade representant, forses med mérkning. Den mérkning som
skall anvéindas anges i bilaga VII. Denna mérkning skall fistas s3 att den inte kan
avlagsnas och skall atféljas av identifikationsnumret foér det anmilda organets
(inspektionsorgan av typ A) som utfort forfarandet for bedomning av
overensstimmelse for utrustningen, nar sa &r tillampligt, liksom av ytterligare
mirkningskrav for utrustningen enligt vad som anges 1 direktiv 94/55/EG och

96/49/EG.

Vid regelbundna inspektioner skall all transportabel tryckutrustning som avses i
artikel 4, av ett utsett inspektionsorgan av typ A (anmalt organ), B eller C, forses
med den mérkning som anges i bilaga VII sa att den inte kan avlagsnas. Markningen
skall atfoljas av identifikationsnumret for det inspektionsorgan som har utfort den
regelbundna inspektionen av utrustningen, foljt av bokstaven U for att visa att
utrustningen 4r i bruk, liksom av ytterligare markningskrav for utrustningen enligt

vad som anges i direktiv 94/55/EG och 96/49/EG.

Vid savil beddmning av overensstimmelse som vid regelbundna inspektioner skall
inspektionsorganets identifikationsnummer fastas sa att det inte kan avligsnas, under
inspektionsorganets Gverinseende antingen av den sjélv eller av tillverkaren eller

dennes inom gemenskapen etablerade auktoriserade representant.

Det skall vara forbjudet att forse transportabel tryckutrustning med mérkning som éar
latt att missforstd nar det géller mérkningens innebord eller text. Transportabel
tryckutrustning far forses med annan miérkning under forutsdttning att synligheten

eller tolkbarheten hos den mérkning som avses 1 bilaga VII inte forsamras.
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Artikel 9

Om en medlemsstat fastslér att riktigt underhallen utrustning som anvénds for det den &r
avsedd for riskerar att under transport eller anvindning bringa ménniskors hilsa eller
sakerhet i fara och, nar sa ar tillampligt, inhemska djur eller egendom, trots att den ar
forsedd med markning, skall den omedelbart informera kommissionen som i sin tur skall

vidta lampliga atgirder i enlighet med det forfarande som faststills i artikel 12.2.

Artikel 10

Nir en medlemsstat fastslar att mérkning enligt definitionen i artikel 8 har skett pa
felaktigt satt skall, utan att det paverkar tillampningen av artikel 9, tillverkaren eller
dennes inom gemenskapen etablerade auktoriserade representant vara skyldig att tillse att
utrustningen foljer foreskrifterna om markning och avhjélpa overtradelsen pa de villkor

som faststalls av medlemsstatens.

Om utrustningen dven fortsittningsvis inte foljer foreskrifterna skall limpliga atgérder for
att forbjuda eller begriansa saluforandet, transporten och anvindningen av utrustningen
eller for att sikerstilla att den tas bort fran marknaden eller undandras cirkulation, vidtas
av kommissionen i enlighet med de forfaranden som anges i artikel 12.2.

Artikel 11

Bilagorna till detta direktiv far dndras i enlighet med det forfarande som anges i artikel 12.
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Artikel 12

Kommissionen skall bitridas av Kommittén for transport av farligt gods som

inréttats genom artikel 9 i radets direktiv 94/55/EG!5, nedan kallad "kommittén".

Kommissionens foretradare skall forelagga kommittén ett forslag till atgirder.
Kommittén skall yttra sig om forslaget inom den tid som ordféranden bestimmer

med hénsyn till hur bradskande fragan ér, om nodvéandigt genom omrostning,

Yttrandet skall protokollféras och dessutom har varje medlemsstat ritt att begéra att

fa sin uppfattning tagen till protokollet

Kommissionen skall ta storsta hansyn till det yttrande som kommittén avgivit. Den

skall underritta kommittén om det sitt pa vilket dess yttrande har beaktats.

Artikel 13

Medlemsstaterna skall ange och offentliggora de lagar och andra forfattningar som
ar nodvandiga for att folja detta direktiv fore den 30 juni 1998. De skall genast

underritta kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla en hénvisning till
detta direktiv eller atfoljas av en sidan hanvisning nir de offentliggors. Narmare

foreskrifter om hur hanvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjélv utfarda.

Medlemsstaterna skall tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 1 januari

1999.

15 EGTnrL 319/7, 12.12.1994.
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2.  Medlemsstaterna skall till kommissionen @verlimna texterna till bestimmelser i

nationell lagstiftning som de antar inom det omrade som omfattas av detta direktiv.

3. Medlemsstaterna skall faststilla ett sanktionssystem fér brott mot de nationella
bestimmelser som antas i enlighet med detta direktiv och vidta nédvandiga atgarder
for att sikerstélla att dessa sanktioner tillimpas. De salunda faststillda sanktionerna
skall vara verkningsfulla, rimliga och avskriackande. Medlemsstaterna skall anmala
de berorda bestaimmelserna till kommissionen senast den 30 juni 1998 och darefter

anmala eventuella forandringar snarast mojligt.

Artikel 14

Detta direktiv trader i kraft 20 dagar efter att det har offentliggjorts i Europeiska

gemenskapernas officiella tidningar

Artikel 15

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA |

Minimikriterier som skall uppfyllas av de utsedda inspektionsorgan av typ A
(anmiilda organ), B och C som avses i artiklarna 5, 6 och 7

Ett anmélt organ / inspektionsorgan som ér en del av en organisation som sysslar
med annat an inspektion skall vara avskild inom denna organisation.

Inspektionsorganet och dess personal far inte bedriva verksamhet som kan paverka
deras oberoende omdome och integritet betraffande inspektionsverksamheten. I
synnerhet far inspektionsorganets personal inte sti under affirsmassigt, finansiellt
eller annat inflytande som kan paverka dess omdome, sarskilt inte frin personer eller
organisationer utanfor inspektionsorganet som ir beroende av resultaten av de
inspektioner som utfors. Opartiskheten hos inspektionsorganets personal méste
sakerstillas.

Inspektionsorganet skall ha tillgang till den personal och de resurser som ir
nodvandiga for att pa ett tillfredsstillande satt utfora tekniska och administrativa
uppgifter i samband med inspektions- och kontrollverksamheten. Den skall ocksa ha
tillgang till den utrustning som behovs for utférande av sérskilda kontroller.

Den personal som ar ansvarig for inspektion skall ha lampliga kvalifikationer, god
teknisk och yrkesmassig utbildning, tillfredsstillande kinnedom om kraven pa den
inspektion som skall utforas samt vederborlig erfarenhet av siddan verksambhet.
Inspektionsorganet skall kunna tillhandahélla sikerhetsexpertis nar det giller
transportabel tryckutrustning i syfte att sdkerstilla en hog niva pa sikerheten.
Personalen skall ha kompetens for att gora professionella bedomningar nar det géller
efterlevnaden av allménna krav genom att anvinda undersokningsresultat och
uppritta rapporter 6ver dessa. Den skall ocksa ha erforderlig kompetens for att
uppritta intyg, anteckningar och rapporter for att visa att inspektion har utforts.

Den skall ocksd ha andamalsenliga kunskaper om den teknik som utnyttjas vid
tillverkning av transportabla tryckutrustning som den inspekterar, inbegripet
tillbehor, om det sitt pa vilket utrustning ar foremal for inspektion anvinds eller ar
avsedd att anvindas, och om de fel som kan uppsta vid anvindning.

Inspektionsorganet och dess personal skall utféra bedomningar och kontroller med
hogsta mojliga yrkesmissiga integritet och tekniska kunnande. Inspektionsorganet
skall sdkerstilla att information som erhalls i samband med inspektionsverksamheten
behandlas konfidentiellt. Aganderitten skall respekteras.

Ersittningen till personer som deltar i inspektionsverksamhet far inte vara direkt
beroende av antalet utforda inspektioner och under inga omstéindigheter av resultatet
av inspektionerna.
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Inspektionsorganet skall ha andamalsenlig ansvarsforsikring om inte ansvaret bars
av staten i1 enlighet med nationell lagstiftning eller av den organisation som
inspektionsorganet ér en del av.

Inspektionsorganet skall normalt sjalv utfora de inspektioner som den avtalar om att
utféra. Om ett inspektionsorgan uppdrar at nagon annan att utfora nagon del av en
inspektion, skall den sékerstalla och kunna visa att den som atar sig uppdraget har
kompetens att utfora tjénsten i fraga, samt bara det fulla ansvaret fér uppdraget.
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BiLacA H

Tillaggskriterier till bilaga I som skall uppfyllas av de anmiilda organ (utsedda
inspektionsorgan av typ A) som avses i artikel §

Ett anmiilt organ (inspektionsorgan av typ A) skall vara oberoende av berorda parter
och skall darfor tillhandahalla inspektionstjanster fran "tredje man".

Det anmilda organet / inspektionsorganet och den personal som ir ansvarig for
utférandet av inspektionen far inte vara konstruktor, tillverkare, leverantor, kopare,
innehavare, anviandare eller syssla med underhdll av den transportabla
tryckutrustning, inbegripet tillbehor, som organet inspekterar, eller vara auktoriserat
ombud for nagon av dessa parter.

Samtliga berorda parter skall ha tillgang till inspektionsorganets tjanster. Det far inte
forekomma orimliga finansiella eller andra villkor. Organets verksamhet skall
bedrivas under icke-diskriminerande former.
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BirAaca 1

Tillaggskriterier till bilaga I som skall uppfyllas av de utsedda inspektionsorgan av

typ B som avses i artikel 6

Organet skall utgora en avskild och identifierbar del av en organisation som ar
verksam inom konstruktion, tillverkning, leverans, anvandning eller underhall av de
foremal den inspekterar och skall ha inrattats for att utfora inspektionstjanster at sin
moderorganisation.

Inspektionsorganet far inte vara direkt berort av konstruktion, tillverkning, leverans
eller anviandning av transportabla tryckutrustning som inspekteras, inbegripet
tillbehor, eller liknande konkurrerande utrustning.

Det skall goras en klar atskillnad mellan det ansvar som aligger inspektionspersonal
och det ansvar som aligger personal som &r verksam inom andra funktioner. Denna
atskillnad skall faststillas organisatoriskt och genom inspektionsorganets
rapportrutiner inom moderorganisationen.

Inspektionstjanster far endast utforas for den organisation av vilken
inspektionsorganet ar en del och for de kunder till vilka de levererar gas.
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BILAGA IV

Tilldiggskriterier till bilaga I som skall uppfyllas av de utsedda inspektionsorgan av
typ C som avses i artikel 7.

Det skall goras en klar atskillnad mellan det ansvar som aligger inspektionspersonal och
det ansvar som &ligger personal som ar verksam inom andra funktioner. Denna atskillnad
skall faststillas organisatoriskt och genom inspektionsorganets rapportrutiner inom
moderorganisationen.
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BILAGA YV

Del |
FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Modul A (intern tillverkningskontroll)

1.

Denna modul beskriver det torfarande genom vilket en tillverkare, eller dennes i
gemenskapen etablerade ombud, som upptyller de i punkt2 faststillda skyldigheterna,
sdkerstiller och forsdkrar att en transportabel tryckbirande anordning uppfyller de krav i
direktivet som géller for dem. Tillverkaren eller hans i gemenskapen etablerade ombud skall
anbringa IT-mirkningen p4 varje transportabel tryckbirande anordning och uppritta en
skriftlig forsikran om Gverensstimmelse.

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

Om varken tillverkaren eller dennes ombud ér etablerade i gemenskapen, skall skyldigheten
att hilla den tekniska dokumentationen tillginglig vila pA den som slipper ut den
transportabla tryckbirande anordningen pi gemenskapsmarknaden.

Den tekniska dokumentationen skall gora det mojligt att bedéma att den transportabla
tryckbirande anordningen dverensstimmer med de av direktivets krav som ar tillimpliga p
den. Den skall, i den min det dr nodvindigt for beddmningen, omfatta den transportabla
tryckbirande anordningens konstruktion, tillverkning och funktion samt innehélla

- en allméin beskrivning av den transportabla tryckbédrande anordningen,

- konstruktions- och tillverkningsritningar, liksom scheman over komponenter,
delenheter, kretsar, etc.,

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

- en beskrivning av de 10sningar som valts for att uppfylla de visentliga kraven i
direktivet,

- resultaten av konstruktionsberikningarna, de genomforda kontrollerna, etc.,

!

provningsrapporter.

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

Tillverkaren skall vidta alla de atgiirder som behovs for att i tillverkningstorfarandet
sikerstilla att den tryckbirande anordning som tillverkas Overensstimmer med den tekniska
dokumentation som avses i punkt 2 samt med de av direktivets krav som &r tillimpliga pd
den.

- 29 -



Modul A1 (intern tillverkningskontroll med Gvervakning av den slutliga bedomningen)

Utdver de krav som faststills i modul A ir bestimmelserna nedan tillimpliga.

Den slutliga kontrollen skall utforas av tillverkaren och évervakas i form av oanmiilda besok av ett av
tillverkaren valt anmilt organ (typ A inspektions organ).

Under dessa besok skall det anmilda organet

forsdkra sig om att tillverkaren verkligen toretar den shutliga kontrollen,

pA platsen for tillverkning eller mellanlagring i kontrollsyfte ta ut transportabla tryckbirande
anordningar. Det anmilda organet skall bedoma hur méinga anordningar som skall tas ut
liksom nddvindigheten av att pA transportabel tryckbdrande anordning utfora hela eller delar
av den slutliga kontrollen.

For det fall en eller flera transportabla tryckbirande anordningar inte Gverensstimmer, skall det
anmélda organet vidta lampliga atgirder.

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

Modul B (EG-typkontroll)

1.

Denna modul beskriver den del av forfarandet genom vilken det anmiilda organet (typ A
inspektions organ) fOrvissar sig om och intygar att ett for tillverkningen representativt
exemplar uppfyller de bestimmelser i direktivet som 4r tillimpliga pa det.

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

Ansokan skall innehalla

- tillverkarens namn och adress och, om anstkan limnas in av hans ombud, &ven
dennes adress,

- en skriftlig forsikran att samma anstkan inte har Eimnats in till nigot annat anmalt
organ,

- den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3.

Sokanden skall till det anmiilda organets forfogande stilla ett for den berorda tillverkningen
representativt exemplar, hidanefter benimnt "typ". Det anmilda organet kan begira
ytterligare exemplar om provningsprogrammet si kréver.

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

Den tekniska dokumentationen skall gora det mojligt att beddma om den transportabla
tryckbirande anordningen Overensstimmer med direktivets krav. Den skall, i den
utstriickning det krivs for beddomningen, omfatta den transportabla tryckbédrande
anordningens konstruktion, tillverkning och funktion samt innehalla
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4.1

4.2

4.3

4.4

- en allmiin beskrivning av typen,

- konstruktions- och tillverkningsritningar, liksom scheman over komponenter,
delenheter, kretsar etc.,

- beskrivningar och forklaringar som erfordras for forstielsen av nidmnda ritningar
och scheman samt av den tryckbirande anordningens funktion,

- en beskrivning av de losningar som valts for att upptylla kraven i direktivet,

- resultaten av konstruktionsberdkningarna, de genomforda kontrollerna etc.,

- provningsrapporter,

- de provningsmoment som forutses vid tillverkningen,

- information om kvalifikationer och godkinnanden.

Det anmilda organet skall

granska den tekniska dokumentationen, veritfiera att typen har tillverkats i Gverensstimmelse

med densamma samt identifiera sivdl de delar som #r konsturerade enligt tillimpliga
bestimmelser i direktivet.

I synnerhet skall det anmilda organet granska den tekniska dokumentationen med avseende
pa konstruktionen och tillverkningstorfarandena,

utfora eller lata uttora, di de i artikel 5 avsedda standarderna inte har tillimpats, limpliga
kontroller och nodvindiga provningar or att faststdlla att de av tillverkaren valda l6sningarna
upptyller de visentliga kraven 1 direktivet,

utfora eller lata utfora lampliga kontroller och nodvindiga provningar for att faststéiilla att
direktivets relevanta artiklan verkligen har tillimpats,

i samrid med sokanden bestimma pi vilken plats kontrollerna och de nodvédndiga
provningarna skall genomforas.

Nir typen uppfyller de relevanta bestimmelserna i detta direktiv skall det anmélda organet
utfirda ett EG-typkontrollintyg till den sokande. Intyget, vilket giller under tio 4r och kan
fornyas, skall innehalla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av kontrollen samt de
nodviindiga uppgifter som krivs for att identitiera den godkénda typen.

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

Om det anmiilda organet vigrar att utfirda ett EG-typkontrollintyg till tillverkaren eller till
dennes i gemenskapen etablerade ombud, skall denna vdgran i detalj motiveras. Ett
forfarande for att Gverklaga skall finnas stadgat.
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Stkanden skall informera det anmilda organ som innehar den tekniska dokumentationen
avseende EG-typkontrollintyget om varje modifiering av den godkiinda transportabla
tryckbérande anordningen. Sidan modifiering skall, om den kan paverka den transportabla
tryckbdrande anordningens Overensstimmelse med kraven i direktivet eller de foreskrivna
villkoren for anvindning, bli foremil for ett nytt godkinnande. Detta nya godkinnande
utfirdas i form av et tilligg till det ursprungliga EG-typkontrollintyget.

Varje anmilt organ skall till medlemsstaterna limna information av betydelse rorande
iterkallade EG-typkontrollintyg samt, pA begéran, rorande de som utfirdats.

Varje anmilt organ skall likasa till andra anmilda organ limna information av betydelse
rorande EG-typkontrollintyg som det har 4terkallat eller avslagit.

De andra anmiilda organen kan erhilla kopior av EG-typkontrollintygen och/eller av tilligg
till dessa. Bilagorna till intygen skall hillas tillgingliga for de andra anmélda organen.

Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall bevara en kopia av
EG-typgkontrollintygen och tilliigg till dessa jimte den tekniska dokumentationen under tio ir
fran tillverkningsdagen for den senaste tryckbirande anordningen.

Om varken tillverkaren eller dennes ombud 4r etablerade i gemenskapen, skall skyldigheten
att hilla den tekniska dokumentationen tillginglig vila pd den som slipper ut den
tryckbérande anordningen p4 gemenskapsmarknaden.

Modul B1 (EG-konstruktionskontroll)

1.

Denna modul beskriver den del av forfarandet genom vilken ett anmilt organ (typ A
inspektions organ) torvissar sig om och intygar att konstruktionen av en transportabel
tryckbirande anordning uppfyller de bestimmelser i direktivet som ir tillimpliga pa den.

Ansokan om EG-konstruktionskontroll skall limnas in av tillverkaren, eller dennes i
gemenskapen etablerade ombud, till ett enda av honom valt anméilt organ.

AnsOkan skall innehalla

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

- en skriftlig forsikran att samma ansokan inte har limnats in till nigot annat anmélt
organ,

- den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3.

Ansokan kan omfatta tlera versioner av den tryckbdrande anordningen forutsatt att
skillnaderna mellan versionerna inte paverkar graden av sikerhet.
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Den tekniska dokumentationen skall gora det mojligt att beddma om den transportabla
tryckbdrande anordningen Overensstimmer med direktivets krav. Den skall, i den
utstrickning det krdvs for bedomningen, beskriva den transportabla tryckbdrande
anordningens konstruktion, tillverkning och funktion, samt innehilla

en allmin beskrivning av den transportable tryckbirande anordningen,

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

- beskrivningar och forklaringar som #dr nodvindiga for forstielsen av nidmnda
ritningar och scheman samt av den transportable tryckbirande anordningens
funktion,

- beskrivning av de Iosningar som valts for att uppfylla kraven i direktivet,

- erforderliga bevis till stod for att de losningar som valts for konstruktionen dr
adekvata. Dessa bevis skall omfatta resultat av prover utforda pd dartill limpat
laboratorium tillhorigt tillverkaren eller for dennes rikning,

- resultaten av konstruktionsberikningarna, de utforda kontrollerna etc.,

Det anmilda organet skall vidta f6ljande atgérder:

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

I synnerhet skall det anmilda organet

- bedéma de anvinda materialen di dessa inte Overensstimmer med tillimpliga
bestdmmelser i direktivet,

- godkinna metoderna for sammanfogningen av den transportabla tryckbérande
anordningens delar,

- verifiera att personalen som utfor sammanfogningen av den tryckbérande
anordningens delar och den oforstérande provningen dr kvalificerad eller godkéind.

Utfora nodvindiga undersokningar for att faststdlla att de av tillverkaren valda losningarna
uppfyller kraven i direktivet.

Utfora nodvindiga undersokningar for att verifiera att de tillimpliga bestimmelserne i
direktivet har tillimpats.

Nir konstruktionen éverensstimmer med de relevanta bestimmelserna i detta direktiv, skall
det anmiilda organet utfirda ett EG-konstruktionskontrollintyg till den sokande. Intyget skall
innehalla namn och adress pa den sokande, slutsatserna av kontrollen, villkoren for intygets
giltighet samt de fakta som krévs for att identifiera den godkinda konstruktionen.
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En forteckning dver de relevanta delarna i den tekniska dokumentationen skall bifogas intyget
och en kopia sparas av det anmiilda organet.

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

Sokanden skall informera det anmiilda organ som innehar den tekniska dokumentationen
avseende EG-konstruktionskontrollintyg om  varje modifiering av den godkinda
konstruktionen. En sidan modifiering skall, om den kan paverka den transportable
tryckbédrande anordningens dverensstimmelse med kraven eller de toreskrivna villkoren for
anvindning, bli foremal for ett nytt godkinnande. Detta nya godkinnande skall utfirdas i
form av ett tilldgg till det ursprungliga EG-konstruktionskontrollintyget.

Varje anmilt organ skall till medlemsstaterna ldmna information av betydelse rorande
aterkallade EG-konstruktionskontrollintyg samt, p4 begéiran, rorande de som utfirdats.

Varje anmilt organ skall likasi till andra anmélda organ limna information av betydelse
rorande EG-konstruktionskontrollintyg som har terkallats eller avslagits.

De andra anmiilda organen kan p4 begiran erhilla information av betydelse rorande

- utfirdade EG-konstruktionskontrollintyg och tilligg till dessa,

- Aterkallade EG-konstruktionskontrollintyg och tilligg till dessa.

Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall bevara en kopia av
EG-konstruktionskontrollintygen och tilldgg till dessa jamte den i punkt 3 angivna tekniska
dokumentationen under tio 4ar frin tillverkningsdagen for den senaste transportabla
tryckbérande anordningen.

Om varken tillverkaren eller dennes ombud &r etablerade i gemenskapen, skall skyldigheten

att halla den tekniska dokumentationen tillgdnglig vila pd den som slipper ut den
transportabla tryckbirande anordningen p4 gemenskapsmarknaden.

Modul C1 (6verensstimmelse med typ)

1.

Denna modul beskriver den del av forfarandet genom vilken en tillverkare eller dennes i
gemenskapen etablerade ombud, sikerstiller och forsikrar att en transportabel tryckbérande
anordning Gverensstimmer med den typ som beskrivits i EG-typkontrollintyget och upptyller
de av direktivets krav som dr tillimpliga pd den. Tillverkaren, eller dennes i gemenskapen
etablerade ombud, skall anbringa Il-mirkningen pd varje transportabel tryckbdrande
anordning och uppriitta en skriftlig forsdkran om Overensstimmelse.

Tillverkaren skall vidta alla nodvindiga atgérder for att det i tillverkningsforfarandet skall
sikerstillas att den transportabla tryckbirande anordningen dverensstimmer med den typ som
beskrivits i EG-typgodkinnandeintyget samt med de av direktivets krav som 4r tillimpliga pa
den.

Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall bevara en kopia av forsdkran
om Overensstimmelse under en period av tio ar frin dagen for tillverkningen av den senaste
transportabla tryckbirande anordningen.
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Om varken tillverkaren eller dennes ombud 4r etablerade i gemenskapen, skall skyldigheten
att hilla den tekniska dokumentationen tillgdnglig vila pd den som slipper ut den
transportabla tryckbérande anordningen pi gemenskapsmarknaden.

Den slutliga kontrollen skall vara foremal fir Gvervakning i form av oanmiilda besok av ett
av tillverkaren valt anméilt organ (typ A inspektions organ).

Under sidana besok skall det anméilda organet

- forsdkra sig om att tillverkaren verkligen foretar den shutliga kontrollen,

- pa platsen for tillverkning eller mellanlagring i kontrollsyfte ta ut transportabla
tryckbdrande anordningar. Det anmilda organet skall bedéma hur ménga
anordningar som skall tas ut liksom nodvindigheten av att pd dessa transportabla

tryckbérande anordningar utfora hela eller delar av den stutliga kontrollen.

For det fall en eller flera transportabla tryckbirande anordningar inte Gverensstimmer, skall
det anmilda organet vidta limpliga atgérder.

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

Modul D (kvalitetssdkring av produktion)

1.

3.1

Denna modul beskriver det forfarande enligt vilket den tillverkare som uppfyller
skyldigheterna under punkt 2 sikerstiller och forsdkrar att den transportabla tryckbédrande
anordningen i friga Overensstimmer med den typ som beskrivs i EG-typkontrollintyg och
uppfyller de krav i direktivet som dr tillimpliga. Tillverkaren eller hans i gemenskapen
etablerade ombud skall anbringa II-mirkningen pi varje transportabel tryckbirande
anordning och uppritta en skrittlig forsikran om Overensstimmelse. [1-mérkningen skall
atfoljas av ett identifikationsnummer for det anmélda organ som svarar for EG-6vervakningar
i enlighet med punkt 4.

Tillverkaren skall tillimpa ett godkiint kvalitetssikringssystem for tillverkning, slutbesiktning
och provning i enlighet med punkt 3, och skall vara underkastad den §vervakning som avses
i punkt 4,

Kvalitetssystem

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

Ansokan skall omfatta

- alla relevanta upplysningar om ifrigavarande transportabla  tryckbédrande
anordningar,

- dokumentation betritfande kvalitetssystemet,

- den tekniska dokumentationen betriffande den godkiinda typen och en kopia av
EG-typkontrollintyg.
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Kvalitetssystemet  skall sikerstdlla att de transportabla tryckbdrande anordningarna
oOverensstimmer med den typ som beskrivs i EG-typkontrollintyget och med de krav som &r
tillimpliga i direktivet.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillimpas av tillverkaren skall dokumenteras pa
ett systematiskt och GverskAdligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, rutiner och anvisningar.
Denna dokumentation av kvalitetssystemet skall méjliggéra en enhetlig tolkning av
kvalitetssystemets program, planer, manualer och dokument,

Den skall sirskilt omfatta en fullgod beskrivning av

- kvalitetsmal, organisationsstrukturer och ledningens ansvar och befogenheter
betriffande kvaliteten pa de tryckbdrande anordningarna,

- tekniker, procedurer och systematiska atgirder som skall vidtas vid tillverkningen
liksom vid kvalitetskontrollen och kvalitetssiikringen,

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

- kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata,
rapporter om berdrd personals kvalifikationer eller behorighet,

- Overvakningsmedel som mdjliggor kontroll av att man uppnir den erforderliga
kvaliteten och kvalitetssystemets effektiva funktion.

Det anmiilda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att kunna avgdra om det motsvarar
de krav som avses under punkt 3.2.

Bedémningsgruppen skall innehAlla &tminstone en medlem som har erfarenhet av bedémning
som avser berérda transportabla tryckbirande anordningar. I bedémningsforfarandet skall
ing4 ett inspektionsbesok vid tillverkarens anldggning.

Tillverkaren skall informeras om beslutet. Meddelandet skall innehilla slutsatserna av
kontrollen och det motiverade utvirderingsbeslutet. Ett forfarande for att overklaga skall
finnas stadgat.

Tillverkaren Atar sig att uppfylla de skyldigheter som dr forenade med det godkinda
kvalitetssystemet och sékerstilla att det forblir andaméalsenligt och effektivt. ’

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

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

Det skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehdlla slutsatserna av
kontrollen och det motiverade utvirderingsbeslutet.
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4.4

Overvakning pa det anmélda organets ansvar

Syftet med Gvervakningen dr att forsikra sig om att tillverkaren pa ett riktigt sitt uppfyller de
skyldigheter som fSljer av det godkiinda kvalitetssystemet.

Tillverkaren skall for kontroll ge det anmilda organet ritt till tilltride till lokalerna for

tillverkning, kontroll, provning och lagring samt skall ldmna all nddvindig information, i
synnerhet

- dokumentation betriffande kvalitetssystemet,

- kvalitetsdokument ssom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata,
rapporter om den berdrda personalens kvalitikationer etc.

Det anmilda organet skall utfra periodiska revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
vidmakthaller och tilliimpar kvalitetssystemet och limna en revisionsrapport till tillverkaren.
De periodiska revisionerna skall infalla si att en helt ny bedémning genomfors vart tredje ar.
Dessutom kan det anmiilda organet gora oanmilda besok hos tillverkaren. Nodvindigheten
av dessa tilliggsbesok och deras frekvens avgors pd grundval av ett besokskontrollsystem
som handhas av det anmilda organet. Man kommer i synnerhet att ta hinsyn till foljande
faktorer i besOkskontrollsystemet:

- Utrustningens kategori.

- Resultaten av tidigare dvervakningsbesok.

- Nodvandigheten av att f6lja upp korrigeringsitgérder.

- Speciella villkor som i forekommande fall dr knutna till systemgodkénnandet.

- Betydelsetulla forindringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjerna eller
teknik.

Vid dessa besok kan det anmiilda organet, om det 4r nodvindigt, utfora eller lita utfora
provningar avsedda att kontrollera om kvalitetssystemet fungerar korrekt. Det skall ge
tillverkaren en besdksrapport och, om provning forekommit, en provningsrapport.

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

- Den dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen.

- De édndringar som avses i punkt 3.4 andra stycket.

- Sadana beslut och rapporter fran det anmilda organets som avses i punkt 3.3 sista
stycket, 3.4 sista stycket och i punkterna 4.3 och 4.4.

Varje anmilt organ skall till medlemsstaterna ldmna information av betydelse betriffande de
godkiinnanden av kvalitetssystem som det har iterkallat och, pA begiran, de som det har
utférdat.
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Varje anmilt organ skall likasi till Gvriga anmilda organ limna information av betydelse
betritfande de godkinnanden av kvalitetssystemet som det har aterkallat eller avslagit.

Modul D1 (kvalitetssikring av tillverkning)

1.

4.1

Denna modul beskriver forfarandet enligt vilket den tillverkare som uppfyller skyldigheterna
under punkt 3 sidkerstiller och forsikrar att de berdrda transportabla tryckbirande
anordningarna uppfyller de i direktivet tillimpliga kraven. Tillverkaren eller dennes i
gemenskapen etablerade ombud skall anbringa Il-mirkningen pid varje tryckbirande
anordning och uppritta en skriftlig forsikran om Overensstimmelse. IT-mirkningen skall
atfoljas av identifikationsnummer for det anmilda organ (typ A inspektions organ) som
svarar for EG-overvakningen enligt punkt 5.

Tillverkaren skall uppritta den tekniska dokumentation som beskrivs nedan.

Den tekniska dokumentationen skall mojliggéra en bedomning av om den transportabla
tryckbérande anordningen upptyller de krav i direktivet som dr tillimpliga. Den skall ticka
den transportabla tryckbdrande anordningens konstruktion, tillverkning och funktion, i den
min det 4r nddvindigt tor denna bedémning, och innehaila

en allmin beskrivning av den transportabla tryckbirande anordningen,

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

- beskrivningar och forklaringar som ir nddvindiga for forstielsen av nimnda
ritningar och scheman och den transportabla tryckbirande anordningens funktion,

- en beskrivning av de 16sningar som har valts for att uppfylla kraven i direktivet,

- resultaten av gjorda konstruktionsberdkningar, utforda kontroller etc.,

- provningsrapporter.

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

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall 1imna in en ans6kan om bedémning av sitt kvalitetssystem hos ett anmélt
organ efter eget val.

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

- dokumentation om kvalitetssystemet.
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4.4

Kuvalitetssdkringssystemet skall sikerstilla att den tryckbédrande anordningen dverensstimmer
med de i direktivet tillimpliga kraven.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillimpas av tillverkaren skall dokumenteras pa
ett systematiskt och overskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, rutiner och anvisningar.
Denna dokumentation av kvalitetssystemet skall mojliggéra en enhetlig tolkning av
kvalitetssystemets program, planer, manualer och dokument.

Den skall sarskilt omfatta en fullgod beskrivning av

- kvalitetsmal, organisationsstruktur och ledningens ansvar och befogenheter
betriffande kvaliteten pa de transportabla tryckbdrande anordningarna,

- tekniker, procedurer och systematiska Atgirder som skall vidtas vid tillverkningen
liksom vid kvalitetskontrollen och kvalitetssikringen, i synnerhet de metoder for
sammanfogning av de tryckbirande anordningamas delar som godkints i enlighet
med punkt 3.1.2 i bilaga I,

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

- kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata,
rapporter om berord personals kvalitikationer och godkéinnande,

- Overvakningsmedel som mojliggor kontroll av att man uppnir den nddvindiga
kvaliteten och kvalitetssystemets etfektiva funktion.

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

Bedémningsgruppen skall innehalla &tminstone en medlem som har erfarenhet av bedémning
av den berorda transportabla tryckbirande anordningen. I bedomningsforfarandet skall ingé
ett inspektionsbesok vid tillverkarens anliggning.

Tillverkaren skall informeras om beslutet. Meddelandet skall innebilla slutsatser av
kontrollen och det motiverade utvirderingsbeslutet. Ett forfarande for att overklaga skall
finnas stadgat.

Tillverkaren skall ata sig att upptylla de skyldigheter som dr forenade med det godkiinda
kvalitetssystemet och sikerstilla att det forblir ndamdlsenligt och effektivt.

Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall inforinera det anmélda organ
som har godkiint kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmiilda organet skall beddma de foreslagna dndringarna och avgora om det dndrade
kvalitetssystemet fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 4.2 eller om en ny
bedémning dr nodvindig.

Det skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehilla slutsatserna av
kontrollen och det motiverade utvirderingsbeslutet.
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Overvakning pa det anmilda organets ansvar

Syftet med Gvervakningen dr att forsikra sig om att tillverkaren pa ett riktigt sétt uppfyller de
skyldigheter som foljer av det godkiinda kvalitetssystemet.

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

- dokumentation betrdtfande kvalitetssystemet,

- kvalitetsdokument ssom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata,
rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer etc.

Det anmiilda organet skall utfora periodiska revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
vidmakthaller och tillimpar kvalitetssystemet och limna en revisionsrapport till tillverkaren.
De periodiska revisionerna skall infalla si att en helt ny bedomning genomfors vart tredje ar.
Dessutom kan det anmilda organet gora oanmilda besok hos tillverkaren. Nodvindigheten
av dessa tilliggsbesok och deras frekvens avgors pd grundval av ett besikskontrollsystem
som handhas av det anmilda organet. Man kommer i synnerhet att ta hinsyn till foljande
faktorer i besokskontrollsystemet:

- Utrustningens kategori.

- Resultaten av tidigare vervakningsbesok.

- Nodvindigheten av att folja upp korrigeringsatgérder.

- Speciella villkor som i forekommande fall 4r knutna till systemgodkinnandet.

- Betydelsetulla torindringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjer eller teknik.
Vid dessa besok kan det anmilda organet, om det dr nodvindigt, utfora eller 1ita utfora
provningar som dr avsedda att kontrollera om kvalitetssystemet fungerar korrekt. Det skall ge
tillverkaren en besoksrapport och, om provning forekommit, en provningsrapport.
Tillverkaren skall under en period av tio 4r riknat frin och med den sista transportabla
tryckbirande anordningens tillverkningsdatum for nationella myndigheter kunna uppvisa
foljande:

- Den tekniska dokumentation som avses i punkt 2.

- Den dokumentation som avses i punkt 4.1 andra strecksatsen.

- De anpassningar som avses i punkt 4.4 andra stycket.

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

- 40



Varje anmilt organ skall till medlemsstaterna ldmna information av betydelse betriffande de
godkinnanden av kvalitetssystem som det har terkallat och, pA begéiran, de som det har
utfirdat.

Varje anmilt organ skall likasa till Gvriga anmilda organ limna information av betydelse
betriffande de godkéinnanden av kvalitetssystem som det har &terkallat eller avslagit.

Modul E (kvalitetssikring av produkter)

L.

3.1

32

Denna modul beskriver det forfarande enligt vilket den tillverkare som uppfyller
skyldigheterna under punkt 3 sikerstiller och forsikrar att de berdrda transportabla
tryckbirande anordningarna Overensstimmer med den typ som beskrivs i EG-
typkontrollintyg och uppfyller de krav i direktivet som dr tillimpliga. Tillverkaren eller
dennes inom gemenskapen etablerade ombud skall anbringa IT-mirkningen pad varje
transportabel  tryckbdrande anordning och uppritta en skriftlig forsikran om
overensstimmelse. IT-mirkningen skall atfoljas av identifikationspummret for det anmilda
organ (typ A inspektions organ) som svarar for den Gvervakning som avses i punkt 4.

Tillverkaren skall tillimpa ett godkiint kvalitetssystem for shutbesiktning av transportabla
tryckbdrande anordningar och provning i enlighet med punkt 3 och vara underkastad den
Gvervakning som avses i punkt 4.

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall ldmna in en ansokan om bedémning av sitt kvalitetssystem hos for de
transportabla tryckbdrende anordningarna ett anmilt organ efter eget val.

Ansokan skall omfatta

- alla relevanta upplysningar om ifrigavarande transportabla tryckbidrande
anordningar,

- dokumentation betriffande kvalitetssystemet,

- den tekniska dokumentationen betriffande godkiind typ och en kopia av
EG-typkontrollintyget.

Inom ramen for kvalitetssystemet skall varje transportabel tryckutrustning undersdkas och
Iimpliga provningar utforas som foreskrivs i tillimplig(a) standard(er) for att faststilla om
det Overensstimmer med motsvarande krav i direktivet. Alla de faktorer, krav och
bestdmmelser som tillimpas av tillverkaren skall dokumenteras pd ett systematiskt och
overskadligt sitt i torm av skriftliga riktlinjer, rutiner och anvisningar. Denna dokumentation
av kvalitetssystemet skall mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program,
planer, manualer, och dokument.

Den skall sdrskilt omfatta en fullgod beskrivning av

- kvalitetsmal, organisationsstruktur  och ledningens ansvar och befogenheter
betriiffande kvaliteten pa de transportabla tryckbarande anordningarna,

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

- kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata,
rapporter om berdrd personals kvalifikationer och godkiinnande.

Det anmiilda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att avgéra om det uppfyller de krav
som avses i punkt 3.2.

Beddmningsgruppen skall innebdlla tminstone en medlem som har erfarenhet av beddmning
av den berrda transportabla tryckbirande anordningen. I beddmningsforfarandet skall inga
ett inspektionsbesdk vid tillverkarens anliggning.

Tillverkaren skall informeras om beslutet. Meddelandet skall innehilla slutsatser av
kontrollen och det motiverade utvirderingsbeslutet.

Tillverkaren skall Ata sig att upptylla de skyldigheter som dr forenade med det godkiinda
kvalitetssystemet och sékerstilla att det forblir indamalsenligt och effektivt.

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

Det anmilda organet skall bedéma de foreslagna dndringarna och avgéra om det dndrade
kvalitetssystemet fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny
bedémning 4r nédvindig.

Det skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehlla slutsatser av kontrollen
och det motiverade utvirderingsbeslutet.

Overvakning p4 det anmilda organets ansvar

Syftet med Gvervakningen ir att forsikra sig om att tillverkaren pa ett riktigt sétt uppfyller de
skyldigheter som foljer av det godkiinda kvalitetssystemet.

Tillverkaren skall tor kontroll ge det anmiilda organet rétt till tilitride till lokalerna for
tillverkning, kontroll, provning och lagring och skall ldmna all nddvindig information, i
synnerhet

- dokumentation betritfande kvalitetssystemet,
- teknisk dokumentation,

- kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningdata, kalibreringsdata,
rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer etc.

Det anmiilda organet skall utfora periodiska revisioner for att forsdkra sig om att tillverkaren
vidmakthiller och tillimpar kvalitetssystemet och ldmna en revisionsrapport till tillverkaren.
De periodiska revisionerna skall infalla s att en helt ny bedomning genomfors vart tredje ar.
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4.4

Dessutom kan det anmiilda organet gora oanmilda besok hos tillverkaren. Nodvindigheten
av dessa tilliggsbesok och deras frekvens avgors pd grundval av ett besokskontrollsystem
som handhas av det anmilda organet. Man kommer i synnerhet att ta hiinsyn till foljande
faktorer i besGkskontrollsystemet:

Utrustningens kategori.

- Resultaten av tidigare §vervakningsbesok.

- Nodvindigheten av att folja upp korrigeringstgirder.

- Specialvillkor som i torekommande fall dr knutna till systemgodkinnandet.

- Betydelsetulla fordndringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjer eller teknik.
Vid dessa besok kan det anmilda organet, om det dr nidvindigt, utfora eller lata utfora
provningar avsedda att kontrollera om kvalitetssystemet fungerar korrekt. Det ger tillverkaren

en besoksrapport och, om provning forekommit, en provningsrapport.

Tillverkaren skall under en period av tio 4r riknat frin och med den sista tryckbirande
anordningens tillverkningsdatum f6r nationella myndigheter kunna uppvisa foljande:

- Den dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen.
- De dndringar som avses 1 punkt 3.4 andra stycket.

- Sidana besiut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkterna 3.3
sista stycket och 3.4 sista stycket och i punkterna 4.3 och 4.4.

Varje anmélt organ skall till medlemsstaterna limna information av betydelse betrdffande de
godkinnanden av kvalitetssystem som det har Aterkallat och, p4 begéiran, de som det har
utfdrdat.

Varje anmilt organ skall likasi till Gvriga anmilda organ limna information av betydelse
betriiffande de godkiinnanden i kvalitetssystemet som det har &terkallat eller avslagit.

Modul E1 (kvalitetssdkring av produkter)

1.

Denna modul beskriver det forfarande enligt vilket den tillverkare som uppfyller
skyldigheterna i punkt 3 sikerstiller och forsikrar att de berorda transportabla tryckbdrande
anordningarna uppfyller de i direktivet tillimpliga kraven. Tillverkaren, eller dennes i
gemenskapen etablerade ombud, skall anbringa IT-mirkningen pd varje tryckbdrande
transportabel anordning och uppritta en skriftlig forsikran om Overensstimmelse. TI-
miirkningen skall 3tf6ljas av identifikationsnumret for det anmélda organ (type A inspektions
organ) som svarar tor den Overvakning som avses i punkt 5.
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Tillverkaren skall uppritta den tekniska dokumentation som beskrivs nedan.

Den tekniska dokumentationen skall mojliggora en beddmning av om den transportabla
tryckbérande anordningen uppfyller de krav i direktivet som &r tillimpliga. Den skall ticka
den transportabla tryckbirande anordningens konstruktion, tillverkning och funktion, i den
min det dr nodvindigt for denna bedomning, och innehalla

- en allmén beskrivning av den transportabla tryckbirande anordningen,

- konstruktions- och tillverkningsritningar liksom scheman Over komponenter,
delenheter, kretsar etc.,

- beskrivningar och forklaringar som dr nddvindiga for forstielsen av nimnda
ritningar och scheman och den tryckbirande anordningens funktion,

- en beskrivning av 16sningar som har valts fr att uppfylla kraven i direktivet,

- resultaten av gjorda konstruktionsberdkningar, utforda kontroller etc. ,

- provningsrapporter.

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

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall Iimna in en ans6kan om bedémning av sitt kvalitetssystem hos ett anmiilt
organ efter eget val.

Ansokan skall omfatta

- alla relevanta upplysningar om ifrAgavarande tryckbérande anordningar,

- dokumentation om kvalitetssystemet.

Inom ramen for kvalitetssystemet skall varje transportabel tryckbédrande anordning
undersdkas och limpliga provningar utforas som foreskrivs i tillimplig(a) standard(er) for att
faststilla om det 6verensstimmer med motsvarande krav i direktivet. Alla de faktorer, krav
och bestimmelser som tillimpas av tillverkaren skall dokumenteras pa ett systematiskt och
overskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, rutiner och anvisningar. Denna dokumentation
av kvalitetssystemet skall mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program,
planer, manualer och dokument.

Den skall sirskilt omfatta en fullgod beskrivning av

- kvalitetsmal, organisationsstruktur  och ledningens ansvar och befogenheter
betriiffande kvaliteten pa de transportabla tryckbdrande anordningarna,

- metoderna for sammanfogning av delarna godkéinda,
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- kontroller och provningar som utfirs efter tillverkningen,
- hur kontrollen sker av att kvalitetssystemet tungerar effektivt,

- kvalitetsdokument sisom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata,
rapporter om berord personals kvalifikationer och godkiinnande.

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

Beddmningsgruppen skall innehalla dtminstone en medlem som har erfarenhet av beddmning
av den berdrda transportabla tryckbdrande anordningen. I bedomningsforfarandet skall ing
ett inspektionsbesok vid tillverkarens anliggningar.

Tillverkaren skall informeras om beslutet. Meddelandet skall innebilla slutsatser av
kontrollen och det motiverade utvirderingsbeslutet. Ett forfarande for att dverklaga skall
finnas.

Tillverkaren skall ita sig att uppfylla de skyldigheter som dr forenade med det godkéiinda
kvalitetssystemet och sikerstilia att det forblir indamélsenligt och effektivt.

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

Det anmilda organet skall bedoma de foreslagna dndringarna och avgéra om det dndrade
kvalitetssystemet tortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 4.2 eller om en ny

beddmning dr nodvindig.

Det skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehdlia slutsatser av kontrollen
och det motiverade utvirderingsbeslutet.

Overvakning pa det anmiilda organets ansvar

Syftet med Gvervakningen ir att forsikra sig om att tillverkaren pa ett riktigt sétt uppfyller de
skyldigheter som foljer av det godkéinda kvalitetssystemet.

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

- dokumentation betriiffande kvalitetssysteret,
- teknisk dokumentation,

- kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata,
rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer etc.

Det anmiilda organet skall utfora periodiska kontroller for att forsdkra sig om att tillverkaren
vidmakthaller och tillimpar kvalitetssystemet och limna en revisionsrapport till tillverkaren.
De periodiska revisionerna skall infalla & att en komplett ny bedémning genomfors vart
tredje ar.
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Dessutom kan det anmilda organet gira oanmilda besok hos tillverkaren. Nodvindigheten
av dessa tilliggsbesok och deras frekvens avgors pA grundval av ett besokskontrolisystem
som handhas av det anmilda organet. Man kommer i synnerhet att ta hiinsyn till foljande
faktorer i besokskontrollsystemet:

- Utrustningens kategori.

- Resultaten av tidigare 6vervakningsbesok.

- Nodvandigheten av att folja upp korrigeringsatgiirder.

- Speciella villkor som i forekommande tall dr knutna till systemgodkiinnandet.

- Betydelsefulla fordndringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjer eller teknik.
Vid dessa besok kan det anmilda organet, om det dr nodvindigt, utfora eller 1ita utfora
provningar avsedda att kontrollera om kvalitetssystemet fungerar korrekt. Det ger tillverkaren
en besoksrapport och, om provning frekommit, provningsrapport.

Tillverkaren skall under en period av tio ir riknat frin och med den sista transportabla
tryckbdrande anordningens tillverkningsdatum for nationella myndigheter kunna uppvisa
foljande:

- Den tekniska dokumentation som avses i punkt 2.

- Den dokumentation som avses i punkt 4.1 tredje strecksatsen.

- De dndringar som avses i punkt 4.4 andra stycket.

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

Varje anmilt organ skall till medlemsstaterna limna information av betydelse betriffande de
godkidnnanden av kvalitetssystem som det har Aterkallat och, pA begiran, de som det har
utférdat.

Varje anmilt organ skall likasa till vriga anmilda organ limna information av betydelse
betriffande de godkinnanden av kvalitetssystemet som det har Aterkallar eller avslagit.

Modul F (produktveritikation)

1.

Denna modul beskriver forfarandet enligt vilket tillverkaren, eller dennes i gemenskapen
etablerade ombud, siikerstiller och forsiikrar att de transportabla tryckbirande anordningar
som omfattas av bestimmelserna i punkt 3 motsvarar den typ som beskrivs

- i EG-typkontrollintyg eller

- i EG-konstruktionskontrollintyg

och uppfyller de tillimpliga kraven i direktivet.
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4.3

Tillverkaren skall vidta alla nédvindiga atgiirder for att tillverkningsmetoden skall sikerstilla

att de tillverkade transportabla tryckbirande anordningarna Overensstimmer med den
beskrivna typen

- i1 EG-typkontrollintyg eller
- i EG-konstruktionskontrollintyg
och med de tillimpliga kraven i direktivet.

Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall anbringa [1-méirkningen pa
varje transportabe! tryckbdrande anordning och uppritta en skriftlig forsikran om
Overensstimmelse.

Det anmilda organet (typ A inspektions organ) skall genomfora vederbdrliga undersokningar
och provningar for att kontrollera att de transportabla tryckbirande anordningarna uppfyller
motsvarande krav i direktivet genom kontroll och provning av varje produkt i enlighet med
punkt 4.

Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall bevara en kopia av forsékran
om Overensstimmelse under en tid av tio ir riknat frin det datum di den sista transportabla
tryckbirande anordningen tillverkades.

Verifikation genom kontroll och provning av varje transportabel tryckbirande anordning

Varje transportabel tryckbirande anordning skall undersokas individuellt och underkastas
ldmpliga kontroller och provningar som definieras i tillimplig(a) standard(er) for att faststiilla
om det dverensstimmer med den typ och de krav i direktivet som ar tillimpliga.

Det anmiilda organet skall anbringa eller 1ita anbringa sitt identifikationsnummer p4 varje
transportabel tryckbidrande anordning och uppritta ett skriftligt intyg om Gverensstimmelse
pA grundval av utforda provningar.

Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall pA begiran kunna uppvisa
det intyg om Gverensstimmelse som utfirdats av det anmélda organet.

Modul G (EG-verifikation av enstaka objekt)

1.

Denna modul beskriver det torfarande enligt vilket tillverkaren sikerstiller och forsékrar att
den transportabla tryckbidrande anordning som erhillit det intyg som avses i punkt 4.1
uppfyller motsvarande krav i direktivet. Tillverkaren skall anbringa I'-mérkningen pa den
transportabla tryckbirande anordningen och uppriitta en torsékran om dverensstimmelse.

Ansokan om kontroll av enheten skall dverlimnas av tillverkaren till ett av honom utvalt
anmilt organ (typ A inspektions organ).
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Ansokan skall omfatta

- tillverkarens namn och adress liksom platsen dir den transportabla tryckbirande
anordningen finns,

- en skriftlig forklaring som anger att samma ansokan inte har inlimnats till nigot
annat anmélt organ,

- en teknisk dokumentation.

Den tekniska dokumentationen skall gora det mdjligt att bedoma att den transportabla
tryckbdrande anordningen Overensstimmer med kraven i direktivet och att forstd den
transportabla tryckbidrande anordningens konstruktion, tillverkning och funktion.

Den tekniska dokumentationen skall omfatta

en allmiin beskrivning av den transportabla tryckbirande anordningen,

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

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

- resultaten av konstruktionsberdkningar, uttorda kontroller etc.,
- provningsrapporter,

Det anmiilda- organet skall granska konstruktionen av varje transportabel tryckbirande
anordning och vid tillverkningen utfora limpliga prov som forutses i den(de) tillimplig(a)
standard(er) for att faststilla om den uppfyller motsvarande krav i direktivet.

Det anmilda organet skall anbringa eller 14ta anbringa sitt identifikationsnummer pa varje
transportabel tryckbdrande anordning och uppritta ett skrifiligt intyg om Overensstimmelse
for de provningar som genomforts. Detta intyg skall sparas under en period av tio ar.

Tillverkaren eller dennes i gemenskapen etablerade ombud skall pa begéran kunna uppvisa en
forsikran om Overensstimmelse och det intyg om Overensstimmelse som utfirdats av det
anmilda organet.

Modul H (fullstindig kvalitetssakring)

I.

Denna modul beskriver det torfarande enligt vilket den tillverkare som uppftyller kraven
enligt punkt 2 sidkerstiller och forsdkrar att de berorda transportabla tryckbdrande
anordningarna upptyller de i direktivet tillimpliga kraven. Tillverkaren eller dennes i
gemenskapen etablerade ombud skall anbringa IT-mérkningen pA varje transportabel
tryckbdrande anordning och uppritta en skriftlig forsikran om Overensstimmelse. II-
miérkningen skall Atfoljas av identifikationsnumret p4 det anmélda organ (type A inspektions
organ) som ansvarar for den dvervakning som avses i punkt 4.
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Tillverkaren skall tillimpa ett kvalitetssystem som godkints for konstruktion, tillverkning,
shutkontroll och provning enligt punkt 3, och vara underkastad den dvervakning som avses i
punkt 4.

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall 1dmna in en ansokan om bedémning av sitt kvalitetssystem hos ett av
honom utvalt anmélt organ.

Ansokan skall omfatta

- alla relevanta upplysningar om ifrigavarande transportabla tryckbirande
anordningar,

- dokumentation betrdffande kvalitetssystemet.

Kvalitetssystemet  skall sékerstilla att de transportabla tryckbdrande anordningarna
Overensstimmer med tillimpliga krav i direktivet.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillimpas av tillverkaren skall finnas med i en
dokumentation som tOrs pd ett systematiskt och Overskidligt sitt i form av skriftliga
riktlinjer, rutiner och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet skall
mojliggora en enhetlig tolkning av rutiner och kvalitetstgirder sdsom program, planer,
manualer och dokument.

Den skall sirskilt omfatta en fullgod beskrivning av

- kvalitetsmil, organisationsstruktur och ledningens ansvar och befogenheter med
hinsyn till konstruktion och produktens kvalitet,

- tekniska specifikationer for konstruktionen inklusive standarder som kommer att
tillimpas,

- teknik for kontroll och granskning av konstruktionen, forfaranden och systematiska
metoder som anviinds for vid konstruktionen av den transportabla tryckbdrande
anordningen,

- motsvarande teknik for tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitetssdkring,
forfaranden och systematiska metoder som anvinds.

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

- kvalitetsdokument sisom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata,
rapporter om berdrd personals kvalifikationer och godkinnande,

- hur ¢vervakningen skall ske for att uppni den konstruktion och kvalitet som krévs
for den transportabla tryckbirande anordningen och kvalitetssystemets effektiva
funktion.
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Det anmiilda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att kunna avgdra om det uppfyller de
krav som avses i punkt 3.2.

Bedomningsgruppen skall innehalla &tminstone en medlem som har erfarenhet av bedomning
av den berdrda transportabla tryckbdrande anordningen. I beddmningsforfarandet skall ingd
ett inspektionsbesok vid tillverkarens anliggning.

Tillverkaren skall informeras om beslutet. Meddelandet skall innehlla slutsatser av
kontrollen och det motiverade utvirderingsbeslutet. Ett forfarande for att Gverklaga skall

inga.

Tillverkaren skall ita sig att uppfylla de skyldigheter som ir forenade med det godkéiinda
kvalitetssystemet och sikerstilla att det torblir &ndamélsenligt och effektivt.

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

Det anmiilda organet skall beddma de foreslagna dndringamna och besluta om det édndrade
kvalitetssystemet fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny
bedémning ir nodvéndig.

Det skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehilla slutsatserna av
kontrollen och det motiverade utvirderingsbeslutet.

Overvakning pa det anmilda organets ansvar

Syftet med Gvervakningen dr att forsékra sig om att tillverkaren p ett riktigt sétt uppfyller de
skyldigheter som foljer av det godkiinda kvalitetssystemet.

Tillverkaren skall for kontroll ge det anmilda organet ritt till tilltride till lokalerna for
tillverkning, kontroll, provning och lagring och 1dmna all n6dvéndig information, i synnerhet

- dokumentation betriffande kvalitetssystemet,

- kvalitetsdokument som foreskrivs i den del av kvalitetssystemet som dgnas &t
konstruktionen, sasom resultat av analyser, berikningar, provning etc.,

- kvalitetsdokument som foreskrivs i den del av kvalitetssystemet som &gnas &t
tillverkningen, sisom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata,
rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer etc.

Det anmiilda organet skall utfora periodiska revisioner for att forsdkra sig om att tillverkaren
vidmakthaller och tillimpar kvalitetssystemet och limna en revisionsrapport till tillverkaren.
De periodiska revisionerna skall infalla s att en helt ny bedomning genomfors vart tredje ar.
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4.4

Dessutom kan det anmilda organet gora oanméilda besok hos tillverkaren. Nodvindigheten
av dessa tilliggsbesok och deras trekvens kommer att avgoras pd grundval av ett
besokskontrollsystem som handhas av det anmiilda organet. Man kommer i synnerhet att ta
hinsyn till f6ljande faktorer i besokskontrollsystemet:

- Utrustningens kategori.

- Resultaten av tidigare 6vervakningsbesok.

- Nodvindigheten av att f0lja upp korrigeringsétgirder.

- Specialvillkor som i forekommande fall dr knutna till systemgodkiinnande.

- Betydelsetulla fordndringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjer eller teknik.
Vid dessa besok kan det anmilda organet, om det dr nodvindigt, utfora eller 1ata utfora
provningar som dr avsedda att kontrollera om kvalitetssystemet tungerar korrekt. Det ger
tillverkaren en besoksrapport och, om provning forekommit, en provningsrapport.
Tillverkaren skall under en period av tio ar riknat frdn och med den sista transportabla
tryckbirande anordningens tillverkningsdatum for nationella myndigheter kunna uppvisa
foljande:

- Den dokumentation som avses i punkt 3.1 andra stycket, andra strecksatsen.

- De édndringar som avses i punkt 3.4 andra stycket.

- Sadana beslut och rapporter frdn det anmilda organet som avses i punkterna 3.3
sista stycket, 3.4 sista stycket och i punkterna 4.3 och 4.4.

Varje anmiilt organ skall till medlemsstaterna limna information av betydelse betriftande de
godkiinnanden av kvalitetssystem som de har dterkallat och, pd begiran, de som det har
uttirdat.

Varje anmilt organ skall likasd till ¢vriga anmélda organ limna information av betydelse
betriffande de godkiinnanden av kvalitetssystem som det har Aterkallat eller avslagit.

Modul H1 (fullstindig  kvalitetssdkring med kontroll av konstruktionen och sérskild

Overvakning av slutprovningen)
Forutom kraven under H tilldmpas foljande:

a) Tillverkaren skall limna in en ansékan om kontroll av konstruktionen till ett anmilt
organ organ (type A inspektions organ).

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

e)

Den skall omfatta

- tekniska specifikationer av konstruktionen inklusive de standarder som har
tillimpats,

- nodvindiga bevis pa deras likvirdighet. Dessa bevis skall omfatta resultaten
av de provningar som utforts i tillverkarens laboratorium eller for hans
rikning.

Det anmilda organet skall granska ansdkan och ndr konstruktionen uppfyller
tillimpliga foreskrifter i direktivet, 6verlimna ett EG-konstruktionskontrollintyg till
den sokande. Intyget skall innehilla slutsatser av granskningen, villkoren for dess
giltighet, nddvindiga uppgifter for identifikation av den godkiinda konstruktionen
och i forekommande fall en beskrivning av funktionen hos den transportabla
tryckbdrande anordningen.

Den sokande skall informera det anmilda organ som har utfirdat
EG-konstruktionskontrollintyget om aila dndringar av den godkiinda konstruktionen.
Dessa skall bli foremil for ett nytt godkiinnande av det anmilda organ som har
utfirdat EG-konstruktionskontrollintyget nir de kan piverka uppfyllandet av kraven
i direktivet eller de foreskrivna villkoren for anvindning av den transportabla
tryckbirande anordningen. Detta ytterligare godkinnande skall utfirdas i form av ett
tilligg till det ursprungliga EG-konstruktionskontrollintyget.

Varje anmilt organ skall likasa till 6vriga anmilda organ limna information av
betydelse betriffande de EG-typkontrollintyg som det &terkallat eller avslagit.

Den slutliga kontroll skall underkastas en forstérkt 6vervakning i form av oanmélda besok av
det anmilda organet. Inom ramen for dessa besok skall det anmélda organet foreta kontroller
av de transportabla tryckbérande anordningarna.
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Bilaga V

Del I1
Forfaranden for regelbunden inspektion

Modul 1 (regelbunden inspektion av produkt)

I.

3.1

32

33

Denna modul beskriver det forfarande genom vilket en dgare forsakrar och
deklarerar att den transportabla transportutrustning som ar foremal for
bestimmelsema i sektion 3 fortsitter att uppfylla kraven i detta direktiv.

Agaren skall vidta nodvindiga &tgarder for att tillse att anvindnings- och
underhéllsforhallanden, sarskilt vid fyllning, sédkerstiller att den transportabla
tryckutrustningen fortsatter att uppfylla kraven i detta direktiv. Agaren, eller dennes
inom gemenskapen etablerade representant, skall forse all transportabel
tryckutrustning med datum for sin regelbundna inspektion bredvid II-méirkningen
och fyllai en 6verensstimmelsedeklaration.

Inspektionsorganet (av typ A, B eller C) skall utfora dndamélsenliga inspektioner
och prov for att kontrollera att den transportabla tryckutrustningen uppfyller de
berorda kraven i direktivet genom att kontrollera och prova varje produkt.

All transportabel tryckutrustning skall undersokas individuellt och dndamalsenliga
prov, i enlighet med vad som anges i bilagorna till direktiv 94/55/EG och 96/49/EG,
skall utforas for att kontrollera att de uppfyller kraven i dessa direktiv.

Inspektionsorganet (av typ A, B eller C) skall forse eller lata forse varje produkt som
regelbundet inspekteras med sitt identifikationsnummer omedelbart efter en
regelbunden inspektion och utfirda ett 6verensstimmelseintyg.

Agaren skall behdlla en kopia av den oéverensstimmelsedeklaration som krévs i
punkt 2 liksom av det 6verensstimmelseintyg som kravs i punkt 3.2 atminstone till
nésta inspektion.

Modul 2 (regelbunden inspektion genom forsikran om kvalitet)

1.

Denna modul beskriver det forfarande genom vilket en &gare eller dennes
auktoriserade ombud som uppfyller aliggandena i punkt 2 férsikrar och deklarerar
att den transportabla transportutrustningen fortsétter att uppfylla kraven i detta
direktiv. Agaren, eller dennes inom gemenskapen etablerade representant, skall forse
all transportabel tryckutrustning med datum for den regelbunden inspektion bredvid
I-mérkningen och fylla i en dverensstaimmelsedeklaration. Datum for regelbunden
inspektion skall atfoljas av identifikationsnumret for det anmalda organ
(inspektionsorgan av typ A) som &r ansvarigt for 6vervakningen sasom specificeras i
punkt 4.
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3.2

33

Agaren eller dennes auktoriserade representant skall anvinda ett godkant
kvalitetssystem for regelbunden inspektion och prov av utrusting sasom
specificeras i punkt 3 och vara féremal for $vervakning sisom specificeras i punkt 4.

Kvalitetssystem.

Agaren eller dennes auktoriserade representant skall deponera hjalpmedel for
bedémning av sitt kvalitetssystem for den transportabla tryckutrustningen hos valfritt
anmalt organ.

Hjalpmedlet skall innefatta:

- all andamalsenlig information om den transportabla tryckutrustning som
underkastas regelbunden inspektion,

- dokumentation om kvalitetssystemet.

Inom kvalitetssystemet skall varje del av transportabel tryckutrustning undersokas,
och lampliga prov skall genomforas for att sakerstilla att den uppfyller de krav som
anges 1 bilagoma till radets direktiv 94/55/EG och 96/49/EG. Samtliga inslag, krav
och bestimmelser som inforts av tillverkaren skall dokumenteras pa ett systematiskt
och ordnat sitt i form av skrivna riktlinjer, forfaranden och anvisningar. Denna
dokumentation av kvalitetssystemet skall mojliggora en enhetlig tolkning av
kvalitetsprogram, -planer, -handledningar och -anteckningar.

Den skall sérskilt innehélla en dandamalsenlig beskrivning av:

- kvalitetsmal och organisationsstruktur, ledningens ansvar och befogenheter
betriffande kvaliteten hos den transportabla tryckutrustningen.

- de undersokningar och prover som skall genomforas vid regelbunden
inspektion,

- verktyg for 6vervakning av en effektiv hantering av kvalitetssystemet,

- kvalitetsuppgifter, sasom inspektionsrapporter ~och  provuppgifter,
kalibreringsuppgifter, rapporter om kvalifikationer eller godkannanden av
berord personal.

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

Bedomningsgruppen skall ha atminstone en ledamot med erfarenhet av bedomning
av den berorda transportabla utrustningen. Bedomningsforfarandet skall innefatta ett
inspektionsbesok hos tillverkaren.
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4.1

42

43

4.4

Beslutet skall meddelas sgaren eller dennes auktoriserade representant. Meddelandet
skall innehalla slutsatser av undersékningen och ett motiverat bedomningsutlatande.

Agaren eller dennes auktoriserade ombud skall 4ta sig att avhjilpa sidant som ett

godkant kvalitetssystemet kraver samt sikerstilla att det ar tillfredsstillande och
effektivt.

Agaren eller dennes auktoriserade ombud skall informera det anmalda organ som har
godkant kvalitetssystemet om eventuella planerade justeringar av kvalitetssystemet.

Det anmailda organet skall goéra en bedomning av de foreslagna dndringarma och
avgora om det andrade kvalitetssystemet kommer att uppfylla de krav som avses i
punkt 3.2 eller om en ny bedomning erfordras.

Den skall meddela agaren eller dennes auktoriserade representant sitt beslut.
Meddelandet skall innehalla slutsatser av undersokningen och ett motiverat
bedémningsutlatande.

Overvakning under dverinseende av ett anmalt organ

Syftet med 6vervakning ar att sdkerstilla att dgaren eller dennes auktoriserade
ombud 1 vederbérlig ordning atgardar sadant som kvalitetssystemet kraver.

Agaren eller dennes auktoriserade ombud skall ge det anmalda organet tillging till
inspektions-, prov- och lagerutrymmen i inspektionssyfte och tillhandahélla all
nddvindig information, sarskilt:

- dokumentation om kvalitetssystemet,
- teknisk dokumentation,

- uppgifter om kvalitet, sdsom inspektionsrapporter och provdata, rapporter
rorande kvalifikationerna hos berérd personal mm.

Det anmailda organet skall utfora regelbunden revision for att sékerstilla att dgaren
eller dennes auktoriserade ombud underhaller och tillimpar kvalitetssystemet samt
forse dgaren eller dennes auktoriserade ombud med en revisionsrapport.

Det anmilda organet far dessutom gora oanmélda besok hos agaren eller dennes
auktoriserade ombud. Under sidana besok far det anmilda organet utféra eller ha
utfort prov for att om nédvéndigt kontrollera att kvalitetssystemet fungerar pa ett
riktigt satt. Det anmaélda organet skall forse dgaren eller dennes auktoriserade ombud
med en besoksrapport och, om prov har utforts, med en provrapport.
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Agaren skall under tio 4r fran dagen for den senaste inspektionen av transportabel
tryckutrustning  halla foljande information tillginglig for de nationella
myndigheterna:

- Den dokumentation som avses 1 punkt 3.1, andra stycket.

- Dejusteringar som avses i punkt 3.4, andra stycket.

- De beslut och rapporter fran det anmilda organet som avses i sista styckena 1
punkterna 3.4, 4.3 och 4 4.
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BILAGA VI

Moduler som skall féljas vid bedomning av 6verensstimmelse

Foljande tabell visar vilka moduler for bedomning av 6verensstimmelse i enlighet med
bilaga V, del I som skall foljas for transportabel tryckutrustning enligt artikel 2.

Typ av transportabel tryckutrustning

Behallare av klass 2 (hogst 100 MPa per liter

Behallare av klass 2 (100 - 300 MPa per liter)

Behallare av klass 2 (mer én 300 MPa per liter),
inbegripet avtagbara tankar, tankcontainer (flyttbara
tankar), tankvagnstankar, batterifordonstankar,
tankfordonstankar

Moduler

Al eller
B i kombination med C1

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

H eller

HI, eller

B i kombination med D, eller
B i kombination med F
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BILAGA VII

Overensstimmelseméirkning

Overensstimmelsemérkningen skall ha foljande form :

Om miirkningen {Grminskas cller forstoras skall proportionerna i ovansticnde beskrivning
bibehallas.

De olika delarna av markningen har i huvudsak samma vertikala dimensioner som inte far
understiga 5 mm.

Denna minsta dimension far bortses fran nir det géller sméskaliga beteckningar.
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