201410068 — DE — 17.07.2014 — 000.002 — 1

Dieses Dokument ist lediglich eine Dokumentationshilfe, fiir deren Richtigkeit die Organe der Union keine Gewihr
iibernehmen

»>B RICHTLINIE 2014/68/EU des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 15. Mai 2014

zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Bereitstellung von
Druckgeriiten auf dem Markt

(Neufassung)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)
(ABIL. L 189 vom 27.6.2014, S. 164)

Berichtigt durch:

»C1 Berichtigung, ABL. L 157 vom 23.6.2015, S. 112 (2014/68/EU)



201410068 — DE — 17.07.2014 — 000.002 — 2

RICHTLINIE 2014/68/EU des Europiischen Parlaments und des
Rates

vom 15. Mai 2014

zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber die Bereitstellung von Druckgeriten auf dem Markt

(Neufassung)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN
UNION -

gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,
insbesondere auf Artikel 114,

auf Vorschlag der Europidischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen
Parlamente,

nach Stellungnahme des Europidischen Wirtschafts- und Sozialausschus-
ses (1),

gemdl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Richtlinie 97/23/EG des Europédischen Parlaments und des
Rates (°) ist erheblich gedndert worden (*). Aus Griinden der
Klarheit empfichlt es sich, im Rahmen der anstehenden Anderun-
gen eine Neufassung der genannten Richtlinie vorzunehmen.

(2)  Mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Par-
laments und des Rates (°) werden Bestimmungen fiir die Akkre-
ditierung von Konformititsbewertungsstellen festgelegt, es wird
ein Rahmen fiir die Marktiiberwachung von Produkten sowie fiir
Kontrollen von aus Drittlindern stammenden Produkten geschaf-
fen, und es werden die allgemeinen Prinzipien fiir die CE-Kenn-
zeichnung festgelegt.

(3)  Der Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates (°) enthélt gemeinsame Grundsitze und Muster-
bestimmungen, die auf alle sektorspezifischen Rechtsvorschriften
angewandt werden sollen, um eine einheitliche Grundlage fiir die
Uberarbeitung oder Neufassung dieser Rechtsvorschriften zu bie-
ten. Die Richtlinie 97/23/EG sollte daher an diesen Beschluss
angepasst werden.

(") ABL C 67 vom 6.3.2014, S. 101.

(») Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 15. April 2014 (noch nicht im
Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates vom 13. Mai 2014.

(®) Richtlinie 97/23/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. Mai
1997 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Druck-
gerdte (ABL L 181 vom 9.7.1997, S. 1).

(*) Siehe Anhang V, Teil A.

(°) Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 9. Juli 2008 tiber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und Markt-
iberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und
zur Authebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates (ABI. L 218
vom 13.8.2008, S. 30).

(°) Beschluss Nr. 768/2008/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
9. Juli 2008 iiber einen gemeinsamen Rechtsrahmen fiir die Vermarktung von
Produkten und zur Authebung des Beschlusses 93/465/EWG des Rates (ABI.
L 218 vom 13.8.2008, S. 82).
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Unter diese Richtlinie fallen Druckgeridte und Baugruppen, die
beim Inverkehrbringen neu auf den Markt der Union gelangen;
das bedeutet, dass es sich entweder um neue, von einem in der
Union niedergelassenen Hersteller erzeugte Druckgerdte oder
Baugruppen oder neue oder gebrauchte Produkte handelt, die
aus einem Drittland eingefiihrt wurden.

Diese Richtlinie sollte fiir alle Absatzarten gelten, einschlieBlich
Fernabsatz.

Diese Richtlinie sollte fiir Druckgerite mit einem maximal zu-
lassigen Druck (PS) von mehr als 0,5 bar gelten. Druckgerite, die
einem Druck von hochstens 0,5 bar ausgesetzt sind, weisen kein
bedeutendes Druckrisiko auf. Thr freier Verkehr in der Union
sollte daher nicht behindert werden.

Diese Richtlinie sollte auch fiir Baugruppen gelten, die aus meh-
reren Druckgerdten bestehen und eine zusammenhédngende funk-
tionelle Einheit bilden. Diese Baugruppen konnen von einfachen
Baugruppen wie einem Schnellkochtopf bis zu komplexen Bau-
gruppen wie einem Wasserrohrkessel reichen. Ist eine solche
Baugruppe vom Hersteller dafiir bestimmt, als Baugruppe —
und nicht in Form nicht zusammengebauter Bauteile — in Ver-
kehr gebracht und in Betrieb genommen zu werden, sollte sie
dieser Richtlinie entsprechen. Diese Richtlinie sollte dagegen
nicht fiir den Zusammenbau von Druckgeriten gelten, der —
beispielsweise in Industrieanlagen — auf dem Geldnde und unter
der Verantwortung eines Anwenders erfolgt, der nicht der Her-
steller ist.

In dieser Richtlinie sollten die einzelstaatlichen Bestimmungen im
Hinblick auf druckbedingte Risiken harmonisiert werden. Andere
Risiken, die mit diesen Gerdten verbunden sein kénnen, unterlie-
gen gegebenenfalls anderen Richtlinien, in denen diese Risiken
behandelt werden.

Fiir manche Druckgerdte gelten jedoch andere, auf Artikel 114
des Vertrags tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union
(AEUV) gestiitzte Richtlinien. In den Bestimmungen einiger die-
ser Richtlinien wird auch das Druckrisiko behandelt. Es wird
davon ausgegangen, dass diese Richtlinien ausreichen, um druck-
bedingten Risiken, die von diesen Geridten ausgehen, angemessen
vorzubeugen, sofern der Risikograd dieser Gerdte gering bleibt.
Folglich sollten derartige Geréte aus dem Anwendungsbereich der
vorliegenden Richtlinie ausgeschlossen werden.

Die Transportgefahren und -risiken sowie die Druckgefahren und
-risiken bestimmter Druckgerite im Binnenland, die von interna-
tionalen Abkommen iiber ihre internationale Beforderung erfasst
werden, werden in Unionsrichtlinien behandelt, die sich auf diese
Abkommen stiitzen. Durch die genannten Richtlinien wird die
Anwendung dieser Abkommen auf die Beforderung im Binnen-
land ausgedehnt, damit der freie Warenverkehr fiir geféhrliche
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Giiter gewihrleistet ist und gleichzeitig die Sicherheit bei ihrer
Beforderung erhoht wird. Diese Druckgerite, die von der Richt-
linie 2008/68/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (1)
und der Richtlinie 2010/35/EU des Europiischen Parlaments und
des Rates (?) erfasst werden, sollten vom Anwendungsbereich
dieser Richtlinie ausgenommen werden.

(11)  Bestimmte Druckgerite weisen kein bedeutendes Druckrisiko auf,
obwohl sie einem maximal zuldssigen Druck (PS) von mehr als
0,5 bar ausgesetzt sind. Der freie Verkehr solcher Geréte in der
Union sollte daher nicht behindert werden, wenn sie in einem
Mitgliedstaat rechtméBig hergestellt oder in Verkehr gebracht
wurden. Um den freien Verkehr dieser Gerite sicherzustellen,
ist es nicht erforderlich, sie in den Anwendungsbereich dieser
Richtlinie einzubeziehen. Diese Geriéte sollten daher ausdriicklich
aus dem Anwendungsbereich ausgeklammert werden.

(12)  Andere Druckgerite, die einem maximal zuldssigen Druck von
mehr als 0,5 bar ausgesetzt sind und ein relevantes Druckrisiko
aufweisen, fiir die jedoch sowohl der freie Verkehr als auch ein
angemessenes Sicherheitsniveau gewihrleistet ist, sollten vom
Geltungsbereich der vorliegenden Richtlinie ausgeschlossen wer-
den. Diese Ausschliisse sollten jedoch regelmdBig iiberpriift wer-
den, um zu ermitteln, ob MafBinahmen auf Unionsebene ergriffen
werden miissen.

(13) Der Anwendungsbereich dieser Richtlinie sollte auf einer all-
gemeinen Bestimmung des Begriffs ,,.Druckgerite beruhen, um
die technische Entwicklung von Produkten zu ermdglichen.

(14) Die Erfiillung der wesentlichen Sicherheitsanforderungen ist fiir
die Gewihrleistung der Sicherheit von Druckgerdten notwendig.
Diese Anforderungen sollten in allgemeine und spezifische An-
forderungen unterteilt werden, denen ein Druckgerdt geniigen
muss. Die spezifischen Anforderungen sollten in erster Linie be-
sonderen Druckgeritearten Rechnung tragen. Bestimmte Arten
von Druckgerdten der Kategorien III und IV sollten einer Ab-
nahme unterzogen werden, die eine Schlusspriifung und Druck-
priifungen umfasst.

(15) Die Mitgliedstaaten sollten die Mdoglichkeit haben, die Ausstel-
lung von Druckgeriten, die den Bestimmungen dieser Richtlinie
noch nicht entsprechen, bei Handelsmessen zuzulassen. Bei Vor-
fithrungen sollten in Anwendung der allgemeinen Sicherheitsvor-
schriften des jeweiligen Mitgliedstaats die geeigneten Sicherheits-
mafinahmen getroffen werden, um den Schutz von Personen zu
gewihrleisten.

(") Richtlinie 2008/68/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom

24. September 2008 iiber die Beforderung geféhrlicher Giiter im Binnenland
(ABL. L 260 vom 30.9.2008, S. 13).

(® Richtlinie 2010/35/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. Juni 2010 iiber ortsbewegliche Druckgeréte und zur Aufhebung der Richt-
linien des Rates 76/767/EWG, 84/525/EWG, 84/526/EWG, 84/527/EWG und
1999/36/EG (ABL L 165 vom 30.6.2010, S. 1).
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In der Richtlinie 97/23/EG werden die Druckgerite nach zuneh-
mendem Gefahrenpotenzial in Kategorien eingestuft. Dazu gehort
die Einstufung des im Druckgerét enthaltenen Fluids als gefahr-
lich oder nicht geméB der Richtlinie 67/548/EWG des Rates (}).
Die Richtlinie 67/548/EWG wird zum 1. Juni 2015 aufgehoben
und durch die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen
Parlaments und des Rates (%) ersetzt, mit der das auf internatio-
naler Ebene im Rahmen der Vereinten Nationen angenommene
Global Harmonisierte System zur Einstufung und Kennzeichnung
von Chemikalien in der Union umgesetzt wird. Mit der Verord-
nung (EG) Nr. 1272/2008 werden neue Gefahrenklassen und
-kategorien eingefiihrt, die nur teilweise denen der Richtlinie
67/548/EWG entsprechen. Die Richtlinie 97/23/EG sollte daher
an die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 angepasst werden, wih-
rend gleichzeitig das bestehende Schutzniveau der genannten
Richtlinie beibehalten wird.

Die Wirtschaftsakteure sollten dafiir verantwortlich sein, dass die
Druckgerdte und Baugruppen den Anforderungen dieser Richt-
linie entsprechen, je nach ihrer Rolle in der Lieferkette, damit
fir ein hohes Niveau des Schutzes der 6ffentlichen Interessen,
wie die Gesundheit und Sicherheit von Menschen, und beim
Schutz von Haus- und Nutztieren und Giitern gewéhrleistet
wird und ein fairer Wettbewerb auf dem Unionsmarkt sicher-
gestellt ist.

Alle Wirtschaftsakteure, die Teil der Liefer- und Vertriebskette
sind, sollten die geeigneten MaBnahmen ergreifen, um zu gewéhr-
leisten, dass sie nur Druckgerdte und Baugruppen auf dem Markt
bereitstellen, die mit dieser Richtlinie tibereinstimmen. Es ist eine
klare und verhdltnisméBige Verteilung der Pflichten vorzusehen,
die auf die einzelnen Wirtschaftsakteure entsprechend ihrer Rolle
in der Liefer- und Vertriebskette entfallen.

Weil der Hersteller den Entwurfs- und Fertigungsprozess in allen
Einzelheiten kennt, ist er am besten fiir die Durchfiihrung des
Konformititsbewertungsverfahrens geeignet. Die Konformitits-
bewertung sollte daher auch weiterhin die ausschlieSliche Pflicht
des Herstellers bleiben.

Um die Kommunikation zwischen den Wirtschaftsakteuren, den
Marktiiberwachungsbehdrden und den Verbrauchern zu erleich-
tern, sollten die Mitgliedstaaten den Wirtschaftsakteuren nahele-
gen, zusitzlich zur Postanschrift die Adresse einer Website auf-
zunehmen.

Es ist notwendig sicherzustellen, dass Druckgerdte und Baugrup-
pen aus Drittlindern, die auf den Unionsmarkt gelangen, den
Anforderungen dieser Richtlinie entsprechen und insbesondere,
dass geeignete Konformititsbewertungsverfahren vom Hersteller
hinsichtlich dieser Druckgerite oder dieser Baugruppen durch-
geflihrt wurden. Es sollte deshalb vorgesehen werden, dass die
Einfiihrer sicherzustellen haben, dass von ihnen in Verkehr ge-
brachte Druckgerite oder Baugruppen den Anforderungen dieser

(") Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der

Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpackung und
Kennzeichnung geféhrlicher Stoffe (ABL. 196 vom 16.8.1967, S. 1).

(?) Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 2008 iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Ver-
packung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der
Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 (ABL. L 353 vom 31.12.2008, S. 1).
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Richtlinie geniigen, und sie keine Druckgerdte oder Baugruppen
in Verkehr bringen, die diesen Anforderungen nicht geniigen oder
ein Risiko darstellen. Zudem sollte vorgesehen werden, dass die
Einfiihrer sicherstellen, dass Konformititsbewertungsverfahren
durchgefiihrt wurden und dass die Kennzeichnung der Druck-
gerdte oder Baugruppen und die von den Herstellern erstellten
Unterlagen den zustindigen nationalen Behdrden fiir Uberprii-
fungszwecke zur Verfligung stehen.

Wenn er ein Druckgerit oder eine Baugruppe in Verkehr bringt,
sollte jeder Einfiihrer seinen Namen, seinen eingetragenen Han-
delsnamen oder seine eingetragene Handelsmarke und die Post-
anschrift, unter der er erreichbar ist, auf dem Druckgerét oder der
Baugruppe angeben. Ausnahmen sollten in Féllen gelten, in de-
nen die GroBe oder die Art des Druckgerits oder der Baugruppe
dies nicht erlauben. Dies gilt auch fiir Fille, in denen der Ein-
filhrer die Verpackung Offnen miisste, um seinen Namen und
seine Anschrift auf dem Druckgerdt oder der Baugruppe an-
zubringen.

Der Héndler stellt ein Druckgerit oder eine Baugruppe auf dem
Markt bereit, nachdem es bzw. sie vom Hersteller oder vom
Einfiithrer in Verkehr gebracht wurde, und er sollte gebiihrende
Sorgfalt walten lassen, um sicherzustellen, dass seine Hand-
habung des Druckgerits oder der Baugruppe dessen bzw. deren
Konformitdt mit den Anforderungen dieser Richtlinie nicht beein-
trachtigt.

Jeder Wirtschaftsakteur, der ein Druckgerdt oder eine Baugruppe
unter seinem eigenen Namen oder seiner eigenen Handelsmarke
in Verkehr bringt oder ein Druckgerit oder eine Baugruppe so
verdndert, dass sich dies auf dessen bzw. deren Konformitit mit
den Anforderungen dieser Richtlinie auswirken kann, sollte als
Hersteller gelten und die Pflichten des Herstellers wahrnehmen.

Da Hindler und Einfiihrer dem Markt nahe stehen, sollten sie in
Marktiiberwachungsaufgaben der nationalen Behdrden eingebun-
den werden und darauf eingestellt sein, aktiv mitzuwirken, indem
sie den zustindigen Behorden alle nétigen Informationen zu dem
betreffenden Druckgerit oder der betreffenden Baugruppe bereit-
stellen.

Durch die Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit eines Druck-
gerits oder einer Baugruppe tiber die gesamte Lieferkette hinweg
konnen die Aufgaben der Marktiiberwachung einfacher und wirk-
samer erflillt werden. Ein wirksames Riickverfolgungssystem er-
leichtert den Marktiiberwachungsbehorden ihre Aufgabe, Wirt-
schaftsakteure aufzuspiiren, die nichtkonforme Druckgerite oder
Baugruppen auf dem Markt bereitgestellt haben.
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(27) Bei der Aufbewahrung der nach dieser Richtlinie erforderlichen
Informationen zur Identifizierung anderer Wirtschaftsakteure soll-
ten die Wirtschaftsakteure nicht verpflichtet werden, solche Infor-
mationen tiber andere Wirtschaftsakteure zu aktualisieren, von
denen sie entweder ein Druckgerit bzw. eine Baugruppe bezogen
haben oder an die sie ein Druckgerdt bzw. eine Baugruppe ge-
liefert haben.

(28) Diese Richtlinie sollte sich auf die Nennung der wesentlichen
Sicherheitsanforderungen beschranken. Um die Bewertung der
Konformitit mit diesen Anforderungen zu erleichtern, ist vorzuse-
hen, dass eine Vermutung der Konformitit fiir jene Druckgerite
oder Baugruppen gilt, die den harmonisierten Normen entspre-
chen, welche nach Maligabe der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012
des Europdischen Parlaments und des Rates (') zu dem Zweck
angenommen wurden, ausfiihrliche technische Spezifikationen fiir
diese Anforderungen insbesondere im Hinblick auf Auslegung,
Fertigung und Priifung von Druckgeridten oder Baugruppen zu
formulieren.

(29) Die Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 enthélt ein Verfahren fiir
Einwinde gegen harmonisierte Normen, falls diese Normen den
Anforderungen dieser Richtlinie nicht in vollem Umfang entspre-
chen.

(30) Bei der Herstellung von Druckgeriten miissen Werkstoffe ver-
wendet werden, die als sicher gelten. Bestehen hierfiir keine har-
monisierten Normen, sollten die Merkmale von Werkstoffen fest-
gelegt werden, die fiir eine wiederholte Verwendung bestimmt
sind. Dies sollte in Form europidischer Werkstoffzulassungen er-
folgen, die von einer der speziell hierfiir notifizierten Stellen
erteilt werden. Bei Werkstoffen, die einer solchen Zulassung ent-
sprechen, sollte davon auszugehen sein, dass sie die wesentlichen
Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie erfiillen.

(31) Angesichts der Art der Risiken, die bei der Benutzung von
Druckgerdten oder Baugruppen auftreten, und damit die Wirt-
schaftsakteure nachweisen und die zustindigen Behorden sicher-
stellen konnen, dass die auf dem Markt bereitgestellten Druck-
gerdte oder Baugruppen die wesentlichen Sicherheitsanforderun-
gen erfiillen, sind Verfahren fiir die Konformitétsbewertung vor-
zusehen. Diese Verfahren sollten unter Beriicksichtigung des
Druckgeriten oder Baugruppen innewohnenden Gefahrenpotenzi-
als ausgearbeitet werden. Fiir jede Druckgeritekategorie sollte
daher ein angemessenes Verfahren bereitstehen bzw. sollte zwi-
schen gleichermallen strengen Verfahren gewihlt werden kdnnen.
In dem Beschluss Nr. 768/2008/EG sind eine Reihe von Modulen

(") Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates

vom 25. Oktober 2012 zur europdischen Normung, zur Anderung der Richt-
linien 89/686/EWG und 93/15/EWG des Rates sowie der Richtlinien
94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG, 2004/22/EG,
2007/23/EG, 2009/23/EG und 2009/105/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates und zur Aufhebung des Beschlusses 87/95/EWG des Rates
und des Beschlusses Nr. 1673/2006/EG des Européischen Parlaments und des
Rates (ABL. L 316 vom 14.11.2012, S. 12).
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fiir Konformitétsbewertungsverfahren vorgesehen, die Verfahren
unterschiedlicher Strenge, je nach der damit verbundenen Hdohe
des Risikos und dem geforderten Sicherheitsniveau, umfassen. Im
Sinne eines einheitlichen Vorgehens in allen Sektoren und zur
Vermeidung von Ad-hoc-Varianten sollten die Konformitéts-
bewertungsverfahren aus diesen Modulen ausgewdhlt werden.
Die einzelnen Ergénzungen zu diesen Verfahren sind durch die
Art der fiir Druckgerite erforderlichen Priifungen gerechtfertigt.

Es sollte den Mitgliedstaaten erlaubt sein, Betreiberpriifstellen fiir
die Durchfithrung bestimmter Aufgaben der Konformititsbewer-
tung im Rahmen dieser Richtlinie zuzulassen. Hierfiir sollten in
der Richtlinie die Bedingungen fiir die Zulassung von Betreiber-
priifstellen durch die Mitgliedstaaten festgelegt werden.

Im Rahmen bestimmter Konformitdtsbewertungsverfahren sollte
es gestattet sein, dass jedes einzelne Druckgerit durch eine noti-
fizierte Stelle oder eine Betreiberpriifstelle als Teil der Abnahme
des Druckgerdts oder der Baugruppe gepriift wird. In anderen
Fillen sollte vorgeschrieben werden, dass die Abnahme von einer
notifizierten Stelle durch unangemeldete Besuche liberwacht wer-
den kann.

Die Hersteller sollten eine EU-Konformititserkldrung ausstellen,
aus der die nach dieser Richtlinie erforderlichen Informationen
iber die Konformitit eines Druckgerdts oder einer Baugruppe
mit den Anforderungen dieser Richtlinie und sonstigen maf3geb-
lichen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union hervorgehen.

Um einen wirksamen Zugang zu Informationen fiir die Zwecke
der Marktiiberwachung zu gewiahrleisten, sollten in Féllen, in
denen Druckgerite oder Baugruppen mehreren Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union unterliegen, die fiir die Bestimmung
aller geltenden Rechtsakte der Union erforderlichen Informatio-
nen in einer einzigen EU-Konformitéitserkldrung enthalten sein.
Um den Verwaltungsaufwand fir Wirtschaftsakteure zu verrin-
gern, kann diese einzige EU-Konformitétserkldrung Akte sein,
die aus den einschldgigen einzelnen Konformitétserklarungen be-
steht.

Um wirksamen Schutz fiir Verbraucher, andere Nutzer und Dritte
zu gewidbhrleisten, eine Priifung der Ubereinstimmung mit den
betreffenden wesentlichen Sicherheitsanforderungen unerlésslich.

Druckgerite und Baugruppen sollten in der Regel eine CE-Kenn-
zeichnung tragen. Die CE-Kennzeichnung bringt die Konformitét
eines Druckgerdts oder einer Baugruppe zum Ausdruck und ist
das sichtbare Ergebnis eines ganzen Prozesses, der die Konfor-
mitétsbewertung im weiteren Sinne umfasst. Die allgemeinen
Grundsitze fiir die CE-Kennzeichnung und deren Zusammenhang
mit anderen Kennzeichnungen sind in der Verordnung (EG) Nr.
765/2008 festgelegt. In dieser Richtlinie sollten die Vorschriften
fir die Anbringung der CE-Kennzeichnung aufgefiihrt werden.
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Bei Druckgeriten, bei denen im Sinne dieser Richtlinie nur ge-
ringe Druckrisiken bestehen und fiir die Zulassungsverfahren
nicht gerechtfertigt sind, sollte keine CE-Kennzeichnung vor-
genommen werden.

Bestimmte in dieser Richtlinie dargestellten Konformititsbewer-
tungsverfahren erfordern ein Tatigwerden der Konformititsbewer-
tungsstellen, die der Kommission gegeniiber von den Mitglied-
staaten notifiziert worden sind.

Die Erfahrung hat gezeigt, dass die in der Richtlinie 97/23/EG
enthaltenen Kriterien, die von den Konformitdtsbewertungsstellen
zu erfiillen sind, damit sie der Kommission notifiziert werden
konnen, nicht dafiir ausreichen, unionsweit ein einheitlich hohes
Leistungsniveau der notifizierten Stellen zu gewihrleisten. Es ist
aber besonders wichtig, dass alle Konformitdtsbewertungsstellen
ihre Aufgaben auf gleichermaflen hohem Niveau und unter fairen
Wettbewerbsbedingungen erfiillen. Dies erfordert mithin die Fest-
legung von verbindlichen Anforderungen fiir die Konformitts-
bewertungsstellen, die eine Notifizierung filir die Erbringung
von Konformititsbewertungsleistungen anstreben.

Wenn eine Konformitdtsbewertungsstelle die Konformitit mit den
Kriterien der harmonisierten Normen nachweist, sollte vermutet
werden, dass sie den entsprechenden Anforderungen nach dieser
Richtlinie geniigt.

Um fiir ein einheitliches Qualitdtsniveau bei der Konformitits-
bewertung zu sorgen, miissen auch die Anforderungen an die
notifizierenden Behdrden und andere Stellen, die bei der Begut-
achtung, Notifizierung und Uberwachung von Konformitiits-
bewertungsstellen titig sind, festgelegt werden.

Das in dieser Richtlinie dargelegte System sollte durch das Ak-
kreditierungssystem gemifl der Verordnung (EG) Nr. 765/2008
erginzt werden. Da die Akkreditierung ein wichtiges Mittel zur
Uberpriifung der Kompetenz von Konformititsbewertungsstellen
ist, sollte sie auch zu Zwecken der Notifizierung eingesetzt wer-
den.

Eine transparente Akkreditierung nach Maflgabe der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008, die das notwendige Mall an Vertrauen in
Konformitdtsbescheinigungen gewiahrleistet, sollte von den natio-
nalen Behorden unionsweit als bevorzugtes Mittel zum Nachweis
der fachlichen Kompetenz von Konformititsbewertungsstellen an-
gesehen werden. Allerdings kdnnen nationale Behdrden die Auf-
fassung vertreten, dass sie selbst die geeigneten Mittel besitzen,
um diese Beurteilung vorzunehmen. Um in solchen Fillen die
Glaubwiirdigkeit der durch andere nationale Behorden vorgenom-
menen Beurteilungen zu gewiéhrleisten, sollten sie der Kommis-
sion und den anderen Mitgliedstaaten alle erforderlichen Unterla-
gen tlbermitteln, aus denen hervorgeht, dass die beurteilten Kon-
formitdtsbewertungsstellen die entsprechenden rechtlichen Anfor-
derungen erfiillen.
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(45) Haufig vergeben Konformititsbewertungsstellen Teile ihrer Ar-
beit im Zusammenhang mit der Konformitdtsbewertung an Unter-
auftragnehmer oder iibertragen sie an Zweigstellen. Zur Wahrung
des fiir das Inverkehrbringen von Druckgeriten oder Baugruppen
in der Union erforderlichen Schutzniveaus miissen die Unterauf-
tragnehmer und Zweigstellen bei der Ausfiihrung der Konfor-
mitdtsbewertungsaufgaben unbedingt denselben Anforderungen
geniigen wie die notifizierten Stellen. Aus diesem Grund ist es
wichtig, dass die Bewertung von Kompetenz und Leistungsfahig-
keit der um Notifizierung nachsuchenden Stellen und die Uber-
wachung von bereits notifizierten Stellen sich auch auf die Tatig-
keiten erstrecken, die von Unterauftragnehmern und Zweigstellen
ibernommen werden.

(46) Das Notifizierungsverfahren muss effizienter und transparenter
werden, insbesondere muss es an die neuen Technologien ange-
passt werden, um eine Online-Notifizierung zu ermdglichen.

47) Da die Konformititsbewertungsstellen ihre Dienstleistungen in
der gesamten Union anbieten konnen, sollten die anderen Mit-
gliedstaaten und die Kommission die Mdglichkeit erhalten, Ein-
wiénde im Hinblick auf eine notifizierte Stelle zu erheben. Daher
ist es wichtig, dass eine Frist vorgesehen wird, innerhalb derer
etwaige Zweifel an der Kompetenz von Konformititsbewertungs-
stellen oder diesbeziigliche Bedenken gekldrt werden konnen,
bevor diese ihre Arbeit als notifizierte Stellen aufnehmen.

(48) Im Interesse der Wettbewerbsfahigkeit ist es entscheidend, dass
die Konformitdtsbewertungsstellen die Konformititsbewertungs-
verfahren anwenden, ohne unndtigen Aufwand fir die Wirt-
schaftsakteure zu schaffen. Aus demselben Grund, aber auch
um die Gleichbehandlung der Wirtschaftsakteure zu gewihrleis-
ten, ist fiir eine einheitliche technische Anwendung der Konfor-
mitdtsbewertungsverfahren zu sorgen. Dies lédsst sich am besten
durch eine zweckmifBige Koordinierung und Zusammenarbeit
zwischen den Konformitdtsbewertungsstellen erreichen.

(49) Die Mitgliedstaaten sollten alle geeigneten Mallnahmen ergreifen,
um sicherzustellen, dass Druckgerdte und Baugruppen nur dann
in Verkehr gebracht werden diirfen, wenn sie bei sachgerechter
Lagerung und bestimmungsgeméBer Verwendung oder bei einer
Verwendung, die nach verniinftigem Ermessen vorhersehbar ist,
die Gesundheit und Sicherheit von Menschen nicht gefdhrden.
Druckgerdte oder Baugruppen sollten nur unter Verwendungs-
bedingungen, die nach verniinftigem Ermessen vorhersehbar
sind — das heif}t, wenn sich eine solche Verwendung aus einem
rechtméBigen und ohne weiteres vorhersehbaren menschlichen
Verhalten ergeben kann — als nicht konform mit den wesentli-
chen Sicherheitsanforderungen nach dieser Richtlinie angesehen
werden.

(50) Zur Gewidhrleistung von einheitlichen Bedingungen fiir die
Durchfiihrung dieser Richtlinie sollten der Kommission Durch-
fiihrungsbefugnisse tibertragen werden. Diese Befugnisse sollten
im Einklang mit der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Euro-
péischen Parlaments und des Rates (') ausgeiibt werden.

(") Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates

vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grund-
sdtze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfithrungs-
befugnisse durch die Kommission kontrollieren (ABL. L 55 vom 28.2.2011,
S. 13).
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(51)

(52)

(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

Das Beratungsverfahren sollte fiir den Erlass von Durchfiihrungs-
rechtsakten angewendet werden, die den notifizierenden Mitglied-
staat auffordern, die erforderlichen Korrekturmafnahmen beziig-
lich notifizierter Stellen, die die Anforderungen fiir ihre Notifi-
zierung nicht oder nicht mehr erfiillen, zu treffen.

Das Priifverfahren sollte fiir den Erlass von Durchfiihrungsrechts-
akten hinsichtlich der europdischen Werkstoffzulassungen ange-
wandt werden, die mangelhaft sind und deren Fundstellen bereits
im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wurden, da
solche Beschliisse Auswirkungen auf die Vermutung der Konfor-
mitdt mit den geltenden wesentlichen Anforderungen haben koénn-
ten.

Die Kommission sollte sofort geltende Durchfiihrungsrechtsakte
erlassen, wenn dies in hinreichend begriindeten Fillen dufBerster
Dringlichkeit im Zusammenhang mit konformen Druckgeriten
oder Baugruppen, die ein Risiko fiir die Gesundheit oder Sicher-
heit von Menschen, fiir Haus- und Nutztiere oder fiir Giiter dar-
stellen, erforderlich ist.

Nach gingiger Praxis kann der durch diese Richtlinie eingesetzte
Ausschuss eine niitzliche Rolle bei der Priifung von Angelegen-
heiten spielen, die die Anwendung dieser Richtlinie betreffen und
gemil seiner Geschiftsordnung entweder von seinem Vorsitz
oder einem Vertreter eines Mitgliedstaats vorgelegt werden.

Werden andere Angelegenheiten der vorliegenden Richtlinie als
solche ihrer Durchfiihrung oder VerstoBe gegen sie untersucht,
und geschieht dies in einer Sachverstindigengruppe der Kommis-
sion, so sollte das Europédische Parlament gemil der bestehenden
Praxis alle Informationen und Unterlagen erhalten sowie gegebe-
nenfalls eine Einladung zur Teilnahme an diesen Sitzungen.

Die Kommission sollte im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten
und — angesichts ihrer Besonderheiten — ohne Anwendung der
Verordnung (EU) Nr. 182/2011 feststellen, ob MaBnahmen, die
von Mitgliedstaaten in Bezug auf nicht konforme Druckgerite
oder Baugruppen getroffen werden, begriindet sind oder nicht.

Zur Beriicksichtigung sich abzeichnender, liberaus gravierender
Sicherheitsprobleme sollte der Kommission gemaB Artikel 290
AEUV die Befugnis tibertragen werden, Rechtsakte zu erlassen,
um Anderungen an der Einstufung von Druckgeriten oder Bau-
gruppen vorzunehmen. Jede einzelne Neueinstufung sollte hinrei-
chend belegt und angemessen begriindet werden. Es ist von be-
sonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer Vor-
bereitungsarbeit angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene
von Sachverstidndigen, durchfiihrt.
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(58)

(59)

(60)

(61)

(62)

(63)

(64)

Bei der Vorbereitung und Ausarbeitung delegierter Rechtsakte
sollte die Kommission gewihrleisten, dass die einschldgigen Do-
kumente dem Europdischen Parlament und dem Rat gleichzeitig,
rechtzeitig und auf angemessene Weise iibermittelt werden.

In der Richtlinie 97/23/EG ist eine Ubergangsregelung vorgese-
hen, der zufolge Druckgerite und Baugruppen in Betrieb genom-
men werden diirfen, die den zum Zeitpunkt des Beginns der
Anwendung der Richtlinie 97/23/EG geltenden nationalen Vor-
schriften entsprechen. Aus Griinden der Rechtssicherheit ist es
erforderlich, diese Ubergangsregelung auch in die vorliegende
Richtlinie aufzunehmen.

Fiir die Bereitstellung auf dem Markt und die Inbetriecbnahme von
Druckgeriten und Baugruppen, die bereits vor dem Zeitpunkt der
Anwendung innerstaatlicher Mainahmen zur Umsetzung dieser
Richtlinie gemdB der Richtlinie 97/23/EG in Verkehr gebracht
wurden und keinen weiteren Produktanforderungen geniigen miis-
sen, ist eine angemessene Ubergangsregelung vorzusehen. Hind-
ler sollten deshalb vor dem Zeitpunkt der Anwendung der inner-
staatlichen MaBlnahmen zur Umsetzung dieser Richtlinie Druck-
gerdte und Baugruppen, die bereits in Verkehr gebracht wurden,
namlich Lagerbestinde, die sich bereits in der Vertriebskette be-
finden, vertreiben konnen.

Die Mitgliedstaaten sollten flir Versto3e gegen nationale Rechts-
vorschriften, die aufgrund dieser Richtlinie erlassen wurden, Be-
stimmungen iber Sanktionen festlegen und sicherstellen, dass
diese Bestimmungen durchgesetzt werden. Diese Sanktionen soll-
ten wirksam, verhéltnismdBig und abschreckend sein.

Da das Ziel dieser Richtlinie, ndmlich sicherzustellen, dass die
auf dem Markt befindlichen Druckgerite oder Baugruppen ein
hohes Niveau in Bezug auf den Schutz der Gesundheit und der
Sicherheit von Menschen sowie den Schutz von Haus- und Nutz-
tieren und Gitern erfiillen, und gleichzeitig das Funktionieren des
Binnenmarktes zu garantieren, von den Mitgliedstaaten nicht aus-
reichend verwirklicht werden kann, sondern vielmehr wegen des
Umfangs und der Wirkungen dieser Richtlinie auf Unionsebene
besser zu verwirklichen ist, kann die Union im Einklang mit dem
in Artikel 5 des Vertrags liber die Europdische Union verankerten
Subsidiarititsprinzip titig werden. Entsprechend dem in demsel-
ben Artikel genannten Grundsatz der VerhéltnismaBigkeit geht
diese Richtlinie nicht {iber das zur Erreichung dieses Ziels erfor-
derliche Mal hinaus.

Die Verpflichtung zur Umsetzung dieser Richtlinie in nationales
Recht sollte nur jene Bestimmungen betreffen, die im Vergleich
zu der bisherigen Richtlinie inhaltlich gedndert wurden. Die Ver-
pflichtung zur Umsetzung der inhaltlich unverdnderten Bestim-
mungen ergibt sich aus der bisherigen Richtlinie.

Die vorliegende Richtlinie gilt unbeschadet der Verpflichtungen
der Mitgliedstaaten hinsichtlich der Fristen fiir ihre Umsetzung in
nationales Recht und der Zeitpunkte der Anwendung gemifl An-
hang V Teil B —



201410068 — DE — 17.07.2014 — 000.002 — 13

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL 1

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1

Geltungsbereich

(1) Diese Richtlinie gilt fiir die Auslegung, Fertigung und Konfor-
mitdtsbewertung von Druckgeriten und Baugruppen mit einem maximal
zuldssigen Druck (PS) von iiber 0,5 bar.

(2) Diese Richtlinie gilt nicht fiir:

a) Fernleitungen aus einem Rohr oder einem Rohrsystem fiir die
Durchleitung von Fluiden oder Stoffen zu oder von einer (Offshore-
oder Onshore-)Anlage ab einschlieBlich der letzten Absperrvorrich-
tung im Bereich der Anlage, einschlie8lich aller Nebenausriistungen,
die speziell fiir diese Leitungen ausgelegt sind; dieser Ausschluss
erstreckt sich nicht auf Standarddruckgeréte, wie z. B. Druckgerite,
die sich in Druckregelstationen und in Kompressorstationen finden
koénnen;

b) Netze fiir die Versorgung, die Verteilung und den Abfluss von
Wasser und ihre Geréte sowie Triebwasserwege in Wasserkraftanla-
gen wie Druckrohre, -stollen und -schéichte sowie die betreffenden
Ausriistungsteile;

¢) einfache Druckbehélter gemdBl der Richtlinie 2014/29/EU des Euro-
péischen Parlaments und des Rates (');

d) Aerosolpackungen gemiB der Richtlinie 75/324/EWG des Rates (%);

e) Gerite, die zum Betrieb von Fahrzeugen vorgesehen sind, welche
durch die folgenden Rechtsakte definiert sind:

i) Richtlinie 2007/46/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates (3);

i1) Verordnung (EU) Nr. 167/2013 des Europdischen Parlaments
und des Rates (*);

(") Richtlinie 2014/29/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom

26. Februar 2014 iiber die Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten betreffend die Bereitstellung einfacher Druckbehilter auf dem
Markt (ABL. L 96 vom 29.3.2014, S. 45).

(® Richtlinie 75/324/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Aerosolpackungen (ABL. L 147
vom 9.6.1975, S. 40).

(®) Richtlinie 2007/46/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
5. September 2007 zur Schaffung eines Rahmens fiir die Genehmigung von
Kraftfahrzeugen und Kraftfahrzeuganhéngern sowie von Systemen, Bauteilen
und selbststidndigen technischen Einheiten fiir diese Fahrzeuge (Rahmenricht-
linie) (ABL. L 263 vom 9.10.2007, S. 1).

(*) Verordnung (EU) Nr. 167/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 5. Februar 2013 iiber die Genehmigung und Marktiiberwachung von
land- und forstwirtschaftlichen Fahrzeugen (ABI. L 60 vom 2.3.2013, S. 1).
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2)

h)

Q)

Q)

Q)

Q)

Q)

©

0]

iii) Verordnung (EU) Nr. 168/2013 des Europdischen Parlaments
und des Rates (1);

Gerite, die nach Artikel 13 dieser Richtlinie hochstens unter die
Kategorie I fallen wiirden und die von einer der folgenden Richt-
linien erfasst werden:

i) Richtlinie 2006/42/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates (%);

ii) Richtlinie 2014/33/EU des Europdischen Parlaments und des
Rates (3);

iii) Richtlinie 2014/35/EU des Europdischen Parlaments und des
Rates (*);

iv) Richtlinie 93/42/EWG des Rates (3),

v) Richtlinie 2009/142/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates (%);

vi) Richtlinie 2014/34/EU des Europidischen Parlaments und des
Rates (7);

Gerite gemil Artikel 346 Absatz 1 Buchstabe b AEUV;,

Gerite, die speziell zur Verwendung in kerntechnischen Anlagen
entwickelt wurden und deren Ausfall zu einer Freisetzung von Ra-
dioaktivitdt fihren kann;

Verordnung (EU) Nr. 168/2013 des Européischen Parlaments und des Rates

vom 15. Januar 2013 iiber die Genehmigung und Marktiiberwachung von
zwei- oder dreirddrigen und vierrddrigen Fahrzeugen (ABL. L 60 vom
2.3.2013, S. 52).

Richtlinie 2006/42/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
17. Mai 2006 iiber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG
(ABL L 157 vom 9.6.2006, S. 24).

Richtlinie 2014/33/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom
26. Februar 2014 zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten liber Aufziige und Sicherheitsbauteile fiir Aufziige (ABL. L 96 vom
29.3.2014, S. 251).

Richtlinie 2014/35/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom
26. Februar 2014 zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten betreffend die Bereitstellung elektrischer Betriebsmittel zur Verwen-
dung innerhalb bestimmter Spannungsgrenzen auf dem Markt (ABL L 96
vom 29.3.2014, S. 357).

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte
(ABL L 169 vom 12.7.1993, S. 1).

Richtlinie 2009/142/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
30. November 2009 iiber Gasverbrauchseinrichtungen (ABL L 330 vom
16.12.2009, S. 10).

Richtlinie 2014/34/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom
26. Februar 2014 zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten fiir Gerédte und Schutzsysteme zur bestimmungsgeméfen Verwendung
in explosionsgefiahrdeten Bereichen (ABL L 96 vom 29.3.2014, S. 309).
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i)

k)

)

0)

p)

Q

s)

Bohrlochkontrollgerite, die fiir die industrielle Exploration und Ge-
winnung von Erdol, Erdgas oder Erdwirme sowie fiir Untertages-
peicher verwendet werden und dazu bestimmt sind, den Bohrloch-
druck zu halten und/oder zu regeln; hierzu zdhlen der Bohrlochkopf
(Eruptionskreuz), die Blowout-Preventer (BOP), die Leitungen und
Verteilersysteme sowie die jeweils davor befindlichen Gerite;

Gerate mit Gehdusen und Teilen von Maschinen, bei denen die
Abmessungen, die Wahl der Werkstoffe und die Bauvorschriften
in erster Linie auf Anforderungen an ausreichende Festigkeit,
Formsteifigkeit und Stabilitdt gegeniiber statischen und dynamischen
Betriebsbeanspruchungen oder auf anderen funktionsbezogenen Kri-
terien beruhen und bei denen der Druck keinen wesentlichen Faktor
fur die Konstruktion darstellt; zu diesen Gerdten kénnen zdhlen:

i) Motoren, einschlieflich Turbinen und Motoren mit innerer Ver-
brennung;

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

Hochéfen mit Ofenkiihlung, Rekuperativ-Winderhitzern, Staub-
abscheidern und  Gichtgasreinigungsanlagen, Direktreduktions-
schachtofen mit Ofenkiihlung, Gasumsetzern und Pfannen zum
Schmelzen, Umschmelzen, Entgasen und Vergieen von Stahl, Ei-
sen und Nichteisenmetallen;

Gehiduse fiir elektrische Hochspannungsbetriebsmittel wie Schalt-
gerite, Steuer- und Regelgerdte, Transformatoren und umlaufende
Maschinen;

unter Druck stehende Gehéuse fiir die Ummantelung von Kom-
ponenten von Ubertragungssystemen wie z. B. Elektro- und Tele-
fonkabel;

Schiffe, Raketen, Luftfahrzeuge oder bewegliche Offshore-Anlagen
sowie Geridte, die speziell fiir den Einbau in diese oder zu deren
Antrieb bestimmt sind;

Druckgerite, die aus einer flexiblen Umbhiillung bestehen, z. B. Luft-
reifen, Luftkissen, Spielbélle, aufblasbare Boote und andere dhnliche
Druckgerite;

Auspuff- und Ansaugschalldampfer;

Flaschen und Dosen fiir kohlensdurehaltige Getrinke, die fiir den
Endverbrauch bestimmt sind;

Behélter fiir den Transport und den Vertrieb von Getrinken mit
einem Produkt PS V von bis zu 500 bar L und einem maximal
zuldssigen Druck von bis zu 7 bar;

von der Richtlinie 2008/68/EG und der Richtlinie 2010/35/EU so-
wie vom Internationalen Code fiir die Beforderung geféhrlicher Gii-
ter mit Seeschiffen und vom Abkommen iiber die Internationale
Zivilluftfahrt erfasste Geréte;
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t) Heizkorper und Rohrleitungen in Warmwasserheizsystemen;

u) Behiélter fiir Fliissigkeiten mit einem Gasdruck iiber der Fliissigkeit
von hochstens 0,5 bar.

Artikel 2

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck

1. ,,.Druckgerite” Behélter, Rohrleitungen, Ausriistungsteile mit Si-
cherheitsfunktion und druckhaltende Ausriistungsteile, gegebenen-
falls einschlieBlich an drucktragenden Teilen angebrachter Elemen-
te, wie z. B. Flansche, Stutzen, Kupplungen, Trageelemente, He-
bedsen;

2. ,,Behilter” ein geschlossenes Bauteil, das zur Aufnahme von unter
Druck stehenden Fluiden ausgelegt und gebaut ist, einschlieBlich
der direkt angebrachten Teile bis hin zur Vorrichtung fiir den An-
schluss an andere Gerite; ein Behélter kann mehrere Druckrdume
aufweisen;

3. ,,Rohrleitungen zur Durchleitung von Fluiden bestimmte Leitungs-
bauteile, die fiir den Einbau in ein Drucksystem miteinander ver-
bunden sind; zu Rohrleitungen zdhlen insbesondere Rohre oder
Rohrsysteme, Rohrformteile, Ausriistungsteile, Ausdehnungsstiicke,
Schlauchleitungen oder gegebenenfalls andere druckhaltende Teile;
Wiérmetauscher aus Rohren zum Kiihlen oder Erhitzen von Luft
sind Rohrleitungen gleichgestellt;

4. ,Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion” Einrichtungen, die zum
Schutz des Druckgerits bei einem Uberschreiten der zulissigen
Grenzen bestimmt sind, einschlieBlich Einrichtungen zur unmittel-
baren Druckbegrenzung wie Sicherheitsventile, Berstscheibenabsi-
cherungen,  Knickstidbe, gesteuerte  Sicherheitseinrichtungen
(CSPRS) und Begrenzungseinrichtungen, die entweder Korrektur-
vorrichtungen ausldsen oder ein Abschalten oder Abschalten und
Sperren bewirken wie Druck-, Temperatur- oder Fluidniveauschalter
sowie mess- und regeltechnische Schutzeinrichtungen (SRMCR);

5. ,.druckhaltende Ausriistungsteile* Einrichtungen mit einer Betriebs-
funktion, die ein druckbeaufschlagtes Gehduse aufweisen;

6. ,,Baugruppen* mehrere Druckgerite, die von einem Hersteller zu
einer zusammenhédngenden funktionalen Einheit verbunden werden;

7. ,,.Druck® der auf den Atmosphérendruck bezogene Druck, d. h. ein
Uberdruck; demnach wird ein Druck im Vakuumbereich durch ei-
nen Negativwert ausgedriickt;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

. »,maximal zuldssiger Druck (PS)*“ der vom Hersteller angegebene

hochste Druck, fiir den das Druckgerdt ausgelegt ist und der fiir
eine von diesem vorgegebene Stelle festgelegt ist, wobei es sich
entweder um die Anschlussstelle der Ausriistungsteile mit Sicher-
heitsfunktion oder um den hdchsten Punkt des Druckgerits oder,
falls nicht geeignet, um eine andere angegebene Stelle handelt;

. »zuldssige minimale/maximale Temperatur (TS)“ die vom Hersteller

angegebene minimale/maximale Temperatur, fiir die das Gerédt aus-
gelegt ist;

»Volumen (V)“ das innere Volumen eines Druckraums einschliel3-
lich des Volumens von den Stutzen bis zur ersten Verbindung, aber
abziiglich des Volumens fest eingebauter innen liegender Teile;

»~Nennweite (DN)“ eine numerische GroBenbezeichnung, welche fiir
alle Bauteile eines Rohrsystems benutzt wird, fiir die nicht der
AuBendurchmesser oder die Gewindegrofle angegeben werden; es
handelt sich um eine gerundete Zahl, die als NenngroBe dient und
nur ndherungsweise mit den Fertigungsmaflen in Beziehung steht;
die Nennweite wird durch DN, gefolgt von einer Zahl, ausgedriickt;

,Fluide” Gase, Fliissigkeiten und Dampfe als reine Phase sowie
deren Gemische; Fluide konnen eine Suspension von Feststoffen
enthalten;

»~dauerhafte Verbindungen Verbindungen, die nur durch zersto-
rende Verfahren getrennt werden konnen;

,europdische Werkstoffzulassung™ ein technisches Dokument, in
dem die Merkmale von Werkstoffen festgelegt sind, die fiir eine
wiederholte Verwendung zur Herstellung von Druckgeriten be-
stimmt sind und nicht in einer harmonisierten Norm geregelt wer-
den;

,Bereitstellung auf dem Markt™ jede entgeltliche oder unentgeltliche
Abgabe eines Druckgerits oder einer Baugruppe zum Vertrieb, zum
Verbrauch oder zur Verwendung auf dem Unionsmarkt im Rahmen
einer Geschiftstitigkeit;

»Inverkehrbringen® die erstmalige Bereitstellung eines Druckgeréts
oder einer Baugruppe auf dem Unionsmarkt;

»Inbetriebnahme* die erstmalige Verwendung eines Druckgerits
oder einer Baugruppe durch seinen oder ihren Nutzer;

,Hersteller jede natiirliche oder juristische Person, die ein Druck-
gerit oder eine Baugruppe herstellt bzw. entwickeln oder herstellen
lasst und dieses Druckgerdt oder diese Baugruppe unter ihrem ei-
genen Namen oder ihrer eigenen Handelsmarke vermarktet oder fiir
eigene Zwecke verwendet;
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

»Bevollmdchtigter jede in der Union ansédssige natiirliche oder
juristische Person, die von einem Hersteller schriftlich beauftragt
wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben wahrzunehmen;

,Einfithrer” jede in der Union ansédssige natiirliche oder juristische
Person, die ein Druckgerit oder eine Baugruppe aus einem Dritt-
staat auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt;

,Handler” jede natiirliche oder juristische Person in der Lieferkette,
die ein Druckgerit oder eine Baugruppe auf dem Markt bereitstellt,
mit Ausnahme des Herstellers oder des Einfiihrers;

»Wirtschaftsakteure” Hersteller, Bevollméchtigte, Einfiihrer und
Héndler;

»technische Spezifikation* ein Dokument, in dem die technischen
Anforderungen vorgeschrieben sind, denen ein Druckgerit oder eine
Baugruppe geniigen miissen;

,,harmonisierte Norm* eine harmonisierte Norm im Sinne des Ar-
tikels 2 Nummer 1 Buchstabe c¢ der Verordnung (EU) Nr.
1025/2012;

»Akkreditierung® eine Akkreditierung im Sinne von Artikel 2 Num-
mer 10 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008;

,hationale Akkreditierungsstelle” eine nationale Akkreditierungs-
stelle im Sinne von Artikel 2 Nummer 11 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008;

,Konformititsbewertung® das Verfahren zur Bewertung, ob die we-
sentlichen Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie an ein Druck-
gerdt oder eine Baugruppe erfiillt worden sind;

Konformitétsbewertungsstelle eine Stelle, die Konformitédtsbewer-
tungstitigkeiten einschlieBlich Kalibrierungen, Priifungen, Zertifi-
zierungen und Inspektionen durchfiihrt;

LRickruf* jede MaBnahme, die auf Erwirkung der Riickgabe eines
Druckgerits oder einer Baugruppe abzielt, das oder die Verbrau-
chern oder anderen Nutzern bereits bereitgestellt worden ist;

»~Riicknahme* jede MaBinahme, mit der verhindert werden soll, dass
ein in der Lieferkette befindliches Druckgerdt oder eine in der
Lieferkette befindliche Baugruppe auf dem Markt bereitgestellt
wird;

,,CE-Kennzeichnung® Kennzeichnung, durch die der Hersteller er-
klart, dass das Druckgerdt oder die Baugruppe den geltenden An-
forderungen geniigen, die in den Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union iiber ihre Anbringung festgelegt sind;
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32. ,,Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union* Rechtsvorschriften
der Union zur Harmonisierung der Bedingungen fiir die Vermark-
tung von Produkten.

Artikel 3

Bereitstellung auf dem Markt und Inbetriebnahme

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Maflnahmen, damit
Druckgerite und Baugruppen nur dann auf dem Markt bereitgestellt und
in Betrieb genommen werden diirfen, wenn sie bei angemessener An-
bringung und Wartung und bestimmungsgeméfem Betrieb die Anforde-
rungen dieser Richtlinie erfiillen.

(2) Diese Richtlinie beriihrt nicht die Befugnis der Mitgliedstaaten,
Anforderungen festzulegen, die sie zum Schutz von Personen und ins-
besondere der Arbeitnehmer bei der Verwendung des betreffenden
Druckgerdts oder der Baugruppe fiir erforderlich halten, sofern dies
keine Anderungen dieses Gerits oder dieser Baugruppe in Bezug auf
die Bestimmungen dieser Richtlinie zur Folge hat.

(3) Die Mitgliedstaaten lassen es zu, dass bei Messen, Ausstellungen,
Vorfiihrungen und dhnlichen Veranstaltungen Druckgerdte oder Bau-
gruppen, die den Anforderungen dieser Richtlinie nicht entsprechen,
ausgestellt werden, sofern ein sichtbares Schild deutlich darauf hinweist,
dass diese Druckgerite oder Baugruppen erst auf dem Markt bereit-
gestellt und/oder in Betrieb genommen werden diirfen, wenn sie mit
den Bestimmungen dieser Richtlinie in Einklang gebracht worden sind.
Bei Vorfithrungen sind im Einklang mit allen von der zustindigen
Behorde des jeweiligen Mitgliedstaats festgelegten Anforderungen die
geeigneten Sicherheitsmaf3inahmen zu treffen, um den Schutz von Per-
sonen zu gewdhrleisten.

Artikel 4

Technische Anforderungen

(1)  Folgende Druckgerite miissen die in Anhang I genannten wesent-
lichen Sicherheitsanforderungen erfiillen:

a) Behilter, mit Ausnahme der unter Buchstabe b genannten Behilter,
fiir

1) Gase, verfliissigte Gase, unter Druck geloste Gase, Dampfe und
diejenigen Fliissigkeiten, deren Dampfdruck bei der zuldssigen
maximalen Temperatur um mehr als 0,5 bar iiber dem normalen
Atmosphidrendruck (1013 mbar) liegt, innerhalb nachstehender
Grenzwerte:

— bei Fluiden der Gruppe 1, wenn das Volumen groBer als
1 Liter und das Produkt PS'V groBer als 25 barL ist oder
wenn der Druck PS grofler als 200 bar ist (Anhang II, Dia-
gramm 1);
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— bei Fluiden der Gruppe 2, wenn das Volumen groBer als 1
Liter und das Produkt PS-V gréBer als 50 bar'L ist oder wenn
der Druck PS groBer als 1000 bar ist, sowie alle tragbaren
Feuerloscher und die Flaschen fiir Atemschutzgerite (Anhang
II, Diagramm 2);

ii) Fliissigkeiten, deren Dampfdruck bei der zuldssigen maximalen
Temperatur um hochstens 0,5 bar iiber dem normalen Atmospha-
rendruck (1 013 mbar) liegt, innerhalb nachstehender Grenzwerte:

— bei Fluiden der Gruppe 1, wenn das Volumen groBer als 1
Liter und das Produkt PS'V groBer als 200 barL ist oder
wenn der Druck PS grofier als 500 bar ist (Anhang II, Dia-
gramm 3);

— bei Fluiden der Gruppe 2, wenn der Druck PS grofer als 10
bar und das Produkt PS-V grofer als 10 000 bar'L ist oder
wenn der Druck PS grofler als 1000 bar ist (Anhang II,
Diagramm 4);

b) befeuerte oder anderweitig beheizte Druckgerite mit Uberhitzungs-
risiko zur Erzeugung von Dampf oder HeiBwasser mit einer Tem-
peratur von mehr als 110 °C und einem Volumen von mehr als 2
Liter sowie alle Schnellkochtopfe (Anhang II, Diagramm 5);

¢) Rohrleitungen fiir

i) Gase, verfliissigte Gase, unter Druck geloste Gase, Ddmpfe und
diejenigen Flissigkeiten, deren Dampfdruck bei der zuldssigen
maximalen Temperatur um mehr als 0,5 bar {iber dem normalen
Atmosphdrendruck (1013 mbar) liegt, innerhalb nachstehender
Grenzwerte:

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

— bei Fluiden der Gruppe 2, wenn deren DN grofer als 32 und
das Produkt PS-DN groBer als 1 000 bar ist (Anhang II, Dia-
gramm 7);

ii) Fliissigkeiten, deren Dampfdruck bei der zuldssigen maximalen
Temperatur um hochstens 0,5 bar iiber dem normalen Atmosphi-
rendruck (1 013 mbar) liegt, innerhalb nachstehender Grenzwerte:

— bei Fluiden der Gruppe 1, wenn deren DN grofer als 25 und
das Produkt PS-DN grofler als 2 000 bar ist (Anhang II, Dia-
gramm 8);
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— bei Fluiden der Gruppe 2, wenn der Druck PS grofler als 10
bar und DN groBer als 200 und das Produkt PS-DN grof3er
als 5000 bar ist (Anhang II, Diagramm 9);

d) Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion und druckhaltende Ausriis-
tungsteile, die fiir Druckgerite im Sinne der Buchstaben a, b und ¢
bestimmt sind, auch wenn diese Gerite Bestandteil einer Baugruppe
sind.

(2)  Folgende Baugruppen, die mindestens ein Druckgerdt im Sinne
des Absatzes 1 enthalten, miissen die in Anhang I genannten wesentli-
chen Sicherheitsanforderungen erfiillen:

a) Baugruppen fiir die Erzeugung von Dampf oder Heiflwasser mit
einer Temperatur von iiber 110 °C, die mir}destens ein befeuertes
oder anderweitig beheiztes Druckgerdt mit Uberhitzungsrisiko auf-
weisen;

b) von Buchstabe a nicht erfasste Baugruppen, wenn sie vom Hersteller
dafiir bestimmt sind, als Baugruppen auf dem Markt bereitgestellt
und in Betrieb genommen zu werden.

In Abweichung von Unterabsatz 1 miissen Baugruppen fiir die Erzeu-
gung von Warmwasser mit einer Temperatur von nicht héher als 110
°C, die von Hand mit festen Brennstoffen beschickt werden und deren
PS*V groBer als 50 bar'L ist, die wesentlichen Sicherheitsanforderungen
der Nummern 2.10, 2.11, 3.4, 5 Buchstabe a und 5 Buchstabe d des
Anhangs [ erfiillen.

(3)  Druckgerite und Baugruppen, die hochstens die Grenzwerte nach
Absatz 1 Buchstaben a, b und ¢ sowie Absatz 2 erreichen, miissen in
Ubereinstimmung mit der in einem Mitgliedstaat geltenden guten Inge-
nieurpraxis ausgelegt und hergestellt werden, damit gewdhrleistet ist,
dass sie sicher verwendet werden konnen. Den Druckgeridten und Bau-
gruppen ist eine ausreichende Betriebsanleitung beizufiigen.

Diese Druckgerite oder Baugruppen diirfen die in Artikel 18 genannte
CE-Kennzeichnung unbeschadet der sonstigen Harmonisierungsrechts-
vorschriften der Union, die fiir das Anbringen dieser Kennzeichnung
gelten, nicht tragen.

Artikel 5

Freier Warenverkehr

(1)  Die Mitgliedstaaten diirfen die Bereitstellung auf dem Markt und
die Inbetriecbnahme von Druckgerdten oder Baugruppen unter den vom
Hersteller festgelegten Bedingungen nicht wegen druckbedingter Risi-
ken verbieten, beschrinken oder behindern, wenn diese den Anforde-
rungen dieser Richtlinie entsprechen
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Die Mitgliedstaaten diirfen die Bereitstellung auf dem Markt und die
Inbetriecbnahme von Druckgeridten oder Baugruppen, die den Bestim-
mungen von Artikel 4 Absatz 3 entsprechen, nicht wegen druckbeding-
ter Risiken verbieten, beschrianken oder behindern.

(2)  Hat ein Mitgliedstaat eine Betreiberpriifstelle gemd3 den Anfor-
derungen des Artikels 25 benannt, so darf er das Inverkehrbringen und
die Inbetriecbnahme unter den Bedingungen von Artikel 16 von Druck-
gerdten oder Baugruppen, deren Konformitdt von einer Betreiberpriif-
stelle bewertet wurde, die von einem anderen Mitgliedstaat gemifl den
Anforderungen des Artikels 25 benannt wurde, nicht wegen druck-
bedingter Risiken verbieten, beschrinken oder behindern.

(3) Die Mitgliedstaaten konnen, sofern dies fiir eine sichere und ord-
nungsgemifle Verwendung der Druckgerdte oder Baugruppen erforder-
lich ist, verlangen, dass die in Anhang I Nummern 3.3 und 3.4 genann-
ten Angaben in der/den Amtssprache(n) der Union vorliegen, die der
Mitgliedstaat, in dem die Druckgerite oder Baugruppen auf dem Markt
bereitgestellt werden, festlegen kann.

KAPITEL 2

PFLICHTEN DER WIRTSCHAFTSAKTEURE

Artikel 6
Pflichten der Hersteller

(1) Die Hersteller gewihrleisten, wenn sie ihre Druckgerite oder
Baugruppen gemdl Artikel 4 Absdtze 1 und 2 in Verkehr bringen
oder fiir ihre eigenen Zwecke verwenden, dass diese gemill den we-
sentlichen Sicherheitsanforderungen von Anhang I entworfen und her-
gestellt wurden.

Die Hersteller gewéhrleisten, wenn sie ihre Druckgerite oder Baugrup-
pen gemil Artikel 4 Absatz 3 in Verkehr bringen oder fiir ihre eigenen
Zwecke verwenden, dass diese gemifl der in einem Mitgliedstaat gel-
tenden guten Ingenieurpraxis entworfen und hergestellt wurden.

(2)  Bei den Druckgeriten oder Baugruppen nach Artikel 4 Absitze 1
und 2 erstellen die Hersteller die erforderlichen technischen Unterlagen
gemdfl Anhang III und fithren das einschligige Konformititsbewer-
tungsverfahren gemdfl Artikel 14 durch oder lassen es durchfiihren.

Wurde mit dem Verfahren gemdf3 Unterabsatz 1 dieses Absatzes nach-
gewiesen, dass die Druckgerite oder Baugruppen nach Artikel 4 Ab-
sitze 1 und 2 den geltenden Anforderungen entsprechen, stellen die
Hersteller eine EU-Konformititserklarung aus und bringen die CE-
Kennzeichnung an.

(3)  Der Hersteller muss die technischen Unterlagen und die EU-Kon-
formitdtserklarung nach dem Inverkehrbringen von Druckgeriten oder
Baugruppen zehn Jahre lang fiir die zustidndigen nationalen Behdrden
bereithalten.
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(4)  Die Hersteller gewéhrleisten durch geeignete Verfahren, dass stets
Konformitdt mit dieser Richtlinie sichergestellt ist. Anderungen am Ent-
wurf oder den Merkmalen des Druckgerits oder der Baugruppe sowie
Anderungen der harmonisierten Normen oder der sonstigen technischen
Spezifikationen, auf die bei Erklirung der Konformitdt eines Druck-
gerits oder einer Baugruppe verwiesen wird, werden angemessen be-
riicksichtigt.

Die Hersteller nehmen, falls dies angesichts der mit einem Druckgerét
oder einer Baugruppe verbundenen Risiken als zweckmiflig betrachtet
wird, zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher und
anderer Nutzer Stichproben von auf dem Markt bereitgestellten Druck-
geriten oder Baugruppen, nehmen Priifungen vor, fithren erforderlichen-
falls ein Verzeichnis der Beschwerden iiber nichtkonforme Druckgerite
oder Baugruppen und der Riickrufe solcher Druckgerite oder Baugrup-
pen und halten die Hindler iiber diese Uberwachung auf dem Laufen-
den.

(5) Die Hersteller gewiahrleisten, dass ihre Druckgerite oder Bau-
gruppen eine Typen-, Chargen- oder Seriennummer oder ein anderes
Kennzeichen zu ihrer Identifikation tragen, oder, falls dies aufgrund
der GroBe oder Art des Druckgerits oder der Baugruppe nicht moglich
ist, dass die erforderlichen Informationen auf der Verpackung oder in
den dem Druckgerit oder der Baugruppe beigefiigten Unterlagen ange-
geben werden.

(6) Die Hersteller geben auf dem Druckgerdt bzw. der Baugruppe
oder, wenn dies nicht moglich ist, auf der Verpackung oder in den
den Druckgerdten oder Baugruppen beigefiigten Unterlagen ihren Na-
men, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre eingetragene Han-
delsmarke und die Postanschrift an, unter der sie erreichbar sind. In
der Anschrift muss eine zentrale Stelle angegeben sein, an der der
Hersteller kontaktiert werden kann. Die Kontaktdaten sind in einer Spra-
che verfasst, die von Verbrauchern, anderen Nutzern und Marktiiber-
wachungsbehorden leicht verstanden werden kann.

(7)  Die Hersteller gewéhrleisten, dass den Druckgerdten oder Bau-
gruppen nach Artikel 4 Absétze 1 und 2 die Betriebsanleitung und die
Sicherheitsinformationen nach Anhang I Nummern 3.3 und 3.4 bei-
gefligt sind; sie werden gemidf3 der Entscheidung des betreffenden Mit-
gliedstaats in einer Sprache, die von den Verbrauchern und anderen
Nutzern leicht verstanden werden kann, zur Verfiigung gestellt. Die
Betriebsanleitung und die Sicherheitsinformationen miissen klar, ver-
standlich und deutlich sein.

Die Hersteller gewihrleisten, dass den Druckgerdten oder Baugruppen
nach Artikel 4 Absatz 3 die Betriebsanleitung und die Sicherheitsinfor-
mationen nach Artikel 4 Absatz 3 beigefiigt sind; sie werden geméf der
Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats in einer Sprache, die von
den Verbrauchern und anderen Endnutzern leicht verstanden werden
kann, zur Verfiigung gestellt. Die Betriebsanleitung und die Sicherheits-
informationen miissen klar, verstindlich und deutlich sein.
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(8)  Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme
haben, dass von ihnen in Verkehr gebrachtes Druckgerdte oder Bau-
gruppen nicht dieser Richtlinie entsprechen, ergreifen unverziiglich die
erforderlichen KorrekturmaB3nahmen, um die Konformitit dieser Druck-
gerite oder Baugruppen herzustellen oder sie gegebenenfalls zuriick-
zunchmen oder zuriickzurufen. AuBlerdem unterrichten die Hersteller,
wenn mit den Druckgerdten oder Baugruppen Risiken verbunden sind,
unverziiglich die zustéindigen nationalen Behérden der Mitgliedstaaten,
in denen sie diese Druckgerite oder Baugruppen auf dem Markt bereit-
gestellt haben, dariiber und machen dabei ausfiihrliche Angaben, ins-
besondere tiber die Nichtkonformitédt und die ergriffenen Korrekturmaf-
nahmen.

(9) Die Hersteller hiandigen der zustdndigen nationalen Behorde auf
deren begriindetes Verlangen alle Informationen und Unterlagen, die fiir
den Nachweis der Konformitét des Druckgerits oder der Baugruppe mit
dieser Richtlinie erforderlich sind, in einer Sprache aus, die von dieser
zustidndigen nationalen Behdrde leicht verstanden werden kann. Diese
Informationen konnen auf Papier oder in elektronischer Form geliefert
werden. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf deren Verlangen bei
allen Maflnahmen zur Abwendung von Risiken, die mit Druckgeriten
oder Baugruppen verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht haben.

Artikel 7

Bevollmichtigte

(1)  Ein Hersteller kann schriftlich einen Bevollméchtigten benennen.

Die Pflichten gemdBl Artikel 6 Absatz 1 und die Pflicht zur Erstellung
der technischen Unterlagen gemdBl Artikel 6 Absatz 2 sind nicht Teil
des Auftrags eines Bevollméchtigten.

(2)  Ein Bevollméichtigter nimmt die Aufgaben wahr, die im Auftrag
des Herstellers festgelegt sind. Der Auftrag muss dem Bevollméchtigten
gestatten, mindestens folgende Aufgaben wahrzunehmen:

a) Bereithaltung der EU-Konformitétserkldrung und der technischen
Unterlagen fiir die nationalen Marktiiberwachungsbehdrden iiber ei-
nen Zeitraum von 10 Jahren nach Inverkehrbringen des Druckgerits
oder der Baugruppe,

b) auf begriindetes Verlangen einer zustindigen nationalen Behorde
Aushdndigung aller erforderlichen Informationen und Unterlagen
zum Nachweis der Konformitdt eines Druckgerits oder einer Bau-
gruppe an diese Behorde;

¢) auf Verlangen der zustdndigen nationalen Behorden Kooperation bei
allen Maflnahmen zur Abwendung der Risiken, die mit dem Druck-
gerdten oder der Baugruppe verbunden sind, die zum Aufgaben-
bereich des Bevollméchtigten gehoren.
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Artikel 8
Pflichten der Einfiihrer

(1)  Die Einfiihrer bringen nur konforme Druckgerite oder Baugrup-
pen in Verkehr.

(2) Bevor sie ein Druckgerit oder eine Baugruppe nach Artikel 4
Absitze 1 und 2 in Verkehr bringen, gewdhrleisten die Einfiihrer,
dass das betreffende Konformitatsbewertungsverfahren gemaf3 Artikel 14
vom Hersteller durchgefiihrt wurde. Sie gewéhrleisten, dass der Herstel-
ler die technischen Unterlagen erstellt hat, dass das Druckgerét oder die
Baugruppe mit der CE-Kennzeichnung versehen ist, dass ihm bzw. ihr
die Betriebsanleitung und die Sicherheitsinformationen geméf Anhang I
Nummern 3.3 und 3.4 beigefiigt sind und dass der Hersteller die An-
forderungen von Artikel 6 Absdtze 5 und 6 erfiillt hat.

Bevor sie ein Druckgerét oder eine Baugruppe nach Artikel 4 Absatz 3
in Verkehr bringen, gewihrleisten die Einfiihrer, dass der Hersteller die
technischen Unterlagen erstellt hat, dass dem Druckgerit oder der Bau-
gruppe eine zweckmédBige Betriebsanleitung beigefiigt ist und dass der
Hersteller die Anforderungen von Artikel 6 Absétze 5 und 6 erfiillt hat.

Ist ein Einfithrer der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme,
dass ein Druckgerdt oder eine Baugruppe nicht mit den wesentlichen
Sicherheitsanforderungen nach Anhang I iibereinstimmt, darf er dieses
Druckgerdt oder diese Baugruppe nicht in Verkehr bringen, bevor des-
sen bzw. deren Konformitdt hergestellt ist. Wenn mit dem Druckgerét
oder der Baugruppe ein Risiko verbunden ist, unterrichtet der Einfiihrer
den Hersteller und die Marktiiberwachungsbehdrden hiervon.

(3) Die Einfiithrer geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handels-
namen oder ihre eingetragene Handelsmarke und die Postanschrift, unter
der sie erreichbar sind, auf dem Druckgerit bzw. der Baugruppe selbst
oder, wenn dies nicht moglich ist, auf der Verpackung oder in den dem
Druckgerdt oder der Baugruppe beigefiigten Unterlagen an. Die Kon-
taktdaten sind in einer Sprache verfasst, die von Verbrauchern, anderen
Nutzern und Marktiiberwachungsbehdrden leicht verstanden werden
kann.

(4) Die Einfithrer gewéhrleisten, dass den Druckgerdten oder Bau-
gruppen nach Artikel 4 Absédtze 1 und 2 die Betriebsanleitung und
die Sicherheitsinformationen nach Anhang I Nummern 3.3 und 3.4 bei-
gefligt sind; sie werden gemidf3 der Entscheidung des betreffenden Mit-
gliedstaats in einer Sprache, die von den Verbrauchern und anderen
Nutzern leicht verstanden werden kann, zur Verfiigung gestellt.

Die Einfiithrer gewihrleisten, dass den Druckgerdten oder Baugruppen
nach Artikel 4 Absatz 3 die Betriebsanleitung und die Sicherheitsinfor-
mationen beigefiigt sind; sie werden gemél der Entscheidung des be-
treffenden Mitgliedstaats in einer Sprache, die von den Verbrauchern
und anderen Nutzern leicht verstanden werden kann, zur Verfligung
gestellt.
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(5)  Solange sich ein Druckgerit oder eine Baugruppe nach Artikel 4
Absitze 1 und 2 in ihrer Verantwortung befindet, gewéhrleisten die
Einfiihrer, dass die Lagerungs- oder Transportbedingungen die Uberein-
stimmung des Druckgerits oder der Baugruppe mit den wesentlichen
Sicherheitsanforderungen von Anhang I nicht beeintrachtigen.

(6)  Die Einfiihrer nehmen, falls dies angesichts der mit einem Druck-
gerdt oder einer Baugruppe verbundenen Risiken als zweckmiBig be-
trachtet wird, zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Verbrau-
cher und anderer Nutzer Stichproben von auf dem Markt bereitgestellten
Druckgerdten oder Baugruppen, nehmen Priifungen vor, fiithren erfor-
derlichenfalls ein Verzeichnis der Beschwerden, der nichtkonformen
Druckgerite oder Baugruppen und der Riickrufe solcher Druckgerite
oder Baugruppen und halten die Héndler iiber diese Uberwachung auf
dem Laufenden.

(7)  Einfiihrer, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme
haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes Druckgerit oder eine
von ihnen in Verkehr gebrachte Baugruppe nicht dieser Richtlinie ent-
spricht, ergreifen unverziiglich die erforderlichen Korrekturmaf3nahmen,
um die Konformitdt dieses Druckgerdts oder dieser Baugruppe herzu-
stellen oder es bzw. sie gegebenenfalls zuriickzunehmen oder zuriick-
zurufen. Aullerdem unterrichten die Einfiihrer, wenn mit dem Druck-
gerdt oder der Baugruppe Risiken verbunden sind, unverziiglich die
zustdndigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie das
Druckgerdt oder die Baugruppe auf dem Markt bereitgestellt haben,
darliber und machen dabei ausfiihrliche Angaben, insbesondere {iber
die Nichtkonformitit und die ergriffenen Korrekturmafnahmen.

(8)  Die Einfiihrer halten nach dem Inverkehrbringen des Druckgerits
oder der Baugruppe zehn Jahre lang eine Abschrift der EU-Konfor-
mitdtserkldrung fiir die Marktiiberwachungsbehdrden bereit und sorgen
dafiir, dass sie ihnen die technischen Unterlagen auf Verlangen vorlegen
konnen.

(9) Die Einfiihrer hidndigen der zustdndigen nationalen Behorde auf
deren begriindetes Verlangen alle Informationen und Unterlagen, die fiir
den Nachweis der Konformitét eines Druckgerits oder einer Baugruppe
erforderlich sind, in einer Sprache aus, die von dieser zustindigen na-
tionalen Behorde leicht verstanden werden kann. Diese Informationen
konnen auf Papier oder in elektronischer Form geliefert werden. Sie
kooperieren mit dieser Behorde auf deren Verlangen bei allen Mafinah-
men zur Abwendung von Risiken, die mit einem Druckgerdt oder einer
Baugruppe verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht haben.

Artikel 9
Pflichten der Héndler
(1)  Die Héndler beriicksichtigen die Anforderungen dieser Richtlinie

mit der gebithrenden Sorgfalt, wenn sie ein Druckgerit oder eine Bau-
gruppe auf dem Markt bereitstellen.
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(2)  Bevor sie ein Druckgerdt oder eine Baugruppe nach Artikel 4
Absitze 1 und 2 auf dem Markt bereitstellen, tiberpriifen die Héndler,
ob das Druckgerit oder die Baugruppe mit der CE-Kennzeichnung ver-
sehen ist, ob ihm bzw. ihr die erforderlichen Unterlagen sowie die
Betriebsanleitung und die Sicherheitsinformationen nach Anhang 1
Nummern 3.3 und 3.4 in einer Sprache beigefiigt sind, die von den
Verbrauchern und sonstigen Nutzern in dem Mitgliedstaat, in dem das
Druckgerdt oder die Baugruppe auf dem Markt bereitgestellt werden
soll, leicht verstanden werden kann, und ob der Hersteller und der
Einfithrer die Anforderungen von Artikel 6 Absdtze 5 und 6 bzw.
Artikel 8 Absatz 3 erfiillt haben.

Ist ein Hindler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass
ein Druckgerit oder eine Baugruppe nicht mit den wesentlichen Sicher-
heitsanforderungen nach Anhang I {ibereinstimmt, darf er dieses Druck-
gerdt oder diese Baugruppe nicht auf dem Markt bereitstellen, bevor
dessen bzw. deren Konformitit hergestellt ist. Wenn mit dem Druck-
gerdt oder der Baugruppe ein Risiko verbunden ist, unterrichtet der
Handler auBerdem den Hersteller oder den Einfiihrer sowie die Markt-
iiberwachungsbehorden dariiber.

Bevor sie ein Druckgerit oder eine Baugruppe nach Artikel 4 Absatz 3
auf dem Markt bereitstellen, iiberpriifen die Héndler, ob dem Druckgerét
oder der Baugruppe eine zweckmifBige Betriebsanleitung in einer Spra-
che beigefiigt ist, die von den Verbrauchern und sonstigen Nutzern in
dem Mitgliedstaat, in dem dieses Druckgerdt oder diese Baugruppe auf
dem Markt bereitgestellt werden soll, leicht verstanden werden kann,
und ob der Hersteller und der Einfiihrer die Anforderungen von Artikel 6
Absitze 5 und 6 bzw. Artikel 8 Absatz 3 erfiillt haben.

(3)  Solange sich ein Druckgerit oder eine Baugruppe nach Artikel 4
Absitze 1 und 2 in ihrer Verantwortung befindet, gewéhrleisten die
Hindler, dass die Lagerungs- oder Transportbedingungen die Uberein-
stimmung des Druckgerits oder der Baugruppe mit den wesentlichen
Sicherheitsanforderungen von Anhang I nicht beeintrdchtigen.

(4) Handler, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme
haben, dass ein von ihnen auf dem Markt bereitgestelltes Druckgerit
oder eine von ihnen auf dem Markt bereitgestellte Baugruppe nicht
dieser Richtlinie entspricht, stellen sicher, dass die erforderlichen Kor-
rekturmafnahmen ergriffen werden, um die Konformitit dieses Druck-
gerdts oder dieser Baugruppe herzustellen oder es gegebenenfalls zu-
riickzunehmen oder zuriickzurufen. Au3erdem unterrichten die Héndler,
wenn mit dem Druckgerét oder der Baugruppe Risiken verbunden sind,
unverziiglich die zustindigen nationalen Behérden der Mitgliedstaaten,
in denen sie das Druckgerit oder die Baugruppe auf dem Markt bereit-
gestellt haben, dariiber und machen dabei ausfiihrliche Angaben, ins-
besondere iiber die Nichtkonformitédt und die ergriffenen Korrekturmaf-
nahmen.

(5) Die Hindler hdndigen der zustdndigen nationalen Behorde auf
deren begriindetes Verlangen alle Informationen und Unterlagen aus,
die fiir den Nachweis der Konformitdt eines Druckgerits oder einer
Baugruppe erforderlich sind. Diese Informationen kdnnen auf Papier
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oder in elektronischer Form geliefert werden. Sie kooperieren mit dieser
Behorde auf deren Verlangen bei allen Mallnahmen zur Abwendung der
Risiken, die mit Druckgeriten oder Baugruppen verbunden sind, die sie
auf dem Markt bereitgestellt haben.

Artikel 10

Umstinde, unter denen die Pflichten des Herstellers auch fiir
Einfithrer und Hiindler gelten

Ein Einfithrer oder Héndler gilt als Hersteller fiir die Zwecke dieser
Richtlinie und unterliegt den Pflichten eines Herstellers nach Artikel 6,
wenn er ein Druckgerdt oder eine Baugruppe unter seinem eigenen
Namen oder seiner eigenen Handelsmarke in Verkehr bringt oder ein
bereits auf dem Markt befindliches Druckgerit oder eine bereits auf dem
Markt befindliche Baugruppe so verdndert, dass die Konformitit mit
den Anforderungen dieser Richtlinie beeintrichtigt werden kann.

Artikel 11
Identifizierung der Wirtschaftsakteure

Die Wirtschaftsakteure nennen den Marktiiberwachungsbehdrden auf
Verlangen die Wirtschaftsakteure,

a) von denen sie ein Druckgerdt oder eine Baugruppe bezogen haben;

b) an die sie ein Druckgerit oder eine Baugruppe abgegeben haben.

Die Wirtschaftsakteure miissen die Informationen nach Absatz 1 nach
dem Bezug des Druckgerits oder der Baugruppe sowie nach der Ab-
gabe des Druckgerits oder der Baugruppe jeweils 10 Jahre lang vor-
legen konnen.

KAPITEL 3

KONFORMITAT UND EINSTUFUNG VON DRUCKGERATEN UND
BAUGRUPPEN

Artikel 12

Konformititsvermutung

(1)  Bei Druckgeriten oder Baugruppen nach Artikel 4 Absétze 1 und
2, die mit harmonisierten Normen oder Teilen davon iibereinstimmen,
deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlicht
worden sind, wird eine Konformitit mit den wesentlichen Sicherheits-
anforderungen von Anhang I vermutet, die von den betreffenden Nor-
men oder Teilen davon abgedeckt sind.
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(2) Bei den fiir die Herstellung von Druckgerdten oder Baugruppen
verwendeten Werkstoffen, die europdischen Werkstoffzulassungen ent-
sprechen, deren Fundstellen gemdB3 Artikel 15 Absatz 4 im Amtsblatt
der Europdischen Union verdffentlicht wurden, wird davon ausgegan-
gen, dass sie den zutreffenden wesentlichen Sicherheitsanforderungen
nach Anhang I entsprechen.

Artikel 13

Einstufung von Druckgeriten

(1) Die in Artikel 4 Absatz 1 genannten Druckgerite werden ent-
sprechend Anhang II nach zunechmendem Gefahrenpotential in Katego-
rien eingestuft.

Fiir diese Einstufung werden die Fluide in folgende zwei Gruppen
eingeteilt:

a) Gruppe 1, die aus Stoffen und Gemischen geméll den Definitionen in
Artikel 2 Nummern 7 und 8 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
besteht, welche entsprechend den folgenden Klassen physikalischer
Gefahren oder Gesundheitsgefahren nach Anhang I Teile 2 und 3 der
genannten Verordnung als gefahrlich eingestuft sind:

1) instabile explosive Stoffe/Gemische oder explosive Stoffe/Ge-
mische der Unterklassen 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 und 1.5;

i) entziindbare Gase der Kategorien 1 und 2;
iii) oxidierende Gase der Kategorie 1;
iv) entziindbare Fliissigkeiten der Kategorien 1 und 2;

v) entziindbare Fliissigkeiten der Kategorie 3, wenn die maximal
zuldssige Temperatur iiber dem Flammpunkt liegt,

vi) entziindbare Feststoffe der Kategorien 1 und 2;

vii) selbstzersetzliche Stoffe und Gemische der Typen A bis F;
viii) pyrophore Fliissigkeiten der Kategorie 1;

ix) pyrophore Feststoffe der Kategorie 1;

x) Stoffe und Gemische, die in Beriihrung mit Wasser entziind-
bare Gase entwickeln, der Kategorien 1, 2 und 3;

xi) oxidierende Fliissigkeiten der Kategorien 1, 2 und 3;
xii) oxidierende Feststoffe der Kategorien 1, 2 und 3;
xiii) organische Peroxide der Typen A bis F;

xiv) akute orale Toxizitdt, Kategorien 1 und 2;

xv) akute dermale Toxizitdt, Kategorien 1 und 2;

xvi) akute inhalative Toxizitdt, Kategorien 1, 2 und 3;

xvii) spezifische Zielorgan-Toxizitdt — einmalige Exposition, Kate-
gorie 1.
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Zudem umfasst Gruppe 1 in Druckgeriten enthaltene Stoffe und
Gemische, deren maximal zuldssige Temperatur TS iiber dem
Flammpunkt des Fluids liegt;

b) Gruppe 2, die aus unter Buchstabe a nicht genannten Stoffen und
Gemischen besteht.

(2)  Setzt sich ein Behélter aus mehreren Kammern zusammen, so
wird der Behélter in die hochste Kategorie der einzelnen Kammern
eingestuft. Befinden sich unterschiedliche Fluide in einer Kammer, so
erfolgt die Einstufung nach jenem Fluid, welches die hochste Kategorie
erfordert.

Artikel 14

Konformititsbewertungsverfahren

(1)  Die auf ein Druckgerit anzuwendenden Konformitdtsbewertungs-
verfahren richten sich nach der Kategorie, in die das Gerdt gemal
Artikel 13 eingestuft ist.

(2) Je nach Kategorie sind die folgenden Konformititsbewertungs-
verfahren anzuwenden:

a) Kategorie I
— Modul A
b) Kategorie II:
— Modul A2
— Modul D1
— Modul E1
c) Kategorie III:
— Modul B (Entwurfsmuster) + Modul D
— Modul B (Entwurfsmuster) + Modul F
— Modul B (Baumuster) + Modul E
— Modul B (Baumuster) + Modul C2
— Modul H
d) Kategorie 1V:
— Modul B (Baumuster) + Modul D
— Modul B (Baumuster) + Modul F
— Modul G

— Modul HI.
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Die Konformititsbewertungsverfahren sind in Anhang III dargestellt.

(3) Die Druckgerite sind einem vom Hersteller zu wéhlenden Kon-
formitdtsbewertungsverfahren entsprechend der Kategorie, zu der sie
gehdren, zu unterzichen. Der Hersteller kann sich auch fiir ein Ver-
fahren entscheiden, das fiir eine hohere Kategorie vorgesehen ist, sofern
es eine solche gibt.

(4) Im Rahmen der Qualitdtssicherungsverfahren fiir unter die Kate-
gorien III und IV fallende Druckgerite nach Artikel 4 Absatz 1 Buch-
stabe a Ziffer i und Buchstabe a Ziffer ii erster Gedankenstrich sowie
Buchstabe b entnimmt die notifizierte Stelle bei unangemeldeten Be-
suchen in Fertigungs- oder Lagerstitten Druckgerdte, um die Abnahme
nach Anhang I Nummer 3.2 durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen.
Hierfiir unterrichtet der Hersteller die notifizierte Stelle iiber das vor-
gesehene Produktionsprogramm. Die notifizierte Stelle nimmt im ersten
Jahr der Fertigung mindestens zwei Besuche vor. Die Haufigkeit der
folgenden Besuche wird von der notifizierten Stelle nach den Kriterien
der Nummer 4.4 der Module D, E und H sowie Nummer 5.4 des
Moduls H1 festgelegt.

(5) Im Fall einer Einzelanfertigung von unter die Kategorie III fal-
lenden Behdltern und Druckgerdten nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe
b im Rahmen des Modul-H-Verfahrens fiihrt die notifizierte Stelle die
Abnahme nach Anhang I Nummer 3.2 fiir jedes Stiick durch oder ldsst
diese durchfiihren. Hierfiir unterrichtet der Hersteller die notifizierte
Stelle iiber das vorgesehene Produktionsprogramm.

(6)  Baugruppen im Sinne des Artikels 4 Absatz 2 sind einer Gesamt-
bewertung der Konformitét zu unterziehen, die die folgenden Bewertun-
gen umfasst:

a) die Bewertung jedes einzelnen der Druckgerite im Sinne des Arti-
kels 4 Absatz 1, aus denen diese Baugruppe zusammengesetzt ist
und die zuvor keinem getrennten Konformitdtsbewertungsverfahren
und keiner getrennten CE-Kennzeichnung unterzogen wurden; das
Bewertungsverfahren richtet sich nach der Kategorie jedes einzelnen
dieser Druckgerite;

b) die Bewertung des Zusammenbaus der verschiedenen Einzelteile der
Baugruppe gemifl Anhang I Nummern 2.3, 2.8 und 2.9; diese ist
entsprechend der hochsten Kategorie der betreffenden Druckgeréte
durchzufiihren, wobei Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion nicht
beriicksichtigt werden;

¢) die Bewertung des Schutzes der Baugruppe vor einem Uberschreiten
der zuldssigen Betriebsgrenzen geméll Anhang I Nummern 2.10 und
3.2.3; diese ist entsprechend der hochsten Kategorie der zu schiit-
zenden Druckgerite durchzufiihren.

(7)  Abweichend von den Absétzen 1 bis 6 des vorliegenden Artikels
konnen die zustdndigen Behorden in berechtigten Fillen im Hoheits-
gebiet des betreffenden Mitgliedstaats fiir Versuchszwecke die Bereit-
stellung auf dem Markt und die Inbetriecbnahme einzelner Druckgerite
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und Baugruppen gemél Artikel 2, auf die die Verfahren der Absétze 1
bis 6 des vorliegenden Artikels nicht angewandt wurden, gestatten.

(8)  Aufzeichnungen und Schriftwechsel im Zusammenhang mit den
Konformitidtsbewertungsverfahren werden in einer Amtssprache des Mit-
gliedstaats abgefasst, in dem die fiir die Durchfiihrung der Konformitéts-
bewertungsverfahren zusténdige Stelle ihren Sitz hat, oder in einer an-
deren von dieser Stelle anerkannten Sprache.

Artikel 15

Europiische Werkstoffzulassung

(1)  Die europdische Werkstoffzulassung wird auf Antrag eines Her-
stellers oder mehrerer Hersteller von Werkstoffen oder Druckgerdten
von einer notifizierten Stelle gemdB Artikel 20 erteilt, die speziell dafiir
benannt wurde. Die notifizierte Stelle legt geeignete Untersuchungen
und Priifungen zur Zertifizierung der Ubereinstimmung der Werkstoff-
typen mit den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie fest und
fihrt diese durch oder lisst diese durchfiihren. Im Fall von Werkstoffen,
deren Verwendung vor dem 29. November 1999 als sicher befunden
wurde, hat die notifizierte Stelle bei der Uberpriifung der Ubereinstim-
mung die vorhandenen Daten zu beriicksichtigen.

(2)  Vor Erteilung einer europdischen Werkstoffzulassung unterrichtet
die notifizierte Stelle die Mitgliedstaaten und die Kommission, indem
sie ihnen die entsprechenden Angaben zusendet. Innerhalb einer Frist
von drei Monaten kann ein Mitgliedstaat oder die Kommission unter
Darlegung der Griinde Bemerkungen vorbringen. Die notifizierte Stelle
kann die europdische Werkstoffzulassung erteilen und beriicksichtigt
hierbei die vorgebrachten Bemerkungen.

(3) Eine Kopie der europdischen Werkstoffzulassung wird den Mit-
gliedstaaten, den notifizierten Stellen und der Kommission iibermittelt.

(4)  Entspricht die europdische Werkstoffzulassung den Anforderun-
gen, die sie abdeckt und die in Anhang I aufgefiihrt sind, ver6ffentlicht
die Kommission die Fundstelle dieser Zulassung. Die Kommission sorgt
fiir die Aktualisierung einer Liste dieser Zulassungen im Amtsblatt der
Europdischen Union.

(5) Die notifizierte Stelle, die die europidische Werkstoffzulassung
erteilt hat, zieht diese Zulassung zurlick, wenn sie feststellt, dass die
Zulassung nicht hitte erteilt werden diirfen, oder wenn der Werkstofftyp
von einer harmonisierten Norm erfasst wird. Sie unterrichtet umgehend
die librigen Mitgliedstaaten, die notifizierten Stellen und die Kommis-
sion iiber jeden Entzug einer Zulassung.

(6)  Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Auffassung, dass
eine europdische Werkstoffzulassung, deren Fundstellen im Amtsblatt
der Europdischen Union veroffentlicht wurden, die wesentlichen Sicher-
heitsanforderungen nicht zur Génze erfiillt, die sie abdeckt und die in
Anhang 1 aufgefiihrt sind, beschlieft die Kommission im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten, ob die Fundstellen dieser europdischen
Werkstoffzulassung fiir Druckgerite aus dem Amtsblatt der Europdi-
schen Union gestrichen werden.
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Die in Unterabsatz 1 dieses Absatzes genannten Durchfiihrungsrechts-
akte werden gemdfBl dem in Artikel 44 Absatz 3 genannten Priifverfahren
erlassen.

Artikel 16

Betreiberpriifstellen

(1)  Abweichend von den Bestimmungen {iber die Aufgaben der no-
tifizierten Stellen konnen die Mitgliedstaaten zulassen, dass in ihrem
Hoheitsgebiet Druckgerdte oder Baugruppen, deren Konformitdt mit
den wesentlichen Sicherheitsanforderungen von einer Betreiberpriifstelle
bewertet wurde, die gemdB Absatz 7 benannt wurde, in Verkehr ge-
bracht und von den Betreibern in Betrieb genommen werden.

(2) Die Druckgerite und Baugruppen, deren Konformitit von einer
Betreiberpriifstelle bewertet wurde, diirfen nicht die CE-Kennzeichnung
tragen.

(3) Die Druckgerite oder Baugruppen nach Absatz 1 diirfen aus-
schlieBlich in den Betrieben der Unternehmensgruppe verwendet wer-
den, der die Priifstelle angehort. Die Gruppe wendet eine gemeinsame
Sicherheitspolitik in Bezug auf die technischen Auslegungs-, Fer-
tigungs-, Kontroll-, Wartungs- und Benutzungsbedingungen fiir Druck-
gerdte und Baugruppen an.

(4)  Die Betreiberpriifstellen arbeiten ausschlieBlich fiir die Unterneh-
mensgruppe, der sie angehdren.

(5) Fir die Konformitidtsbewertung durch die Betreiberpriifstellen
gelten die Verfahren der Module A2, C2, F und G nach Anhang III.

(6) Die Mitgliedstaaten teilen den anderen Mitgliedstaaten und der
Kommission mit, welche Betreiberpriifstellen sie zugelassen haben, fiir
welche Aufgaben diese benannt wurden und welche Betriebe bei jeder
Betreiberpriifstelle unter Absatz 3 fallen.

(7)  Bei der Benennung der Betreiberpriifstellen wenden die Mitglied-
staaten die in Artikel 25 ausgefiihrten Vorschriften an und vergewissern
sich, dass die Gruppe, zu der die Betreiberpriifstelle gehort, die Kriterien
gemill Absatz 3 Satz 2 anwendet.

Artikel 17

EU-Konformititserklirung

(1) Die EU-Konformitétserklarung besagt, dass die Erfiillung der we-
sentlichen Sicherheitsanforderungen nach Anhang I nachgewiesen wur-
de.

(2) Die EU-Konformititserklarung entspricht in ihrem Aufbau dem
Muster in Anhang IV, enthilt die in den einschldgigen Konformitéts-
bewertungsverfahren des Anhangs III angegebenen Elemente und wird
stets auf dem neuesten Stand gehalten. Sie wird in die Sprache bzw.
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Sprachen iibersetzt, die von dem Mitgliedstaat vorgeschrieben wird/wer-
den, in dem das Druckgerdt oder die Baugruppe in Verkehr gebracht
wird bzw. auf dessen Markt das Druckgerit bereitgestellt wird.

(3)  Unterliegen Druckgerite oder Baugruppen mehreren Rechtsvor-
schriften der Europdischen Union, in denen jeweils eine EU-Konfor-
mitétserkldrung vorgeschrieben ist, wird nur eine einzige EU-Konfor-
mitdtserkldrung fir sdmtliche EU-Rechtsvorschriften ausgestellt. In die-
ser Erkldrung sind die betroffenen Rechtsvorschriften der Union samt
ihrer Fundstelle im Amtsblatt anzugeben.

(4) Mit der Ausstellung der EU-Konformititserkldrung iibernimmt
der Hersteller die Verantwortung fiir die Konformitdt des Druckgerits
oder der Baugruppe mit den Anforderungen dieser Richtlinie.

Artikel 18

Allgemeine Grundsitze der CE-Kennzeichnung

Firr die CE-Kennzeichnung gelten die allgemeinen Grundsitze gemal
Artikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

Artikel 19

Vorschriften und Bedingungen fiir die Anbringung der CE-
Kennzeichnung

(1) Die CE-Kennzeichnung ist gut sichtbar, leserlich und dauerhaft
anzubringen auf

a) dem Druckgerit im Sinne von Artikel 4 Absatz 1 oder seiner Daten-
plakette und

b) der Baugruppe im Sinne von Artikel 4 Absatz 2 oder ihrer Daten-
plakette.

Falls die Art des Druckgerits oder der Baugruppe dies nicht zuldsst oder
nicht rechtfertigt, ist die CE-Kennzeichnung auf der Verpackung und
den Begleitunterlagen anzubringen.

Das Druckgerdt oder die Baugruppe nach Unterabsatz 1 Buchstabe a
bzw. b muss fertig hergestellt sein oder sich in einem Zustand befinden,
der die Abnahmepriifung gemédB Anhang I Nummer 3.2 ermdoglicht.

(2)  Es ist nicht erforderlich, die CE-Kennzeichnung auf jedem ein-
zelnen der Druckgerite anzubringen, aus denen sich eine Baugruppe
zusammensetzt. Die einzelnen Druckgerite, die bei ihrem Einbau in
die Baugruppe bereits die CE-Kennzeichnung tragen, behalten diese
Kennzeichnung.

(3) Die CE-Kennzeichnung ist vor dem Inverkehrbringen des Druck-
gerdts oder der Baugruppe anzubringen.

(4) Hinter der CE-Kennzeichnung steht die Kennnummer der notifi-
zierten Stelle, falls diese Stelle in der Phase der Fertigungskontrolle titig
war.
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Die Kennnummer der notifizierten Stelle ist entweder von der Stelle
selbst oder nach ihren Anweisungen durch den Hersteller oder seinen
Bevollmichtigten anzubringen.

(5) Hinter der CE-Kennzeichnung und gegebenenfalls der in Absatz
4 genannten Kennnummer kann ein anderes Zeichen stehen, das ein
besonderes Risiko oder eine besondere Verwendung angibt.

(6) Die Mitgliedstaaten stiitzen sich auf die bestehenden Mechanis-
men, um eine ordnungsgemifle Durchfithrung des Systems der CE-
Kennzeichnung sicherzustellen, und leiten im Fall einer missbrauchli-
chen Verwendung dieser Kennzeichnung angemessene Mafinahmen ein.

KAPITEL 4
NOTIFIZIERUNG VON KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Artikel 20

Notifizierung

Die Mitgliedstaaten notifizieren der Kommission und den iibrigen Mit-
gliedstaaten die notifizierten Stellen und Betreiberpriifstellen, die befugt
sind, Konformititsbewertungsaufgaben gemdB3 Artikel 14, 15 oder 16
wahrzunehmen, und die unabhéngigen Priifstellen mit, die sie fiir die
Wahrnehmung der Aufgaben gemidfl Anhang I Nummern 3.1.2 und
3.1.3 anerkannt haben.

Artikel 21

Notifizierende Behorden

(1)  Die Mitgliedstaaten benennen eine notifizierende Behorde, die fiir
die Einrichtung und Durchfithrung der erforderlichen Verfahren fiir die
Bewertung und Notifizierung von Konformitdtsbewertungsstellen und
fiir die Uberwachung der notifizierten Stellen, anerkannten unabhingi-
gen Priifstellen und Betreiberpriifstellen, einschlieBlich der Einhaltung
von Artikel 27, zustindig ist.

(2)  Die Mitgliedstaaten konnen entscheiden, dass die Bewertung und
Uberwachung nach Absatz 1 durch eine nationale Akkreditierungsstelle
im Sinne von und im Einklang mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008
erfolgt.

(3) Falls die notifizierende Behorde die in Absatz 1 genannte Be-
wertung, Notifizierung oder Uberwachung an eine nicht hoheitliche
Stelle delegiert oder ihr auf andere Weise libertragt, so muss diese Stelle
eine juristische Person sein und den Anforderungen des Artikels 22
entsprechend geniigen. AuBlerdem muss diese Stelle Vorsorge zur De-
ckung von aus ihrer Tétigkeit entstehenden Haftungsanspriichen treffen.

(4)  Die notifizierende Behorde tragt die volle Verantwortung fiir die
von der in Absatz 3 genannten Stelle durchgefiihrten Tatigkeiten.
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Artikel 22

Anforderungen an notifizierende Behorden

(1)  Eine notifizierende Behorde wird so eingerichtet, dass es zu kei-
nerlei Interessenkonflikt mit den Konformitétsbewertungsstellen kommt.

(2)  Eine notifizierende Behdrde gewihrleistet durch ihre Organisation
und Arbeitsweise, dass bei der Ausiibung ihrer Tatigkeit Objektivitét
und Unparteilichkeit gewahrt sind.

(3) Eine notifizierende Behdrde wird so strukturiert, dass jede Ent-
scheidung tiiber die Notifizierung einer Konformitdtsbewertungsstelle
von kompetenten Personen getroffen wird, die nicht mit den Personen
identisch sind, welche die Bewertung durchgefiihrt haben.

(4)  Eine notifizierende Behorde darf weder Tétigkeiten, die Konfor-
mitdtsbewertungsstellen durchfiihren, noch Beratungsleistungen auf ei-
ner gewerblichen oder wettbewerblichen Basis anbieten oder erbringen.

(5) Eine notifizierende Behorde stellt die Vertraulichkeit der von ihr
erlangten Informationen sicher.

(6)  Einer notifizierenden Behorde stehen kompetente Mitarbeiter in
ausreichender Zahl zur Verfiigung, so dass sie ihre Aufgaben ordnungs-
gemill wahrnehmen kann.

Artikel 23

Informationspflichten der notifizierenden Behorden

Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission iiber seine Verfahren
zur Bewertung und Notifizierung von Konformititsbewertungsstellen
und zur Uberwachung von notifizierten Stellen, unabhéngigen Priifstel-
len und Betreiberpriifstellen sowie iiber diesbeziigliche Anderungen.

Die Kommission macht diese Informationen der Offentlichkeit zuging-
lich.

Artikel 24

Anforderungen an notifizierte Stellen und anerkannte unabhiingige
Priifstellen

(1)  Eine notifizierte Stelle oder eine anerkannte unabhéngige Priif-
stelle erfiillt fiir die Zwecke der Notifizierung die Anforderungen der
Absitze 2 bis 11.

(2)  Eine Konformititsbewertungsstelle ist nach dem nationalen Recht
eines Mitgliedstaats gegriindet und ist mit Rechtspersonlichkeit aus-
gestattet.

(3) Bei einer Konformitidtsbewertungsstelle muss es sich um einen
unabhdngigen Dritten handeln, der mit der Einrichtung oder dem Druck-
gerdt bzw. der Baugruppe, die oder das er bewertet, in keinerlei Ver-
bindung steht.

Eine Stelle, die einem Wirtschaftsverband oder einem Fachverband an-
gehort und die Druckgerdte oder Baugruppen bewertet, an deren Ent-
wurf, Herstellung, Bereitstellung, Montage, Gebrauch oder Wartung
Unternehmen beteiligt sind, die von diesem Verband vertreten werden,
kann als eine derartige Stelle gelten, sofern sie nachweislich unabhédngig
ist und erwiesenermallen keinerlei Interessenkonflikte vorliegen.
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(4)  Eine Konformitdtsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene
und die fiir die Erfiillung der Konformititsbewertungsaufgaben zustin-
digen Mitarbeiter diirfen nicht Konstrukteur, Hersteller, Lieferant, In-
stallateur, Kéufer, Eigentiimer, Verwender oder Wartungsbetrieb der
zu bewertenden Druckgerite oder Baugruppen oder Vertreter einer die-
ser Parteien sein. Dies schlie3t nicht die Verwendung von bereits einer
Konformitidtsbewertung unterzogenen Druckgerdten oder Baugruppen,
die fiir die Tatigkeit der Konformititsbewertungsstelle notig sind, oder
die Verwendung solcher Gerite fiir den personlichen Gebrauch aus.

Eine Konformititsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die
fiir die Erfiillung der Konformititsbewertungsaufgaben zustiandigen Mit-
arbeiter diirfen weder direkt an Entwurf, Herstellung bzw. Bau, Ver-
marktung, Installation, Verwendung oder Wartung dieser Druckgerite
oder Baugruppen beteiligt sein noch die an diesen Tatigkeiten beteilig-
ten Parteien vertreten. Sie diirfen sich nicht mit Tatigkeiten befassen, die
ihre Unabhéngigkeit bei der Beurteilung oder ihre Integritit im Zusam-
menhang mit den Konformitdtsbewertungsmafnahmen, fiir die sie noti-
fiziert sind, beeintrachtigen konnen. Dies gilt insbesondere fiir Bera-
tungsdienstleistungen.

Die Konformitidtsbewertungsstellen gewéhrleisten, dass Tétigkeiten ihrer
Zweigunternehmen oder Unterauftragnehmer die Vertraulichkeit, Objek-
tivitit oder Unparteilichkeit ihrer Konformitdtsbewertungstitigkeiten
nicht beeintriachtigen.

(5) Die Konformitdtsbewertungsstellen und ihre Mitarbeiter fiihren
die Konformititsbewertungstitigkeiten mit der groftmoglichen Profes-
sionalitdt und der erforderlichen fachlichen Kompetenz in dem betref-
fenden Bereich durch; sie diirfen keinerlei Einflussnahme, insbesondere
finanzieller Art, ausgesetzt sein, die sich auf ihre Beurteilung oder die
Ergebnisse ihrer Konformititsbewertungsarbeit auswirken konnte und
speziell von Personen oder Personengruppen ausgeht, die ein Interesse
am Ergebnis dieser Tatigkeiten haben.

(6) Eine Konformititsbewertungsstelle ist in der Lage, alle Konfor-
mititsbewertungsaufgaben zu bewiltigen, die ihr nach Maligabe von
Artikel 14 oder Artikel 15 oder Anhang I Nummern 3.1.2 und 3.1.3
zufallen und fiir die sie notifiziert wurde, gleichgiiltig, ob diese Auf-
gaben von der Stelle selbst, in ihrem Auftrag oder unter ihrer Verant-
wortung erfiillt werden.

Eine Konformitdtsbewertungsstelle verfiigt jederzeit, fiir jedes Konfor-
mititsbewertungsverfahren und fiir jede Art und Kategorie von Druck-
geriten, fiir die sie notifiziert wurde, iiber
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a) die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntnis und ausreichender
einschligiger Erfahrung, um die bei der Konformititsbewertung an-
fallenden Aufgaben zu erfiillen,

b) Beschreibungen von Verfahren, nach denen die Konformititsbewer-
tung durchgefiihrt wird, um die Transparenz und die Wiederholbar-
keit dieser Verfahren sicherzustellen, sowie iiber angemessene Stra-
tegien und geeignete Verfahren, bei denen zwischen den Aufgaben,
die sie als Konformitéitsbewertungsstelle wahrnimmt, und anderen
Tatigkeiten unterschieden wird,

¢) Verfahren zur Durchfiihrung von Tétigkeiten unter gebiihrender Be-
riicksichtigung der GroBe eines Unternehmens, der Branche, in der
es titig ist, seiner Struktur, dem Grad an Komplexitét der jeweiligen
Produkttechnologie und der Tatsache, dass es sich bei dem Produk-
tionsprozess um eine Massenfertigung oder Serienproduktion han-
delt.

Einer Konformitidtsbewertungsstelle stehen die erforderlichen Mittel zur
angemessenen Erledigung der technischen und administrativen Auf-
gaben zur Verfligung, die mit der Konformititsbewertung verbunden
sind, und sie hat Zugang zu allen bendétigten Ausriistungen oder Ein-
richtungen.

(7)  Das Personal, das fiir die Ausfiihrung der Konformititsbewer-
tungsaufgaben zustindig ist, verfiigt tiber

a) eine solide Fach- und Berufsausbildung, die alle Tétigkeiten fiir die
Konformititsbewertung in dem Bereich umfasst, fiir den die Konfor-
mitdtsbewertungsstelle notifiziert wurde,

b) eine ausreichende Kenntnis der Anforderungen, die mit den durch-
zufiihrenden Bewertungen verbunden sind, und die entsprechende
Befugnis, solche Bewertungen durchzufiihren,

¢) angemessene Kenntnisse und Verstindnis der wesentlichen Sicher-
heitsanforderungen nach Anhang I, der geltenden harmonisierten
Normen und der betreffenden Bestimmungen der Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union und der nationalen Rechtsvorschriften,

d) die Féhigkeit zur Erstellung von Bescheinigungen, Protokollen und
Berichten als Nachweis fiir durchgefiihrte Bewertungen.

(8) Die Unparteilichkeit der Konformititsbewertungsstellen, ihrer
obersten Leitungsebenen und des fiir die Konformititsbewertungsauf-
gaben zustidndigen Personals wird garantiert.

Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und der fiir die Erfiillung
der Konformitétsbewertungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter darf sich
nicht nach der Anzahl der durchgefiihrten Bewertungen oder deren
Ergebnissen richten.

(9) Die Konformitdtsbewertungsstellen schlieen eine Haftpflichtver-
sicherung ab, sofern die Haftpflicht nicht aufgrund der nationalen
Rechtsvorschriften vom Staat ibernommen wird oder der Mitgliedstaat
selbst unmittelbar fiir die Konformitdtsbewertung verantwortlich ist.



201410068 — DE — 17.07.2014 — 000.002 — 39

(10)  Informationen, welche die Mitarbeiter einer Konformitdtsbewer-
tungsstelle bei der Durchfithrung ihrer Aufgaben geméll Artikel 14,
Artikel 15 oder Anhang I Nummern 3.1.2 und 3.1.3 oder einer ihrer
nationalen Durchfithrungsvorschriften erhalten, fallen unter die berufli-
che Schweigepflicht, auler gegeniiber den zustindigen Behoérden des
Mitgliedstaats, in dem sie ihre Tétigkeiten ausiiben. Eigentumsrechte
werden geschiitzt.

(11)  Die Konformitidtsbewertungsstellen wirken an den einschlagigen
Normungsaktivititen und den Aktivitidten der Koordinierungsgruppe no-
tifizierter Stellen mit, die im Rahmen der jeweiligen Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union geschaffen wurde, bzw. sorgen dafiir, dass
die fiir die Erfiillung der Konformitdtsbewertungsaufgaben zustdndigen
Mitarbeiter dariiber informiert werden, und wenden die von dieser
Gruppe ausgearbeiteten Verwaltungsentscheidungen und Dokumente
als allgemeine Leitlinien an.

Artikel 25

Anforderungen an Betreiberpriifstellen

(1)  Eine Betreiberpriifstelle erfiillt fiir die Zwecke der Notifizierung
die Anforderungen der Absitze 2 bis 11.

(2)  Eine Betreiberpriifstelle ist nach dem nationalen Recht eines Mit-
gliedstaats gegriindet und ist mit Rechtspersonlichkeit ausgestattet.

(3)  Eine Betreiberpriifstelle muss organisatorisch abgrenzbar sein und
innerhalb der Gruppe, zu der sie gehort, liber Berichtsverfahren ver-
fligen, die ihre Unparteilichkeit sicherstellen und belegen.

(4)  Eine Betreiberpriifstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fiir
die Erflillung der Konformititsbewertungsaufgaben zustdndigen Mit-
arbeiter diirfen nicht Konstrukteur, Hersteller, Lieferant, Installateur,
Kéufer, Eigentiimer, Verwender oder Wartungsbetrieb der zu bewerten-
den Druckgerite bzw. Baugruppen oder Bevollmichtigter einer dieser
Parteien sein. Dies schliet nicht die Verwendung von bereits einer
Konformitdtsbewertung unterzogenen Druckgerdten bzw. Baugruppen,
die fir die Tétigkeit der Betreiberpriifstelle nétig sind, oder die Ver-
wendung solcher Gerite fiir den personlichen Gebrauch aus.

Eine Betreiberpriifstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fiir die
Erfiillung der Konformitidtsbewertungsaufgaben zustdndigen Mitarbeiter
diirfen weder direkt an Entwurf, Herstellung bzw. Bau, Vermarktung,
Installation, Verwendung oder Wartung dieser Druckgerite oder Bau-
gruppen beteiligt sein, noch die an diesen Tétigkeiten beteiligten Par-
teien vertreten. Sie diirfen sich nicht mit Tatigkeiten befassen, die ihre
Unabhéngigkeit bei der Beurteilung oder ihre Integritdt im Zusammen-
hang mit den KonformititsbewertungsmaBnahmen, fiir die sie notifiziert
sind, beeintrdchtigen konnen. Dies gilt insbesondere fiir Beratungs-
dienstleistungen.
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(5) Die Betreiberpriifstellen und ihre Mitarbeiter fithren die Konfor-
mitdtsbewertungstétigkeiten mit der groBtmoglichen Professionalitdt und
der erforderlichen fachlichen Kompetenz in dem betreffenden Bereich
durch; sie diirfen keinerlei Einflussnahme, insbesondere finanzieller Art,
ausgesetzt sein, die sich auf ihre Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer
Konformititsbewertungsarbeit auswirken konnte und speziell von Per-
sonen oder Personengruppen ausgeht, die ein Interesse am Ergebnis
dieser Tatigkeiten haben.

(6)  Eine Betreiberpriifstelle ist in der Lage, alle Konformititsbewer-
tungsaufgaben zu bewiltigen, die ihr nach MaBigabe von Artikel 16
zufallen und fiir die sie notifiziert wurde, gleichgiiltig, ob diese Auf-
gaben von der Betreiberpriifstelle selbst, in ihrem Auftrag oder unter
ihrer Verantwortung erfiillt werden.

Eine Betreiberpriifstelle verfligt jederzeit, fiir jedes Konformitédtsbewer-
tungsverfahren und fiir jede Art und Kategorie von Druckgeriten, fiir
die sie notifiziert wurde, tiber

a) die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntnis und ausreichender
einschldgiger Erfahrung, um die bei der Konformititsbewertung an-
fallenden Aufgaben zu erfiillen,

b) Beschreibungen von Verfahren, nach denen die Konformititsbewer-
tung durchgefiihrt wird, um die Transparenz und die Wiederholbar-
keit dieser Verfahren sicherzustellen, sowie {iber angemessene Stra-
tegien und geeignete Verfahren, bei denen zwischen den Aufgaben,
die sie als Betreiberpriifstelle wahrnimmt, und anderen Tatigkeiten
unterschieden wird,

¢) Verfahren zur Durchfithrung von Tétigkeiten unter gebiihrender Be-
riicksichtigung der GroBe eines Unternehmens, der Branche, in der
es titig ist, seiner Struktur, dem Grad an Komplexitét der jeweiligen
Produkttechnologie und der Tatsache, dass es sich bei dem Produk-
tionsprozess um eine Massenfertigung oder Serienproduktion han-
delt.

Einer Betreiberpriifstelle stehen die erforderlichen Mittel zur angemes-
senen Erledigung der technischen und administrativen Aufgaben zur
Verfiigung, die mit der Konformititsbewertung verbunden sind, und
sie hat Zugang zu allen bendétigten Ausriistungen oder Einrichtungen.

(7)  Die Mitarbeiter, die fiir die Durchfithrung der Konformitédtsbewer-
tungsaufgaben zustindig sind, verfiigen iiber

a) eine solide Fach- und Berufsausbildung, die alle Tétigkeiten fiir die
Konformitdtsbewertung in dem Bereich umfasst, fiir den die Konfor-
mititsbewertungsstelle notifiziert wurde,

b) eine ausreichende Kenntnis der Anforderungen, die mit den durch-
zufiihrenden Bewertungen verbunden sind, und die entsprechende
Befugnis, solche Bewertungen durchzufiihren,
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¢) angemessene Kenntnisse und Verstindnis der wesentlichen Sicher-
heitsanforderungen nach Anhang I, der geltenden harmonisierten
Normen und der betreffenden Bestimmungen der Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union und der nationalen Rechtsvorschriften,

d) die Féhigkeit zur Erstellung von Bescheinigungen, Protokollen und
Berichten als Nachweis fiir durchgefiihrte Bewertungen.

(8)  Die Unparteilichkeit der Betreiberpriifstellen, ihrer obersten Lei-
tungsebenen und der fiir die Erfiillung der Konformitdtsbewertungsauf-
gaben zustindigen Mitarbeiter wird garantiert. Die Betreiberpriifstellen
diirfen keiner Tatigkeit nachgehen, die der Unabhingigkeit ihres Urteils
oder ihrer Integritdt im Zusammenhang mit den Bewertungsaufgaben
schaden konnten.

Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und der fiir die Erfiillung
der Konformitétsbewertungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter darf sich
nicht nach der Anzahl der durchgefiihrten Bewertungen oder deren
Ergebnissen richten.

(9) Die Betreiberpriifstellen schlieBen eine angemessene Haftpflicht-
versicherung ab, es sei denn, diese Haftpflicht wird von der Gruppe
iibernommen, der sie angehoren.

(10)  Informationen, welche die Mitarbeiter einer Betreiberpriifstelle
bei der Durchfithrung ihrer Aufgaben gemdBl Artikel 16 oder einer der
nationalen Durchfiihrungsvorschriften erhalten, fallen unter die berufli-
che Schweigepflicht auler gegeniiber den zustindigen Behorden des
Mitgliedstaats, in dem sie ihre Tétigkeiten ausiiben. Eigentumsrechte
werden geschiitzt.

(11)  Die Betreiberpriifstellen wirken an den einschldgigen Nor-
mungsaktivitdten und den Aktivitdten der Koordinierungsgruppe notifi-
zierter Stellen mit, die im Rahmen der jeweiligen Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union geschaffen wurde, bzw. sorgen dafiir,
dass die fiir die Erfiillung der Konformitatsbewertungsaufgaben zustén-
digen Mitarbeiter dariiber informiert werden, und wenden die von dieser
Gruppe ausgearbeiteten Verwaltungsentscheidungen und Dokumente als
allgemeine Leitlinien an.

Artikel 26

Vermutung der Konformitit von Konformititsbewertungsstellen

Weist eine Konformititsbewertungsstelle nach, dass sie die Kriterien der
einschlidgigen harmonisierten Normen oder ihrer Teile erfiillt, deren
Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht worden
sind, wird vermutet, dass sie die Anforderungen nach Artikel 24 oder 25
erfiillt, insoweit als dic anwendbaren harmonisierten Normen diese An-
forderungen abdecken.
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Artikel 27

Zweigunternehmen von  Konformititsbewertungsstellen und
Vergabe von Unterauftrigen

(1)  Vergibt eine notifizierte Stelle, eine Betreiberpriifstelle oder eine
anerkannte unabhdngige Priifstelle bestimmte mit der Konformitéts-
bewertung verbundene Aufgaben an Unterauftragnehmer oder iibertragt
sie diese einem Zweigunternchmen, stellt sie sicher, dass der Unterauf-
tragnehmer oder das Zweigunternehmen die Anforderungen von Arti-
kel 24 oder Artikel 25 erfiillt, und unterrichtet die notifizierende Be-
horde entsprechend.

(2)  Die notifizierten Stellen, Betreiberpriifstellen und anerkannten un-
abhidngigen Priifstellen tragen die volle Verantwortung fiir die Arbeiten,
die von Unterauftragnehmern oder Zweigunternechmen ausgefiihrt wer-
den, unabhéngig davon, wo diese niedergelassen sind.

(3)  Arbeiten diirfen nur dann an einen Unterauftragnehmer vergeben
oder einem Zweigunternehmen {ibertragen werden, wenn der Kunde
dem zustimmt.

(4)  Die notifizierten Stellen, Betreiberpriifstellen und anerkannten un-
abhingigen Priifstellen halten die einschldgigen Unterlagen iiber die
Begutachtung der Qualifikation des Unterauftragnehmers oder des
Zweigunternehmens und die von ihm gemafl Artikel 14, Artikel 15,
Artikel 16 oder Anhang I Nummern 3.1.2 und 3.1.3 ausgefiihrten Ar-
beiten flir die notifizierende Behdrde bereit.

Artikel 28

Antrige auf Notifizierung

(1)  Eine Konformititsbewertungsstelle beantragt ihre Notifizierung
bei der notifizierenden Behdrde des Mitgliedstaats, in dem sie anséssig
ist.

(2) Dem Antrag auf Notifizierung legt sie eine Beschreibung der
Konformitidtsbewertungstitigkeiten, des/der Konformitdtsbewertungs-
moduls/-e und der Druckgerite, fiir die diese Stelle Kompetenz be-
ansprucht, sowie, wenn vorhanden, eine Akkreditierungsurkunde bei,
die von einer nationalen Akkreditierungsstelle ausgestellt wurde und
in der diese bescheinigt, dass die Konformititsbewertungsstelle die An-
forderungen von Artikel 24 oder 25 erfiillt.

(3) Kann die Konformititsbewertungsstelle keine Akkreditierungs-
urkunde vorweisen, legt sie der notifizierenden Behorde als Nachweis
alle Unterlagen vor, die erforderlich sind, um zu {iberpriifen, festzustel-
len und regelmiBig zu iiberwachen, ob sie die Anforderungen von
Artikel 24 oder 25 erfiillt.

Artikel 29
Notifizierungsverfahren
(1) Die notifizierenden Behorden diirfen nur Konformititsbewer-

tungsstellen notifizieren, die die Anforderungen von Artikel 24 oder
25 erfiillen.
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(2)  Sie unterrichten die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten
mit Hilfe des elektronischen Notifizierungsinstruments, das von der
Kommission entwickelt und verwaltet wird.

(3) Eine Notifizierung enthdlt vollstindige Angaben zu den Konfor-
mititsbewertungstétigkeiten, dem/den betreffenden Konformitéitsbewer-
tungsmodul/-en und den betreffenden Druckgerdten sowie die betref-
fende Bestitigung der Kompetenz.

(4) Beruht eine Notifizierung nicht auf einer Akkreditierungsurkunde
gemil Artikel 28 Absatz 2, legt die notifizierende Behorde der Kom-
mission und den tlibrigen Mitgliedstaaten die Unterlagen, die die Kom-
petenz der Konformitdtsbewertungsstelle nachweisen, sowie die Verein-
barungen vor, die getroffen wurden, um sicherzustellen, dass die Stelle
regelméBig iberwacht wird und stets den Anforderungen nach Artikel 24
oder 25 geniigt.

(5) Die betreffende Stelle darf die Aufgaben einer notifizierten Stelle,
einer anerkannten unabhédngigen Priifstelle oder einer Betreiberpriifstelle
nur dann wahrnehmen, wenn weder die Kommission noch die iibrigen
Mitgliedstaaten innerhalb von zwei Wochen nach dieser Notifizierung,
wenn eine Akkreditierungsurkunde vorliegt, oder innerhalb von zwei
Monaten nach einer Notifizierung, wenn keine Akkreditierung vorliegt,
Einwénde erhoben haben.

Nur eine solche Stelle gilt fiir die Zwecke dieser Richtlinie als notifi-
zierte Stelle, anerkannte unabhéngige Priifstelle oder Betreiberpriifstelle.

(6)  Die notifizierende Behorde teilt der Kommission und den tibrigen
Mitgliedstaaten jede spéter eintretende Anderung der Notifizierung mit.

Artikel 30

Kennnummern und Verzeichnis notifizierter Stellen

(1) Die Kommission weist einer notifizierten Stelle eine Kennnum-
mer zu.

Selbst wenn eine Stelle fiir mehrere Rechtsvorschriften der Union noti-
fiziert ist, erhdlt sie nur eine einzige Kennnummer.

(2) Die Kommission verdffentlicht das Verzeichnis der nach dieser
Richtlinie notifizierten Stellen samt den ihnen zugewiesenen Kennnum-
mern und den Tétigkeiten, fiir die sie notifiziert wurden.

Die Kommission tragt dafiir Sorge, dass das Verzeichnis stets auf dem
neuesten Stand gehalten wird.
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Artikel 31

Verzeichnis von anerkannten unabhingigen Priifstellen und
Betreiberpriifstellen

Die Kommission verdffentlicht das Verzeichnis der nach dieser Richt-
linie notifizierten anerkannten unabhédngigen Priifstellen und Betreiber-
priifstellen und der Tétigkeiten, fiir die sie anerkannt wurden.

Die Kommission trigt dafiir Sorge, dass das Verzeichnis stets auf dem
neuesten Stand gehalten wird.

Artikel 32

Anderungen der Notifizierungen

(1)  Falls eine notifizierende Behorde feststellt oder dariiber unterrich-
tet wird, dass eine notifizierte Stelle oder eine anerkannte unabhéngige
Priifstelle die in Artikel 24 genannten Anforderungen nicht mehr erfiillt
oder dass sie ihren Pflichten nicht nachkommt, schrinkt sie die Notifi-
zierung gegebenenfalls ein, setzt sie aus oder widerruft sie, wobei sie
das Ausmal} berlicksichtigt, in dem diesen Anforderungen nicht geniigt
oder diesen Pflichten nicht nachgekommen wurde. Sie unterrichtet un-
verziiglich die Kommission und die tibrigen Mitgliedstaaten dariiber.

Falls eine notifizierende Behorde feststellt oder dariiber unterrichtet
wird, dass eine Betreiberpriifstelle die in Artikel 25 genannten Anfor-
derungen nicht mehr erfiillt oder dass sie ihren Pflichten nicht nach-
kommt, schrankt sie die Notifizierung gegebenenfalls ein, setzt sie aus
oder widerruft sie, wobei sie das Ausmal} beriicksichtigt, in dem diesen
Anforderungen nicht geniigt oder diesen Pflichten nicht nachgekommen
wurde. Sie unterrichtet unverziiglich die Kommission und die iibrigen
Mitgliedstaaten dariiber.

(2)  Bei Widerruf, Einschrankung oder Aussetzung der Notifizierung
oder wenn die notifizierte Stelle, die anerkannte unabhingige Priifstelle
oder die Betreiberpriifstelle ihre Tétigkeit einstellt, ergreift der notifizie-
rende Mitgliedstaat die geeigneten MaBnahmen, um zu gewihrleisten,
dass die Akten dieser Stelle von einer anderen notifizierten Stelle, an-
erkannten unabhingigen Priifstelle oder Betreiberpriifstelle weiter be-
arbeitet bzw. fiir die zustindigen notifizierenden Behdrden und Markt-
iiberwachungsbehorden auf deren Verlangen bereitgehalten werden.

Artikel 33

Anfechtung der Kompetenz von notifizierten Stellen, anerkannten
unabhéngigen Priifstellen und Betreiberpriifstellen

(1) Die Kommission untersucht alle Fille, in denen sie die Kom-
petenz einer notifizierten Stelle, einer anerkannten unabhédngigen Priif-
stelle oder einer Betreiberpriifstelle oder die dauerhafte Erfiillung der
entsprechenden Anforderungen und Pflichten durch eine notifizierte
Stelle, eine anerkannte unabhéngige Priifstelle oder eine Betreiberpriif-
stelle anzweifelt oder ihr Zweifel daran zur Kenntnis gebracht werden.
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(2)  Der notifizierende Mitgliedstaat erteilt der Kommission auf Ver-
langen sédmtliche Auskiinfte iiber die Grundlage fiir die Notifizierung
oder flir die Erhaltung der Kompetenz der betreffenden Konformitits-
bewertungsstelle.

(3) Die Kommission stellt sicher, dass alle im Verlauf ihrer Unter-
suchungen erlangten sensiblen Informationen vertraulich behandelt wer-
den.

(4)  Stellt die Kommission fest, dass eine notifizierte Stelle, eine an-
erkannte unabhéngige Priifstelle oder eine Betreiberpriifstelle die Vo-
raussetzungen fiir ihre Notifizierung nicht oder nicht mehr erfiillt, ver-
abschiedet sie einen Durchfiihrungsrechtsakt, in dem sie den notifizie-
renden Mitgliedstaat auffordert, die erforderlichen Korrekturmanahmen
zu treffen, einschlieBlich eines Widerrufs der Notifizierung, sofern dies
notig ist.

Dieser Durchfiihrungsrechtsakt wird geméf dem in Artikel 44 Absatz 2
genannten Beratungsverfahren erlassen.

Artikel 34

Pflichten der notifizierten Stellen, Betreiberpriifstellen und
anerkannten unabhiingigen Priifstellen in Bezug auf ihre Arbeit

(1)  Die notifizierten Stellen, Betreiberpriifstellen und anerkannten un-
abhéngigen Priifstellen fiihren Konformititsbewertungen entsprechend
den Konformititsbewertungsaufgaben gemill Artikel 14, Artikel 15, Ar-
tikel 16 oder Anhang I Nummern 3.1.2 und 3.1.3 durch.

(2) Konformititsbewertungen werden unter Wahrung der Verhéltnis-
méBigkeit durchgefiihrt, wobei unnédtige Belastungen der Wirtschafts-
akteure vermieden werden.

Die Konformitdtsbewertungsstellen liben ihre Tétigkeiten unter gebiih-
render Beriicksichtigung der Grofle eines Unternehmens, der Branche, in
der es titig ist, seiner Struktur sowie des Grads der Komplexitit der
betroffenen Druckgerite- oder Baugruppentechnologie und des Massen-
fertigungs- oder Seriencharakters des Fertigungsprozesses aus.

Hierbei gehen sie allerdings so streng vor und halten ein solches Schutz-
niveau ein, wie es fiir die Konformitit des Druckgerdts mit den An-
forderungen dieser Richtlinie erforderlich ist.

(3)  Stellt eine Konformitédtsbewertungsstelle fest, dass ein Hersteller
die wesentlichen Sicherheitsanforderungen nicht erfiillt hat, die in An-
hang I, den entsprechenden harmonisierten Normen oder sonstigen tech-
nischen Spezifikationen festgelegt sind, fordert sie den Hersteller auf,
angemessene Korrekturmafnahmen zu ergreifen, und stellt keine Kon-
formitdtsbescheinigung aus.
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(4)  Hat eine Konformitatsbewertungsstelle bereits eine Bescheinigung
ausgestellt und stellt im Rahmen der Uberwachung der Konformitt fest,
dass das Druckgerdt die Anforderungen nicht mehr erfiillt, fordert sie
den Hersteller auf, angemessene Korrekturmaf3nahmen zu ergreifen, und
setzt die Bescheinigung falls nétig aus oder zieht sie zuriick.

(5) Werden keine KorrekturmaBnahmen ergriffen oder zeigen sie
nicht die ndtige Wirkung, beschrdnkt die Konformititsbewertungsstelle
gegebenenfalls alle Bescheinigungen, setzt sie aus bzw. zieht sie zu-
riick.-

Artikel 35

Einspruch gegen Entscheidungen von notifizierten Stellen, an-
erkannten unabhiingigen Priifstellen und Betreiberpriifstellen

Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass Einspruchsverfahren gegen die
Entscheidungen von notifizierten Stellen, anerkannten unabhidngigen
Priifstellen und Betreiberpriifstellen vorgesehen sind.

Artikel 36

Meldepflichten der notifizierten Stellen, anerkannten unabhingigen
Priifstellen und Betreiberpriifstellen

(1) Die notifizierten Stellen, anerkannten unabhéngigen Priifstellen
und die Betreiberpriifstellen melden der notifizierenden Behorde:

a) jede Verweigerung, Einschriankung, Aussetzung oder Riicknahme
einer Bescheinigung,

b) alle Umstinde, die Folgen fiir den Geltungsbereich oder die Bedin-
gungen der Notifizierung haben,

c) jedes Auskunftsersuchen iiber Konformititsbewertungstétigkeiten,
das sie von den Marktiiberwachungsbehorden erhalten haben,

d) auf Verlangen, welchen Konformititsbewertungstitigkeiten sie im
Geltungsbereich ihrer Notifizierung nachgegangen sind und welche
anderen Tétigkeiten, einschlieBlich grenziiberschreitender Tatigkeiten
und Vergabe von Unterauftrigen, sie ausgefiithrt haben.

(2) Die notifizierten Stellen, anerkannten unabhidngigen Priifstellen
und die Betreiberpriifstellen iibermitteln den iibrigen Stellen, die unter
dieser Richtlinie notifiziert sind, &hnlichen Konformititsbewertungstétig-
keiten nachgehen und dieselben Druckgeridte abdecken, einschldgige
Informationen iiber die negativen und auf Verlangen auch iiber die
positiven Ergebnisse von Konformitdtsbewertungen.
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Artikel 37

Erfahrungsaustausch

Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch zwischen den na-
tionalen Behorden der Mitgliedstaaten, die fiir die Notifizierungspolitik
zustindig sind.

Artikel 38

Koordinierung der notifizierten Stellen, der anerkannten
unabhéngigen Priifstellen und der Betreiberpriifstellen

Die Kommission sorgt dafiir, dass eine zweckmifBige Koordinierung
und Kooperation zwischen den im Rahmen dieser Richtlinie notifizier-
ten Konformititsbewertungsstellen in Form einer oder mehrerer sekto-
raler Gruppen von Konformititsbewertungsstellen eingerichtet und ord-
nungsgemif weitergefiihrt wird.

Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass sich die von ihnen notifizierten
Konformitidtsbewertungsstellen an der Arbeit dieser Gruppe bzw. Grup-
pen direkt oder iiber benannte Bevollmichtigte beteiligen.

KAPITEL 5

UBERWACHUNG DES UNIONSMARKTES, KONTROLLE DER AUF
DEN UNIONSMARKT EINGEFUHRTEN DRUCKGERATE UND
BAUGRUPPEN UND SCHUTZKLAUSELVERFAHREN

Artikel 39

Uberwachung des Unionsmarktes und Kontrolle der auf den
Unionsmarkt eingefiihrten Druckgeriite oder Baugruppen

Fiir unter Artikel 1 dieser Richtlinie fallende Druckgerite oder Bau-
gruppen gelten Artikel 15 Absatz 3 und die Artikel 16 bis 29 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 765/2008.

Artikel 40

Verfahren zur Behandlung von Druckgeriten oder Baugruppen,
mit denen ein Risiko verbunden ist, auf nationaler Ebene

(1)  Haben die Marktiiberwachungsbehdrden eines Mitgliedstaats hin-
reichenden Grund zu der Annahme, dass Druckgerite oder Baugruppen,
die unter diese Richtlinie fallen, mit einem Risiko fiir die Gesundheit
oder Sicherheit von Menschen oder Haus- und Nutztiere oder Giiter
verbunden sind, so beurteilen sie, ob das betreffende Druckgerit oder
die betreffende Baugruppe alle in dieser Richtlinie festgelegten einschla-
gigen Anforderungen erfiillt. Die betreffenden Wirtschaftsakteure arbei-
ten zu diesem Zweck im erforderlichen Umfang mit den Marktiiber-
wachungsbehdrden zusammen.
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Gelangen die Marktiiberwachungsbehorden im Verlauf der Beurteilung
nach Unterabsatz 1 zu dem Ergebnis, dass das Druckgerit oder die
Baugruppe die Anforderungen dieser Richtlinie nicht erfiillt, so fordern
sie den betreffenden Wirtschaftsakteur unverziiglich auf, innerhalb einer
von der Behorde vorgeschriebenen, der Art des Risikos angemessenen
und vertretbaren Frist alle geeigneten KorrekturmaBlnahmen zu ergrei-
fen, um die Ubereinstimmung des Druckgeriits oder der Baugruppe mit
diesen Anforderungen herzustellen oder das Druckgerdt oder die Bau-
gruppe zuriickzunehmen oder zuriickzurufen.

Die Marktiiberwachungsbehorden unterrichten die entsprechende notifi-
zierte Stelle.

Artikel 21 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 gilt fiir die in Unter-
absatz 2 genannten MafBnahmen.

(2) Gelangen die Marktiiberwachungsbehdrden zu der Auffassung,
dass sich die fehlende Konformitdt nicht auf das Hoheitsgebiet des
Mitgliedstaats beschriankt, unterrichten sie die Kommission und die {ib-
rigen Mitgliedstaaten iiber die Ergebnisse der Beurteilung und die MaB-
nahmen, zu denen sie den Wirtschaftsakteur aufgefordert haben.

(3)  Der Wirtschaftsakteur gewéhrleistet, dass alle geeigneten Korrek-
turmafBnahmen, die er ergreift, sich auf siamtliche betroffenen Druck-
gerdte und Baugruppen erstrecken, die er in der Union auf dem Markt
bereitgestellt hat.

(4)  Ergreift der betreffende Wirtschaftsakteur innerhalb der in Absatz
1 Unterabsatz 2 genannten Frist keine angemessenen KorrekturmaBnah-
men, treffen die Marktiiberwachungsbehorden alle geeigneten vorldu-
figen MaBnahmen, um die Bereitstellung des Druckgeréts oder der Bau-
gruppe auf ihrem nationalen Markt zu untersagen oder einzuschréinken,
das Druckgerit oder die Baugruppe vom Markt zu nehmen oder zuriick-
zurufen.

Die Marktiiberwachungsbehdrden unterrichten die Kommission und die
iibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich {iber diese Maflnahmen.

(5) Aus den in Absatz 4 Unterabsatz 2 genannten Informationen
gehen alle verfligbaren Angaben hervor, insbesondere die Daten fiir
die Identifizierung des nichtkonformen Druckgerits oder der nichtkon-
formen Baugruppe, die Herkunft des Druckgerits oder der Baugruppe,
die Art der behaupteten Nichtkonformitit und des Risikos sowie die Art
und Dauer der auf nationaler Ebene getroffenen Maflnahmen und die
Argumente des Dbetreffenden Wirtschaftsakteurs. Die Marktiiber-
wachungsbehorden geben insbesondere an, ob die fehlende Konformitét
auf eine der folgenden Ursachen zuriickzufiihren ist:

a) das Druckgerit oder die Baugruppe erfiillt die Anforderungen hin-
sichtlich der Gesundheit oder Sicherheit von Menschen oder des
Schutzes von Haus- und Nutztieren oder Giitern nicht oder

b) die harmonisierten Normen, bei deren Einhaltung nach Artikel 12
eine Konformitdtsvermutung gilt, sind mangelhaft.
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(6) Die Mitgliedstaaten — aufler jenem, der das Verfahren nach
diesem Artikel eingeleitet hat — unterrichten die Kommission und die
iibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich tiber alle erlassenen MaBnahmen
und jede weitere ihnen vorliegende Information iiber die fehlende Kon-
formitdt des Druckgerits oder der Baugruppe sowie, falls sie der erlas-
senen nationalen Maflnahme nicht zustimmen, iiber ihre Einwénde.

(7)  Erhebt weder ein Mitgliedstaat noch die Kommission innerhalb
von drei Monaten nach Erhalt der in Absatz 4 Unterabsatz 2 genannten
Informationen Einwand gegen eine vorldufige Malnahme eines Mit-
gliedstaats, so gilt diese Mallnahme als gerechtfertigt.

(8) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass unverziiglich geeignete
restriktive Mafinahmen hinsichtlich des betreffenden Druckgerdts oder
der betreffenden Baugruppe — wie etwa die Riicknahme des Druck-
gerits oder der Baugruppe vom Markt — getroffen werden.

Artikel 41

Schutzklauselverfahren der Union

(1)  Wurden nach Abschluss des Verfahrens gemill Artikel 40 Ab-
sitze 3 und 4 Einwidnde gegen eine Malinahme eines Mitgliedstaats
erhoben oder ist die Kommission der Auffassung, dass diese nationale
MafBnahme nicht mit dem Unionsrecht vereinbar ist, konsultiert die
Kommission unverziiglich die Mitgliedstaaten und den betreffenden
Wirtschaftsakteur bzw. die betreffenden Wirtschaftsakteure und nimmt
eine Beurteilung der nationalen Mafinahme vor. Anhand der Ergebnisse
dieser Beurteilung erldsst die Kommission einen Durchfiihrungsrechts-
akt, in dem sie festlegt, ob die nationale Maflnahme gerechtfertigt ist.

Die Kommission richtet ihren Beschluss an alle Mitgliedstaaten und teilt
ihn diesen und dem betreffenden Wirtschaftsakteur oder den betreffen-
den Wirtschaftsakteuren unverziiglich mit.

(2)  Halt sie die nationale Mallnahme fiir gerechtfertigt, so ergreifen
alle Mitgliedstaaten die erforderlichen Maflnahmen, um zu gewdhrleis-
ten, dass das nichtkonforme Druckgerit oder die nichtkonforme Bau-
gruppe vom Markt genommen wird, und unterrichten die Kommission
dartiber. Hélt sie die nationale Mafinahme nicht fiir gerechtfertigt, muss
der betreffende Mitgliedstaat sie riickgidngig machen.

(3)  Gilt die nationale MaBinahme als gerechtfertigt und wird die feh-
lende Konformitédt des Druckgerits oder der Baugruppe auf Méngel der
harmonisierten Normen gemif} Artikel 40 Absatz 5 Buchstabe b zuriick-
gefiihrt, leitet die Kommission das Verfahren nach Artikel 11 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 1025/2012 ein.

Artikel 42

Konforme Druckgerite oder Baugruppen, die ein Risiko darstellen

(1)  Stellt ein Mitgliedstaat nach einer Beurteilung gemall Artikel 40
Absatz 1 fest, dass ein Druckgerit oder eine Baugruppe ein Risiko fiir
die Gesundheit oder Sicherheit von Menschen, fiir Haus- und Nutztiere
oder fiir Giiter darstellt, obwohl es bzw. sie mit dieser Richtlinie iiber-
einstimmt, so fordert er den betreffenden Wirtschaftsakteur dazu auf,
alle geeigneten MaB3nahmen zu ergreifen, um dafiir zu sorgen, dass das



201410068 — DE — 17.07.2014 — 000.002 — 50

betreffende Druckgerit oder die betreffende Baugruppe bei seinem bzw.
ihrem Inverkehrbringen dieses Risiko nicht mehr aufweist oder dass es
bzw. sie innerhalb einer von dem Mitgliedstaat vorgeschriebenen, der
Art des Risikos angemessenen und vertretbaren Frist zuriickgenommen
oder zuriickgerufen wird.

(2) Der Wirtschaftsakteur gewdhrleistet, dass sich seine Korrektur-
mafBnahmen auf sdmtliche betroffenen Druckgerite oder Baugruppen
erstrecken, die er in der Union auf dem Markt bereitgestellt hat.

(3) Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die anderen
Mitgliedstaaten unverziiglich. Aus diesen Informationen gehen alle ver-
fligbaren Angaben hervor, insbesondere die Daten fiir die Identifizierung
der betreffenden Druckgerite oder Baugruppen, ihre Herkunft, ihre Lie-
ferkette, die Art des Risikos sowie die Art und Dauer der auf nationaler
Ebene getroffenen Mallnahmen.

(4)  Die Kommission konsultiert unverziiglich die Mitgliedstaaten und
den betreffenden Wirtschaftsakteur bzw. die betreffenden Wirtschafts-
akteure und nimmt eine Beurteilung der auf nationaler Ebene getroffe-
nen MaBnahmen vor. Anhand der Ergebnisse dieser Beurteilung ent-
scheidet die Kommission im Wege von Durchfithrungsrechtsakten, ob
die nationale MaBBnahme gerechtfertigt ist oder nicht, und schlégt, falls
erforderlich, geeignete Mafinahmen vor.

Die in Unterabsatz 1 dieses Absatzes genannten Durchfiihrungsrechts-
akte werden gemél dem in Artikel 44 Absatz 3 genannten Priifverfahren
erlassen.

In hinreichend begriindeten Fillen &ufBerster Dringlichkeit im Zusam-
menhang mit dem Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Menschen
oder dem Schutz von Haus- und Nutztieren oder Giitern erlédsst die
Kommission nach dem Verfahren gemill Artikel 44 Absatz 4 sofort
geltende Durchfiithrungsrechtsakte.

(5) Die Kommission richtet ihren Beschluss an alle Mitgliedstaaten
und teilt ihn diesen und dem betreffenden Wirtschaftsakteur oder den
betreffenden Wirtschaftsakteuren unverziiglich mit.

Artikel 43
Formale Nichtkonformitit
(1)  Unbeschadet des Artikels 40 fordert ein Mitgliedstaat den betrof-

fenen Wirtschaftsakteur auf, die betreffende Nichtkonformitit zu besei-
tigen, falls er einen der folgenden Fille feststellt:

a) Die CE-Kennzeichnung wurde unter Verletzung von Artikel 30 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 oder von Artikel 19 dieser Richt-
linie angebracht.

b) Die CE-Kennzeichnung wurde nicht angebracht.
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¢) Die Kennnummer der notifizierten Stelle, die in der Phase der Fer-
tigungskontrolle titig war, wurde unter Verletzung von Artikel 19
angebracht oder wurde nicht angebracht.

d) Die Kennzeichnung und Etikettierung nach Anhang I Nummer 3.3
wurde nicht durchgefiithrt bzw. wurde unter Verletzung von Arti-
kel 19 oder Anhang I Nummer 3.3 durchgefiihrt.

e) Die EU-Konformitéitserkldrung wurde nicht ausgestellt.

f) Die EU-Konformititserklarung wurde nicht ordnungsgemill aus-
gestellt.

g) Die technischen Unterlagen sind entweder nicht verfiigbar oder un-
vollstindig.

h) Die in Artikel 6 Absatz 6 oder Artikel 8 Absatz 3 genannten An-
gaben fehlen, sind falsch oder unvollstindig.

i) Eine sonstige Verwaltungsanforderung nach Artikel 6 oder Artikel 8
ist nicht erfiillt.

(2) Besteht die Nichtkonformitdt gemadB Absatz 1 weiter, trifft der
betroffene Mitgliedstaat alle geeigneten MaBnahmen, um die Bereitstel-
lung des Druckgerits bzw. der Baugruppe auf dem Markt zu beschrin-
ken oder zu untersagen oder um dafiir zu sorgen, dass es bzw. sie
zurlickgerufen oder vom Markt genommen wird.

KAPITEL 6
AUSSCHUSSVERFAHREN UND DELEGIERTE RECHTSAKTE

Artikel 44

Ausschussverfahren

(1) Die Kommission wird von dem Ausschuss ,,Druckgerite” unter-
stiitzt. Dieser Ausschuss ist ein Ausschuss im Sinne der Verordnung
(EU) Nr. 182/2011.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 4 der
Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

(3) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der
Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

(4)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 8 der
Verordnung (EU) Nr. 182/2011 in Verbindung mit dessen Artikel 5.

(5) Die Kommission hort den Ausschuss zu allen Angelegenheiten,
in denen nach der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 oder nach einem
anderen Rechtsakt der Union eine Konsultation von Sachverstindigen
des Sektors vorgeschrieben ist.

Der Ausschuss kann dariiber hinaus im Einklang mit seiner Geschifts-
ordnung jegliche anderen Angelegenheiten im Zusammenhang mit der
Anwendung dieser Richtlinie priifen, die entweder von seinem Vorsitz
oder von einem Vertreter eines Mitgliedstaats vorgelegt werden.
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Artikel 45

Ubertragung von Befugnissen

(1)  Zur Beriicksichtigung sich abzeichnender, {iberaus gravierender
Sicherheitsprobleme wird der Kommission die Befugnis iibertragen, ge-
mifl Artikel 46 zur Neueinstufung von Druckgeréiten oder Baugruppen
delegierte Rechtsakte zu erlassen, um

a) dafiir zu sorgen, dass ein Druckgerét oder eine Baureihe von Druck-
geriten, das bzw. die unter Artikel 4 Absatz 3 fdllt, den Anforde-
rungen des Artikels 4 Absatz 1 geniigt,

b) dafiir zu sorgen, dass eine Baugruppe oder eine Baureihe von Bau-
gruppen, das bzw. die unter Artikel 4 Absatz 3 fillt, den Anforde-
rungen des Artikels 4 Absatz 2 geniigt,

c) ein Druckgerdt oder eine Baureihe von Druckgerdten abweichend
von den Anforderungen des Anhangs II in eine andere Kategorie
einzustufen.

(2)  Hegt ein Mitgliedstaat Bedenken hinsichtlich der Sicherheit von
Druckgeriten oder Baugruppen, setzt er die Kommission unter Angabe
von Griinden unverziiglich davon in Kenntnis.

(3) Bevor sie einen delegierten Rechtsakt erlésst, fiihrt die Kommis-
sion eine griindliche Beurteilung der Risiken durch, die eine Neuein-
stufung erforderlich machen.

Artikel 46

Ausiibung der Befugnisiibertragung

(1)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kom-
mission unter den in diesem Artikel festgelegten Bedingungen {ibertra-
gen.

(2)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemdl3 Artikel 45
wird der Kommission ab dem 1. Juni 2015 fiir fiinf Jahre iibertragen.
Die Kommission erstellt spitestens neun Monate vor Ablauf des Zeit-
raums von fiinf Jahren einen Bericht {iber die Befugnisiibertragung. Die
Befugnisiibertragung verldngert sich stillschweigend um Zeitraume glei-
cher Linge, es sei denn, das Européische Parlament oder der Rat wider-
sprechen einer solchen Verldngerung spitestens drei Monate vor Ablauf
des jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnisiibertragung gemél Artikel 45 kann vom Européi-
schen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Be-
schluss iiber den Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Be-
schluss angegebenen Befugnisse. Er wird am Tag nach seiner Veroffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union oder zu einem im Be-
schluss iiber den Widerruf angegebenen spéteren Zeitpunkt wirksam.
Die Giiltigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind,
wird von dem Beschluss tiber den Widerruf nicht beriihrt.

(4)  Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, tiber-
mittelt sie ithn gleichzeitig dem Europidischen Parlament und dem Rat.
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(5)  Ein delegierter Rechtsakt, der gemifl Artikel 45 erlassen wurde,
tritt nur in Kraft, wenn weder das Europdische Parlament noch der Rat
innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses
Rechtsakts an das Europdische Parlament und den Rat keine erhoben
haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Européische Parlament und
der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Ein-
winde erheben werden. Auf Initiative des Europdischen Parlaments
oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate verlidngert.

KAPITEL 7
UBERGANGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 47

Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen Regelungen flir Sanktionen fest, die bei Ver-
stoBen der Wirtschaftsakteure gegen die nach Maligabe dieser Richtlinie
erlassenen nationalen Rechtsvorschriften verhdngt werden, und treffen
die zu deren Durchsetzung erforderlichen Maflnahmen. Solche Regelun-
gen konnen bei schweren VerstoBen strafrechtlicher Natur sein.

Die in Absatz 1 genannten Sanktionen miissen wirksam, verhéltnis-
méBig und abschreckend sein.

Artikel 48

Ubergangsbestimmungen

(1) Die Mitgliedstaaten diirfen die Inbetriebnahme von Druckgeréten
und Baugruppen, die den in ihrem Hoheitsgebiet zum Zeitpunkt des
Beginns der Anwendung der Richtlinie 97/23/EG geltenden Vorschrif-
ten entsprechen und bis zum 29. Mai 2002 in Verkehr gebracht wurden,
nicht behindern.

(2) Die Mitgliedstaaten diirfen die Bereitstellung auf dem Markt und/
oder die Inbetriecbnahme von unter die Richtlinie 97/23/EG fallenden
Druckgerdten oder Baugruppen, die mit jener Richtlinie {ibereinstimmen
und vor dem 19. Juli 2016 in Verkehr gebracht wurden, nicht behin-
dern.

(3) GemiB der Richtlinie 97/23/EG von Konformitdtsbewertungsstel-
len ausgestellte Bescheinigungen und gefasste Beschliisse bleiben im
Rahmen der vorliegenden Richtlinie giiltig.

Artikel 49

Umsetzung

(1)  Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen bis zum 28. Feb-
ruar 2015 die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um
Artikel 13 nachzukommen. Sie teilen der Kommission unverziiglich den
Wortlaut dieser Maflnahmen mit.

Sie wenden diese MaB3inahmen ab dem 1. Juni 2015 an.

Bei Erlass dieser MaBnahmen nehmen die Mitgliedstaaten in den Vor-
schriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Verdffent-
lichung auf die vorliegende Richtlinie Bezug. In diese Vorschriften
fiigen sie die Erkldrung ein, dass Bezugnahmen in den geltenden
Rechts- und Verwaltungsvorschriften auf Artikel 9 der Richtlinie
97/23/EG als Bezugnahmen auf Artikel 13 der vorliegenden Richtlinie
gelten. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme
und die Formulierung dieser Erkldrung.
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(2) Die Mitgliedstaaten erlassen und ver6ffentlichen bis zum 18. Juli
2016 die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um dem
Artikel 2 Absédtze 15 bis 32, den Artikeln 6 bis 12, 14, 17 und 18, dem
Artikel 19 Absitze 3 bis 5, den Artikeln 20 bis 43, 47 und 48 sowie den
Anhéngen I, II, IIT und IV nachzukommen.

Sie teilen der Kommission unverziiglich den Wortlaut dieser Mafnah-
men mit. Sie wenden diese Malnahmen ab dem 19. Juli 2016 an.

Bei Erlass dieser MaBinahmen nehmen die Mitgliedstaaten in den Vor-
schriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Veroffent-
lichung auf die vorliegende Richtlinie Bezug. In diese Vorschriften
figen sie die Erkldrung ein, dass Bezugnahmen in den geltenden
Rechts- und Verwaltungsvorschriften auf die durch die vorliegende
Richtlinie aufgehobene Richtlinie als Bezugnahmen auf die vorliegende
Richtlinie gelten. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Be-
zugnahme und die Formulierung dieser Erklarung.

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

Artikel 50
Aufhebung

Artikel 9 der Richtlinie 97/23/EG wird unbeschadet der Pflichten der
Mitgliedstaaten hinsichtlich der in Anhang V Teil B genannten Frist fiir
die Umsetzung dieses Artikels in innerstaatliches Recht und fiir die
Anwendung des dort genannten Artikels mit Wirkung vom 1. Juni
2015 gestrichen.

Die Richtlinie 97/23/EG in der Fassung der in Anhang V Teil A auf-
gefithrten Rechtsakte wird unbeschadet der Pflichten der Mitgliedstaaten
hinsichtlich der in Anhang V Teil B genannten Frist fiir die Umsetzung
der dort genannten Richtlinie in innerstaatliches Recht und fiir die An-
wendung dieser Richtlinie mit Wirkung vom 19. Juli 2016 aufgehoben.

Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Bezugnahmen
auf die vorliegende Richtlinie und sind nach Mafgabe der Entspre-
chungstabelle in Anhang VI zu lesen.

Artikel 51
Inkrafttreten und Geltung

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 1, Artikel 2 Nummern 1 bis 14, Artikel 3, 4, 5, 14, 15 und 16,
Artikel 19 Absitze 1 und 2 sowie Artikel 44, 45 und 46 gelten ab dem
19. Juli 2016.

Artikel 52

Adressaten

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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ANHANG 1

WESENTLICHE SICHERHEITSANFORDERUNGEN

VORBEMERKUNGEN

1.

1.1.

1.2.

1.3.

Die Pflichten im Zusammenhang mit den in diesem Anhang aufgefiihrten
wesentlichen Sicherheitsanforderungen fiir Druckgerite gelten auch fiir
Baugruppen, wenn von ihnen eine entsprechende Gefahr ausgeht.

Die in dieser Richtlinie aufgefiihrten wesentlichen Sicherheitsanforderun-
gen sind bindend. Die Pflichten, die sich aus den wesentlichen Sicher-
heitsanforderungen ergeben, gelten nur, wenn von dem betreffenden
Druckgerit bei Verwendung unter den vom Hersteller nach verniinftigem
Ermessen vorhersehbaren Bedingungen die entsprechende Gefahr aus-
geht.

Der Hersteller ist verpflichtet, eine Analyse der Gefahren und Risiken
vorzunechmen, um die mit seinem Gerdt verbundenen druckbedingten
Gefahren und Risiken zu ermitteln; er muss das Gerdt dann unter Bertick-
sichtigung seiner Analyse auslegen und bauen.

Die wesentlichen Sicherheitsanforderungen sind so zu interpretieren und
anzuwenden, dass dem Stand der Technik und der Praxis zum Zeitpunkt
der Konzeption und der Fertigung sowie den technischen und wirtschaft-
lichen Erwdgungen Rechnung getragen wird, die mit einem hohen Mal}
des Schutzes von Gesundheit und Sicherheit zu vereinbaren sind.

ALLGEMEINES

Druckgerite sind so auszulegen, herzustellen, zu iiberpriifen und gegebe-
nenfalls auszuriisten und zu installieren, dass ihre Sicherheit gewédhrleistet
ist, wenn sie im Einklang mit der Betriebsanleitung des Herstellers oder
unter nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren Bedingungen in Be-
trieb genommen werden.

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

— Abwendung oder Verminderung der Gefahren, soweit dies nach ver-
niinftigem Ermessen mdglich ist;

— Anwendung von geeigneten Schutzmafinahmen gegen nicht abzuwen-
dende Gefahren;

— gegebenenfalls Unterrichtung der Benutzer iiber die Restgefahren und
Hinweise auf geeignete besondere MaBnahmen zur Verringerung der
Risiken bei der Installation und/oder der Benutzung.

Wenn die Moglichkeit einer unsachgemiflen Verwendung bekannt oder
vorhersehbar ist, sind die Druckgeridte so auszulegen, dass dem einer
derartigen Benutzung innewohnenden Risiko vorgebeugt wird oder, falls
dies nicht moglich ist, vor einer unsachgeméfen Benutzung des Druck-
gerits in angemessener Weise gewarnt wird.

ENTWURF
Allgemeines

Druckgerite sind unter Beriicksichtigung aller fiir die Gewahrleistung der
Sicherheit der Gerite wihrend ihrer gesamten Lebensdauer entscheiden-
den Faktoren fachgerecht zu entwerfen.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

223.

In dem Entwurf sind geeignete Sicherheitsfaktoren zu beriicksichtigen,
bei denen umfassende Methoden verwendet werden, von denen bekannt
ist, dass sie geeignete Sicherheitsmargen in Bezug auf alle relevanten
Ausfallarten konsistent einbeziehen.

Auslegung auf die erforderliche Belastbarkeit

Druckgerite sind auf Belastungen auszulegen, die der beabsichtigten Ver-
wendung und anderen nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren Be-
triebsbedingungen angemessen sind. Insbesondere sind die folgenden
Faktoren zu beriicksichtigen:

— Innen- und AufBlendruck;

— Umgebungs- und Betriebstemperaturen;

— statischer Druck und Fiillgewichte unter Betriebs- und Priifbedingun-
gen;

— Belastungen durch Verkehr, Wind und Erdbeben;

— Reaktionskrifte und -momente im Zusammenhang mit Trageelemen-
ten, Befestigungen, Rohrleitungen usw.;

— Korrosion und Erosion, Materialermiidung usw.;

— Zersetzung instabiler Fluide.

Unterschiedliche Belastungen, die gleichzeitig auftreten konnen, sind un-
ter Beachtung der Wahrscheinlichkeit ihres gleichzeitigen Auftretens zu
beriicksichtigen.

Die Auslegung auf die erforderliche Belastbarkeit hat auf der Grundlage
eines der folgenden Verfahren zu erfolgen:

— in der Regel eine Berechnungsmethode gemafl Nummer 2.2.3, gege-
benenfalls ergidnzt durch eine experimentelle Auslegungsmethode ge-
méal Nummer 2.2.4;

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

Berechnungsmethode
a) Druckfestigkeit und andere Belastungsaspekte

Fiir Druckgerite sind die zuldssigen Beanspruchungen hinsichtlich der
nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren Versagensmoglichkeiten
abhéngig von den Betriebsbedingungen zu begrenzen. Dazu sind Si-
cherheitsfaktoren anzuwenden, die es ermdglichen, alle Unsicherhei-
ten aufgrund der Herstellung, des tatsdchlichen Betriebes, der Be-
anspruchung, der Berechnungsmodelle, der Werkstoffeigenschaften
und des Werkstoffverhaltens vollstdndig abzudecken.

Die Berechnungsmethoden miissen ausreichende Sicherheitsmargen
entsprechend den Bedingungen von Nummer 7, soweit anwendbar,
ergeben.

Zur Erfiilllung der obigen Anforderungen kann eine der nachfolgenden
Methoden, die geeignet ist, gegebenenfalls in Erginzung oder Kom-
bination angewandt werden:
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— Auslegung nach Formeln,
— Auslegung nach Analyseverfahren,
— Auslegung nach bruchmechanischen Verfahren.

b) Belastbarkeit

Zum Nachweis der Belastbarkeit des betreffenden Druckgerits sind
geeignete Auslegungsberechnungen durchzufiihren.

Insbesondere gilt Folgendes:

— Die Berechnungsdriicke diirfen nicht geringer als die maximal
zuldssigen Driicke sein, und die statischen und dynamischen
Fluiddriicke sowie die Zerfallsdriicke von instabilen Fluiden sind
zu beriicksichtigen. Wird ein Behilter in einzelne Druckrdume
unterteilt, so ist bei der Berechnung der Trennwand zwischen
den Druckrdumen von dem hdchstmoglichen Druck in einem
Druckraum und von dem geringstmdglichen Druck in dem be-
nachbarten Druckraum auszugehen.

— Die Berechnungstemperaturen miissen angemessene Sicherheits-
margen aufweisen.

— Bei der Auslegung sind alle moglichen Temperatur- und Druck-
kombinationen zu beriicksichtigen, die unter nach verniinftigem
Ermessen vorhersehbaren Betriebsbedingungen des Gerites auftre-
ten konnen.

— Die maximale Spannung und die Spannungskonzentrationen miis-
sen innerhalb sicherer Grenzwerte liegen.

— Bei der Berechnung des Druckraums sind bei den Werkstoffeigen-
schaften entsprechende Werte zu verwenden, die sich auf belegte
Daten stiitzen, wobei sowohl die Bestimmungen gemdfl Nummer
4 als auch entsprechende Sicherheitsfaktoren zu beriicksichtigen
sind. Zu den zu beriicksichtigenden Werkstoffeigenschaften zih-
len:

— Streckgrenze, 0,2 %- bzw. 1 %-Dehngrenze bei der Berech-
nungstemperatur;

— Zugfestigkeit;

— Zeitstandfestigkeit, z. B. Kriechfestigkeit;
— Ermudungsdaten;

— Elastizitatsmodul;

— angemessene plastische Verformung;

— Kerbschlagarbeit;

— Bruchzdhigkeit.

— Auf die Werkstoffeigenschaften sind geeignete Verbindungsfak-
toren anzuwenden, die beispielsweise von der Art der zerstorungs-
freien Priifungen, den Eigenschaften der Werkstoffverbindungen
und den in Betracht gezogenen Betriebsbedingungen abhéngen.

— Beim Entwurf sind alle nach verniinftigem Ermessen vorherseh-
baren VerschleiBmechanismen (insbesondere Korrosion, Kriechen,
Ermiidung) entsprechend der beabsichtigen Verwendung des Ge-
rites zu beriicksichtigen. In der Betriebsanleitung geméfl Nummer
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2.24.

2.3.

3.4 ist auf Entwurfsmerkmale hinzuweisen, die fiir die Lebens-
dauer des Gerdtes von Belang sind, beispielsweise

— fiir Kriechen: Auslegungslebensdauer in Stunden bei spezifi-
zierten Temperaturen;

— fiir Ermiidung: Auslegungszyklenzahl bei spezifizierten Span-
nungswerten;

— fiir Korrosion: Korrosionszuschlag bei der Auslegung.

c) Stabilitdt

Wenn sich mit der errechneten Wanddicke keine ausreichende struk-
turelle Stabilitét erzielen ldsst, sind die notwendigen Mafinahmen zu
treffen, wobei die mit dem Transport und der Handhabung verbunde-
nen Risiken zu beriicksichtigen sind.

Experimentelle Auslegungsmethode

Die Auslegung des Gerites kann im Ganzen oder teilweise durch ein
Priifprogramm {iberpriift werden, das an einem fiir das Druckgerit oder
die Druckgeritebaureihe reprasentativen Muster durchgefiihrt wird.

Das Priifprogramm ist vor den Priifungen eindeutig festzulegen und,
sofern eine notifizierte Stelle fiir die Entwurfsbewertung im angewandten
Modul zustindig ist, von dieser anzuerkennen.

In diesem Programm sind die Priifbedingungen sowie die Annahme- und
Ablehnungskriterien festzulegen. Die Ist-Werte der wesentlichen Abmes-
sungen und der Eigenschaften der Ausgangswerkstoffe der Druckgerite
sind vor der Priifung festzustellen.

Wihrend der Priifungen miissen erforderlichenfalls die kritischen Berei-
che des Druckgerits mittels geeigneter Instrumente, mit denen sich Ver-
formungen und Spannungen hinreichend genau messen lassen, beobach-
tet werden kdonnen.

Das Priifprogramm umfasst Folgendes:

a) eine Druckfestigkeitspriifung, durch die tiberpriift werden soll, dass
bei einem Druck mit einer gegeniiber dem maximal zuldssigen Druck
festgelegten Sicherheitsmarge das Gerit keine signifikante Undichtig-
keit oder Verformung iiber einen festgelegten Grenzwert hinaus zeigt.

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

b

~

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

c) falls erforderlich, ergédnzende Priifungen hinsichtlich weiterer beson-
derer Einwirkungen gemill Nummer 2.2.1, beispielsweise Korrosion
oder aggressive Einwirkungen von auflen.

Vorkehrungen fiir die Sicherheit in Handhabung und Betrieb

Die Bedienungseinrichtungen der Druckgerite miissen so beschaffen sein,
dass ihre Bedienung kein nach verniinftigem Ermessen vorhersehbares
Risiko mit sich bringt. Die folgenden Punkte sind gegebenenfalls beson-
ders zu beachten:
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2.4.

2.5.

2.6.

— Verschluss- und Offnungsvorrichtungen;

— gefihrliches Abblasen aus Uberdruckventilen;

— Vorrichtungen zur Verhinderung des physischen Zugangs bei Uber-
druck oder Vakuum im Gerit;

— Oberflachentemperaturen unter Beriicksichtigung der beabsichtigten
Verwendung;

— Zersetzung instabiler Fluide.

Insbesondere miissen Druckgerite mit abnehmbarer Verschlussvorrich-
tung mit einer selbsttitigen oder von Hand bedienbaren Einrichtung aus-
gerlistet sein, durch die das Bedienungspersonal ohne weiteres sicherstel-
len kann, dass sich die Vorrichtung risikolos 6ffnen ldsst. Lasst sich die
Vorrichtung schnell betdtigen, so muss das Druckgerdt aulerdem mit
einer Sperre ausgeriistet sein, die ein Offnen verhindert, solange der
Druck oder die Temperatur des Fluids ein Risiko darstellt.

Vorkehrungen fiir die Inspektion

a) Druckgerite sind so zu entwerfen, dass alle erforderlichen Sicherheits-
inspektionen durchgefiihrt werden konnen.

b) Falls dies zur Gewihrleistung der kontinuierlichen Geritesicherheit
erforderlich ist, sind Vorkehrungen zur Feststellung des inneren Zu-
stands des Druckgerites vorzusehen, wie Offnungen fiir den Zugang
zum Inneren des Druckgerites, so dass geeignete Inspektionen sicher
und ergonomisch vorgenommen werden kdnnen.

¢) Andere Mittel zur Gewihrleistung eines sicheren Zustands der Druck-
gerite konnen bei folgenden Gegebenheiten eingesetzt werden:

— wenn diese zu klein fiir einen Einstieg sind;

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

— wenn der Inhaltsstoff den Werkstoff, aus dem das Druckgerit her-
gestellt ist, erwiesenermaflen nicht angreift und auch kein anderer
interner Schadigungsprozess nach verniinftigem Ermessen vorher-
sehbar ist.

Entleerungs- und Entliiftungsmoglichkeiten

Es sind, falls erforderlich, geeignete Vorrichtungen zur Entleerung und
Entliftung der Druckgerite vorzusehen, um:

— schédliche Einwirkungen wie Wasserschlag, Vakuumeinbruch, Korro-
sion und unkontrollierte chemische Reaktionen zu vermeiden; dabei
sind alle Betriebs- und Priifzustinde, insbesondere Druckpriifungen zu
beriicksichtigen;

— Reinigung, Inspektion und Wartung gefahrlos zu erméglichen.

Korrosion und andere chemische Einfliisse

Erforderlichenfalls sind entsprechende Wanddickenzuschliage oder an-
gemessene Schutzvorkehrungen gegen Korrosion oder andere chemische
Einfliisse vorzusehen, wobei die beabsichtigte und nach verniinftigem
Ermessen vorhersehbare Verwendung gebiithrend zu beriicksichtigen ist.
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2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

Verschleifs

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

— diese Erscheinungen durch geeignete Auslegung, z. B. Wanddicken-
zuschldge, oder durch die Verwendung von Auskleidungen oder Be-
schichtungen zu minimieren,

— den Austausch der am stérksten betroffenen Teile zu ermdglichen,

— mit Hilfe der in Nummer 3.4 genannten Betriebsanleitung die Auf-
merksamkeit auf diejenigen Malnahmen zu richten, die fiir einen
kontinuierlichen sicheren Betrieb erforderlich sind.

Baugruppen

Baugruppen sind so auszulegen, dass

— die untereinander verbundenen Komponenten zuverldssig und fiir ihre
Betriebsbedingungen geeignet sind,

— der richtige Einbau aller Komponenten und ihre angemessene Integra-
tion und Montage innerhalb der Baugruppe gewihrleistet wird.

Fiillen und Entleeren

Gegebenenfalls sind die Druckgerdte so auszulegen und mit Ausriistungs-
teilen auszustatten bzw. fiir eine entsprechende Ausstattung vorzubereiten,
dass ein sicheres Fiillen und Entleeren gewihrleistet ist; hierbei ist ins-
besondere auf folgende Risiken zu achten:

a) beim Fiillen:

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

— Instabilitdt des Druckgerits;

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

c¢) beim Fiillen und Entleeren: gefdhrdendes An- und Abkoppeln.

Schutz vor Uberschreiten der zulissigen Grenzen des Druckgeriites

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

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

Zu den geeigneten Schutzvorrichtungen und Kombinationen von Schutz-
vorrichtungen zihlen

a) Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion im Sinne von Artikel 2 Num-
mer 4,

b) gegebenenfalls geeignete Uberwachungseinrichtungen wie Anzeige-
und/oder Warnvorrichtungen, die es ermdglichen, dass entweder auto-
matisch oder von Hand angemessene Maflnahmen ergriffen werden,
um fiir die Einhaltung der zuldssigen Grenzen des Druckgerites zu
sorgen.
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2.11.
2.11.1.

2.11.2.

2.11.3.

2.12.

Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion

Fiir die Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion gilt Folgendes:

— Sie sind unter Beriicksichtigung etwaiger Wartungs- und Priifanfor-
derungen fiir die Vorrichtungen so auszulegen und zu bauen, dass sie
zuverldssig und fiir die vorgesehenen Betriebsbedingungen geeignet
sind.

— Sie diirfen keine anderen Aufgaben erfiillen, es sei denn, ihre sicher-
heitsrelevanten Funktionen kénnen dadurch nicht beeintréchtigt wer-
den.

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

Einrichtungen zur Druckbegrenzung

Diese Einrichtungen sind so auszulegen, dass der Druck nicht betriebs-
maBig den maximal zuldssigen Druck PS iiberschreitet; eine kurzzeitige
Druckiiberschreitung ist jedoch im Einklang mit Nummer 7.3, sofern
zutreffend, zuléssig.

Einrichtungen zur Temperaturiiberwachung

Diese Einrichtungen haben iiber eine sicherheitstechnisch angemessene
und auf die Messaufgabe abgestimmte Ansprechzeit zu verfiigen.

Externer Brand

Sofern erforderlich, sind Druckgerite insbesondere unter Beriicksichti-
gung ihres Verwendungszwecks so auszulegen und gegebenenfalls mit
geeigneten Ausriistungsteilen auszustatten oder fiir eine entsprechende
Ausstattung vorzubereiten, dass sie im Fall eines externen Brandes die
Anforderungen hinsichtlich der Schadensbegrenzung erfiillen.

FERTIGUNG
Fertigungsverfahren

Der Hersteller hat die sachkundige Ausfithrung der in der Entwurfsphase
festgelegten Maflnahmen zu gewéhrleisten, indem er geeignete Techniken
und entsprechende Verfahren anwendet; dies gilt insbesondere im Hin-
blick auf die folgenden Punkte:

Vorbereitung der Bauteile

Bei der Vorbereitung der Bauteile (z. B. Formen und Schweikanten-
vorbereitung) darf es nicht zu Beschddigungen, zu Rissen oder Verdnde-
rungen der mechanischen Eigenschaften kommen, die die Sicherheit des
Druckgerites beeintriachtigen kdnnen.

Dauerhafte Werkstoffverbindungen

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

Die Eigenschaften der dauerhaften Verbindungen haben den fiir die zu
verbindenden Werkstoffe spezifizierten Mindesteigenschaften zu entspre-
chen, es sei denn, bei den Konstruktionsberechnungen werden eigens
andere Werte fiir entsprechende Eigenschaften beriicksichtigt.

Bei Druckgeriten sind die dauerhaften Verbindungen der Teile, die zur
Druckfestigkeit des Gerites beitragen, und die unmittelbar damit verbun-
denen Teile von qualifiziertem Personal mit angemessener Befdhigung
und nach fachlich einwandfreien Arbeitsverfahren auszufiihren.
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3.2.

3.2.1.

3.2.2.

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

— eine notifizierte Stelle,

— eine von einem Mitgliedstaat gemdll Artikel 20 anerkannte Priifstelle.

Zur Erteilung dieser Zulassungen hat die unabhéngige Stelle die in den
entsprechenden harmonisierten Normen vorgesehenen Untersuchungen
und Priifungen oder gleichwertige Untersuchungen und Priifungen durch
zufiihren oder diese durchfithren zu lassen.

Zerstorungsfreie Priifungen

Bei Druckgeriten sind die zerstorungsfreien Priifungen an den dauerhaf-
ten Verbindungen von qualifiziertem Personal mit angemessener Befdhi-
gung auszufithren. Bei Druckgerdten der Kategorien III und IV ist die
Qualifikation dieses Personals von einer unabhingigen Priifstelle, die von
einem Mitgliedstaat gemédlB Artikel 20 anerkannt wurde, zu billigen.

Wirmebehandlung

Besteht das Risiko, dass die Werkstoffeigenschaften durch das Fer-
tigungsverfahren so stark gedndert werden, dass hierdurch die Sicherheit
des Druckgerites beeintrachtigt wird, so ist in einem geeigneten Fer-
tigungsstadium eine angemessene Wiarmebehandlung durchzufiihren.

Riickverfolgbarkeit

Es sind geeignete Verfahren einzufithren und aufrechtzuerhalten, um die
Werkstoffe der Teile des Gerdtes, die zur Druckfestigkeit beitragen, mit
geeigneten Mitteln vom Materialeingang iiber den Herstellungsprozess
bis zur Endabnahme des hergestellten Druckgerites identifizieren zu kon-
nen.

Abnahme

Druckgerite sind der nachstehend beschriebenen Abnahme zu unterzie-
hen.

Schlusspriifung

Druckgerite sind einer Schlusspriffung zu unterziehen, bei der durch
Sichtpriifung und Kontrolle der zugehorigen Unterlagen zu tiberpriifen
ist, ob die Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt sind. Hierbei kdnnen
Priifungen, die wihrend der Fertigung durchgefiihrt worden sind, bertick-
sichtigt werden. Soweit von der Sicherheit her erforderlich, ist die
Schlusspriifung innen und auflen an allen Teilen des Gerites, gegebenen-
falls wéhrend des Fertigungsprozesses (z. B. falls Kontrolle bei der
Schlusspriifung nicht mehr moglich), durchzufiihren.

Druckpriifung

Die Abnahme der Druckgerdte hat eine Druckfestigkeitspriifung ein-
zuschliefen, die normalerweise in Form eines hydrostatischen Druckver-
suchs durchgefiihrt wird, wobei der Druck mindestens dem in Nummer
7.4 festgelegten Wert — falls anwendbar — zu entsprechen hat.

Fiir serienmaBig hergestellte Gerdte der Kategorie I kann diese Priifung
auf statistischer Grundlage durchgefiihrt werden.

Ist der hydrostatische Druckversuch nachteilig oder nicht durchfiihrbar,
so konnen andere Priifungen, die sich als wirksam erwiesen haben,
durchgefiihrt werden. Fiir andere Priifungen als den hydrostatischen
Druckversuch sind zuvor zusitzliche Mafinahmen, wie zerstorungsfreie
Priifungen oder andere gleichwertige Verfahren, anzuwenden.
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3.2.3.

3.3.

Priifung der Sicherheitseinrichtungen

Bei Baugruppen hat die Abnahme auch eine Priifung der Ausriistungs-
teile mit Sicherheitsfunktion zu umfassen, bei der iiberpriift wird, dass
die Anforderungen gemill Nummer 2.10 vollstandig erfiillt sind.

Kennzeichnung und Etikettierung

Neben der gemil Artikel 18 und 19 vorzunehmenden CE-Kennzeich-
nung und den nach Artikel 6 Absatz 6 und Artikel 8 Absatz 3 bereit-
zustellenden Angaben sind folgende Angaben zu machen:

a) fiir alle Druckgerite:
— Herstellungsjahr;

— Angaben, die eine Identifizierung des Druckgerits seiner Art ent-
sprechend erlauben, wie Typ-, Serien- oder Chargenkennzeich-
nung, Fabrikationsnummer;

— Angaben iiber die wesentlichen zuldssigen oberen/unteren Grenz-
werte.

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

— das Druckgeritevolumen V in 1,

— die Nennweite DN fiir Rohrleitungen,

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

— die Netzspannung in Volt,

— die beabsichtigte Verwendung,

— den Fiillungsgrad in kg/l,

— die Hochstfiillmasse in kg,

— die Leermasse in kg,

— die Fluidgruppe.

c) Falls erforderlich, sind die Druckgerdte mit Warnhinweisen zu ver-
sehen, mit denen auf Fille unsachgemifler Verwendung hingewiesen
wird, die erfahrungsgemaBl moglich sind.

Auf dem Druckgerit oder einer an ihm fest angebrachten Datenplakette
sind die in den Buchstaben a, b und ¢ genannten Angaben zu machen,
wobei folgende Ausnahmen gelten:

— Eine wiederholte Kennzeichnung von Einzelteilen, beispielsweise von
Rohrteilen, die fiir dieselbe Baugruppe bestimmt sind, kann gegebe-
nenfalls durch Verwendung einer entsprechenden Dokumentation ver-
mieden werden;

— Ist das Druckgerit zu klein (z. B. Ausriistungsteile), so konnen diese
Angaben auf einem am Druckgerit befestigten Etikett gemacht wer-
den;

— Angaben tiber die Fiillmasse und die unter Buchstabe ¢ genannten
Warnhinweise konnen auf Etiketten oder in einer anderen angemes-
senen Form gemacht bzw. gegeben werden, sofern sie fiir einen
angemessenen Zeitraum lesbar bleiben.
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3.4.

4.1.

Betriebsanleitung

a) Bei ihrer Bereitstellung auf dem Markt ist den Druckgeréten, sofern
erforderlich, eine Betriebsanleitung fiir den Benutzer beizufiigen, die
alle der Sicherheit dienlichen Informationen zu folgenden Aspekten
enthalt:

— Montage einschlielich Verbindung verschiedener Druckgerite;

— Inbetriebnahme;

— Benutzung;

— Wartung einschlieBlich Inspektion durch den Benutzer.

b

~

Die Betriebsanleitung hat die gemal Nummer 3.3 auf dem Druckgerét
anzubringenden Angaben mit Ausnahme der Serienkennzeichnung zu
enthalten; der Betriebsanleitung sind gegebenenfalls die technischen
Dokumente sowie Zeichnungen und Plidne beizufiigen, die fiir das
richtige Verstdndnis dieser Anleitung erforderlich sind.

C

~

Gegebenenfalls ist in der Betriebsanleitung auch auf die Risiken einer
unsachgemifien Verwendung geméfl Nummer 1.3 und auf die beson-
deren Merkmale des Entwurfs gemd3 Nummer 2.2.3 hinzuweisen.

WERKSTOFFE

Die zur Herstellung von Druckgeriten verwendeten Werkstoffe miissen,
falls sie nicht ersetzt werden sollen, fiir die gesamte vorgesehene Lebens-
dauer geeignet sein.

SchweiBzusatzwerkstoffe und sonstige Verbindungswerkstoffe brauchen
nur die entsprechenden Auflagen der Nummern 4.1, 4.2 Buchstabe a
und 4.3 erster Absatz zu erfiillen, und zwar sowohl einzeln als auch in
der Verbindung.

Fur Werkstoffe drucktragender Teile gelten folgende Bestimmungen:

a) Sie miissen Eigenschaften besitzen, die allen nach verniinftigem Er-
messen vorhersehbaren Betriebsbedingungen und allen Priifbedingun-
gen entsprechen, und insbesondere eine ausreichend hohe Duktilitét
und Zihigkeit besitzen. Falls zutreffend, miissen die Eigenschaften
dieser Werkstoffe den Bestimmungen der Nummer 7.5 entsprechen.
Insbesondere missen die Werkstoffe so ausgewihlt sein, dass es ge-
gebenenfalls nicht zu einem Sprédbruch kommt; muss aus bestimmten
Griinden ein sproder Werkstoff verwendet werden, so sind entspre-
chende Maflnahmen zu treffen.

b) Sie miissen gegen die im Druckgerit gefiihrten Fluide in ausreichen-
dem MaBe chemisch bestindig sein; die fiir die Betriebssicherheit
erforderlichen chemischen und physikalischen Eigenschaften diirfen
wihrend der vorgesehenen Lebensdauer nicht wesentlich beeintréchtigt
werden.

o
~

Sie diirfen durch Alterung nicht wesentlich beeintrachtigt werden.

d) Sie miissen fiir die vorgesehenen Verarbeitungsverfahren geeignet
sein.

e) Sie miissen so ausgewdhlt sein, dass bei der Verbindung unterschied-
licher Werkstoffe keine wesentlich nachteiligen Wirkungen auftreten.
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4.2.  Vom Hersteller des Druckgerits:

a) sind die fiir die Berechnung im Hinblick auf Nummer 2.2.3 erforder-
lichen Kennwerte sowie die wesentlichen Eigenschaften der Werk-
stoffe und ihrer Behandlung gemaBl Nummer 4.1 sachgerecht festzule-
gen;

b) sind in den technischen Unterlagen Angaben zur Einhaltung der Werk-
stoffvorschriften der vorliegenden Richtlinie in einer der folgenden
Formen zu machen:

— Verwendung von Werkstoffen entsprechend den harmonisierten
Normen;

— Verwendung von Werkstoffen, fiir die eine europdische Werkstoff-
zulassung fiir Druckgeréite gemal3 Artikel 15 vorliegt;

— Einzelgutachten zu den Werkstoffen;

C

~

ist bei Druckgeriten der Kategorien III und IV eine besondere Be-
wertung des Einzelgutachtens zu den Werkstoffen von der fiir die
Konformititsbewertung des Druckgerites zustdndigen notifizierten
Stelle durchfiihren zu lassen.

4.3.  Der Hersteller des Druckgerits hat die geeigneten Mafinahmen zu ergrei-
fen, um sicherzustellen, dass der verwendete Werkstoff den vorgegebenen
Anforderungen entspricht. Insbesondere sind fiir alle Werkstoffe vom
Werkstofthersteller ausgefertigte Unterlagen einzuholen, durch die die
Ubereinstimmung mit einer gegebenen Vorschrift bescheinigt wird.

Fiir die wichtigsten drucktragenden Teile von Druckgeriten der Katego-
rien II, III und IV hat dies in Form einer Bescheinigung mit spezifischer
Priifung der Produkte zu erfolgen.

Wendet ein Werkstofthersteller ein geeignetes, von einer in der Union
niedergelassenen zustindigen Stelle zertifiziertes Qualitdtsmanagement-
system an, das in Bezug auf die Werkstoffe einer spezifischen Bewertung
unterzogen wurde, so wird davon ausgegangen, dass die vom Hersteller
ausgestellten Bescheinigungen den Nachweis der Ubereinstimmung mit
den entsprechenden Anforderungen dieser Nummer bieten.

SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN FUR BESTIMMTE DRUCK-
GERATE

Zusitzlich zu den Anforderungen gemifl den Nummern 1 bis 4 gelten die nach-
stehenden Anforderungen fiir die unter die Nummern 5 und 6 fallenden Druck-
gerite.

5. BEFEUERTE ODER ANDERWEITIG BEHEIZTE DRUCKGERATE
MIT UBERHITZUNGSRISIKO GEMASS ARTIKEL 4 ABSATZ 1

Diese Druckgerite sind Teil von

— Dampf- und Heilwassererzeugern gemill Artikel 4 Absatz 1 Buch-
stabe b, wie z. B. befeuerte Dampf- und HeiBwasserkessel, Uberhitzer
und Zwischeniiberhitzer, Abbhitzekessel, Abfallverbrennungskessel,
elektrisch beheizte Kessel oder Elektrodenkessel und Dampfdrucktdp-
fe, zusammen mit ihren Ausriistungsteilen und gegebenenfalls ihren
Systemen zur Speisewasserbehandlung und zur Brennstoffzufuhr;
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— Prozessheizgeriten fiir andere Medien als Dampf und Heilwasser
gemil Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a, wie z. B. Erhitzer fiir che-
mische und dhnliche Prozesse sowie Druckgerite fiir die Nahrungs-
mittelindustrie.

Diese Druckgerite sind so zu berechnen, auszulegen und zu bauen, dass
das Risiko eines signifikanten Versagens druckhaltender Teile aufgrund
von Uberhitzung vermieden oder minimiert wird. Insbesondere ist gege-
benenfalls sicherzustellen, dass

a) geeignete Schutzvorrichtungen vorgesehen werden, damit Betriebs-
parameter wie Warmezufuhr, Warmeabgabe und, wo zutreffend, Fliis-
sigkeitsstand begrenzt werden konnen, um das Risiko einer ortlichen
oder generellen Uberhitzung zu vermeiden,

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

c) angemessene Vorkehrungen getroffen werden, um die Risiken von
Schidden durch Ablagerungen abzuwenden,

d) Méglichkeiten zur sicheren Abfithrung von Nachwirme nach einem
Abschalten geschaffen werden,

e) Malinahmen vorgesehen werden, damit eine gefahrliche Ansammlung
entzlindlicher Mischungen aus brennbaren Stoffen und Luft sowie ein
Flammenriickschlag vermieden werden.

ROHRLEITUNGEN GEMASS ARTIKEL 4 ABSATZ 1 BUCHSTABE ¢

Durch Auslegung und Bau ist Folgendes sicherzustellen:

a) Dem Risiko einer Uberbeanspruchung durch unzulissige Bewegung
oder iiberméBige Kréfte z. B. an Flanschen, Verbindungen, Kompen-
satoren oder Schlauchleitungen ist durch Unterstiitzung, Befestigung,
Verankerung, Ausrichtung oder Vorspannung in geeigneter Weise vor-
zubeugen.

b

~

Falls sich im Innern von Rohrleitungen fiir gasformige Fluide Kon-
densfliissigkeit bilden kann, sind Einrichtungen zur Entwésserung bzw.
zur Entfernung von Ablagerungen aus tiefliegenden Bereichen vor-
zusehen, um Schiden aufgrund von Wasserschlag oder Korrosion zu
vermeiden.

c) Die Moglichkeit von Schidden durch Turbulenzen oder Wirbelbildung
ist gebithrend zu beriicksichtigen. Dabei gelten die entsprechenden
Bestimmungen der Nummer 2.7.

d) Das Risiko von Ermiidungserscheinungen durch Vibrationen in Roh-
ren ist gebithrend zu beriicksichtigen.

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

f) Zur Minimierung des Risikos einer unbeabsichtigten Entnahme sind
die Entnahmestellen an der permanenten Seite der Verbindungen unter
Angabe des enthaltenen Fluids deutlich zu kennzeichnen.

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



201410068 — DE — 17.07.2014 — 000.002 — 67

7.1.
7.1.1.

7.2.

BESONDERE QUANTITATIVE ANFORDERUNGEN FUR BE-
STIMMTE DRUCKGERATE

Die nachstehenden Bestimmungen sind in der Regel anzuwenden. Wer-
den sie nicht angewandt, einschlieBflich fiir den Fall, dass Werkstoffe
nicht speziell genannt sind und harmonisierte Normen nicht angewandt
werden, so ist vom Hersteller nachzuweisen, dass geeignete Maflnahmen
ergriffen wurden, um ein gleichwertiges Gesamtsicherheitsniveau zu er-
zielen.

Die unter dieser Nummer festgelegten Bestimmungen ergénzen die we-
sentlichen Sicherheitsanforderungen der Nummern 1 bis 6 bei Druckgera-
ten, fiir die sie gelten.

Zulissige Belastungen
Symbole

Rey (Elastizititsgrenze) bezeichnet je nach Fall folgende Werte bei Be-
rechnungstemperatur:

— obere Streckgrenze bei Werkstoffen, die eine untere und obere Streck-
grenze aufweisen;

— 1,0 %-Dehngrenze bei Austenitstahl und unlegiertem Aluminium;
— 0,2 %-Dehngrenze in den iibrigen Féllen.

Ryy20 bezeichnet den Mindestwert der Zugfestigkeit bei 20 °C.

Rt bezeichnet die Zugfestigkeit bei Berechnungstemperatur.

Die zuldssige allgemeine Membranspannung darf bei tiberwiegend stati-
schen Belastungen und bei Temperaturen auflerhalb des Bereichs, in dem
Kriechphidnomene signifikant sind, je nach verwendetem Werkstoff den
jeweils niedrigeren der folgenden Werte nicht iiberschreiten:

— ferritischer Stahl, einschlieBlich normalgegliihter (normalisierend ge-
walzter) Stahl und mit Ausnahme von Feinkornstahl und Stahl mit
besonderer Wirmebehandlung: 2/3 von Ry und 3/;, von Ryyn0;

— austenitischer Stahl:
— wenn die Bruchdehnung iiber 30 % betrigt: 2/3 von Ry

— oder alternativ hierzu, wenn die Bruchdehnung iiber 35 % betrégt:
3/g von Ry, und /3 von Ry

— unlegierter und niedriglegierter Stahlguss: '%,4 von R4 und !/3 von
Runy20;

— Aluminium: %3 von Ry

— nicht aushirtbare Aluminiumlegierungen: %/; von R, und %/, von
Rins2o:

Verbindungskoeffizienten

Bei Schweiiverbindungen diirfen die Verbindungskoeffizienten folgende
Werte nicht tiberschreiten:

— Bei Druckgeriten, an denen zerstérende und zerstorungsfreie Priifun-
gen durchgefiihrt werden, um zu tberpriifen, dass die Verbindungen
keine wesentlichen Méngel aufweisen: 1;
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7.3.

7.4.

7.5.

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

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

Erforderlichenfalls sind auch die Beanspruchungsart sowie die mecha-
nisch-technologischen Eigenschaften der Verbindung zu beriicksichtigen.

Einrichtungen zur Druckbegrenzung, insbesondere bei Druckbehiil-
tern

Die voriibergehende Druckiiberschreitung gemédfl Nummer 2.11.2 ist auf
10 % des hochstzuldssigen Drucks zu begrenzen.

Hydrostatischer Priifdruck

Bei Druckbehéltern darf der hydrostatische Priifdruck gemaBl Nummer
3.2.2 den hoheren der folgenden Werte nicht unterschreiten:

— den 1,25fachen Wert der Hochstbelastung des Druckgeréts im Betrieb
unter Beriicksichtigung des hochstzuldssigen Drucks und der hochst-
zuldssigen Temperatur;

— den 1,43fachen Wert des hochstzuldssigen Drucks.

Werkstoffeigenschaften

Sofern nicht andere zu beriicksichtigende Kriterien andere Werte erfor-
dern, gilt ein Stahl als ausreichend duktil im Sinne von Nummer 4.1
Buchstabe a, wenn seine Bruchdehnung im normgemél durchgefiihrten
Zugversuch mindestens 14 % und die Kerbschlagarbeit an einer ISO-V-
Probe bei einer Temperatur von hochstens 20 °C, jedoch hdchstens bei
der vorgesehenen tiefsten Betriebstemperatur mindestens 27 J betragt.
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ANHANG 11

KONFORMITATSBEWERTUNGSDIAGRAMME

(1) Die romischen Ziffern in den Diagrammen entsprechen folgenden Modulka-

tegorien:

I = | Modul A

1I = Module A2, DI, El

III = Module B (Entwurfsmuster) + D, B (Entwurfsmuster) + F, B
(Baumuster) + E, B (Baumuster) + C2, H

v = Module B (Baumuster) + D, B (Baumuster)+ F, G, Hl

(2) Die in Artikel 2 Nummer 4 definierten und in Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe
d genannten Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion fallen unter die Kate-
gorie IV. Als Ausnahme hiervon kdnnen jedoch fiir spezifische Gerite her-
gestellte Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion in dieselbe Kategorie wie
das zu schiitzende Gerit eingestuft werden.

3

=

MaBgebend fiir die Einstufung der in Artikel 2 Nummer 5 definierten und in
Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe d genannten drucktragenden Ausriistungsteile
sind:

— ihr maximal zuldssiger Druck PS;

— das fiir sie mafigebliche Volumen V bzw. ihre Nennweite DN;

— die Gruppe der Fluide, fiir die sie bestimmt sind.

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

Werden sowohl das Volumen als auch die Nennweite als geeignet im Sinne
von Unterabsatz 1 zweiter Gedankenstrich angesehen, so ist das druckhal-
tende Ausriistungsteil in die jeweils hohere Kategorie einzustufen.

4

pa

Mit den Abgrenzungskurven in den nachstehenden Konformititsbewertungs-
diagrammen wird der Hochstwert fiir jede Kategorie angegeben.

PS
(bar) 4

10000 —

L

Diagramm 1

Behilter gemifl Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer i erster
Gedankenstrich
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Als Ausnahme hiervon sind Behilter, die fiir ein instabiles Gas bestimmt sind
und nach Diagramm 1 unter die Kategorie I oder II fallen, in die Kategorie III
einzustufen.

1000

200 —

Artikel 4 Absatz 3

Diagramm 2

Behilter gemill Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer i zweiter
Gedankenstrich

Als Ausnahme hiervon sind tragbare Feuerloscher und Flaschen fiir Atemschutz-
gerdte mindestens in die Kategorie III einzustufen.

PS
(bar) A
10000 —
a @
1000 —|
= PS=500
200 —
50— @
i PS=10
Artikel 4 Absatz 3 ®
1—
PS=0.5
0.5
I T T 1 | >
0.1 1 10 100 400 1000 w000 V(L)

Diagramm 3

Behilter gemifl Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer ii erster
Gedankenstrich
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vB
PS
(bar) A
10000 —
(=]
® § @
PS=1000
1000
AN PS=500
500 —
100 —]
10—
Artikel 4 Absatz 3
i—
PS=0,5
05
T I T I T e
0,1 1 10 20 100 1000 10000 V(L)

Diagramm 4

Behilter gemidfl Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer ii zweiter
Gedankenstrich

Als Ausnahme hiervon sind Baugruppen fiir die Erzeugung von Warmwasser
nach Artikel 4 Absatz 2 Unterabsatz 2 entweder einer EU-Baumusterpriifung
(Modul B — Entwurfsmuster) im Hinblick auf ihre Konformitit mit den wesent-
lichen Anforderungen des Anhangs I Nummern 2.10, 2.11, 3.4, 5 Buchstabe a
und 5 Buchstabe d oder einer umfassenden Qualitdtssicherung (Modul H) zu
unterziehen.

PS
(bar) A

10000 —
3000 —

Artikel 4
1000 — Absatz 3

V=2

PS=32

PS=0,5

| Ll
0.1 1 2 10 100 400 1000 10000 V(L)

Diagramm 5
Druckgerite gemill Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe b

Als Ausnahme hiervon sind Schnellkochtopfe einer Entwurfskontrolle nach ei-
nem Prifverfahren zu unterziehen, das mindestens einem der Module der Kate-
gorie III entspricht.
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PS
(bar) 4

»

g 8
Artikel 4 Y
1000 — Absatz 3 o =
200 —
;g:‘ AJ‘. 4&'
R, K,
10 % Y%
gl =8
i b
= =
=] =]
1—4
@ PS=0,5
05
T T T 1 >
0.1 1 10 25 100 350 1000 DN

Diagramm 6

Rohrleitungen gemill Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe c¢ Ziffer i erster
Gedankenstrich

Als Ausnahme hiervon sind Rohrleitungen, die fiir instabile Gase bestimmt sind
und nach Diagramm 6 unter die Kategorie I oder II fallen, in die Kategorie III
einzustufen.
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Diagramm 7

Rohrleitungen gemifl Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe c¢ Ziffer i zweiter
Gedankenstrich

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



201410068 — DE — 17.07.2014 — 000.002 — 73

vB
PS
(bar) A
(e ]
§ @
1000 — g
PS=500
m p—
i ®
PS=10
10—
Artikel 4 Absatz 3 ®
|
PS=0,5
05
T T T T o

0.1

| |
25 100 200 1000 4000 10000 DN

Diagramm 8

Rohrleitungen gemill Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe c¢ Ziffer ii erster
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ANHANG 111

KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN

Die Pflichten, die sich aufgrund der Bestimmungen dieses Anhangs flir Druck-
gerite ergeben, gelten auch fiir Baugruppen.

MODUL A: (INTERNE FERTIGUNGSKONTROLLE)

Bei der internen Fertigungskontrolle handelt es sich um das Konformitéts-
bewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3 und
4 genannten Pflichten erfiillt sowie gewéhrleistet und auf eigene Verantwor-
tung erklért, dass die betreffenden Produkte den auf sie anwendbaren An-
forderungen der Rechtsvorschrift gentigen.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen.

Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die Ubereinstimmung des
Druckgerits mit den es betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miis-
sen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den tech-
nischen Unterlagen sind die anwendbaren Anforderungen aufzufiihren und
der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Druckgerits zu erfassen,
soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen
enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

— eine allgemeine Beschreibung des Druckgerits;

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pldne von Bauteilen, Unterbau-
gruppen, Schaltkreisen usw.;

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Versténdnis dieser Zeich-
nungen und Pline sowie der Funktionsweise des Druckgerits erforder-
lich sind;

— eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wurden, vollstandig
oder in Teilen angewandt worden sind, und eine Beschreibung, mit
welchen Losungen die wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser
Richtlinie in den Punkten erfiillt wurden, in denen diese harmonisierten
Normen nicht angewandt wurden; im Fall von teilweise angewandten
harmonisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in den
technischen Unterlagen angegeben;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.;

— die Priifberichte.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Maflnahmen, damit das Fertigungs-
verfahren und seine Uberwachung die Ubereinstimmung der gefertigten
Druckgerite mit den in Nummer 2 genannten technischen Unterlagen und
mit den Anforderungen dieser Richtlinie gewahrleisten.

CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserklirung

. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerit, das die anwendbaren

Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die CE-Kennzeichnung an.
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4.2. Der Hersteller stellt fiir ein Modell des Druckgerits eine schriftliche EU-
Konformititserkldrung aus und hélt sie zusammen mit den technischen Un-
terlagen nach dem Inverkehrbringen des Druckgerdts zehn Jahre lang fiir die
nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitétserklarung muss her-
vorgehen, fiir welches Druckgerit sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkldrung wird den zustéindigen Behor-
den auf Verlangen zur Verfligung gestellt.

5. Bevollmichtigter

Die in Nummer 4 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem
Bevollmichtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt
werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

2. MODUL A2: INTERNE FERTIGUNGSKONTROLLE MIT UBERWACH-
TEN DRUCKGERATEPRUFUNGEN IN UNREGELMASSIGEN AB-
STANDEN

1. Bei der internen Fertigungskontrolle mit Abnahme durch den Hersteller mit
iiberwachten Druckgeritepriifungen in unregelméfligen Abstinden handelt es
sich um das Konformitéitsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in
den Nummern 2, 3, 4 und 5 genannten Pflichten erfiillt sowie gewihrleistet
und auf eigene Verantwortung erklart, dass das betreffende Druckgerit den
Anforderungen dieser Richtlinie geniigt.

2. Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen
muss es moglich sein, die Ubereinstimmung des Druckgerits mit den be-
treffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine geeignete Risiko-
analyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die
anwendbaren Anforderungen aufzufiihren und der Entwurf, die Herstellung
und der Betrieb des Druckgerits zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung
von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zu-
mindest folgende Elemente:

— ecine allgemeine Beschreibung des Druckgerits;

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pldne von Bauteilen, Unterbau-
gruppen, Schaltkreisen usw.;

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstdndnis dieser Zeich-
nungen und Plédne sowie der Funktionsweise des Druckgerits erforder-
lich sind;

— ecine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wurden, vollstdndig
oder in Teilen angewandt worden sind, sowie eine Beschreibung, mit
welchen Losungen die wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser
Richtlinie erfiillt worden sind, wenn die genannten harmonisierten Nor-
men nicht angewandt wurden; im Fall von teilweise angewandten har-
monisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in den
technischen Unterlagen angegeben;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw. und

— die Priifberichte.

3. Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafinahmen, damit der Fertigungs-
prozess und seine Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten
Druckgerite mit den in Nummer 2 genannten technischen Unterlagen und
mit den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gewéhrleisten.
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5.2.

3.

3.1

1.

Abnahme und Druckgeritepriifungen

Der Hersteller nimmt eine Abnahme der Druckgerite vor, die einer Uber-
wachung in Form unangemeldeter Besuche durch die vom Hersteller aus-
gewihlte notifizierte Stelle unterliegt.

Die notifizierte Stelle fiihrt in von ihr festgelegten unregelmafBBigen Abstan-
den die Produktpriifungen durch bzw. ldsst sie durchfiihren, um die Qualitit
der internen Priifungen der Druckgerdte zu iberpriifen, wobei sie unter
anderem der technischen Komplexitéit der Druckgeréte und der Produktions-
menge Rechnung tragt.

Bei diesen Besuchen muss die notifizierte Stelle:

— sich vergewissern, dass der Hersteller die Abnahme gemifl Anhang I
Nummer 3.2 tatsdchlich durchfiihrt;

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

Mit diesem Stichprobenverfahren soll ermittelt werden, ob sich der Fer-
tigungsprozess der Druckgerdte innerhalb annehmbarer Grenzen bewegt,
um die Konformitiat der Druckgerdte zu gewéhrleisten.

Bei Nichtkonformitit eines oder mehrerer Druckgerite ergreift die notifi-
zierte Stelle die geeigneten Mallnahmen.

Der Hersteller bringt unter der Verantwortung der notifizierten Stelle deren
Kennnummer wéhrend des Fertigungsprozesses an.

CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserklirung

. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerit, das die anwendbaren

Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die CE-Kennzeichnung an.

Der Hersteller stellt fiir ein Modell des Druckgerits eine schriftliche EU-
Konformitatserklarung aus und hélt sie zusammen mit den technischen Un-
terlagen nach dem Inverkehrbringen des Druckgerits zehn Jahre lang fiir die
nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformititserklarung muss her-
vorgehen, fiir welches Druckgerit sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkldrung wird den zustéindigen Behor-
den auf Verlangen zur Verfligung gestellt.

Bevollmichtigter

Die in Nummer 5 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem
Bevollmichtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt
werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

MODUL B: EU-BAUMUSTERPRUFUNG
EU-Baumusterpriifung (Baumuster)

Bei der EU-Baumusterpriifung (Baumuster) handelt es sich um den Teil
eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem eine notifizierte Stelle
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den technischen Entwurf eines Druckgerits untersucht und priift und be-
scheinigt, dass er die Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt.

Bei der EU-Baumusterpriifung (Baumuster) handelt es sich um die Bewer-
tung der Eignung des technischen Entwurfs des Druckgerits anhand einer
Priifung der in Nummer 3 genannten technischen Unterlagen und zusétzli-
chen Nachweise sowie um die Priifung eines fiir die geplante Produktion
reprasentativen Musters des vollstindigen Druckgerits.

Der Antrag auf EU-Baumusterpriifung ist vom Hersteller bei einer einzigen
notifizierten Stelle seiner Wahl einzureichen.

Der Antrag enthilt Folgendes:

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevoll-
méchtigten eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;

— eine schriftliche Erkldrung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen
notifizierten Stelle eingereicht worden ist;

— die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich
sein, die Ubereinstimmung des Druckgerits mit den anwendbaren An-
forderungen zu bewerten; sie miissen eine geeignete Risikoanalyse und
-bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die anwend-
baren Anforderungen aufzufithren und der Entwurf, die Herstellung und
der Betrieb des Druckgerits zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung
von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls
zumindest folgende Elemente:

— eine allgemeine Beschreibung des Druckgeriits;

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pldne von Bauteilen, Unter-
baugruppen, Schaltkreisen usw.;

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstdndnis dieser
Zeichnungen und Pldne sowie der Funktionsweise des Druckgerits
erforderlich sind;

— eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen
im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wurden, voll-
standig oder in Teilen angewandt worden sind, sowie eine Beschrei-
bung, mit welchen Losungen die wesentlichen Sicherheitsanforde-
rungen dieser Richtlinie erfiillt worden sind, wenn die genannten
harmonisierten Normen nicht angewandt wurden; im Fall von teil-
weise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die
angewandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

— Priifberichte;

— Angaben zu den bei der Fertigung vorgesehenen Priifungen;

— Angaben zu den erforderlichen Qualifikationen oder Zulassungen
gemdl Anhang I Nummern 3.1.2 und 3.1.3;

— fiir die betreffende Produktion reprisentative Muster.



201410068 — DE — 17.07.2014 — 000.002 — 78

4.1.

4.2.

43.

4.4.

4.5.

Das Muster kann sich auf mehrere Versionen eines Druckgerits beziehen,
sofern die Unterschiede zwischen den verschiedenen Versionen das Sicher-
heitsniveau nicht beeintrichtigen.

Die notifizierte Stelle kann zusétzliche Muster anfordern, wenn dies zur
Durchfithrung des Priifprogramms erforderlich ist;

— die zusitzlichen Nachweise fiir die Eignung der fiir den Entwurf ge-
wiahlten Losungen. In diesen zusitzlichen Nachweisen miissen alle Un-
terlagen vermerkt sein, nach denen insbesondere dann vorgegangen wor-
den ist, wenn die einschlagigen harmonisierten Normen nicht in vollem
Umfang angewandt worden sind. Die zusétzlichen Nachweise umfassen
erforderlichenfalls die Ergebnisse von Priifungen, die von einem geeig-
neten Labor des Herstellers, der andere einschldgige technische Spezifi-
kationen anwendet, oder von einem anderen Priiflabor in seinem Auftrag
und unter seiner Verantwortung durchgefiihrt wurden.

Die notifizierte Stelle hat folgende Aufgaben:

Prifung der technischen Unterlagen und zusitzlichen Nachweise, um zu
bewerten, ob der technische Entwurf des Druckgerits und das Fertigungs-
verfahren angemessen sind.

Die notifizierte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

— Sie begutachtet die Werkstoffe, wenn diese nicht den geltenden harmo-
nisierten Normen oder einer europdischen Werkstoffzulassung fiir
Druckgeratewerkstoffe entsprechen, und tiberpriift die vom Werkstoff-
hersteller gemdB Anhang I Nummer 4.3 ausgestellte Bescheinigung.

— Sie erteilt die Zulassung fiir die Arbeitsverfahren zur Ausfithrung dauer-
hafter Verbindungen oder iiberpriift, ob diese bereits gemdll Anhang I
Nummer 3.1.2 zugelassen worden sind.

— Sie iiberpriift, ob das Personal fiir die Ausfiihrung der dauerhaften Ver-
bindungen und die zerstérungsfreien Priifungen gemdfl Anhang I Num-
mern 3.1.2 und 3.1.3 qualifiziert oder zugelassen ist.

Priifung, ob das/die Muster in Ubereinstimmung mit den technischen Un-
terlagen hergestellt wurde/n, und Feststellung, welche Teile nach den an-
wendbaren Vorschriften der einschldgigen harmonisierten Normen entwor-
fen wurden und welche Teile unter Zugrundelegung sonstiger technischer
Spezifikationen ohne Anwendung der einschldgigen Vorschriften dieser
Normen entworfen wurden;

Durchfiihrung der geeigneten Untersuchungen und erforderlichen Priifungen,
um festzustellen, ob die Losungen aus den einschldgigen harmonisierten
Normen korrekt angewandt worden sind, sofern der Hersteller sich dafiir
entschieden hat, diese anzuwenden;

Durchfiihrung der geeigneten Untersuchungen und erforderlichen Priifungen,
um festzustellen, ob die Losungen, die von einem Hersteller gewahlt wer-
den, der sonstige einschlagige technische Spezifikationen anwendet, die ent-
sprechenden wesentlichen Sicherheitsanforderungen der Richtlinie erfiillen,
falls er die Losungen aus den einschldgigen harmonisierten Normen nicht
angewandt hat;

Vereinbarung mit dem Hersteller, wo die Untersuchungen und Priifungen
durchgefiihrt werden.
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Die notifizierte Stelle erstellt einen Priifungsbericht iiber die gemi Nummer
4 durchgefiihrten MaBnahmen und die dabei erzielten Ergebnisse. Unbe-
schadet ihrer Pflichten gegeniiber der notifizierenden Behorde ver6ffentlicht
die notifizierte Stelle den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nur mit
Zustimmung des Herstellers.

Entspricht das Baumuster den fiir das betreffende Messgerit geltenden An-
forderungen dieser Richtlinie, stellt die notifizierte Stelle dem Hersteller eine
EU-Baumusterpriifbescheinigung (fiir Baumuster) aus. Unbeschadet der
Nummer 7 muss diese Bescheinigung zehn Jahre lang giiltig und verldnger-
bar sein, und sie muss den Namen und die Anschrift des Herstellers, die
Ergebnisse der Priifung, etwaige Bedingungen fiir ihre Giiltigkeit und die
erforderlichen Daten fiir die Identifizierung des zugelassenen Baumusters
enthalten.

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

Die Bescheinigung und ihre Anhénge enthalten alle zweckdienlichen An-
gaben, anhand deren sich die Ubereinstimmung der hergestellten Druck-
gerdte mit dem gepriiften Baumuster beurteilen und gegebenenfalls eine
Kontrolle nach ihrer Inbetriebnahme durchfiihren ldsst.

Entspricht das Baumuster nicht den anwendbaren Anforderungen dieser
Richtlinie, verweigert die notifizierte Stelle die Ausstellung einer EU-Bau-
musterpriifbescheinigung (fiir Baumuster) und unterrichtet den Antragsteller
dariiber, wobei sie ihre Weigerung ausfiihrlich begriindet. Es ist ein Ein-
spruchsverfahren vorzusehen.

Die notifizierte Stelle hilt sich iiber alle Anderungen des allgemein an-
erkannten Stands der Technik auf dem Laufenden; deuten diese darauf
hin, dass das zugelassene Baumuster nicht mehr den anwendbaren Anfor-
derungen der Richtlinie entspricht, entscheidet sie, ob derartige Anderungen
weitere Untersuchungen nétig machen. Ist dies der Fall, setzt die notifizierte
Stelle den Hersteller davon in Kenntnis.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, der die technischen Unter-
lagen zur EU-Baumusterpriifbescheinigung (fiir Baumuster) vorliegen, tiber
alle Anderungen an dem zugelassenen Baumuster, die dessen Ubereinstim-
mung mit den wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie oder
den Bedingungen fiir die Giiltigkeit der Bescheinigung beeintrachtigen kon-
nen. Derartige Anderungen erfordern eine Zusatzgenehmigung in Form einer
Ergédnzung der urspriinglichen EU-Baumusterpriifbescheinigung (fiir Baum-
uster).

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde iiber die EU-
Baumusterpriifbescheinigungen (fiir Baumuster) und/oder etwaige Erganzun-
gen dazu, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tbermittelt
ihrer notifizierenden Behorde in regelmédfigen Abstinden oder auf Verlan-
gen eine Aufstellung aller solcher Bescheinigungen und/oder Ergidnzungen
dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrinkt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die iibrigen notifizierten Stellen iiber die
EU-Baumusterpriifbescheinigungen (fiir Baumuster) und/oder etwaige Er-
ganzungen dazu, die sie verweigert, zuriickgenommen, ausgesetzt oder auf
andere Weise eingeschrankt hat, und teilt ihnen, wenn sie dazu aufgefordert
wird, alle von ihr ausgestellten Bescheinigungen und/oder Ergénzungen
dazu mit.

Wenn sie dies verlangen, erhalten die Kommission, die Mitgliedstaaten und
die anderen notifizierten Stellen eine Abschrift der EU-Baumusterpriif-
bescheinigungen (fiir Baumuster) und/oder ihrer Ergédnzungen. Wenn sie
dies verlangen, erhalten die Kommission und die Mitgliedstaaten eine Ab-
schrift der technischen Unterlagen und der Ergebnisse der durch die notifi-
zierte Stelle vorgenommenen Priifungen. Die notifizierte Stelle bewahrt ein
Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung (fiir Baumuster), ihrer An-
hiange und Ergidnzungen sowie des technischen Dossiers einschlieBlich der
vom Hersteller eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die Giiltigkeits-
dauer der Bescheinigung endet.
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10.

3.2

Der Hersteller hilt ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung (fiir
Baumuster), ihrer Anhdnge und Ergdnzungen zusammen mit den tech-
nischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des Druckgerits zehn Jahre
lang fiir die nationalen Behdrden bereit.

Der Bevollmichtigte des Herstellers kann den in Nummer 3 genannten
Antrag einreichen und die in den Nummern 7 und 9 genannten Pflichten
erflillen, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

EU-Baumusterpriifung (Entwurfsmuster)

Bei der EU-Baumusterpriifung (Entwurfsmuster) handelt es sich um den Teil
eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem eine notifizierte Stelle den
technischen Entwurf eines Druckgerits untersucht und priift und bescheinigt,
dass er die Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt.

Die EU-Baumusterpriifung (Entwurfsmuster) besteht in einer Bewertung der
Angemessenheit des technischen Entwurfs des Druckgerits anhand einer
Priifung der in Nummer 3 genannten technischen Unterlagen und zusitzli-
chen Nachweise, ohne Priifung eines Musters.

Die experimentelle Auslegungsmethode gemid3 Anhang I Nummer 2.2.4
darf im Rahmen dieses Moduls nicht verwendet werden.

Der Antrag auf EU-Baumusterpriifung (Entwurfsmuster) ist vom Hersteller
bei einer einzigen notifizierten Stelle seiner Wahl einzureichen.

Der Antrag enthdlt Folgendes:

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevoll-
méchtigten eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;

— ecine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen
notifizierten Stelle eingereicht worden ist;

— die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich
sein, die Ubereinstimmung des Druckgerits mit den anwendbaren An-
forderungen der Richtlinie zu bewerten; sie miissen eine geeignete Ri-
sikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen
sind die anwendbaren Anforderungen aufzufithren und der Entwurf,
die Herstellung und der Betrieb des Druckgerits zu erfassen, soweit
sie fiir die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen
enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

— ecine allgemeine Beschreibung des Druckgerits;
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4.1.

4.2.

43.

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -plidne von Bauteilen, Unter-
baugruppen, Schaltkreisen usw.;

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstdndnis dieser
Zeichnungen und Plane sowie der Funktionsweise des Druckgerits
erforderlich sind;

— eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen
im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wurden, voll-
stindig oder in Teilen angewandt worden sind, sowie eine Beschrei-
bung, mit welchen Losungen die wesentlichen Sicherheitsanforde-
rungen dieser Richtlinie erfiillt worden sind, wenn die genannten
harmonisierten Normen nicht angewandt wurden; im Fall von teil-
weise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die
angewandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

— Angaben zu den erforderlichen Qualifikationen oder Zulassungen
gemdlB Anhang I Nummern 3.1.2 und 3.1.3;

— die zusiétzlichen Nachweise fiir die Eignung der fiir den Entwurf ge-
wiahlten Losungen. In diesen zusdtzlichen Nachweisen miissen alle Un-
terlagen vermerkt sein, nach denen insbesondere dann vorgegangen wor-
den ist, wenn die einschldagigen harmonisierten Normen nicht in vollem
Umfang angewandt worden sind. Diese zusétzlichen Nachweise umfas-
sen erforderlichenfalls die Ergebnisse von Priifungen, die von einem
geeigneten Labor des Herstellers oder von einem anderen Priiflabor in
seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung durchgefiihrt wurden.

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

Die notifizierte Stelle hat folgende Aufgaben:

Prifung der technischen Unterlagen und zusétzlichen Nachweise, um zu
bewerten, ob der technische Entwurf des Produkts angemessen ist.

Die notifizierte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

— Sie begutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn diese nicht den gel-
tenden harmonisierten Normen oder einer europdischen Werkstoffzulas-
sung fir Druckgeriatewerkstoffe entsprechen.

— Sie erteilt die Zulassung fiir die Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung dauer-
hafter Verbindungen oder iiberpriift, ob diese bereits gemdl Anhang I
Nummer 3.1.2 zugelassen worden sind.

Durchfithrung der geeigneten Untersuchungen, um festzustellen, ob die L6-
sungen aus den einschldgigen harmonisierten Normen korrekt angewandt
worden sind, sofern der Hersteller sich fiir ihre Anwendung entschieden hat;

Durchfithrung der geeigneten Untersuchungen, um festzustellen, ob die vom
Hersteller gewéhlten Losungen die entsprechenden wesentlichen Sicherheits-
anforderungen der Richtlinie erfiillen, falls er die Losungen aus den ein-
schldgigen harmonisierten Normen nicht angewandt hat.

Die notifizierte Stelle erstellt einen Priifungsbericht iiber die gemif
Nummer 4 durchgefiihrten Malnahmen und die dabei erzielten Ergebnisse.
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Unbeschadet ihrer Pflichten gegeniiber den notifizierenden Behorden ver-
offentlicht die notifizierte Stelle den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon
nur mit Zustimmung des Herstellers.

Entspricht der Entwurf den Anforderungen dieser Richtlinie, stellt die noti-
fizierte Stelle dem Hersteller eine EU-Baumusterpriifbescheinigung (fiir Ent-
wurfsmuster) aus. Unbeschadet der Nummer 7 muss diese Bescheinigung
zehn Jahre lang giiltig und verldngerbar sein, und sie muss den Namen und
die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Priifung, etwaige Bedin-
gungen fiir ihre Giiltigkeit und die erforderlichen Daten fiir die Identifizie-
rung des zugelassenen Baumusters enthalten.

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

Die Bescheinigung und ihre Anhinge enthalten alle zweckdienlichen An-
gaben, anhand deren sich die Ubereinstimmung der hergestellten Druck-
gerite mit dem gepriiften Entwurfsmuster beurteilen und gegebenenfalls
eine Kontrolle nach ihrer Inbetriebnahme durchfiihren ldsst.

Entspricht der Entwurf nicht den anwendbaren Anforderungen dieser Richt-
linie, verweigert die notifizierte Stelle die Ausstellung einer EU-Baumuster-
prifbescheinigung (fiir Entwurfsmuster) und unterrichtet den Antragsteller
dariiber, wobei sie ihre Weigerung ausfiihrlich begriindet.

Die notifizierte Stelle hélt sich iiber alle Anderungen des allgemein an-
erkannten Stands der Technik auf dem Laufenden; deuten sie darauf hin,
dass der zugelassene Entwurf nicht mehr den anwendbaren Anforderungen
dieser Richtlinie entspricht, entscheidet sie, ob diese Anderungen weitere
Untersuchungen nétig machen. Ist dies der Fall, setzt die notifizierte Stelle
den Hersteller davon in Kenntnis.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, der die technischen Unter-
lagen zur EU-Baumusterpriifbescheinigung (fiir Entwurfsmuster) vorliegen,
iiber alle Anderungen an dem zugelassenen Entwurf, die dessen Uberein-
stimmung mit den wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie
oder den Bedingungen fiir die Giiltigkeit der Bescheinigung beeintrachtigen
kénnen. Derartige Anderungen erfordern eine Zusatzgenehmigung in Form
einer Ergdnzung der urspriinglichen EU-Baumusterpriifbescheinigung (fiir
Entwurfsmuster).

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behdrden tiber die
EU-Baumusterpriifbescheinigungen (fiir Entwurfsmuster) und/oder etwaige
Ergénzungen dazu, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tiber-
mittelt ihren notifizierenden Behorden in regelmiBigen Abstinden oder auf
Verlangen eine Aufstellung aller Bescheinigungen und/oder Ergénzungen
dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrinkt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die iibrigen notifizierten Stellen iiber die
EU-Baumusterpriifbescheinigungen (fir Entwurfsmuster) und/oder etwaige
Erginzungen dazu, die sie verweigert, zuriickgenommen, ausgesetzt oder
auf andere Weise eingeschrinkt hat, und teilt ihnen, wenn sie dazu auf-
gefordert wird, alle von ihr ausgestellten Bescheinigungen und/oder Ergén-
zungen dazu mit.

Wenn sie dies verlangen, erhalten die Kommission, die Mitgliedstaaten und
die anderen notifizierten Stellen eine Abschrift der EU-Baumusterpriif-
bescheinigungen (fir Entwurfsmuster) und/oder ihrer Ergdnzungen. Wenn
sie dies verlangen, erhalten die Kommission und die Mitgliedstaaten eine
Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergebnisse der durch die
notifizierte Stelle vorgenommenen Priifungen. Die notifizierte Stelle bewahrt
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10.

ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung (fiir Entwurfsmuster),
ihrer Anhénge und Ergidnzungen sowie des technischen Dossiers einschlief3-
lich der vom Hersteller eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die Giil-
tigkeitsdauer der Bescheinigung endet.

Der Hersteller hilt ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung (fiir
Entwurfsmuster), ihrer Anhinge und Ergénzungen zusammen mit den tech-
nischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Druck-
gerits fiir die nationalen Behorden bereit.

Der Bevollmichtigte des Herstellers kann den in Nummer 3 genannten
Antrag einreichen und die in den Nummern 7 und 9 genannten Pflichten
erfiillen, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

MODUL C2: KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUND-
LAGE EINER INTERNEN FERTIGUNGSKONTROLLE MIT UBER-
WACHTEN DRUCKGERATEPRUFUNGEN IN UNREGELMASSIGEN
ABSTANDEN

Die Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungs-
kontrolle mit iiberwachten Druckgeritepriifungen in unregelméfigen Abstén-
den ist der Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der Her-
steller die in den Nummern 2, 3 und 4 festgelegten Pflichten erfiillt sowie
gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erklirt, dass die betreffenden
Druckgerite der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bau-
art entsprechen und den auf sie anwendbaren Anforderungen der Richtlinie
gentigen.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Maflnahmen, damit das Fertigungs-
verfahren und seine Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten
Druckgerite mit der in der EU- Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Bauart und mit den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie
gewihrleistet.

Abnahme und Druckgeritepriifungen

Eine vom Hersteller gewihlte notifizierte Stelle fiihrt in von ihr festgelegten
unregelmafigen Abstinden die Priifungen durch bzw. lasst sie durchfiihren,
um die Qualitdt der Abnahme und der internen Priifungen der Druckgeréte
zu Uberpriifen, wobei sie unter anderem der technischen Komplexitit der
Druckgerite und der Produktionsmenge Rechnung tragt.

Die notifizierte Stelle vergewissert sich, dass der Hersteller die Abnahme
gemdl Anhang I Nummer 3.2 tatsdchlich durchfiihrt.

Vor dem Inverkehrbringen entnimmt die notifizierte Stelle vor Ort eine
geeignete Stichprobe der fertigen Druckgerdte und untersucht sie; ferner
fiihrt sie geeignete Priifungen entsprechend den einschldgigen Abschnitten
der harmonisierten Normen und/oder gleichwertige Priifungen nach sons-
tigen einschligigen technischen Spezifikationen durch, um die Konformitét
der Druckgerite mit den anwendbaren Anforderungen der Rechtsvorschrift
zu priifen.

Die notifizierte Stelle entscheidet iiber die Anzahl der zu entnehmenden
Druckgerite sowie dariiber, ob es erforderlich ist, an diesen entnommenen
Druckgeriten die Abnahme ganz oder teilweise durchzufithren oder durch-
fihren zu lassen.
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4.2.

Weist die Stichprobe kein annehmbares Qualititsniveau auf, trifft die Stelle
geeignete Mafinahmen.

Mit diesem Stichprobenverfahren soll ermittelt werden, ob sich der Fer-
tigungsprozess der Druckgerite innerhalb annehmbarer Grenzen bewegt,
um die Konformitdt der Druckgerite zu gewéhrleisten.

Fiihrt eine notifizierte Stelle die Priifungen durch, bringt der Hersteller unter
ihrer Verantwortung wihrend des Fertigungsprozesses ihre Kennnummer an.

CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserklirung

. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerdt und jeder einzelnen

Baugruppe, das/die mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung be-
schriebenen Bauart tibereinstimmt und die anwendbaren Anforderungen die-
ser Richtlinie erfiillt, die CE-Kennzeichnung an.

Der Hersteller stellt fiir ein Modell eines Druckgerits eine schriftliche EU-
Konformititserkldrung aus und hélt sie nach dem Inverkehrbringen des
Druckgerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der
EU-Konformitétserklarung muss hervorgehen, fiir welches Druckgerit sie
ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkldrung wird den zustiandigen Behor-
den auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Bevollmiichtigter

Die in Nummer 4 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem
Bevollmichtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt
werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

MODUL D: KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUND-
LAGE EINER QUALITATSSICHERUNG BEZOGEN AUF DEN PRO-
DUKTIONSPROZESS

Die Konformitédt mit der Bauart auf der Grundlage einer Qualitétssicherung
bezogen auf den Produktionsprozess ist der Teil eines Konformititsbewer-
tungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2 und 5 fest-
gelegten Pflichten erfiillt sowie gewéhrleistet und auf eigene Verantwortung
erklart, dass die betreffenden Druckgerite oder Baugruppen der in der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und den auf
sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gentigen.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitdtssicherungssystem fiir die
Herstellung, Endabnahme und Priifung der betreffenden Druckgerite gemif
Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemiB Nummer 4.

Qualititssicherungssystem

. Der Hersteller beantragt fiir die betreffenden Druckgerite bei der notifizier-

ten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualititssicherungssystems.

Der Antrag enthilt Folgendes:

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevoll-
méchtigten eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;
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3.2.

3.3.

— eine schriftliche Erkldrung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen
notifizierten Stelle eingereicht worden ist;

— alle einschldgigen Angaben iiber die vorgesehene Bauart der Druckgeri-
te;

— die Unterlagen tiber das Qualitdtssicherungssystem;

— die technischen Unterlagen iiber die zugelassene Bauart und eine Ab-
schrift der EU-Baumusterpriifbescheinigung.

Das Qualititssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der
Druckgerite mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Bauart und mit den auf sie anwendbaren Anforderungen der Richtlinie.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vor-
schriften sind systematisch und ordnungsgemif} in Form schriftlicher Grund-
sitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen
iber das Qualitdtssicherungssystem miissen eine einheitliche Auslegung
der Qualitdtssicherungsprogramme, -pline, -handbiicher und -berichte er-
moglichen.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte
enthalten:

— Qualitdtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Be-
fugnisse der Geschéftsleitung in Bezug auf die Druckgeritequalitit;

— entsprechende Fertigungs-, Qualititssteuerungs- und Qualitétssicherungs-
techniken und andere systematische Maflnahmen, insbesondere die zu-
gelassenen Arbeitsverfahren zur Ausfithrung der dauerhaften Verbindun-
gen gemdll Anhang I Nummer 3.1.2;

— Untersuchungen und Priifungen, die vor, wihrend und nach der Her-
stellung durchgefiihrt werden (unter Angabe ihrer Haufigkeit);

— die qualititsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Priifberichte,
Priif- und Eichdaten oder Berichte iiber die Qualifikation oder Zulassung
der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter, insbesondere des fiir die
Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen und die zerstorungsfreien
Priifungen nach Anhang I Nummern 3.1.2 und 3.1.3 zustindigen Per-
sonals; und

— Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Qualitdt und die
wirksame Arbeitsweise des Qualitdtssicherungssystems iiberwacht wer-
den konnen.

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitdtssicherungssystem, um festzustel-
len, ob es die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt.

Bei den Bestandteilen des Qualitétssicherungssystems, die die entsprechen-
den Spezifikationen der einschldgigen harmonisierten Norm erfiillen, geht
sie von einer Konformitat mit diesen Anforderungen aus.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfiigt mindes-
tens ein Mitglied des Auditteams iiber Erfahrung mit der Bewertung in dem
einschldgigen Druckgeritebereich und der betreffenden Druckgeritetechnik
sowie iiber Kenntnis der anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie. Das
Audit umfasst auch eine Kontrollbesichtigung des Herstellerwerks.
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3.4.

3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

Das Auditteam tiberpriift die in Nummer 3.1 finfter Gedankenstrich genann-
ten technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in
der Lage ist, die einschldgigen Anforderungen dieser Richtlinie zu erkennen
und die erforderlichen Priifungen durchzufiihren, damit die Ubereinstim-
mung des Produkts mit diesen Anforderungen gewihrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss das
Fazit des Audits und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthal-
ten.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitétssiche-
rungssystem verbundenen Pflichten zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass
das System stets sachgemill und effizient betrieben wird.

Der Hersteller hélt die notifizierte Stelle, die das Qualitétssicherungssystem
zugelassen hat, iiber alle geplanten Anderungen des Qualitdtssicherungssys-
tems auf dem Laufenden.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet,
ob das geédnderte Qualitdtssicherungssystem noch den in Nummer 3.2 ge-
nannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erforder-
lich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das
Fazit der Priifung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthal-
ten.

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die mit dem zu-

gelassenen Qualitdtssicherungssystem verbundenen Pflichten vorschrifts-
miBig erfiillt.

Der Hersteller gewiéhrt der notifizierten Stelle fir die Bewertung Zugang zu
den Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr
alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

— die Unterlagen iiber das Qualitétssicherungssystem;

— die qualititsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Priifberichte,
Priif- und Eichdaten oder Berichte tiber die Qualifikation der in diesem
Bereich beschéftigten Mitarbeiter.

Die notifizierte Stelle fiihrt regelméBig Audits durch, um sicherzustellen,
dass der Hersteller das Qualititssicherungssystem aufrechterhélt und anwen-
det, und iibergibt ihm einen entsprechenden Priifbericht. Die Haufigkeit der
regelmaBigen Audits ist so zu wihlen, dass alle drei Jahre eine vollstandige
Neubewertung vorgenommen wird.

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

— Kategorie des Druckgerits;

— Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;

— erforderliche Verfolgung von Korrekturmafnahmen;
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5.2.

— gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Be-
dingungen;

— wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzep-
ten oder -techniken.

Bei diesen Besuchen kann die notifizierte Stelle bei Bedarf Produktpriifun-
gen zur Kontrolle des ordnungsgeméfen Funktionierens des Qualitdtssiche-
rungssystems vornehmen oder vornehmen lassen. Die notifizierte Stelle
ibergibt dem Hersteller einen Bericht tiber den Besuch und im Falle von
Priifungen einen Priifbericht.

CE-Kennzeichnung und EU-Konformitiitserklirung

. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerit, das mit der in der EU-

Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart tibereinstimmt und die
anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die CE-Kennzeich-
nung und — unter der Verantwortung der in Nummer 3.1 genannten noti-
fizierten Stelle — deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Modell eines Druckgerits eine schriftliche EU-
Konformititserklarung aus und hélt sie nach dem Inverkehrbringen des
Druckgerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der
EU-Konformitétserklarung muss hervorgehen, fiir welches Druckgerit sie
ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserklarung wird den zustéindigen Behor-
den auf Verlangen zur Verfigung gestellt.

Der Hersteller hélt nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn Jahre
lang folgende Unterlagen fiir die nationalen Behorden bereit:

— die Unterlagen gemédB Nummer 3.1;

— die genehmigten Anderungen gemiB Nummer 3.5;

— die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemd den
Nummern 3.3, 3.5, 4.3 und 4.4.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden iiber die
Zulassungen fiir Qualitdtssicherungssysteme, die sie ausgestellt oder zuriick-
gezogen hat, und tbermittelt ihren notifizierenden Behdrden in regelméafBi-
gen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen fiir
Qualitdtssysteme, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art einge-
schrankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die {ibrigen notifizierten Stellen iiber die
Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie verweigert, aus-
gesetzt, zuriickgenommen oder auf andere Art eingeschrinkt hat, und auf
Aufforderung iiber die Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die
sie erteilt hat.

Bevollmichtigter

Die in den Nummern 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Pflichten des Herstellers
konnen von seinem Bevollmédchtigten in seinem Auftrag und unter seiner
Verantwortung erfiillt werden, falls siec im Auftrag festgelegt sind.
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MODUL DI: QUALITATSSICHERUNG BEZOGEN AUF DEN PRO-
DUKTIONSPROZESS

Bei der Qualitdtssicherung bezogen auf den Produktionsprozess handelt es
sich um das Konformitétsbewertungsverfahren, bei dem der Hersteller die in
den Nummern 2, 4 und 7 festgelegten Pflichten erfiillt sowie gewdhrleistet
und auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden Druckgerite
den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie geniigen.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen
muss es moglich sein, die Ubereinstimmung des Druckgerits mit den be-
treffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine geeignete Risiko-
analyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die
anwendbaren Anforderungen aufzufiihren und der Entwurf, die Herstellung
und der Betrieb des Druckgerits zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung
von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zu-
mindest folgende Elemente:

— eine allgemeine Beschreibung des Druckgerits;

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pldane von Bauteilen, Unterbau-
gruppen, Schaltkreisen usw.;

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstidndnis dieser Zeich-
nungen und Plidne sowie der Funktionsweise des Druckgerits erforder-
lich sind;

— ecine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wurden, vollstdndig
oder in Teilen angewandt worden sind, sowie eine Beschreibung, mit
welchen Losungen die wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser
Richtlinie erfiillt worden sind, wenn die genannten harmonisierten Nor-
men nicht angewandt wurden; im Fall von teilweise angewandten har-
monisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in den
technischen Unterlagen angegeben;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. und

— die Priifberichte.

Der Hersteller hilt die technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen
des Druckgerits zehn Jahre lang fiir die zustdndigen nationalen Behdrden
bereit.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fiir die
Herstellung, Endabnahme und Priifung der betreffenden Druckgerite geméd
Nummer 5 und unterliegt der Uberwachung geméfl Nummer 6.

Qualitiitssicherungssystem

. Der Hersteller beantragt fiir die betreffenden Druckgerdte bei der notifizier-

ten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitdtssicherungssystems.

Der Antrag enthilt Folgendes:

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevoll-
méchtigten eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;
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5.2.

5.3.

— eine schriftliche Erkldrung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen
notifizierten Stelle eingereicht worden ist;

— alle einschldgigen Angaben iiber die vorgesehene Bauart der Druckgera-
te;

— die Unterlagen iiber das Qualitétssicherungssystem;

— die technischen Unterlagen geméf Nummer 2.

Das Qualititssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der
Druckgerite mit den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vor-
schriften sind systematisch und ordnungsgemaf in Form schriftlicher Grund-
sitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen
iiber das Qualititssicherungssystem miissen eine einheitliche Auslegung
der Qualititssicherungsprogramme, -pldne, -handbiicher und -berichte er-
moglichen.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte
enthalten:

— Qualitdtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Be-
fugnisse der Geschéftsleitung in Bezug auf die Druckgeritequalitit;

— entsprechende Fertigungs-, Qualititssteuerungs- und Qualitétssicherungs-
techniken und andere systematische MaBinahmen, insbesondere die zu-
gelassenen Arbeitsverfahren zur Ausfithrung der dauerhaften Verbindun-
gen gemdl3 Anhang [ Nummer 3.1.2;

— Untersuchungen und Priifungen, die vor, wihrend und nach der Her-
stellung durchgefiithrt werden (unter Angabe ihrer Haufigkeit);

— die qualititsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Priifberichte,
Priif- und Eichdaten oder Berichte iiber die Qualifikation der in diesem
Bereich beschiftigten Mitarbeiter, insbesondere des fiir die Ausfithrung
der dauerhaften Verbindungen nach Anhang I Nummer 3.1.2 zustindi-
gen Personals;

— Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Produktqualitit
und die wirksame Arbeitsweise des Qualitétssicherungssystems iiber-
wacht werden kdnnen.

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustel-
len, ob es die in Nummer 5.2 genannten Anforderungen erfiillt. Bei jedem
Bestandteil des Qualitétssicherungssystems, der die entsprechende harmoni-
sierte Norm erfiillt, wird von der Erfiillung der in Nummer 5.2 genannten
Anforderungen ausgegangen.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititsmanagementsystemen verfligt mindes-
tens ein Mitglied des Auditteams iiber Erfahrung mit der Bewertung der
betreffenden Druckgerdtetechnik sowie iiber Kenntnis der anwendbaren An-
forderungen dieser Richtlinie. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch
des Herstellerwerks.

Das Auditteam tberpriift die in Nummer 2 genannten technischen Unterla-
gen, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die ein-
schlagigen Anforderungen dieser Richtlinie zu erkennen und die erforderli-
chen Priifungen durchzufiihren, damit die Ubereinstimmung des Druckgerits
mit diesen Anforderungen gewéhrleistet ist.
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5.4.

5.5.

6.2.

6.3.

6.4.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss das
Fazit des Audits und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthal-
ten.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualititssiche-
rungssystem verbundenen Pflichten zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass
das System stets sachgemill und effizient betrieben wird.

Der Hersteller hilt die notifizierte Stelle, die das Qualitdtssicherungssystem
zugelassen hat, iiber alle geplanten Anderungen des Qualitétssicherungssys-
tems auf dem Laufenden.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet,
ob das gednderte Qualitétssicherungssystem noch den in Nummer 5.2 ge-
nannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erforder-
lich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das
Fazit der Priifung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthal-
ten.

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die mit dem zu-

gelassenen Qualitatssicherungssystem verbundenen Pflichten vorschrifts-
maBig erfullt.

Der Hersteller gewiéhrt der notifizierten Stelle fir die Bewertung Zugang zu
den Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr
alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

— die Unterlagen tiber das Qualitdtssicherungssystem;
— die technischen Unterlagen geméfl Nummer 2;

— die qualititsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Priifberichte,
Priif- und Eichdaten oder Berichte iiber die Qualifikation der in diesem
Bereich beschiftigten Mitarbeiter.

Die notifizierte Stelle fithrt regelméBig Audits durch, um sicherzustellen,
dass der Hersteller das Qualitdtssicherungssystem aufrechterhdlt und anwen-
det, und iibergibt ihm einen entsprechenden Priifbericht. Die Haufigkeit der
regelmifligen Audits ist so zu wihlen, dass alle drei Jahre eine vollstdndige
Neubewertung vorgenommen wird.

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

— Kategorie des Druckgerits;
— Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;
— erforderliche Verfolgung von Korrekturmafinahmen;

— gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Be-
dingungen;

— wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzep-
ten oder -techniken.
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7.2.

Bei diesen Besuchen kann die notifizierte Stelle bei Bedarf Produktpriifun-
gen zur Kontrolle des ordnungsgeméfen Funktionierens des Qualitdtssiche-
rungssystems vornehmen. Die notifizierte Stelle libergibt dem Hersteller
einen Bericht iiber den Besuch und im Falle von Priifungen einen Priifbe-
richt.

CE-Kennzeichnung und EU-Konformitiitserklirung

. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerit, das den anwendbaren

Anforderungen dieser Richtlinie entspricht, die CE-Kennzeichnung und un-
ter der Verantwortung der in Nummer 5.1 genannten notifizierten Stelle
deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Modell eines Druckgerits eine schriftliche EU-
Konformitétserklarung aus und hélt sie nach dem Inverkehrbringen des
Druckgerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der
EU-Konformitétserkldrung muss hervorgehen, fiir welches Produktmodell
sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformititserkldrung wird den zustdndigen Behor-
den auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Der Hersteller hélt nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn Jahre
lang folgende Unterlagen fiir die nationalen Behorden bereit:

— die Unterlagen gemill Nummer 5.1;

— die Anderungen gemdB Nummer 5.5;

— die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle geméf den
Nummern 5.5, 6.3 und 6.4.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden tiber die
Zulassungen fiir Qualitétssicherungssysteme, die sie ausgestellt oder zuriick-
gezogen hat, und tbermittelt ihren notifizierenden Behdrden in regelméBi-
gen Abstdnden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen fiir
Qualitdtssysteme, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art einge-
schrinkt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die {ibrigen notifizierten Stellen {iber die
Zulassungen von Qualitétssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt
oder zurlickgenommen hat, und auf Aufforderung iiber die Zulassungen von
Qualititssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

Bevollmiichtigter

Die in den Nummern 3, 5.1, 5.5, 7 und 8 genannten Pflichten des Herstel-
lers konnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter
seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

MODUL E: KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUND-
LAGE DER QUALITATSSICHERUNG BEZOGEN AUF DAS DRUCK-
GERAT

Die Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer Qualitétssicherung
bezogen auf das Druckgerit ist der Teil eines Konformititsbewertungsver-
fahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2 und 5 festgelegten
Pflichten erfiillt sowie gewéhrleistet und auf eigene Verantwortung erklért,
dass die betreffenden Druckgerite der in der EU-Baumusterpriifbescheini-
gung beschriebenen Bauart entsprechen und den auf sie anwendbaren An-
forderungen dieser Richtlinie geniigen.
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3.2.

3.3.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fiir die
Endabnahme des Fertigprodukts und die Priifung der betreffenden Druck-
gerdte gemdl Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemdf Num-
mer 4.

Qualititssicherungssystem

. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Be-

wertung seines Qualitatssicherungssystems fiir die betreffenden Druckgerite.

Der Antrag enthilt Folgendes:

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevoll-
maéchtigten eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;

— cine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen
notifizierten Stelle eingereicht worden ist;

— alle einschldgigen Angaben tiber die vorgesehene Bauart der Druckgeré-
te;

— die Unterlagen tber das Qualitdtssicherungssystem;

— die technischen Unterlagen iiber die zugelassene Bauart und eine Ab-
schrift der EU-Baumusterpriifbescheinigung.

Das Qualititssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der Pro-
dukte mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart
und mit den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vor-
schriften sind systematisch und ordnungsgemél in Form schriftlicher Grund-
sitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen
iber das Qualititssicherungssystem miissen eine einheitliche Auslegung
der Qualitétssicherungsprogramme, -pline, -handbiicher und -berichte er-
mdoglichen.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte
enthalten:

— Qualitdtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Be-
fugnisse der Geschiftsleitung in Bezug auf die Produktqualitat;

— nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen;

— die qualitétsbezogenen Aufzeichnungen beispielsweise Priifberichte,
Priif- und Eichdaten oder Berichte iiber die Qualifikation oder Zulassung
der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter, insbesondere des fiir die
Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen und die zerstorungsfreien
Priifungen nach Anhang I Nummern 3.1.2 und 3.1.3 zustindigen Per-
sonals;

— Miittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualititssicherungs-
systems iliberwacht wird.

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustel-
len, ob es die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt. Bei den
Bestandteilen des Qualitdtssicherungssystems, die die entsprechenden Spe-
zifikationen der einschldgigen harmonisierten Norm erfiillen, geht sie von
einer Konformitit mit diesen Anforderungen aus.
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3.4

3.5.

4.2.

43.

4.4.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititsmanagementsystemen verfiigt mindes-
tens ein Mitglied des Auditteams iiber Erfahrung mit der Bewertung in dem
einschldgigen Druckgeritebereich und der betreffenden Druckgeritetechnik
sowie iiber Kenntnis der anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie. Das
Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch des Herstellerwerks.

Das Auditteam tiberpriift die in Nummer 3.1 flinfter Gedankenstrich genann-
ten technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in
der Lage ist, die einschldgigen Anforderungen dieser Richtlinie zu erkennen
und die erforderlichen Priifungen durchzufiihren, damit die Ubereinstim-
mung des Druckgerits mit diesen Anforderungen gewdhrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss das
Fazit des Audits und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthal-
ten.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitdtssiche-
rungssystem verbundenen Pflichten zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass
das System stets sachgemdf3 und effizient betrieben wird.

Der Hersteller hilt die notifizierte Stelle, die das Qualititssicherungssystem
zugelassen hat, iiber alle geplanten Anderungen des Qualitdtssicherungssys-
tems auf dem Laufenden.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet,
ob das geédnderte Qualitdtssicherungssystem noch den in Nummer 3.2 ge-
nannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erforder-
lich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das
Fazit der Priifung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthal-
ten.

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die mit dem zu-

gelassenen Qualitdtssicherungssystem verbundenen Pflichten vorschrifts-
méBig erfiillt.

Der Hersteller gewéhrt der notifizierten Stelle fiir die Bewertung Zugang zu
den Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr
alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

— die Unterlagen iiber das Qualitétssicherungssystem;
— die technischen Unterlagen;

— die qualititsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Priifberichte,
Priif- und Eichdaten oder Berichte iiber die Qualifikation der in diesem
Bereich beschéftigten Mitarbeiter.

Die notifizierte Stelle fithrt regelmdfBig Audits durch, um sicherzustellen,
dass der Hersteller das Qualitdtssicherungssystem aufrechterhélt und anwen-
det, und iibergibt ihm einen entsprechenden Priifbericht. Die Haufigkeit der
regelmdfBigen Audits ist so zu wihlen, dass alle drei Jahre eine vollstédndige
Neubewertung vorgenommen wird.

Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle dem Hersteller unangemeldete
Besuche abstatten.

Die Notwendigkeit derartiger zusétzlicher Besuche und deren Haufigkeit
wird anhand eines von der notifizierten Stelle verwendeten Kontrollbesuch-
systems ermittelt. Bei diesem System sind insbesondere die folgenden Fak-
toren zu beriicksichtigen:

— Kategorie des Druckgerits;

— Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;



201410068 — DE — 17.07.2014 — 000.002 — 94

5.2

— erforderliche Verfolgung von KorrekturmaBnahmen;

— gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Be-
dingungen;

— wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzep-
ten oder -techniken.

Bei diesen Besuchen kann die notifizierte Stelle bei Bedarf Produktpriifun-
gen zur Kontrolle des ordnungsgeméfBen Funktionierens des Qualitétssiche-
rungssystems vornehmen oder vornehmen lassen. Die notifizierte Stelle
iibergibt dem Hersteller einen Bericht tiber den Besuch und im Falle von
Priifungen einen Priifbericht.

CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserklirung

. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerit, das mit der in der EU-

Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart tibereinstimmt und die
anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die CE-Kennzeich-
nung und — unter der Verantwortung der in Nummer 3.1 genannten noti-
fizierten Stelle — deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Modell eines Druckgerits eine schriftliche EU-
Konformitétserklarung aus und hélt sie nach dem Inverkehrbringen des
Druckgerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der
EU-Konformitdtserkldrung muss hervorgehen, fiir welches Produktmodell
sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkldrung wird den zustindigen Behor-
den auf Verlangen zur Verfligung gestellt.

Der Hersteller hélt nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn Jahre
lang folgende Unterlagen fiir die nationalen Behorden bereit:

— die Unterlagen gema3 Nummer 3.1;

— die genehmigte Anderung gemidB Nummer 3.5;

— die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemif den
Nummern 3.3, 3.5, 4.3 und 4.4.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden tiber die
Zulassungen fiir Qualitdtssicherungssysteme, die sie ausgestellt oder zuriick-
gezogen hat, und tbermittelt ihren notifizierenden Behdrden in regelméaBi-
gen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen fiir
Qualitdtssysteme, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art einge-
schrinkt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen iiber
Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt
oder zuriickgenommen hat, und auf Aufforderung iiber Zulassungen von
Qualitdtssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

Bevollmichtigter

Die in den Nummern 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Pflichten des Herstellers
konnen von seinem Bevollmédchtigten in seinem Auftrag und unter seiner
Verantwortung erfiillt werden, falls siec im Auftrag festgelegt sind.
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MODUL El: QUALITATSSICHERUNG VON ENDABNAHME UND
PRUFUNG DER DRUCKGERATE

Bei der Qualitdtssicherung von Endabnahme und Priifung der Druckgerite
handelt es sich um das Konformititsbewertungsverfahren, bei dem der Her-
steller die in den Nummern 2, 4 und 7 festgelegten Pflichten erfiillt sowie
gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden
Druckgerite den auf sie anwendbaren Anforderungen der Richtlinie genii-
gen.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen
muss es mdglich sein, die Ubereinstimmung des Druckgerits mit den be-
treffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine geeignete Risiko-
analyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die
anwendbaren Anforderungen aufzufithren und der Entwurf, die Herstellung
und der Betrieb des Druckgerits zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung
von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zu-
mindest folgende Elemente:

— ecine allgemeine Beschreibung des Druckgerits;

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Unterbau-
gruppen, Schaltkreisen usw.;

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeich-
nungen und Plidne sowie der Funktionsweise des Druckgerits erforder-
lich sind;

— eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wurden, vollstdndig
oder in Teilen angewandt worden sind, und eine Beschreibung, mit
welchen Losungen die wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser
Richtlinie in den Punkten erfiillt wurden, in denen diese harmonisierten
Normen nicht angewandt wurden; im Fall von teilweise angewandten
harmonisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in den
technischen Unterlagen angegeben;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. und

— die Priifberichte.

Der Hersteller hilt die technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen
des Druckgerits zehn Jahre lang fiir die zustdndigen nationalen Behdrden
bereit.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitétssicherungssystem fiir die
Endabnahme des Fertigprodukts und die Priifung der betreffenden Druck-
gerdte gemdl Nummer 5 und unterliegt der Uberwachung gemd Num-
mer 6.

Qualititssicherungssystem

. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Be-

wertung seines Qualitdtssicherungssystems fiir die betreffenden Druckgerite.
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5.2

5.3.

Der Antrag enthdlt Folgendes:

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevoll-
méchtigten eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;

— eine schriftliche Erkldrung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen
notifizierten Stelle eingereicht worden ist;

— alle einschldgigen Angaben iiber die vorgesehene Bauart der Druckgeri-
te;

— die Unterlagen tiber das Qualitdtssicherungssystem und
— die technischen Unterlagen geméf Nummer 2.

Das Qualitiitssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der
Druckgerite mit den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie.

Im Rahmen des Qualitdtssicherungssystems wird jedes Druckgerit gepriift.
Es werden Priifungen gemdf3 der (den) in Artikel 12 genannten Norm(en)
oder gleichwertige Priifungen und insbesondere eine Abnahme nach Anhang
I Nummer 3.2 durchgefiihrt, um die Ubereinstimmung mit den anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie zu gewihrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vor-
schriften sind systematisch und ordnungsgemaf in Form schriftlicher Grund-
sitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen
iiber das Qualititssicherungssystem miissen eine einheitliche Auslegung
der Qualitétssicherungsprogramme, -pline, -handbiicher und -berichte er-
moglichen.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte
enthalten:

— Qualitétsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Be-
fugnisse der Geschiftsleitung in Bezug auf die Druckgeritequalitit;

— zugelassene Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung der dauerhaften Verbin-
dungen gemifl Anhang I Nummer 3.1.2;

— nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen;

— die qualititsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Priifberichte,
Priif- und Eichdaten oder Berichte iiber die Qualifikation oder Zulassung
der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter, insbesondere des fiir die
Ausfithrung der dauerhaften Verbindungen nach Anhang I Nummer
3.1.2 zustindigen Personals;

— Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualitdtssicherungs-
systems iiberwacht wird.

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustel-
len, ob es die in Nummer 5.2 genannten Anforderungen erfiillt.

Bei jedem Bestandteil des Qualititssicherungssystems, der die entsprechen-
den Spezifikationen der einschlagigen harmonisierten Norm erfiillt, geht sie
von einer Konformitdt mit diesen Anforderungen aus.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfiigt mindes-
tens ein Mitglied des Auditteams iiber Erfahrung mit der Bewertung in dem
einschldgigen Druckgeritebereich und der betreffenden Druckgeritetechnik
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5.4.

5.5.

6.2.

6.3.

6.4.

sowie iiber Kenntnis der anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie. Das
Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch des Herstellerwerks.

Das Auditteam iberpriift die in Nummer 2 genannten technischen Unterla-
gen, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die ein-
schlagigen Anforderungen dieser Richtlinie zu erkennen und die erforderli-
chen Priifungen durchzufiihren, damit die Ubereinstimmung des Druckgeriits
mit diesen Anforderungen gewéhrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss das
Fazit des Audits und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthal-
ten.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitétssiche-
rungssystem verbundenen Pflichten zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass
das System stets sachgemill und effizient betrieben wird.

Der Hersteller hilt die notifizierte Stelle, die das Qualitdtssicherungssystem
zugelassen hat, iiber alle geplanten Anderungen des Qualitétssicherungssys-
tems auf dem Laufenden.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet,
ob das geédnderte Qualitdtssicherungssystem noch den in Nummer 5.2 ge-
nannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erforder-
lich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das
Fazit der Priifung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthal-
ten.

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die mit dem zu-

gelassenen Qualitatssicherungssystem verbundenen Pflichten vorschrifts-
maBig erfullt.

Der Hersteller gewahrt der notifizierten Stelle fiir die Bewertung Zugang zu
den Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr
alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

— die Unterlagen tiber das Qualitdtssicherungssystem;

— die technischen Unterlagen gemdl Nummer 2;

— die qualititsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Priifberichte,
Priif- und Eichdaten oder Berichte iiber die Qualifikation der in diesem
Bereich beschiftigten Mitarbeiter.

Die notifizierte Stelle fiihrt regelméBig Audits durch, um sicherzustellen,
dass der Hersteller das Qualitatssicherungssystem aufrechterhilt und anwen-
det, und iibergibt ihm einen entsprechenden Priifbericht. Die Haufigkeit der
regelmifligen Audits ist so zu wihlen, dass alle drei Jahre eine vollstdndige
Neubewertung vorgenommen wird.

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

— Kategorie des Druckgerits;
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— Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;

— erforderliche Verfolgung von Korrekturmafnahmen;

— gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Be-
dingungen;

— wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzep-
ten oder -techniken.

Bei diesen Besuchen kann die notifizierte Stelle bei Bedarf Produktpriifun-
gen zur Kontrolle des ordnungsgeméfen Funktionierens des Qualitdtssiche-
rungssystems vornehmen. Die notifizierte Stelle {ibergibt dem Hersteller
einen Bericht {iber den Besuch und im Falle von Priifungen einen Priifbe-
richt.

CE-Kennzeichnung und EU-Konformitiitserklirung

. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerit, das den anwendbaren

Anforderungen dieser Richtlinie entspricht, die CE-Kennzeichnung und un-
ter der Verantwortung der in Nummer 5.1 genannten notifizierten Stelle
deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Modell eines Druckgerits eine schriftliche EU-
Konformitétserklarung aus und hélt sie nach dem Inverkehrbringen des
Druckgerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der
EU-Konformitdtserkldrung muss hervorgehen, fiir welches Druckgerit sie
ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformititserkldrung wird den zustdndigen Behor-
den auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Der Hersteller hélt nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn Jahre
lang folgende Unterlagen fiir die nationalen Behorden bereit:

— die Unterlagen geméB Nummer 5.1;

— die genehmigte Anderung gemidB Nummer 5.5;

— die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemaf den
Nummern 5.3, 5.5, 6.3 und 6.4.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden tiber die
Zulassungen fiir Qualitdtssicherungssysteme, die sie ausgestellt oder zuriick-
gezogen hat, und tbermittelt ihren notifizierenden Behdrden in regelméBi-
gen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen fiir
Qualititssysteme, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art einge-
schrinkt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen iiber
Zulassungen von Qualitétssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt
oder zuriickgenommen hat, und auf Aufforderung iiber Zulassungen von
Qualitéitssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

Bevollmichtigter

Die in den Nummern 3, 5.1, 5.5, 7 und 8 genannten Pflichten des Herstel-
lers konnen von seinem Bevollmédchtigten in seinem Auftrag und unter
seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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MODUL F: KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUND-
LAGE EINER PRUFUNG DER DRUCKGERATE

Bei der Konformitat mit der Bauart auf der Grundlage einer Prifung der
Produkte handelt es sich um den Teil eines Konformititsbewertungsverfah-
rens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2 und 5 festgelegten
Pflichten erfiillt sowie gewéhrleistet und auf eigene Verantwortung erklért,
dass die den Bestimmungen von Nummer 3 unterworfenen betroffenen
Druckgerite der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bau-
art entsprechen und die auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richt-
linie erfiillen.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafinahmen, damit der Fertigungs-
prozess und seine Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten Pro-
dukte mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zuge-
lassenen Bauart und mit den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Richt-
linie gewiahrleisten.

Uberpriifung

Eine vom Hersteller gewihlte notifizierte Stelle nimmt die entsprechenden
Untersuchungen und Priifungen vor, um die Ubereinstimmung des Druck-
gerdts mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zuge-
lassenen Bauart und den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie zu
tiberpriifen.

Die Untersuchungen und Priifungen zur Kontrolle der Konformitit der
Druckgerite mit den anwendbaren Anforderungen werden mittels Priifung
und Erprobung jedes einzelnen Produkts gemid Nummer 4 durchgefiihrt.

Uberpriifung der Konformitit durch Priifung und Erprobung jedes
einzelnen Druckgeriits

Alle Druckgerite werden einzeln untersucht und dabei geeigneten Priifun-
gen, wie sie in der (den) einschldgigen harmonisierten Norm(en) vorgesehen
sind, oder gleichwertigen Priifungen unterzogen, um ihre Ubereinstimmung
mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zugelassenen
Bauart und mit den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie zu tiber-
priffen. In Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm entscheidet die
notifizierte Stelle dariiber, welche Priifungen durchgefiihrt werden.

Die notifizierte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

— Sie uberpriift, ob das Personal fiir die Ausfiihrung der dauerhaften Ver-
bindungen und die zerstorungsfreien Priifungen gemiafl Anhang I Num-
mern 3.1.2 und 3.1.3 qualifiziert oder zugelassen ist.

— Sie tberpriift die vom Werkstofthersteller gemd Anhang I Nummer 4.3
ausgestellte Bescheinigung.

— Sie fiihrt die Endabnahme und die Priiffungen geméf Anhang I Nummer
3.2 durch oder ldsst sie durchfithren und priift die etwaigen Sicherheits-
einrichtungen.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und
Prifungen eine Konformitétsbescheinigung aus und bringt an jedem geneh-
migten Druckgerét ihre Kennnummer an oder ldsst diese unter ihrer Ver-
antwortung anbringen.
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Der Hersteller hilt die Konformitétsbescheinigungen nach dem Inverkehr-
bringen des Druckgerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behdrden zur
Einsichtnahme bereit.

CE-Kennzeichnung und EU-Konformitiitserklirung

. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerdt, das mit der in der EU-

Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart tibereinstimmt und die
anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die CE-Kennzeich-
nung und — unter der Verantwortung der in Nummer 3 genannten notifi-
zierten Stelle — deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Modell eines Druckgerits eine schriftliche EU-
Konformititserkldrung aus und hélt sie nach dem Inverkehrbringen des
Druckgerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der
EU-Konformitétserkldrung muss hervorgehen, fiir welches Druckgerit sie
ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkldrung wird den zustiandigen Behor-
den auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Stimmt die in Nummer 3 genannte notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller
unter ihrer Verantwortung auch ihre Kennnummer an den Druckgeriten
anbringen.

Stimmt die notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter ihrer Verantwor-
tung ihre Kennnummer wéhrend des Fertigungsprozesses auf den Druck-
gerdten anbringen.

Bevollmiichtigter

Die Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollméachtigten in sei-
nem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im
Auftrag festgelegt sind. Ein Bevollmichtigter darf nicht die in Nummer 2
festgelegten Pflichten des Herstellers erfiillen.

MODUL G KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE EINER EINZEL-
PRUFUNG

Bei der Konformitét auf der Grundlage einer Einzelpriifung handelt es sich
um das Konformitétsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den
Nummern 2, 3 und 5 genannten Pflichten erfiillt sowie gewahrleistet und auf
eigene Verantwortung erklart, dass das den Bestimmungen gemal Nummer
4 unterworfene Druckgerit den auf es anwendbaren Anforderungen dieser
Richtlinie geniigt.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen und stellt sie der in Num-
mer 4 genannten notifizierten Stelle zur Verfiigung.

Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die Ubereinstimmung des
Druckgerits mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen
eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen
Unterlagen sind die anwendbaren Anforderungen aufzufiihren und der Ent-
wurf, die Herstellung und der Betrieb des Druckgerits zu erfassen, soweit
sie fiir die Bewertung von Belang sind.



2014L0068 — DE — 17.07.2014 — 000.002 — 101

Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende
Elemente:

— eine allgemeine Beschreibung des Druckgeriits;

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -plédne von Bauteilen, Unterbau-
gruppen, Schaltkreisen usw.;

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Versténdnis dieser Zeich-
nungen und Pldne sowie der Funktionsweise des Druckgerits erforder-
lich sind;

— eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Europdischen Union veréffentlicht wurden, vollstandig
oder in Teilen angewandt worden sind, sowie eine Beschreibung, mit
welchen Losungen die wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser
Richtlinie erfiillt worden sind, wenn die genannten harmonisierten Nor-
men nicht angewandt wurden; im Fall von teilweise angewandten har-
monisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in den
technischen Unterlagen angegeben;

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

— angemessene Einzelangaben zur Zulassung der Fertigungs- und Kon-
trollverfahren und zur Qualifikation oder Zulassung des betreffenden
Personals gemdB Anhang I Nummern 3.1.2 und 3.1.3.

Der Hersteller hélt die technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen
des Druckgerits zehn Jahre lang fiir die zustidndigen nationalen Behdrden
bereit.

Herstellung

Der Hersteller ergreift alle erforderlichen Mafinahmen, damit der Fertigungs-
prozess und seine Uberwachung die Konformitit der hergestellten Druck-
gerdte mit den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gewahrleisten.

Uberpriifung

Eine vom Hersteller gewihlte notifizierte Stelle fithrt die entsprechenden
Untersuchungen und Priifungen nach den einschldgigen harmonisierten Nor-
men und/oder gleichwertige Priifungen nach sonstigen einschldgigen tech-
nischen Spezifizierungen durch oder lésst sie durchfithren, um die Konfor-
mitit des Druckgerits mit den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie
zu priifen. In Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm entscheidet
die notifizierte Stelle dariiber, welche Priifungen unter Anwendung sonstiger
technischer Spezifikationen durchgefiihrt werden.

Die notifizierte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

— Sie priift die technischen Unterlagen hinsichtlich Entwurf und Fer-
tigungsverfahren.

— Sie begutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn diese nicht den gel-
tenden harmonisierten Normen oder einer européischen Werkstoffzulas-
sung fiir Druckgerdtewerkstoffe entsprechen, und diiberpriift die vom
Werkstoffhersteller gemédfl Anhang I Nummer 4.3 ausgestellte Beschei-

nigung.

— Sie erteilt die Zulassung fiir die Arbeitsverfahren zur Ausfithrung der
dauerhaften Verbindungen oder tiberpriift, ob diese bereits gemill An-
hang I Nummer 3.1.2 zugelassen worden sind.
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— Sie Uberpriift die gemdB Anhang I Nummern 3.1.2 und 3.1.3 erforder-
lichen Qualifikationen oder Zulassungen.

— Sie fiihrt die Schlusspriifung gemdfl Anhang I Nummer 3.2.1 durch,
nimmt die Druckpriifung gemd3 Anhang I Nummer 3.2.2 vor oder ldsst
sie vornehmen und priift die etwaigen Sicherheitseinrichtungen.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und
Prifungen eine Konformititsbescheinigung aus und bringt an den geneh-
migten Druckgeréten ihre Kennnummer an oder ldsst diese unter ihrer Ver-
antwortung anbringen. Der Hersteller hilt die Konformitatsbescheinigungen
nach dem Inverkehrbringen der Druckgeréite zehn Jahre lang fiir die natio-
nalen Behorden bereit.

CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserklirung

. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerit, das den anwendbaren

Anforderungen dieser Richtlinie entspricht, die CE-Kennzeichnung und un-
ter der Verantwortung der in Nummer 4 genannten notifizierten Stelle deren
Kennnummer an.

Der Hersteller stellt eine schriftliche EU-Konformitétserklarung aus und hélt
sie nach dem Inverkehrbringen des Druckgerits zehn Jahre lang fiir die
nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformititserkldrung muss her-
vorgehen, fiir welches Druckgerit sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformititserkldrung wird den zustdndigen Behor-
den auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Bevollmiichtigter

Die in den Nummern 2 und 5 genannten Pflichten des Herstellers kénnen
von seinem Bevollmichtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verant-
wortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

MODUL H: KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE EINER UMFAS-
SENDEN QUALITATSSICHERUNG

Bei der Konformitdt auf der Grundlage einer umfassenden Qualititssiche-
rung handelt es sich um das Konformititsbewertungsverfahren, mit dem der
Hersteller die in den Nummern 2 und 5 genannten Pflichten erfiillt sowie
gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erklirt, dass die betreffenden
Druckgerite den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie ge-
niigen.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir Ent-
wurf, Herstellung, Endabnahme und Priifung der Druckgerdte geméf Num-
mer 3 und unterliegt der Uberwachung gemi3 Nummer 4.

Qualitiitssicherungssystem

. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Be-

wertung seines Qualitétssicherungssystems fiir die betreffenden Druckgerite.

Der Antrag enthdlt Folgendes:

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevoll-
méchtigten eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;
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— die technischen Unterlagen fiir ein Modell jeder Bauart von herzustel-
lenden Druckgeriten; Die technischen Unterlagen enthalten gegebenen-
falls zumindest folgende Elemente:

— eine allgemeine Beschreibung des Druckgerits;

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pldne von Bauteilen, Unter-
baugruppen, Schaltkreisen usw.;

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

— eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen
im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wurden, voll-
standig oder in Teilen angewandt worden sind, sowie eine Beschrei-
bung, mit welchen Losungen die wesentlichen Sicherheitsanforde-
rungen dieser Richtlinie erfiillt worden sind, wenn die genannten
harmonisierten Normen nicht angewandt wurden; im Fall von teil-
weise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die
angewandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priiffungen usw.;

— Priifberichte;

— die Unterlagen iiber das Qualitétssicherungssystem und

— eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen
notifizierten Stelle eingereicht worden ist.

Das Qualititssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der
Druckgerite mit den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vor-
schriften sind systematisch und ordnungsgemaf} in Form schriftlicher Grund-
sitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen
tiber das Qualitdtssicherungssystem stellen sicher, dass die Qualitdtssiche-
rungsprogramme, -pldne, -handbiicher und -berichte einheitlich ausgelegt
werden.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte
enthalten:

— Qualitétsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Be-
fugnisse der Geschéftsleitung in Bezug auf die Entwurfs- und Produkt-
qualitét;

— technische Konstruktionsspezifikationen, einschlielich der angewandten
Normen, sowie — wenn die einschldgigen harmonisierten Normen nicht
vollstindig angewandt werden — die Mittel, mit denen gewdhrleistet
werden soll, dass die auf die Druckgerite anwendbaren wesentlichen
Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt werden;

— Techniken zur Steuerung der Entwicklung und Priifung des Entwick-
lungsergebnisses, Verfahren und systematische MafBnahmen, die bei
der Entwicklung der zur betreffenden Produktkategorie gehdrenden
Druckgerite angewandt werden, insbesondere in Bezug auf die Werk-
stoffe gemédl Anhang I Nummer 4;
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— die entsprechenden Fertigungs-, Qualititssteuerungs- und Qualitétssiche-
rungstechniken, angewandten Verfahren und systematischen MafBnah-
men, insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren zur Ausfithrung
der dauerhaften Verbindungen gemédB3 Anhang I Nummer 3.1.2;

— vor, wahrend und nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen
und Priifungen unter Angabe ihrer Hiufigkeit;

— die qualititsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Priifberichte,
Priif- und Eichdaten oder Berichte iiber die Qualifikation oder Zulassung
der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter, insbesondere des fiir die
Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen und die zerstorungsfreien
Priifungen nach Anhang I Nummern 3.1.2 und 3.1.3 zustindigen Per-
sonals, und

— Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwicklungs- und
Druckgeritequalitét sowie die wirksame Arbeitsweise des Qualititssiche-
rungssystems iiberwacht werden.

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustel-
len, ob es die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt. Bei den
Bestandteilen des Qualitdtssicherungssystems, die die entsprechenden Spe-
zifikationen der einschldgigen harmonisierten Norm erfiillen, geht sie von
einer Konformitdt mit diesen Anforderungen aus.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfiigt mindes-
tens ein Mitglied des Auditteams tiber Erfahrung als Bewerter in dem ein-
schlagigen Druckgeritebereich und der betreffenden Druckgeritetechnik so-
wie iiber Kenntnis der anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie. Das
Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch des Herstellerwerks.

Das Auditteam tberpriift die in Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich ge-
nannten technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Herstel-
ler in der Lage ist, die anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie zu
erkennen und die erforderlichen Priifungen durchzufiihren, damit die Uber-
einstimmung der Druckgerdte mit diesen Anforderungen gewéhrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller oder seinem Bevollmachtigten mit-
geteilt. Die Mitteilung muss das Fazit des Audits und die Begriindung der
Bewertungsentscheidung enthalten.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitdtssiche-
rungssystem verbundenen Pflichten zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass
das System stets sachgemal} und effizient betrieben wird.

Der Hersteller hilt die notifizierte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem
zugelassen hat, tiber alle geplanten Anderungen des Qualitdtssicherungssys-
tems auf dem Laufenden.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet,
ob das geédnderte Qualitdtssicherungssystem noch den in Nummer 3.2 ge-
nannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erforder-
lich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das
Fazit der Priifung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthal-
ten.
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4.4,

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die mit dem zu-

gelassenen Qualitatssicherungssystem verbundenen Pflichten vorschrifts-
maBig erfullt.

Der Hersteller gewéhrt der notifizierten Stelle fir die Bewertung Zugang zu
den Entwicklungs-, Herstellungs-, Abnahme-, Prif- und Lagereinrichtungen
und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfligung, insbesondere:

— die Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem;

— die vom Qualitéitssicherungssystem fiir den Entwicklungsbereich vor-
gesehenen qualitatsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Ergeb-
nisse von Analysen, Berechnungen oder Tests;

— die vom Qualitétssicherungssystem fiir den Fertigungsbereich vorgese-
henen qualititsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Inspektions-
berichte, Priifdaten, Eichdaten oder Berichte iiber die Qualifikation der
in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter.

Die notifizierte Stelle fithrt regelméBig Audits durch, um sicherzustellen,
dass der Hersteller das Qualititssicherungssystem aufrechterhélt und anwen-
det, und iibergibt ihm einen entsprechenden Priifbericht. Die Haufigkeit der
regelméfligen Audits ist so zu wihlen, dass alle drei Jahre eine vollstdndige
Neubewertung vorgenommen wird.

Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle dem Hersteller unangemeldete
Besuche abstatten.

Die Notwendigkeit derartiger zusétzlicher Besuche und deren Haufigkeit
wird anhand eines von der notifizierten Stelle verwendeten Kontrollbesuch-
systems ermittelt. Bei diesem System sind insbesondere die folgenden Fak-
toren zu beriicksichtigen:

— Kategorie des Druckgerits;

— Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;

— erforderliche Verfolgung von Korrekturmafnahmen;

— gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Be-
dingungen;

— wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzep-
ten oder -techniken.

Bei diesen Besuchen kann die notifizierte Stelle bei Bedarf Produktpriifun-
gen zur Kontrolle des ordnungsgeméBen Funktionierens des Qualitdtssiche-
rungssystems vornehmen oder vornehmen lassen. Sie tibergibt dem Herstel-
ler einen Bericht iiber den Besuch und im Falle von Priifungen einen Priif-
bericht.

CE-Kennzeichnung und EU-Konformitiitserklirung

. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerit, das den anwendbaren

Anforderungen dieser Richtlinie entspricht, die CE-Kennzeichnung und un-
ter der Verantwortung der in Nummer 3.1 genannten notifizierten Stelle
deren Kennnummer an.
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5.2.

12.

Der Hersteller stellt fiir jedes Modell eines Druckgerits eine schriftliche EU-
Konformititserkldrung aus und hélt sie nach dem Inverkehrbringen des
Druckgerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der
EU-Konformititserkldrung muss hervorgehen, fiir welches Druckgerit sie
ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformititserkldrung wird den zustdndigen Behor-
den auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Der Hersteller hélt nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn Jahre
lang folgende Unterlagen fiir die nationalen Behorden bereit:

— die technischen Unterlagen gemé Nummer 3.1;

— die Unterlagen iiber das Qualitdtssicherungssystem gemafl Nummer 3.1;

— die genchmigten Anderungen gem#B Nummer 3.4;

— die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemifl den
Nummern 3.3, 3.4, 4.3 und 4.4.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden iiber Zu-
lassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zuriick-
genommen hat, und {bermittelt ihren notifizierenden Behdrden in regel-
miBigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen
von Qualitdtssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf
andere Art eingeschréankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen iiber
Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt
oder zuriickgenommen hat, und auf Aufforderung tiber Zulassungen von
Qualitdtssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

Bevollmichtigter

Die in den Nummern 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Pflichten des Herstellers
konnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner
Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

MODUL HI: KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE EINER UM-
FASSENDEN QUALITATSSICHERUNG MIT ENTWURFSPRUFUNG

Bei der Konformitit auf der Grundlage einer umfassenden Qualitétssiche-
rung mit Entwurfspriifung handelt es sich um das Konformititsbewertungs-
verfahren, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2 und 6 genannten
Pflichten erfiillt sowie gewdhrleistet und auf eigene Verantwortung erklart,
dass die betreffenden Druckgerite den auf sie anwendbaren Anforderungen
dieser Richtlinie geniigen.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir Ent-
wicklung, Herstellung, Endabnahme und Priifung der betreffenden Produkte
nach Nummer 3; er unterliegt der Uberwachung nach Nummer 5. Die Eig-
nung des technischen Entwurfs der Druckgerite muss gemdl Nummer 4
gepriift worden sein.

Qualititssicherungssystem

. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Be-

wertung seines Qualitdtssicherungssystems fiir die betreffenden Druckgerite.
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3.2.

Der Antrag enthilt Folgendes:

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevoll-
méchtigten eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;

— die technischen Unterlagen fiir ein Modell jeder Bauart von herzustel-
lenden Druckgeréten; Die technischen Unterlagen enthalten gegebenen-
falls zumindest folgende Elemente:

— eine allgemeine Beschreibung des Druckgerits;

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pldne von Bauteilen, Unter-
baugruppen, Schaltkreisen usw.;

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Versténdnis dieser
Zeichnungen und Pldne sowie der Funktionsweise des Druckgerits
erforderlich sind,;

— ecine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen
im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wurden, voll-
standig oder in Teilen angewandt worden sind, sowie eine Beschrei-
bung, mit welchen Losungen die wesentlichen Sicherheitsanforde-
rungen dieser Richtlinie erfiillt worden sind, wenn die genannten
harmonisierten Normen nicht angewandt wurden; im Fall von teil-
weise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die
angewandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

— Priifberichte;

— die Unterlagen tiber das Qualitdtssicherungssystem;

— eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen
notifizierten Stelle eingereicht worden ist.

Das Qualitiitssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der
Druckgerite mit den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vor-
schriften sind systematisch und ordnungsgemaf in Form schriftlicher Grund-
sitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen
tiber das Qualitdtssicherungssystem miissen eine einheitliche Auslegung
der Qualitétssicherungsprogramme, -pldne, -handbiicher und -berichte er-
moglichen.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte
enthalten:

— Qualitdtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustdndigkeiten und Be-
fugnisse der Geschiftsleitung in Bezug auf die Entwurfs- und Produkt-
qualitét;

— technische Konstruktionsspezifikationen, einschlie8lich der angewandten
Normen, sowie — wenn die einschldgigen harmonisierten Normen nicht
vollstindig angewandt werden — die Mittel, mit denen gewdhrleistet
werden soll, dass die fiir die Druckgerite geltenden wesentlichen Sicher-
heitsanforderungen dieser Richtlinie erfiillt werden;
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3.3.

3.4.

3.5.

— Techniken zur Steuerung der Entwicklung und Priifung des Entwick-
lungsergebnisses, Verfahren und systematische MafBnahmen, die bei
der Entwicklung der zur betreffenden Produktkategorie gehorenden
Druckgerite angewandt werden, insbesondere in Bezug auf die Werk-
stoffe gemédB Anhang I Nummer 4;

— die entsprechenden Fertigungs-, Qualitdtssteuerungs- und Qualitétssiche-
rungstechniken, angewandten Verfahren und systematischen Mafinah-
men, insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung
der dauerhaften Verbindungen gemi3 Anhang I Nummer 3.1.2;

— Untersuchungen und Prifungen, die vor, wihrend und nach der Her-
stellung durchgefiihrt werden (unter Angabe ihrer Haufigkeit);

— die qualititsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Priifberichte,
Priif- und Eichdaten oder Berichte iiber die Qualifikation oder Zulassung
der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter, insbesondere des fiir die
Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen und die zerstérungsfreien
Priifungen nach Anhang I Nummern 3.1.2 und 3.1.3 zustindigen Per-
sonals;

— Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwicklungs- und
Druckgeritequalitit sowie die wirksame Arbeitsweise des Qualitétssiche-
rungssystems iiberwacht werden.

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustel-
len, ob es die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt.

Bei den Bestandteilen des Qualitétssicherungssystems, die die entsprechen-
den Spezifikationen der einschldgigen harmonisierten Norm erfiillen, geht
sie von einer Konformitit mit diesen Anforderungen aus. Zusitzlich zur
Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfligt mindestens ein Mit-
glied des Auditteams iiber Erfahrung als Bewerter in dem einschldgigen
Druckgeritebereich und der betreffenden Druckgerétetechnik sowie iiber
Kenntnis der anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie. Das Audit um-
fasst auch einen Kontrollbesuch des Herstellerwerks.

Das Auditteam Uberpriift die in Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich ge-
nannten technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Herstel-
ler in der Lage ist, die anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie zu
erkennen und die erforderlichen Priifungen durchzufiihren, damit die Uber-
einstimmung der Druckgerite mit diesen Anforderungen gewihrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller oder seinem Bevollméichtigten mit-
geteilt.

Die Mitteilung muss das Fazit des Audits und die Begriindung der Bewer-
tungsentscheidung enthalten.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitdtssiche-
rungssystem verbundenen Pflichten zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass
das System stets sachgemal} und effizient betrieben wird.

Der Hersteller halt die notifizierte Stelle, die das Qualitdtssicherungssystem
zugelassen hat, iiber alle geplanten Anderungen des Qualititssicherungssys-
tems auf dem Laufenden.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet,
ob das gednderte Qualititssicherungssystem noch die in Nummer 3.2 ge-
nannten Anforderungen erfiillt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich
ist.
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3.6.

4.2.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das
Fazit der Priifung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthal-
ten.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behdrden iiber Zu-
lassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zuriick-
genommen hat, und {ibermittelt ihren notifizierenden Behdrden in regel-
miBigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen
von Qualitdtssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf
andere Art eingeschréankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen iiber
Zulassungen von Qualitétssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt
oder zuriickgenommen hat, und auf Aufforderung iiber Zulassungen von
Qualitdtssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

Entwurfspriifung

. Der Hersteller beantragt bei der in Nummer 3.1 genannten notifizierten

Stelle die Priifung des Entwurfs jedes Druckgerits, das nicht bereits von
einer Entwurfspriifung erfasst wurde.

Der Antrag gibt Aufschluss iiber Konzeption, Herstellung und Funktions-
weise des Druckgerits und ermoglicht eine Bewertung der Ubereinstimmung
mit den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie. Er enthalt Folgendes:

— Name und Anschrift des Herstellers;

— eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen
notifizierten Stelle eingereicht worden ist;

— die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich
sein, die Ubereinstimmung des Druckgerits mit den betreffenden An-
forderungen zu bewerten; sie miissen eine geeignete Risikoanalyse und
-bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die anwend-
baren Anforderungen aufzufithren und der Entwurf, die Herstellung und
der Betrieb des Druckgerits zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung
von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls
zumindest folgende Elemente:

— eine allgemeine Beschreibung des Druckgerits;

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -plidne von Bauteilen, Unter-
baugruppen, Schaltkreisen usw.;

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

— ecine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen
im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wurden, voll-
stindig oder in Teilen angewandt worden sind sowie eine Beschrei-
bung, mit welchen Losungen die wesentlichen Sicherheitsanforde-
rungen dieser Richtlinie erfiillt worden sind, wenn die genannten
harmonisierten Normen nicht angewandt wurden; im Fall von teil-
weise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die
angewandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. und

— Priifberichte;
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4.3.

4.4.

4.5.

— die zusitzlichen Nachweise fiir eine angemessene Losung durch den
technischen Entwurf. Diese zusétzlichen Nachweise enthalten einen Ver-
weis auf siamtliche Dokumente, die zugrunde gelegt wurden, insbeson-
dere wenn die einschldgigen harmonisierten Normen nicht vollstindig
angewandt wurden, und schliefen gegebenenfalls die Ergebnisse von
Priifungen ein, die in einem geeigneten Labor des Herstellers oder in
seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung in einem anderen Priif-
labor durchgefiihrt wurden.

Die notifizierte Stelle priift den Antrag und stellt dem Hersteller eine EU-
Entwurfspriifbescheinigung aus, wenn der Entwurf die auf das Druckgerit
anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt. Diese Bescheinigung
enthdlt den Namen und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der
Priifungen, etwaige Bedingungen fiir ihre Giiltigkeit und die erforderlichen
Daten fiir die Identifizierung des zugelassenen Entwurfs. Der Bescheinigung
konnen einer oder mehrere Anhédnge beigefiigt werden.

Die Bescheinigung und ihre Anhénge enthalten alle zweckdienlichen An-
gaben, anhand deren sich die Ubereinstimmung der hergestellten Produkte
mit dem gepriiften Entwurf beurteilen und gegebenenfalls eine Kontrolle
nach ihrer Inbetriebnahme durchfiihren lésst.

Entspricht der Entwurf nicht den anwendbaren Anforderungen der Richt-
linie, verweigert die notifizierte Stelle die Ausstellung einer Entwurfspriif-
bescheinigung und unterrichtet den Antragsteller dariiber, wobei sie ihre
Weigerung ausfiihrlich begriindet.

Die notifizierte Stelle hélt sich iiber alle Anderungen des allgemein an-
erkannten Stands der Technik auf dem Laufenden; deuten sie darauf hin,
dass der zugelassene Entwurf nicht mehr den anwendbaren Anforderungen
dieser Richtlinie entspricht, entscheidet sie, ob diese Anderungen weitere
Untersuchungen noétig machen. Ist dies der Fall, setzt die notifizierte Stelle
den Hersteller davon in Kenntnis.

Der Hersteller hdlt die notifizierte Stelle, die die EU-Entwurfspriifbeschei-
nigung ausgestellt hat, iiber alle Anderungen an dem zugelassenen Entwurf,
die die Ubereinstimmung mit den wesentlichen Sicherheitsanforderungen
dieser Richtlinie oder den Bedingungen fiir die Giiltigkeit der Bescheinigung
beeintriichtigen kénnen, auf dem Laufenden. Solche Anderungen bediirfen
einer zusdtzlichen Genehmigung durch die notifizierte Stelle, die die EU-
Entwurfspriifbescheinigung ausgestellt hat, in Form einer Ergdnzung der
urspriinglichen EU-Entwurfspriifbescheinigung.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden tiber die
EU-Entwurfspriifbescheinigungen und/oder etwaige Ergdnzungen, die sie
ausgestellt oder zurlickgenommen hat, und tibermittelt ihren notifizierenden
Behorden in regelmédfigen Abstdnden oder auf Verlangen eine Aufstellung
aller Bescheinigungen und/oder Ergénzungen, die sie verweigert, ausgesetzt
oder auf andere Art eingeschrankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die iibrigen notifizierten Stellen iiber die
EU-Entwurfspriifbescheinigungen und/oder etwaige Ergdnzungen, die sie
verweigert, zuriickgenommen, ausgesetzt oder auf andere Weise einge-
schriankt hat, und teilt ithnen auf Aufforderung alle von ihr ausgestellten
Bescheinigungen und/oder Ergédnzungen mit.

Die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen notifizierten Stellen
konnen auf Verlangen eine Abschrift der EU-Entwurfspriifbescheinigungen
und/oder ihrer Ergdnzungen erhalten. Wenn sie dies verlangen, erhalten die
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4.6.

5.2.

5.3.

5.4.

Kommission und die Mitgliedstaaten eine Abschrift der technischen Unter-
lagen und der Ergebnisse der durch die notifizierte Stelle vorgenommenen
Priifungen.

Die notifizierte Stelle bewahrt ein Exemplar der EU-Entwurfspriifbescheini-
gung, ihrer Anhidnge und Ergidnzungen sowie des technischen Dossiers ein-
schlieflich der vom Hersteller eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die
Giiltigkeitsdauer der Bescheinigung endet.

Der Hersteller hdlt ein Exemplar der EU-Entwurfspriifbescheinigung, ihrer
Anhinge und Ergdnzungen zusammen mit den technischen Unterlagen nach
dem Inverkehrbringen des Druckgerits zehn Jahre lang fiir die nationalen
Behorden bereit.

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die mit dem zu-

gelassenen Qualitatssicherungssystem verbundenen Pflichten vorschrifts-
méaBig erfllt.

Der Hersteller gewéhrt der notifizierten Stelle fiir die Bewertung Zugang zu
den Entwicklungs-, Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen
und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

— die Unterlagen liber das Qualitdtssicherungssystem;

— die vom Qualitétssicherungssystem fiir den Entwicklungsbereich vor-
gesehenen qualititsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Ergeb-
nisse von Analysen, Berechnungen oder Tests;

— die vom Qualitdtssicherungssystem fiir den Fertigungsbereich vorgese-
henen qualititsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Inspektions-
berichte, Priifdaten, Eichdaten oder Berichte iiber die Qualifikation der
in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter.

Die notifizierte Stelle fithrt regelméBig Audits durch, um sicherzustellen,
dass der Hersteller das Qualitatssicherungssystem aufrechterhilt und anwen-
det, und iibergibt ihm einen entsprechenden Priifbericht. Die Haufigkeit der
regelmdBigen Audits ist so zu wihlen, dass alle drei Jahre eine vollstindige
Neubewertung vorgenommen wird.

Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle dem Hersteller unangemeldete
Besuche abstatten.

Die Notwendigkeit derartiger zusdtzlicher Besuche und deren Haufigkeit
wird anhand eines von der notifizierten Stelle verwendeten Kontrollbesuch-
systems ermittelt. Bei diesem System sind insbesondere die folgenden Fak-
toren zu beriicksichtigen:

— Kategorie des Druckgerits;

— Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;

— erforderliche Verfolgung von Korrekturmafnahmen;

— gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Be-
dingungen;

— wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzep-
ten oder -techniken.
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5.5.

6.2.

Wihrend dieser Besuche kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls Pro-
duktpriifungen durchfithren oder durchfithren lassen, um sich vom ord-
nungsgeméfBen Funktionieren des Qualitéitssicherungssystems zu vergewis-
sern. Sie libergibt dem Hersteller einen Bericht iiber den Besuch und im
Falle von Priifungen einen Priifbericht.

Besondere Uberwachung der Abnahme

Die Abnahme gemidfl Anhang I Nummer 3.2 unterliegt einer verstirkten
Uberwachung in Form unangemeldeter Besuche durch die notifizierte Stelle.
Bei diesen Besuchen fiihrt die notifizierte Stelle Kontrollen an den Druck-
gerédten durch.

Sie tibergibt dem Hersteller einen Bericht iiber den Besuch und im Falle von
Priifungen einen Priifbericht.

CE-Kennzeichnung und EU-Konformitiitserklirung

. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerit, das den anwendbaren

Anforderungen dieser Richtlinie entspricht, die CE-Kennzeichnung und un-
ter der Verantwortung der in Nummer 3.1 genannten notifizierten Stelle
deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Modell eines Druckgerits eine schriftliche EU-
Konformititserklarung aus und hélt sie nach dem Inverkehrbringen des
Druckgerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden bereit. In der
EU-Konformitétserklarung ist anzugeben, fiir welches Produktmodell eines
Druckgerits sie ausgestellt wurde; ferner ist die Nummer der Entwurfsprif-
bescheinigung aufzufiihren.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkldrung wird den zustéindigen Behor-
den auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Der Hersteller hélt nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn Jahre
lang folgende Unterlagen fiir die nationalen Behorden bereit:

— die Unterlagen iiber das Qualitdtssicherungssystem gemafl Nummer 3.1;
— die genchmigte Anderung gemiB Nummer 3.5;

— die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemaf den
Nummern 3.5, 5.3 und 5.4.

Bevollméchtigter

Der Bevollmichtigte des Herstellers kann den in den Nummern 4.1 und 4.2
genannten Antrag einreichen und die in den Nummern 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6
und 7 genannten Pflichten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwor-
tung erfiillen, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG 1V

EU-KONFORMITATSERKLARUNG (Nr. XXXX) (})

1. Druckgeridt oder Baugruppe (Produkt-, Typen-, Chargen- oder Seriennummer):

2. Name und Anschrift des Herstellers und gegebenenfalls seines Bevollméich-
tigten:

3. Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformitétserklarung
triagt der Hersteller:

4. Gegenstand der Erklarung (Bezeichnung des Druckgerits oder der Baugruppe
zwecks Rickverfolgbarkeit; sie kann, falls zur Identifizierung des Druckgeréts
oder der Baugruppe notwendig, ein Bild enthalten):

— Beschreibung des Druckgerites oder der Baugruppe;

— angewandte Konformitdtsbewertungsverfahren;

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

5. Der oben beschriebene Gegenstand der Erkldarung erfiillt die einschldgigen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Europdischen Union:

6. Angabe der einschldgigen harmonisierten Normen, die zugrunde gelegt wur-
den, oder Angabe der sonstigen technischen Spezifikationen, fiir die die Kon-
formitét erklart wird:

7. Gegebenenfalls Name, Anschrift und Nummer der notifizierten Stelle, die die
Konformititsbewertung vorgenommen hat, Nummer der ausgestellten Be-
scheinigung und Verweis auf die EU-Baumusterpriifbescheinigung (Baum-
uster), die EU-Baumusterpriifbescheinigung (Entwurfsmuster), die EU-Ent-
wurfspriifbescheinigung oder die Konformititsbescheinigung.

8. Zusatzangaben:

Unterzeichnet fiir und im Namen von:

(Ort und Datum der Ausstellung)

(Name, Funktion) (Unterschrift)

(Gegebenenfalls: Angaben zum Unterzeichner, der bevollméachtigt ist, die Er-

klarung fiir den Hersteller oder seinen Bevollmichtigten rechtsverbindlich zu
unterzeichnen)

(") Der Hersteller kann der Konformitétserkldarung freiwillig eine Nummer zuteilen.
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ANHANG V

TEIL A
Aufgehobene Richtlinie mit Anderungsrechtsakten
(gemil Artikel 50)
Richtlinie 97/23/EG des Europdischen

Parlaments und des Rates
(ABL L 181 vom 9.7.1997, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 des Nur Anhang I Nummer 13
Europdischen Parlaments und des Rates
(ABL L 284 vom 31.10.2003, S. 1).

Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Nur Artikel 26 Absatz 1 Buchstabe
Europiischen Parlaments und des Rates f
(ABL L 316 vom 14.11.2012, S. 12).

TEIL B
Frist fiir die Umsetzung in innerstaatliches Recht und die Anwendung

(gemdB Artikel 49)

Richtlinie Umsetzungsfrist Datum der Anwendung

97/23/EG 29. Mai 1999 29. November 1999 (1)

(") Nach Artikel 20 Absatz 3 der Richtlinie 97/23/EG gestatten die Mitgliedstaaten die
Inbetriebnahme von Druckgerdten und Baugruppen, die den in ihrem Hoheitsgebiet
zum Zeitpunkt des Beginns der Anwendung der Richtlinie geltenden Vorschriften ent-
sprechen, tiber dieses Datum hinaus.
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ANHANG VI
ENTSPRECHUNGSTABELLE
Richtlinie 97/23/EG Diese Richtlinie
Artikel 1 Absatz 1 Artikel 1 Absatz 1
Artikel 1 Absatz 2 Artikel 2 Absitze 1 bis 14
Artikel 1 Absatz 3 Artikel 1 Absatz 2

— Artikel 2 Absidtze 15 bis 32

Artikel 2 Artikel 3

Artikel 3 Artikel 4

Artikel 4 Absatz 1 Artikel 5 Absatz 1
Artikel 4 Absatz 2 Artikel 5 Absatz 3
— Artikel 6

— Artikel 7

_ Artikel 8

_ Artikel 9

— Artikel 10

— Artikel 11

Artikel 5 —

Artikel 6 —

— Artikel 12 Absatz 1

Artikel 7 Absatz 1 Artikel 45

Artikel 7 Absatz 2 Artikel 44 Absatz 1

Artikel 7 Absatz 3

Artikel 7 Absatz 4 Artikel 44 Absatz 5 Unterabsatz 2
Artikel 8 —
Artikel 9 Absatz 1 Artikel 13 Absatz | Einleitungssatz

Artikel 9 Absatz 2 Unterabsatz 1

— Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe a

Artikel 9 Absatz 2 Unterabsatz 2 Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe b

Artikel 9 Absatz 3 Artikel 13 Absatz 2

Artikel 10 Artikel 14
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Richtlinie 97/23/EG

Diese Richtlinie

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

11 Absatz 1

11 Absatz 2

11 Absatz 3

11 Absatz 4

11 Absatz 5

12

13

14 Absatz 1

14 Absatz 2

14 Absitze 3 bis 8

14 Absitze 9 und 10

15 Absatz 1

15 Absatz 2

15 Absatz 3

15 Absitze 4 und 5

Artikel 15 Absatz 1

Artikel 15 Absatz 2

Artikel 15 Absatz 3

Artikel 12 Absatz 2

Artikel 15 Absatz 4

Artikel 15 Absatz 5

Artikel 15 Absatz 6

Artikel 16 Absatz 1

Artikel 5 Absatz 2

Artikel 16 Absitze 2 bis 7

Artikel 17

Artikel 18

Artikel 19 Absatz 1

Artikel 19 Absatz 2

Artikel 19 Absitze 3 bis 6

Artikel 20

Artikel 21

Artikel 22

Artikel 23

Artikel 24

Artikel 25

Artikel 26

Artikel 27

Artikel 28

Artikel 29
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Richtlinie 97/23/EG

Diese Richtlinie

Artikel 16
Artikel 17

Artikel 18

Artikel 19
Artikel 20 Absédtze 1 bis 2

Artikel 20 Absatz 3

Artikel 21

Anhang 1

Artikel 30
Artikel 31
Artikel 32
Artikel 33
Artikel 34
Artikel 35
Artikel 36
Artikel 37

Artikel 38

Artikel 39

Artikel 40

Artikel 41

Artikel 42

Artikel 43

Artikel 44 Absitze 2 bis 4
Artikel 44 Absatz 5 Unterabsatz 1
Artikel 46

Artikel 47

Artikel 48 Absatz |

Artikel 48 Absitze 2 und 3
Artikel 49

Artikel 50

Artikel 51

Artikel 52

Anhang 1
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Richtlinie 97/23/EG

Diese Richtlinie

Anhang 11

Anhang III Einleitungssatz
Anhang 1II Modul A
Anhang III Modul Al

Anhang III Modul B

Anhang III Modul B1

Anhang III Modul C1
Anhang III Modul D
Anhang III Modul D1
Anhang Il Modul E

Anhang III Modul E1
Anhang III Modul F

Anhang III Modul G
Anhang III Modul H
Anhang III Modul H1
Anhang 1V

Anhang V

Anhang VI

Anhang VII

Anhang 11

Anhang III Einleitungssatz
Anhang III Nummer 1 Modul A
Anhang III Nummer 2 Modul A2

Anhang III Nummer 3.1 Modul B, EU-
Baumusterpriifung (Baumuster)

Anhang III Nummer 3.2 Modul B, EU-
Baumusterpriffung (Entwurfsmuster)

Anhang III Nummer 4 Modul C2
Anhang III Nummer 5 Modul D
Anhang III Nummer 6 Modul D1
Anhang III Nummer 7 Modul E
Anhang III Nummer 8 Modul E1
Anhang III Nummer 9 Modul F
Anhang III Nummer 10 Modul G
Anhang III Nummer 11 Modul H

Anhang III Nummer 12 Modul H1

Anhang IV
Anhang V
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