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BEGRUNDUNG

1. KONTEXT DES VORSCHLAGS
Allgemeiner Hintergrund, Griinde und Ziele des Vorschlags

Mit diesem Vorschlag soll die Richtlinie 97/23/EG tiber Druckgerite an das 2008
verabschiedete ,Binnenmarktpaket fiir Waren* und insbesondere an den Beschluss
Nr. 768/2008/EG tiber einen gemeinsamen Rechtsrahmen zur Vermarktung von Produkten
angepasst werden. Zudem soll die Richtlinie 97/23/EG an die Verordnung (EQG)
Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 {iber die
Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen' angepasst werden.

a) Angleichung an den Beschluss Nr. 768/2008/EG:

Alle Harmonisierungsrechtsvorschriften der Europdischen Union (EU), die den freien
Warenverkehr gewéhrleisten, haben groen Anteil an der Vollendung und dem Funktionieren
des Binnenmarktes. Seine Grundlage ist ein hohes Schutzniveau, und er bietet den
Wirtschaftsakteuren die Mittel zum Nachweis der Konformitit ihrer Produkte, so dass das
Vertrauen in diese Produkte gewihrleistet und somit der freie Warenverkehr erméglicht wird.

Die Richtlinie 97/23/EG ist ein Beispiel fiir diese EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften;
durch sie wird der freie Warenverkehr fiir Druckgerdte gewdhrleistet. Sie enthélt die
wesentlichen Sicherheitsanforderungen, denen Druckgerite und Baugruppen geniigen
missen, damit sie auf dem EU-Markt bereitgestellt werden diirfen. Die Hersteller miissen
nachweisen, dass bei Entwurf und Herstellung eines Druckgerits die wesentlichen
Sicherheitsanforderungen eingehalten wurden, und die CE-Kennzeichnung an ihm anbringen.

Die Erfahrungen mit der Umsetzung der EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften haben iiber
alle Sektoren hinweg gezeigt, dass bestimmte Schwachpunkte und Uneinheitlichkeiten bei der
Umsetzung und Durchfiihrung dieser Rechtsvorschriften dazu fiihren,

e dass sich nichtkonforme oder gar gefihrliche Produkte auf dem Markt befinden
und daher ein gewisser Mangel an Vertrauen in die CE-Kennzeichnung herrscht;

e dass jene Wirtschaftsakteure, die die Rechtsvorschriften einhalten, im Wettbewerb
gegeniiber solchen, die die geltenden Regelungen umgehen, Nachteile erleiden;

e dass es aufgrund uneinheitlicher —Durchsetzungspraktiken zu einer
Ungleichbehandlung im Falle von nichtkonformen Produkten und zu

Wettbewerbsverzerrungen fiir die Wirtschaftsakteure kommt;

e dass die nationalen Behorden bei der Notifizierung von
Konformitatsbewertungsstellen unterschiedlich vorgehen;

e dass Qualitdtsprobleme bei bestimmten notifizierten Stellen auftreten.

! Abl. L 353 vom 31.12.2008, S. 1.

DE



DE

Zudem ist das Regelungsumfeld immer komplexer geworden, weil fiir ein und dasselbe
Produkt haufig mehrere Rechtsvorschriften gleichzeitig gelten. Sind diese Rechtsvorschriften
noch dazu uneinheitlich, wird es sowohl fiir die Wirtschaftsakteure als auch fiir die Behorden
immer schwieriger, diese Vorschriften korrekt zu verstehen und anzuwenden.

Um diese horizontalen Defizite zu beseitigen, die sich durch die EU-
Harmonisierungsrechtsvorschriften fiir mehrere Industriesektoren ziehen, wurde 2008 der
,heue Rechtsrahmen® (New Legislative Framework — NLF) als Teil des Binnenmarktpakets
fiir Waren verabschiedet. Mit ihm sollen die geltenden Regelungen gestérkt und ergénzt und
die praktischen Aspekte der Anwendung und Durchfiihrung optimiert werden. Der neue
Rechtsrahmen besteht aus zwei einander ergdnzenden Instrumenten: der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 iiber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und Marktiiberwachung und dem
Beschluss Nr. 768/2008/EG tiber einen gemeinsamen Rechtsrahmen fiir die Vermarktung von
Produkten (,,NLF-Beschluss®).

Mit der NLV-Verordnung wurden Bestimmungen iiber die Akkreditierung (ein Mechanismus
zur Beurteilung der Kompetenz von Konformitdtsbewertungsstellen) und Anforderungen an
die Organisation und Leistungsfdhigkeit der Marktiiberwachung sowie an die Kontrolle von
Produkten aus Drittlindern eingefiihrt. Seit dem 1. Januar 2010 haben diese Vorschriften in
allen Mitgliedstaaten unmittelbare Geltung.

Der NLF-Beschluss gibt ein einheitliches Muster fiir EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften
fiir Produkte vor. Dieses Muster bilden Bestimmungen, die in EU-Produktvorschriften
einheitlich verwendet werden (z.B. Begriffsbestimmungen, Verpflichtungen der
Wirtschaftsakteure, notifizierte Stellen, Schutzklauselmechanismen). Diese einheitlichen
Bestimmungen wurden gestérkt, damit die Richtlinien in der Praxis wirksamer angewandt und
durchgefiihrt werden konnen. Es wurden auch neue Elemente eingefiihrt, beispielsweise
Verpflichtungen fiir die Einfiihrer, die entscheidende Bedeutung fiir eine grofere Sicherheit
der auf dem Markt befindlichen Produkte haben.

Die Bestimmungen des Beschlusses und der Verordnung zum neuen Rechtsrahmen ergénzen
einander und stehen in engem Zusammenhang. Der Beschluss zum neuen Rechtsrahmen
enthilt die entsprechenden Verpflichtungen fiir die Wirtschaftsakteure und die notifizierten
Stellen, die es den Marktiiberwachungsbehérden und den fiir die notifizierten Stellen
zustdndigen Behorden erlauben, die ihnen mit der Verordnung zum neuen Rechtsrahmen
tibertragenen Aufgaben ordnungsgemil zu erfiillen und eine wirkungsvolle und einheitliche
Durchsetzung der EU-Produktvorschriften zu gewéhrleisten.

Anders als die Bestimmungen der Verordnung zum neuen Rechtsrahmen haben jene des
Beschlusses zum neuen Rechtsrahmen keine unmittelbare Geltung. Damit alle Branchen der
Wirtschaft, die den EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften unterliegen, von den
Verbesserungen durch den neuen Rechtsrahmen profitieren, miissen die Bestimmungen des
Beschlusses zum neuen Rechtsrahmen erst in die geltenden Produktvorschriften
aufgenommen werden.
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Im Rahmen eines am 21. November 2011 verabschiedeten Pakets zur Umsetzung des neuen
Rechtsrahmens” hat die Kommission bereits fiir neun andere Richtlinien die Angleichung an
den NLF-Beschluss vorgeschlagen.

Damit die Kohdrenz der Harmonisierungsrechtsvorschriften der EU fiir Industrieprodukte
gewihrleistet ist, muss die Richtlinie 97/23/EG an die Bestimmungen des NLF-Beschlusses
angeglichen werden.

In diesem Vorschlag wird auch der Vorschlag der Kommission vom 13. Februar 2013 fiir eine
Verordnung iiber die Marktiiberwachung von Produkten® beriicksichtigt.

b) Angleichung an die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008:

Die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (,,CLP-Verordnung®) dient dazu, das auf internationaler
Ebene im Rahmen der Struktur der Vereinten Nationen verabschiedete weltweit harmonisierte
System zur Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien (GHS) in der EU umzusetzen.

Artikel 9 der Richtlinie 97/23/EG sieht eine Einstufung von Druckgeriten nach zunehmendem
Gefahrenpotential in Kategorien vor. Die Einstufung von Druckgeriten nach dieser Richtlinie
beruht vor allem auf dem Gesamt-Energiegehalt (Druck und Volumen des Druckgerites),
wird aber auch durch die Einstufung des enthaltenen Fluids (gefdhrlich oder nicht)
beeinflusst.

Das ,,Paket zur Angleichung an den neuen Rechtsrahmen (NLF)“ vom 21. November 2011 bestand aus
den folgenden neun Legislativvorschlagen: Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europdischen Parlaments
und des Rates zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber die Bereitstellung
pyrotechnischer Gegenstdnde auf dem Markt (KOM(2011) 764 endg.). Vorschlag fiir eine Richtlinie
des Europdischen Parlaments und des Rates zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber die elektromagnetische Vertriglichkeit (KOM(2011) 765 endg.), Vorschlag fiir
eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten betreffend die Bereitstellung nichtselbsttitiger Waagen auf dem Markt
(KOM(2011) 766 endg.), Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates
iber die Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend die Bereitstellung
einfacher Druckbehilter auf dem Markt (KOM(2011) 768 endg.), Vorschlag fiir eine Richtlinie des
Europédischen Parlaments und des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
betreffend die Bereitstellung von Messgerdten auf dem Markt (KOM(2011) 769 endg.), Vorschlag fiir
eine Richtlinie des Europiischen Parlaments und des Rates zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten tiber die Bereitstellung von Aufziigen und Sicherheitsbauteilen fiir Aufziige auf dem
Markt (KOM (2011) 770 endg.), Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des
Rates zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Bereitstellung auf dem
Markt und die Kontrolle von Explosivstoffen fiir zivile Zwecke (KOM(2011) 771 endg.), Vorschlag fiir
eine Richtlinie des Européischen Parlaments und des Rates zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten fiir Gerdte und Schutzsysteme zur bestimmungsgemifen Verwendung in
explosionsgefihrdeten Bereichen (KOM(2011) 772 endg.), Vorschlag fiir eine Richtlinie des
Européischen Parlaments und des Rates zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
betreffend die Bereitstellung elektrischer Betriebsmittel zur Verwendung innerhalb bestimmter
Spannungsgrenzen auf dem Markt (COM(2011) 773 endg.,

} Vorschlag fiir eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates iiber die
Marktiiberwachung von Produkten und zur Anderung der Richtlinien 89/686/EWG und 93/15/EWG des
Rates sowie der Richtlinien 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 1999/5/EG, 2000/9/EG,
2000/14/EG, 2001/95/EG, 2004/108/EG, 2006/42/EG, 2006/95/EG, 2007/23/EG, 2008/57/EG,
2009/48/EG, 2009/105/EG, 2009/142/EG, 2011/65/EU, der Verordnung (EU) Nr.302/2011, der
Verordnung (EG) Nr. 764/2008 und der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europiischen Parlaments
und des Rates. COM(2013) 75 final. COM(2013) 75 final.
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Die Einstufung von Druckgeriten in Kategorien steht in direktem Zusammenhang mit dem
Konformititsbewertungsverfahren, mit dem iberpriift wird, ob das Druckgeridt die
wesentlichen Anforderungen der Richtlinie 97/23/EG erfiillt. Die Einstufung eines Gerétes in
eine Kategorie nach Artikel 9 ist insbesondere ausschlaggebend dafiir, welches
Konformitidtsbewertungsverfahren gilt.

Die Einstufung der im Druckgerit enthaltenen Fluide zwecks Einstufung des Druckgerétes im
Hinblick auf die Konformitidtsbewertung beruht auf der Richtlinie 67/548/EWG des Rates
vom 27.Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefihrlicher Stoffe®.

Nach Artikel 9 der Richtlinie 97/23/EG werden die ,,Fluide* in zwei Gruppen eingeteilt.
Gruppe | umfasst ,gefihrliche Fluide> entsprechend ihrer Einstufung in der
Richtlinie 67/548/EWG auf der Grundlage ihrer Eigenschaften sowie des Grades und der Art
der mit ihnen verbundenen Gefahren; hierzu zéhlen explosionsgefahrliche, hochentziindliche,
leicht entziindliche, entziindliche, sehr giftige, giftige und brandférdernde Fluide. Gruppe 2
umfasst alle anderen, in der Richtlinie 97/23/EG nicht als ,,gefdhrlich* bezeichneten Fluide.

Zur Bertiicksichtigung der von gefihrlichen Fluiden ausgehenden Druckrisiken gelten nach
der Richtlinie 97/23/EG bei der Konformitidtsbewertung von Druckgeriten, die Fluide der
Gruppe 1 enthalten, strengere Anforderungen als bei Druckgeriten, die Fluide der Gruppe 2
enthalten.

Gemill der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wird die Richtlinie 67/548/EWG zum 1. Juni
2015 aufgehoben und durch diese Verordnung ersetzt. In dieser Verordnung werden neue
Gefahrenklassen und Kategorien eingefiihrt, die mit denen der geltenden Vorschriften nur
teilweise iibereinstimmen.

Die Einstufungskriterien fiir Fluide der Richtlinie 97/23/EG miissen daher bis zum 1. Juni
2015 an die Einstufungskriterien der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 angeglichen werden,
wobei das bestehende Schutzniveau der Richtlinie aufrechtzuerhalten ist.

Zur Angleichung der Richtlinie 97/23/EG an die CLP-Verordnung ist daher entsprechend der
mit der Verordnung eingefiihrten neuen Einstufung neu zu definieren, was ein ,,gefdhrliches
Fluid* darstellt.

Die notwendige Angleichung der Einstufungskriterien der Richtlinie 97/23/EG fiir Fluide an
die CLP-Verordnung ergibt sich somit unmittelbar aus der Durchfiihrung der CLP-
Verordnung in der Union, welche die Angleichung aller nachgeordneten Rechtsvorschriften
an die CLP-Verordnung spétestens bis zur Authebung der Richtlinie 67/548/EWG (1. Juni
2015) erfordert.

Obwohl die Einstufungssysteme der CLP-Verordnung und der Richtlinie 67/548/EWG
einander #hneln, gibt es keine exakten Ubereinstimmungen. Aufgrund von Verinderungen bei
den Einstufungskriterien oder den Beriicksichtigungsgrenzwerten werden einige Stoffe nach
der CLP-Verordnung anders eingestuft als nach der Richtlinie 67/548/EWG. Eine Anderung
bei der Einstufung des in dem jeweiligen Druckgerdt enthaltenen Fluids (Stoff oder

¢ ABL. 196 vom 16.8.1967, S. 1.
3 Nach Artikel 9 der Richtlinie 97/23/EG sind geféhrliche Fluide ,,Stoffe oder Zubereitungen
entsprechend den Definitionen in Artikel 2 Absatz 2 der Richtlinie 67/548/EWG*.
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Zubereitung) kann daher zu einer verdnderten Einstufung des Druckgerites selbst (Kategorien
von Druckgeréten) fithren.

Die Richtlinie 97/23/EG sieht vier Kategorien von Druckgerdten nach zunehmendem
Druckrisiko vor. Fiur jede Kategorie von Druckgeriten ist ein Satz von
Konformititsbewertungsverfahren vorgesehen. Die Druckgerdte sind nach Wahl des
Herstellers einem der fiir die Kategorie des  Druckgerits  festgelegten
Konformititsbewertungsverfahren zu unterziehen. Der Hersteller kann sich auch fiir ein
Verfahren entscheiden, das fiir eine hohere Kategorie vorgesehen ist, sofern es eine solche
gibt.

Ein Wechsel der Kategorie nach der Richtlinie 97/23/EG wirkt sich nur auf das
Konformititsbewertungsverfahren und nicht auf den Entwurf oder die Herstellung des
Druckgerits selbst aus. Wird ein Druckgerit aufgrund des darin enthaltenen Fluids in eine
hohere Kategorie eingestuft, kann dies ein anspruchsvolleres und Kkostspieligeres
Konformitatsbewertungsverfahren zur Folge haben.

Die geltenden Bestimmungen® zur Einstufung von Druckgeriten, die auch auf den
Eigenschaften des im Gerit enthaltenen Fluids beruhen, werden als zufriedenstellend erachtet,
die Richtlinie 97/23/EG sollte daher an die CLP-Verordnung angeglichen, ihr derzeitiger
Geltungsbereich im Hinblick auf die von den Fluiden ausgehenden Risiken jedoch
beibehalten werden. Die neue Einstufung der Fluide sollte sich daher so genau wie moglich
mit der derzeitigen Einstufung nach der Richtlinie 67/548/EWG decken.

Bei der vorgeschlagenen Angleichung handelt es sich somit um eine technische Angleichung,
mit der die Auswirkungen der Veridnderungen des Einstufungssystems fiir die Fluide durch
die CLP-Verordnung auf die Einstufung der Druckgerite selbst so gering wie moglich
gehalten werden sollen.

Vereinbarkeit mit anderen Politikbereichen und Zielen der Union

Diese Initiative steht im Einklang mit der Binnenmarktakte’, in der nachdriicklich darauf
hingewiesen wurde, dass das Vertrauen der Verbraucher in die Qualitit der auf dem Markt
befindlichen Produkte wiederhergestellt und die Marktiiberwachung unbedingt ausgebaut
werden muss.

Zudem befordert sie das Ziel der Kommission, eine bessere Rechtsetzung und eine
Vereinfachung des rechtlichen Umfelds zu erreichen.

2. ANHORUNG INTERESSIERTER KREISE UND FOLGENABSCHATZUNG

Anhodrung interessierter Kreise

a) Die Angleichung der Richtlinie 97/23/EG an den NLF-Beschluss wurde mit den
nationalen Sachverstdndigen, die fiir die Umsetzung der Richtlinie zustindig sind, dem Forum
der Konformitdtsbewertungsstellen, der Gruppe fiir die Verwaltungszusammenarbeit im

6 Artikel 9 der Richtlinie 97/23/EG.
Mitteilung der Kommission an den Rat, das Européische Parlament, den Europdischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen, KOM(2011) 206 endg.
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Bereich der Marktiiberwachung sowie in bilateralen Kontakten mit Industrieverbanden
erortert.

Von Juni bis Oktober 2010 wurde eine 6ffentliche Konsultation durchgefiihrt, die sich an alle
an dieser Initiative beteiligten Sektoren richtete. Sie bestand aus vier unterschiedlichen
Fragebogen fiir Wirtschaftsakteure, Behorden, Konformitdtsbewertungsstellen und Nutzer;
die Kommissionsdienststellen erhielten einen Riicklauf von 300 Antworten. Die Ergebnisse
sind unter folgender Internetadresse veroffentlicht:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/internal-market-for-products/new-
legislative-framework/index en.htm

Zusitzlich zur allgemeinen Konsultation wurde noch eine spezielle Konsultation der KMU
durchgefiihrt. Dabei wurden im Mai/Juni 2010 durch das ,,Enterprise Europe Network® 603
KMU befragt. Die Ergebnisse konnen unter http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-
market-goods/files/new-legislative-framework/smes_statistics en.pdf eingesehen werden.

Dieser Konsultationsprozess ergab eine breite Unterstiitzung fiir diese Initiative. Es herrscht
Einigkeit dariiber, dass die Marktiiberwachung und das System fiir die Beurteilung und
Uberwachung der Konformititsbewertungsstellen verbessert werden miissen. Die Behorden
befiirworten das Vorhaben voll und ganz, weil damit das bestehende System ausgebaut und
die EU-weite Zusammenarbeit intensiviert wird. Die Industrie erhofft sich davon fairere
Wettbewerbsbedingungen durch ein wirksameres Vorgehen gegen Produkte, bei denen die
Rechtsvorschriften nicht eingehalten wurden, sowie eine Vereinfachung durch die
Angleichung der Vorschriften. Es wurden einige Bedenken wegen bestimmter
Verpflichtungen laut, die jedoch fiir eine effizientere Marktiiberwachung unerldsslich sind.
Diese Maflnahmen werden keinen nennenswerten Kostenaufwand fiir die Industrie mit sich
bringen, und die Vorteile einer verbesserten Marktiiberwachung diirften die entstehenden
Kosten bei weitem liberwiegen.

b) Die Angleichung der Richtlinie 97/23/EG an die CLP-Verordnung wurde mit den
nationalen Sachversténdigen, die fiir die Umsetzung der Richtlinie zusténdig sind, dem Forum
der Konformitiatsbewertungsstellen, der Gruppe fiir die Verwaltungszusammenarbeit sowie in
bilateralen Kontakten mit Industrieverbianden erdortert.

Eine Folgenabschédtzungsstudie zur Angleichung der Richtlinie 97/23/EG an die CLP-
Verordnung wurde 2012 durchgefiihrt.

Im Zusammenhang mit dieser Studie wurde eine Umfrage unter wichtigen Interessentrdagern
durchgefiihrt. Um weitere Informationen einzuholen und um einen direkten Austausch mit
den Interessentrdgern zu ermoglichen, veranstaltete die Kommission am 7. November 2012
einen Workshop. Daran nahmen Vertreter nationaler Behorden, von Nutzer- und
Herstellerverbidnden, Konformitdtsbewertungsstellen und Normungsgremien sowie Experten
fiir die CLP-Verordnung teil.

Einholung und Nutzung von Expertenwissen — Folgenabschiitzung
a) Folgenabschitzung zur Angleichung des NLF-Beschlusses

Zusdtzlich zur allgemeinen Folgenabschédtzung fiir den neuen Rechtsrahmen wurde eine
Folgenabschidtzung fiir das im November 2011 verabschiedete NLF-Umsetzungspaket
durchgefiihrt. Diese Folgenabschédtzung erstreckte sich auch auf die Angleichung der
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Richtlinie 97/23/EG an den NLF-Beschluss und baute weitgehend auf der allgemeinen
Folgenabschitzung zum neuen Rechtsrahmen auf. Uber das in diesem Zusammenhang
eingeholte und analysierte Expertenwissen hinaus wurden zusitzlich die Sachverstindigen
und Interessenverbdnde der einzelnen Sektoren sowie Sachverstindige aus den horizontalen
Bereichen technische Harmonisierung, Konformitdtsbewertung, Akkreditierung und
Marktiiberwachung konsultiert.

Auf der Grundlage der gesammelten Informationen nahm die Kommission eine
Folgenabschdtzung vor, in der sie drei Optionen priifte und miteinander verglich.

Option 1 — Keine Verinderung der gegenwirtigen Situation

Diese Option umfasst keine Anderungen der geltenden Richtlinie und erzielt etwaige
Verbesserungen ausschlieBlich durch die Verordnung zum neuen Rechtsrahmen.

Option 2 - Angleichung an den Beschluss zum neuen Rechtsrahmen durch
nichtlegislative Mainahmen

In Option2 wurde die Moglichkeit erwogen, die freiwillige Angleichung an die
Bestimmungen des Beschlusses zum neuen Rechtsrahmen zu fordern, indem sie z. B. in
Leitlinien als vorbildliche Verfahren beschrieben werden.

Option 3 — Angleichung an den NLF-Beschluss durch legislative Malnahmen

Diese Option sieht vor, dass die Bestimmungen des Beschlusses zum neuen Rechtsrahmen in
die Richtlinie 97/23/EG eingefiigt werden.

Option 3 wurde der Vorzug gegeben, weil

e mit ihr die Wettbewerbsfahigkeit jener Unternehmen und
Konformitiatsbewertungsstellen, die ihre Pflichten ernst nehmen, gestirkt wird;

e durch sie das Funktionieren des Binnenmarktes durch Gewihrleistung der
Gleichbehandlung aller Wirtschaftsakteure, insbesondere der Einfithrer und
Héndler, sowie der Konformitiatsbewertungsstellen verbessert wird;

e mit ihr kein nennenswerter Kostenaufwand fiir die Wirtschaftsakteure und die
Konformitidtsbewertungsstellen verbunden ist und sie keine oder nur zu
vernachldssigende Mehrkosten fiir diejenigen mit sich bringen diirfte, die bereits
verantwortungsbewusst handeln;

e sie fiir wirkungsvoller als Option 2 gehalten wird: Da sich die Option 2 nicht
durchsetzen ldsst, ist es fraglich, ob von ihr {iberhaupt eine positive Wirkung
ausgehen wiirde;

e die Optionen 1 und 2 keine Losung fiir das Problem der Uneinheitlichkeit des
Rechtsrahmens und daher auch keinerlei Fortschritt bei der Vereinfachung des
Regelungsumfelds bieten kénnen.

Wie weiter oben zu Option 3 ausgefiihrt, wird die Angleichung der Richtlinie 97/23/EG an
den NLF-Beschluss eine bessere Umsetzung der Richtlinie zur Folge haben.
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Der Vorschlag umfasst:

. MaBnahmen zur Losung des Problems der Nichteinhaltung durch Klarung der
Verpflichtungen der Wirtschaftsakteure und strengere Anforderungen an die
Rickverfolgbarkeit,

. MaBlnahmen  zur  Sicherung der  Qualitit der  Arbeit  der
Konformitatsbewertungsstellen durch Verschiarfung der Anforderungen fiir
eine Notifizierung, ein {iberarbeitetes Notifizierungsverfahren, Festlegen von
Anforderungen an die notifizierenden Behorden und  strengere
Informationsverpflichtungen,

. MaBnahmen zur Gewdéhrleistung einer groBeren Kohédrenz zwischen den
Richtlinien = durch  Angleichung der  durchgédngig  verwendeten
Begriffsbestimmungen und Begriffe sowie der
Konformititsbewertungsverfahren.

Diese Maflnahmen werden, indem sie gleiche Bedingungen fiir die Wirtschaftsakteure
sicherstellen, die Wettbewerbsfahigkeit der europdischen Unternehmen verbessern.

b) Folgenabschitzung zur Angleichung an die CLP-Verordnung

Die Angleichung der Richtlinie 97/23/EWG an die CLP-Verordnung ist eine direkte Folge der
Umsetzung der CLP-Verordnung in der Union.

Die CLP-Verordnung, durch die das internationale weltweit harmonisierte System (GHS) in
der EU umgesetzt wird, regelt insbesondere die Einstufung gefihrlicher Stoffe und Gemische
auf europdischer Ebene.

Mit der Angleichung der Richtlinie 97/23/EG an die CLP-Verordnung soll somit die
rechtliche Kohirenz sichergestellt werden. Fiir eine solche Angleichung ist lediglich Artikel 9
Absatz 2 der Richtlinie 97/23/EG zu dndern.

Bei Nichtangleichung an die CLP-Verordnung wiirde ab dem 1. Juni 2015, an dem die
Richtlinie 67/548/EWG aufgehoben wird, Rechtsunsicherheit herrschen, da es von diesem
Zeitpunkt an keine Rechtsgrundlage fiir die Einstufung von Druckgeriten nach den darin
enthaltenen Fluiden mehr gébe.

In der im November 2012 abgeschlossenen Studie zur Bewertung der Richtlinie 97/23/EG
wurde der Schluss gezogen, dass keine dringende Notwendigkeit einer vollstindigen
Uberarbeitung der Richtlinie 97/23/EG besteht. Eine bessere Umsetzung der Richtlinie kann
durch Aufnahme der Bestimmungen des neuen Rechtsrahmens und durch ergéinzende
Malnahmen wie eine Verbesserung der Marktiiberwachung erreicht werden. Bevor mit den
Vorbereitungen einer vollstindigen Uberarbeitung der Richtlinie begonnen wird, sollten
zusdtzliche Studien durchgefithrt werden, in denen beispielsweise Fragen zum
Geltungsbereich, technische Bestimmungen im Zusammenhang mit den grundlegenden
Sicherheitsanforderungen usw. untersucht werden. Es wird ebenfalls bestétigt, dass das
derzeitige, in der Richtlinie vorgesehene Einstufungsverfahren fiir Druckgerite, welches
ebenfalls auf der Einstufung des betreffenden Fluids beruht, zufriedenstellend ist.

Die vorgeschlagenen Angleichungsoptionen sind das Ergebnis eines Abgleichs der auf der
Richtlinie 67/548/EWG beruhenden derzeitigen Gefahrenklassen fiir gefahrliche Stoffe und
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Zubereitungen gemill der Richtlinie 97/23/EG mit den Gefahrenklassen zur Einstufung von
Stoffen und Gemischen, die nach der CLP-Verordnung als gefdhrlich einzustufen sind. Nach
diesem Abgleich sind an dem bestehenden Einstufungssystem fiir Druckgerdte gemill der
Richtlinie 97/23/EG nur geringfiigige Anderungen vorzunehmen.

Der Vorschlag sollte daher, &hnlich wie die derzeitigen Bestimmungen der
Richtlinie 97/23/EG, auf die physikalischen und gesundheitlichen Gefahren eingehen, die von
den in den Druckgeréten enthaltenen Fluiden ausgehen, soweit diese fiir die Einstufung der
Druckgerite zwecks Bewertung ihrer Konformitit relevant sind.

Bei den meisten Druckgeriten wird die Angleichung an die CLP-Verordnung keine Anderung
der Einstufung zur Folge haben.

Die Richtlinie 67/548/EWG und die CLP-Verordnung sollten so weit wie moglich in
Deckung gebracht werden, um die Auswirkungen dieser Verdanderung auf ein Mindestmal3 zu
verringern. Durch die technischen Einzelheiten der Angleichung und die gewéhlten Optionen
zur Anderung von Artikel 9 Absatz 2 der Richtlinie 97/23/EG konnte die Anzahl der Stoffe
oder Gemische in Gruppe 1 gemiB der Richtlinie 97/23/EG (der Gruppe, die hdohere
Anforderungen an die Konformitdtsbewertungsverfahren stellt) zu- oder abnehmen.

Die Auswirkungen der verschiedenen Optionen wurden in einer im Februar 2013
fertiggestellten Folgenabschétzungsstudie zur Angleichung der Richtlinie 97/23/EG an die
CLP-Verordnung untersucht.

Aus ihr geht hervor, dass die Terminologie zur Bezeichnung der Gefahren unverdndert
bleiben wird und es nur bei einer kleinen Zahl von Fluiden zu einer Einstufung in eine andere
Gruppe gemél der Richtlinie 97/23/EG und damit moglicherweise zu einer verdnderten
Einstufung des Druckgerites selbst kommen wird.

Eine eventuell verdnderte Einstufung der Fluide nach der Richtlinie 97/23/EG fiihrt nicht
zwingend zu einer Anderung der Einstufung des Druckgerits selbst, da diese nicht nur von
der Art des Fluids, sondern auch vom Gesamt-Energiegehalt (auf der Grundlage von Druck
und Volumen des Gerits) abhéngt.

Insbesondere bei den physikalischen Gefahren ist der Ubergang zwischen der
Richtlinie 67/548/EWG zur CLP-Verordnung recht reibungslos, da die Richtlinie und die
neue Einstufung nach der CLP-Verordnung weitgehend iibereinstimmen. Die mit der CLP-
Verordnung eingefiihrten neuen Beriicksichtigungsgrenzwerte fiir die
Entziindlichkeitskriterien werden nur bei wenigen Stoffen zu einer verdnderten Einstufung
fithren.

Bei den Gesundheitsgefahren gestaltet sich der Ubergang von der Richtlinie 67/548/EWG zur
CLP-Verordnung komplexer, denn da mit der CLP-Verordnung auch neue Gefahrenklassen
und Kategorien eingefiihrt werden, decken die Grenzen einiger Kategorien sich nicht immer
mit denen der Richtlinie 67/548/EWG.

Insbesondere wurden die Gefahrenklassen und Kategorien im Zusammenhang mit der akuten
Toxizitdt genauer auf ihre moglichen sicherheitsrelevanten und wirtschaftlichen
Auswirkungen untersucht.

Im Hinblick auf die Gefahrenklassen zur akuten Toxizitdit konnen die Ergebnisse
folgendermaflen zusammengefasst werden:
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- Durch die Aufnahme der Fluide mit der Gefahrenklasseneinstufung als akut oral giftige
Stoffe der Kategorien 1 und 2 in die Gruppe 1 der Richtlinie 97/23/EG wird die Anzahl der
Fluide (im Sinne von Stoffen oder Zubereitungen) in Gruppe 1 abnehmen. Fiir diese Option
spricht die Tatsache, dass die orale Einnahme von Stoffen oder Gemischen infolge des
Versagens eines Druckgerits zwar nicht ausgeschlossen werden kann, das Risiko sich jedoch
in sehr engen Grenzen hélt. Diese Option hitte daher kein unannehmbares Sicherheitsrisiko
zur Folge. Die Aufnahme von akut oral giftigen Stoffen der Kategorie 3 wiirde jedoch die
Zahl der Fluide in Gruppe 1 erheblich vergrofern, was die Einstufung der entsprechenden
Geridte in eine hohere Kategorie und damit hohere Kosten fiir die Konformitdtsbewertung
nach sich ziehen konnte, ohne dass das Sicherheitsniveau dadurch wesentlich erhoht wiirde.

- Durch die Aufnahme der Fluide mit der Gefahrenklasseneinstufung als akut dermal giftige
Stoffe der Kategorien 1 und 2 wird die Anzahl der Fluide (im Sinne von Stoffen oder
Zubereitungen) in Gruppe 1 geméB der Richtlinie 97/23/EG leicht abnehmen. Fiir diese
Option spricht die Tatsache, dass Hautkontakt mit Stoffen oder Gemischen infolge des
Versagens eines Druckgerits zwar nicht ausgeschlossen werden kann, das Risiko sich jedoch
in sehr engen Grenzen hilt und kein unannehmbares Sicherheitsrisiko zur Folge hitte. Die
Aufnahme von akut dermal giftigen Fluiden der Kategorie 3 wiirde jedoch zu einem relativ
geringen Anstieg der Zahl der Fluide in Gruppe 1 fithren, ohne dass damit ein wesentlicher
Sicherheitsgewinn verbunden wiére.

- Durch die Aufnahme der Fluide mit der Gefahrenklasseneinstufung als akut inhalativ giftige
Stoffe der Kategorien 3 zusétzlich zu den Kategorien 1 und 2 und 2 wird die Anzahl der
Fluide (im Sinne von Stoffen oder Zubereitungen) in Gruppel gemdll der
Richtlinie 97/23/EG zunehmen, was angesichts der moglichen Risiken durch solche Fluide
bei kleinen Undichtigkeiten der jeweiligen Druckgerite gerechtfertigt ist.

Insgesamt wird die Angleichung an die CLP-Verordnung bei den meisten in Druckgeréten
verwendeten Fluiden keine Anderung der Einstufung zur Folge haben. Bei einer begrenzten
Zahl von Fluiden, welche in einer begrenzten Zahl von Anwendungen zum Einsatz kommen,
konnte die Angleichung an die CLP-Verordnung eine verdnderte Einstufung der Gerdte mit
Auswirkungen auf die Kosten des Konformitidtsbewertungsverfahrens mit sich bringen.

Die Folgenbewertungsstudie kam zu dem Schluss, dass die Auswirkungen der
vorgeschlagenen Angleichung sich in Grenzen halten und sich speziell auf wirtschaftlichem
Gebiet insgesamt nur wenig bemerkbar machen werden, da mit den vorgeschlagenen
Angleichungsoptionen die bestmdogliche Angleichung zwischen der derzeitigen (auf der
Richtlinie 67/548/EWG beruhenden) und der zukiinftigen Einstufung (auf der Grundlage der
CLP-Verordnung) angestrebt wird.

Ausgehend von der Anzahl der Stoffe, deren Einstufung sich dndern wiirde, und dem Anteil
der betroffenen Hersteller werden in der Folgenabschitzungsstudie die Gesamtkosten der
Angleichung der Richtlinie 97/23/EG an die CLP-Verordnung auf etwa 8,5 Mio. EUR pro
Jahr geschitzt. Die Kosten ergeben sich aus den Verdnderungen bei den
Gesundheitsgefahrenklassen durch die Angleichung.

Betrachtet man allerdings die derzeitigen Kosten fiir die Vorschriftenerfiillung, so werden in
der Folgenabschétzungsstudie die durchschnittlichen Gesamtkosten der
Konformititsbewertung fiir die von der Richtlinie 97/23/EG erfassten Druckgerite auf
236,3 Mio. EUR pro Jahr geschétzt.
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Verglichen mit den Gesamtkosten fiir die Konformitédtsbewertung sind daher die Zusatzkosten
aufgrund der Angleichung der Richtlinie 97/23/EG an die CLP-Verordnung gering. Die
Durchfiihrung der CLP-Verordnung in der Union ist aulerdem in jedem Fall obligatorisch;
die Kosten sind daher unvermeidbar.

Die Folgenabschidtzungsstudie kann auf folgender Website eingesehen werden:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pressure-and-gas/documents/ped/index en.htm

Auf dieser Grundlage kam die Kommission zu folgendem Schluss:

a) Es gibt kein alternatives Vorgehen, da samtliche nachgeordneten Rechtsvorschriften,
fiir die die Einstufung chemischer Stoffe relevant ist, an die CLP-Verordnung angeglichen
werden miissen, welche die Initiative der Europdischen Union zur Umsetzung des
internationalen weltweit harmonisierten Systems (GHS) in der EU darstellt. Die derzeitige
Rechtsgrundlage fiir die Einstufung von Stoffen und Zubereitungen gemil3 Artikel 9 Absatz 2
Unterabsatz 1 der Richtlinie 97/23/EG, namlich die Richtlinie 67/548/EWG, wird zum 1. Juni
2015 aufgehoben. Bis dahin sollte die Richtlinie 97/23/EG gedndert sein und sollte zur
Einstufung der von ihr erfassten Druckgerite auf die CLP-Verordnung Bezug nehmen. Bei
der vorgeschlagenen Angleichung handelt es sich somit um eine technische Angleichung, die
in erster Linie darauf abzielt, die Auswirkungen der Verdnderung im Einstufungssystem der
Druckgerite selbst so gering wie moglich zu halten und Rechtssicherheit ab dem 1. Juni 2015
zu gewdhrleisten.

b) Die Folgenabschétzung ergab keine Hinweise auf nennenswerte wirtschaftliche oder
gesundheitliche Auswirkungen.

3. WESENTLICHE BESTANDTEILE DES VORSCHLAGS
3.1. Horizontale Begriffsbestimmungen

Mit diesem Vorschlag werden harmonisierte Definitionen der Begriffe eingefiihrt, die in allen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union einheitlich verwendet werden und deshalb eine
iibereinstimmende Bedeutung in allen diesen Vorschriften erhalten sollten.

3.2. Verpflichtungen der Wirtschaftsakteure und Anforderungen an die
Riickverfolgbarkeit

Im Vorschlag werden die Verpflichtungen der Hersteller und der Bevollméachtigten prézisiert
und Verpflichtungen fiir die Einfithrer und Héndler eingefiihrt. Die Einfithrer miissen
sicherstellen, dass der Hersteller das geltende Konformitédtsbewertungsverfahren durchgefiihrt
und die technischen Unterlagen erstellt hat. AuBlerdem miissen sie sich beim Hersteller
vergewissern, dass diese technischen Unterlagen den Behorden auf Verlangen vorgelegt
werden konnen. Die Einfithrer miissen zudem {iberpriifen, ob die Druckgerite korrekt
gekennzeichnet und ihnen die erforderlichen Anweisungen und Sicherheitsinformationen
beigefiigt werden. Sie miissen eine Kopie der Konformititserklarung aufbewahren und ihren
Namen und ihre Anschrift auf dem Produkt selbst oder, wenn dies nicht moglich ist, auf der
Verpackung oder in den dem Produkt beigefligten Unterlagen anbringen. Die Handler miissen
tiberpriifen, ob die Druckgerite mit der CE-Kennzeichnung sowie dem Namen des Herstellers
und gegebenenfalls des Einfiihrers versehen und ihnen die erforderlichen Unterlagen und
Anleitungen beigefiigt sind.
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Die Einfiihrer und Héndler miissen mit den Marktiiberwachungsbehdrden zusammenarbeiten
und geeignete MaBBnahmen ergreifen, wenn sie nichtkonforme Druckgeréte abgegeben haben.

Es werden fiir alle Wirtschaftsakteure verschirfte Auflagen hinsichtlich der
Riickverfolgbarkeit eingefiihrt. Druckgerite miissen den Namen und die Anschrift des
Herstellers sowie eine Nummer tragen, durch die sie identifiziert und ihren technischen
Unterlagen zugeordnet werden konnen. Ein Druckgerit, das eingefiihrt wird, muss auch den
Namen und die Anschrift des Einfiithrers tragen. AuBerdem muss jeder Wirtschaftsakteur in
der Lage sein, den Behorden den Wirtschaftsakteur zu benennen, von dem er ein Druckgerit
bezogen oder an den er ein Druckgerit abgegeben hat.

3.3. Harmonisierte Normen

Bei Einhaltung harmonisierter Normen ist von einer Konformitit mit den wesentlichen
Anforderungen auszugehen (Konformititsvermutung). In der Verordnung (EU)
Nr. 1025/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 zur
europidischen Normung, zur Anderung der Richtlinien 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 Europidischen Parlaments und
des Rates und zur Authebung des Beschlusses 87/95/EWG des Rates und des Beschlusses
Nr. 1673/2006/EG des Europdischen Parlaments und des Rates® wird ein horizontaler
Rechtsrahmen fiir die europdische Normung festgelegt. Die Verordnung enthélt unter
anderem Bestimmungen fiir Normungsauftrige, die die Europdische Kommission an das
Europdische Normungsgremium richtet, iiber das Verfahren fiir Einwédnde gegen
harmonisierte Normen und die Einbindung von Interessengruppen in den Normungsprozess.
Folglich wurde Artikel 6 der Richtlinie 97/23/EG, der dieselben Aspekte betrifft, durch sie
aufgehoben. Die Bestimmung, derzufolge die Einhaltung harmonisierter Normen eine
Konformitdtsvermutung  begriindet, wurde geédndert, damit der Umfang dieser
Konformitdtsvermutung prézisiert wird, falls diese Normen nur Teile der wesentlichen
Anforderungen abdecken.

3.4. Konformititsbewertung und CE-Kennzeichnung

In der Richtlinie 97/23/EG wurden die geeigneten Konformitdtsbewertungsverfahren
ausgesucht, die die Hersteller anwenden miissen, um nachzuweisen, dass ihre Druckgerite
den wesentlichen Sicherheitsanforderungen geniigen. In diesem Vorschlag werden diese
Verfahren an ihre aktualisierten Fassungen angepasst, die im Beschluss tiber den neuen
Rechtsrahmen aufgefiihrt sind.

Die allgemeinen Grundsétze der CE-Kennzeichnung sind in Artikel 30 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 festgelegt, wohingegen die ausfiithrlichen Bestimmungen fiir die Anbringung
der CE-Kennzeichnung an den Druckgeréten in diesen Vorschlag eingefiigt wurden.

3.5. Konformititsbewertungsstellen

In dem Vorschlag werden strengere Kriterien fir die Notifizierung von
Konformititsbewertungsstellen, speziell von notifizierten Stellen, aber auch von anerkannten
unabhéngigen Priifstellen und Betreiberpriifstellen, festgelegt. Dabei wird klargestellt, dass
Zweigunternehmen oder Unterauftragnehmer ebenfalls den Anforderungen fiir eine

8 Abl. L 316 vom 14.11.2012, S. 1.
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Notifizierung gentigen miissen. Es werden besondere Anforderungen an notifizierende
Behorden eingefiihrt, und das Verfahren fiir die Notifizierung von notifizierten Stellen und
Betreiberpriifstellen sowie fiir die Benennung von anerkannten unabhéngigen Priifstellen wird
tiberarbeitet. Eine Konformititsbewertungsstelle muss ihre Kompetenz durch eine
Akkreditierungsurkunde nachweisen. Wurde die Kompetenz einer
Konformititsbewertungsstelle nicht mit Hilfe der Akkreditierung begutachtet, muss die
Notifizierung die Unterlagen dariiber enthalten, wie die Kompetenz dieser Stelle begutachtet
wurde. Die Mitgliedstaaten konnen Einwénde gegen eine Notifizierung erheben.

3.6. Marktiiberwachung und Schutzklauselverfahren

Am 13. Februar 2013 verabschiedete die Kommission einen Vorschlag fiir eine Verordnung
tiber die Marktiiberwachung von Produkten, der auf ein einziges Rechtsinstrument zu
Marktiiberwachungstitigkeiten abzielt; dieses soll fiir alle Nichtlebensmittel-Produkte — ob
Konsumgiiter oder nicht — gelten, wunabhéngig davon, ob sie von den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union erfasst werden. In dem Vorschlag werden die
Regelungen zur Marktiiberwachung der Richtlinie 2001/95/EG iiber die allgemeine
Produktsicherheit’ und der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 sowie sektorspezifische
Harmonisierungsrechtsvorschriften ~ zusammengefiihrt, um  die  Effizienz  der
Marktiiberwachungstétigkeiten innerhalb der Union zu erhohen. Die vorgeschlagene
Verordnung erfasst auch die in NLF-Beschluss enthaltenen Verweisungsbestimmungen zur
Marktiiberwachung und Schutzklauseln. Bestimmungen zur Marktiiberwachung in
bestehenden Harmonsierungsrechtsvorschriften der Union und Schutzklauseln sollten daher
aus diesen Harmonisierungsrechtsvorschriften entfernt werden.

Ubergeordnetes Ziel der vorgeschlagenen Verordnung ist eine grundlegende Vereinfachung
des Rechtsrahmens der Union fiir die Marktiiberwachung, damit er im Interesse seiner
Hauptnutzer, nidmlich Marktiiberwachungsbehdrden und Wirtschaftsakteure, besser
funktioniert. Dies wird eine bessere Umsetzung der Marktiiberwachungsregeln in allen
Mitgliedstaaten, einen besseren Schutz der Verbraucher und anderer Nutzer, eine
Verringerung der Verwaltungslasten sowie eine Verstdrkung des Informationsaustausches und
der Arbeitsteilung zwischen den Marktiiberwachungsbehorden zur Folge haben.

In diesem Rahmen wird die vorgeschlagene Verordnung zu einer besseren Umsetzung der
Richtlinie 97/23/EG, welche sowohl Konsumgiiter als auch Nichtkonsumgiiter erfasst, fithren
und den Rahmen fiir die Wettbewerbsfahigkeit im Binnenmarkt verbessern.

Der Vorschlag umfasst daher keine Bestimmungen zur Marktiiberwachung und keine
Schutzklauselverfahren, verweist aber auf die vorgeschlagene Verordnung {iber die
Marktiiberwachung von Produkten, damit die rechtliche Klarheit gewéhrleistet ist.

3.7. Einstufung von Druckgeriten

Durch den Vorschlag wird Artikel 9 Absatz 2 der Richtlinie 97/23EG im Hinblick auf die
Konformititsbewertung von Druckgeriten dahingehend geédndert, dass die derzeitige, auf der
Einstufung gefdhrlicher Stoffe und Zubereitungen gemél der Richtlinie 67/548/EWG
beruhende Einstufung der in den Geréten enthaltenen Fluide an die neue Einstufung
gefdhrlicher Stoffe und Mischungen gemél3 der CLP-Verordnung angeglichen wird.

o ABIL. L 11 vom 15.1.2002, S. 4.

14

DE



DE

3.8. Ausschussverfahren und delegierte Rechtsakte

Die Bestimmungen iiber die Téatigkeit des Ausschusses ,,Druckgerdte” miissen an die in
Artikel 290 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union enthaltenen neuen
Bestimmungen in Bezug auf delegierte Rechtsakte und an die in der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur
Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsétze, nach denen die Mitgliedstaaten die
Wahrnehmung der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren'”,
enthaltenen neuen Bestimmungen {iber Durchfiihrungsrechtsakte angepasst werden.

4. WESENTLICHE BESTANDTEILE DES VORSCHLAGS
Rechtsgrundlage

Der Vorschlag beruht auf Artikel 114 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Européischen
Union.

Subsidiarititsprinzip

Beim Binnenmarkt handelt es sich um eine gemeinsame Zustdndigkeit der EU und der
Mitgliedstaaten. Das Subsidiaritdtsprinzip betrifft hauptsidchlich die neu eingefiigten
Bestimmungen, mit denen eine Verbesserung der wirksamen Durchsetzung der
Richtlinie 97/23/EG bezweckt wird: die Verpflichtungen der Einfiihrer und Héndler, die
Bestimmungen iiber die Riickverfolgbarkeit und tiber die Begutachtung und Notifizierung von
Konformitidtsbewertungsstellen sowie die Verpflichtung zu einer stiarkeren Kooperation im
Rahmen der neuen Marktiiberwachungs- und Schutzklauselverfahren.

Die Erfahrung bei der Durchfithrung der Rechtsvorschriften hat gezeigt, dass auf nationaler
Ebene ergriffene Malnahmen zu unterschiedlichen Vorgehensweisen und zu einer
Ungleichbehandlung der Wirtschaftsakteure innerhalb der EU fiihrten, was der Zielsetzung
dieser Richtlinie zuwiderlduft. Werden auf nationaler Ebene Abhilfemalinahmen gegen
Probleme ergriffen, besteht die Gefahr, dass Hindernisse fiir den freien Warenverkehr
entstehen. Zudem bleiben nationale Maflnahmen auf die territoriale Zustdndigkeit eines
Mitgliedstaats beschrénkt. Da der internationale Handel zunimmt, steigt auch die Anzahl der
grenziiberschreitenden Fille stetig an. Durch ein koordiniertes Vorgehen auf EU-Ebene ldsst
sich die Zielsetzung viel besser erreichen und insbesondere eine wirksamere
Marktiiberwachung erzielen. Daher ist es sinnvoller, auf EU-Ebene titig zu werden.

Auch kann das Problem der Uneinheitlichkeit der Richtlinien einzig durch den EU-
Gesetzgeber gelost werden.

Die vorzuschlagenden Anderungen gehen entsprechend dem  Grundsatz — der
VerhiltnismaBigkeit nicht iiber das fiir die Erreichung der gesetzten Ziele erforderliche Mal3

hinaus.

VerhiltnisméiBigkeit

10 Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur
Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsitze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung
der Durchfithrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren, ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13.
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Die vorgeschlagenen Anderungen gehen entsprechend dem  Grundsatz — der
VerhiltnismaBigkeit nicht tiber das fiir die Erreichung der gesetzten Ziele erforderliche Mal3
hinaus.

Die neuen bezichungsweise gednderten Verpflichtungen fithren nicht zu unnétigen
Belastungen und Kosten fiir die Wirtschaft, insbesondere die kleinen und mittleren
Unternehmen, oder fiir die Behorden. Wurde festgestellt, dass Anderungen sich negativ
auswirken, hat es die Analyse der Folgen der betreffenden Option ermoglicht, die
angemessenste Losung fiir die erkannten Probleme zu finden. Bei einigen der Anderungen
geht es darum, die Klarheit der derzeitigen Richtlinie zu verbessern, ohne neue, mit
Mehrkosten verbundene Anforderungen einzufiihren.

Gewiihlte Rechtsetzungstechnik

Zur Angleichung an den NLF-Beschluss und die CLP-Verordnung sind einige wesentliche
Anderungen der Bestimmungen der Richtlinie 97/23/EG erforderlich. Damit der gedinderte
Text lesbar bleibt, wurde die Technik der Neufassung im Einklang mit der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 28. November 2001 iiber die systematischere
Neufassung von Rechtsakten'' gewihlt.

Die Anderungen an den Bestimmungen der Richtlinie 97/23/EG betreffen: die
Begriffsbestimmungen, die Verpflichtungen der Wirtschaftsakteure, die bei Einhaltung
harmonisierter Normen geltende Konformitdtsvermutung, die Konformitétserklarung, die CE-
Kennzeichnung, die Konformitdtsbewertungsstellen, das Schutzklauselverfahren, die
Konformititsbewertungsverfahren und die Einstufung der Fluide.

Der Geltungsbereich der Richtlinie 97/23/EG und die wesentlichen Sicherheitsanforderungen
werden durch diesen Vorschlag nicht gedndert.
S. AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Der Vorschlag hat keinerlei Auswirkungen auf den EU-Haushalt.

6. WEITERE ANGABEN
Aufhebung geltender Rechtsvorschriften

Mit Erlass der vorgeschlagenen Richtlinie wird die Richtlinie 97/23/EG mit Wirkung vom
1. Juni 2015 aufgehoben.

Dem Vorschlag zufolge gilt die neue Richtlinie insbesondere deshalb ab dem 1. Juni 2015,
damit die Richtlinie 97/23/EG  gleichzeitig und kohdrent sowohl an den
Beschluss 768/2008/EG als auch an die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 angeglichen werden
kann.

Europiischer Wirtschaftsraum

i ABI. C 77 vom 28.3.2002, S. 1.
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Der Vorschlag ist von Bedeutung fiir den Europédischen Wirtschaftsraum und sollte deshalb
auf den EWR ausgeweitet werden.
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| WV 97/23/EG (angepasst)

2013/0221 (COD)
Vorschlag fiir eine

RICHTLINIE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

zur Angleiehung O Harmonisierung <XI der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten

iiber X> die Bereitstellung von <Xl Druckgeriiten X> auf dem Markt <XI

(Neufassung)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION,

gestiitzt auf den Vertrag zu dndune—de dische i :
Arbeitsweise der Europdischen Ul’llOIl <ZI 1nsbesondere auf Artlkel %9% IX> 114 I,

X iiber die

auf Vorschlag der Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Europidischen Wirtschafts- und Sozialausschusses ',

gemil dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)

)

{ neu

Die Richtlinie 97/23/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. Mai
1997 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Druckgerite '
ist mehrmals in wesentlichen Punkten gedndert worden. Aus Griinden der Klarheit
empfiehlt es sich, im Rahmen der jetzt anstehenden Anderungen eine Neufassung
dieser Richtlinie vorzunehmen.

Mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europédischen Parlaments und des Rates
vom 9. Juli 2008 tiber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und Marktiiberwachung
im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr. 339/93'* werden Bestimmungen fiir die Akkreditierung von
Konformitdtsbewertungsstellen festgelegt, [es wird ein Rahmen fiir die
Marktiiberwachung von Produkten sowie fiir Kontrollen von aus Drittlaindern

ABLCI[..1[...,S.[...]
ABL L 181 vom 9.7.1997, S. 1.
ABL. L 218 vom 13.8.2008, S. 30.
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€)

stammenden Produkten erstellt], und es werden die allgemeinen Prinzipien fiir die CE-
Kennzeichnung festgelegt.

Der Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europidischen Parlaments und des Rates vom
9.Juli 2008 tber einen gemeinsamen Rechtsrahmen fiir die Vermarktung von
Produkten und zur Aufhebung des Beschlusses 93/465/EWG des Rates'’ enthilt einen
einheitlichen Rahmen allgemeiner Grundsitze und Musterbestimmungen, die in allen
Rechtsakten zur Harmonisierung der Bedingungen fiir die Vermarktung von
Produkten angewandt werden sollen, um eine einheitliche Grundlage fiir die
Uberarbeitung oder Neufassung dieser Rechtsvorschriften zu bieten. Die
Richtlinie 97/23/EG sollte daher an diesen Beschluss angepasst werden.

WV 97/23/EG Erwigungsgrund 1
(angepasst)

4

WV 97/23/EG Erwigungsgrund 4
(angepasst)

erde eh—g Délese Rlchthme IZ> sollte <ZI fur Gerate mlt einem
max1mal zulass1gen Druck (PS) von mehr als 0,5 bar B gelten XI. X> Gerite, 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. <X

ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 82.
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)

WV 97/23/EG Erwiigungsgrund 5
(angepasst)

Diese Richtlinie gi#¢ B sollte XI auch fiir Baugruppen X gelten X1 , die aus
mehreren Druckgeridten bestehen und eine zusammenhédngende funktionelle Einheit
bilden. Diese Baugruppen konnen von einfachen Baugruppen wie einem
Schnellkochtopf bis zu komplexen Baugruppen wie einem Wasserrohrkessel reichen.
Ist eine solche Baugruppe vom Hersteller dafiir bestimmt, als Baugruppe — und nicht
in Form der nicht zusammengebauten Bauteile — auf-deaMaskt X in Verkehr Xl
gebracht und in Betrieb genommen zu werden, muss8 sie dieser Richtlinie
entsprechen. Diese Richtlinie gt DX sollte <XI dagegen nicht fiir den Zusammenbau
von Druckgeriten > gelten <XI, der auf dem Gelidnde des Anwenders, beispielsweise
in Industrieanlagen, unter seiner Verantwortung erfolgt.

(6)

(7

WV 97/23/EG Erwiigungsgrund 6
(angepasst)

In dieser Richtlinie serden DO sollten <XI die einzelstaatlichen Bestimmungen im
Hinblick auf druckbedingte Risiken harmonisiert 3> werden <Xl. Andere Risiken, die
mit diesen Gerédten verbunden sein konnen, unterliegen daker gegebenenfalls anderen
Richtlinien, in denen diese Risiken behandelt werden.

B} Fiir manche <ZI Druckgerate > gelten jedoch X1 k¢ } H

: de—die andere, auf Artikel $89a IZ> 114 @ des Vertrags
gestutzte Rlchthnlen gel%%ﬁ In den Bestimmungen einiger dieser Richtlinien wird
auch das Druckrisiko behandelt. Es wird davon ausgegangen, dass8 diese
Bestimmungen DO Richtlinien <X] ausreichen, um druckbedingten Risiken, die von
diesen Gerdten ausgehen, angemessen vorzubeugen, sofern der Risikograd dieser
Gerdte gering bleibt. Folglich sied [ sollten <X derartige Gerdte aus dem
Anwendungsbereich der vorliegenden Richtlinie [X> ausgeschlossen werden <X
auszusehlieBen.

®)

WV 97/23/EG Erwigungsgrund 7
(angepasst)
= neu

Die Transportrisiken und das Druckrisiko [X>im Binnenland <XI von
> bestimmten <X] Druckgeriten, die von internationalen [X> Abkommen iiber ihre
internationale Beforderung <X] Hbereinkemmen erfassBt werden, werden se-bald—wie
mégheh in kiafigen O EU- X Richtlinien der=Gemeinsehatt, dic sich auf diese
X> Abkommen <X] Ebereinkemmen stiitzen = und durch die die Anwendung dieser
Abkommen auf die Beforderung im Binnenland ausgedehnt werden <=, oder in
Ergidnzungen bestehender Richtlinien behandelt = , damit der freie Warenverkehr fur
solche gefahrlichen Giiter gewdhrleistet ist und gleichzeitig die Sicherheit bei ihrer
Beforderung erhoht wird <=. Diese Druckgerite = , die von der Richtlinie 2008/68/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. September 2008 {iiber die
Beforderung gefihrlicher Giiter im Binnenland'® und der Richtlinie 2010/35/EU des

16

ABI. L 260 vom 30.9.2008, S. 13.
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Europidischen Parlaments und des Rates vom 16.Juni 2010 iiber ortsbewegliche
Druckgerdite und zur Authebung der Richtlinien des Rates 76/767/EWG,
84/525/EWG, 84/526/EWG, 84/527/EWG und 1999/36/EG'”  erfasst werden, <
werden-daher DO sollten XI vom Anwendungsbereich dieser Richtlinie ausgenommen
> werden <XI.

©)

WV 97/23/EG Erwigungsgrund 8
(angepasst)

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 Gerite in der Gemeinsehaft [X> Union <X sollte daher nicht behindert
werden, wenn sie in einem Mitgliedstaat rechtméBig hergestellt oder in Verkehr
gebracht wurden. Um den freien Verkehr dieser Gerédte sicherzustellen, ist es nicht
erforderlich, sie in den Anwendungsbereich dieser Richtlinie einzubeziehen. Diese
Gerdte wamden DO sollten <XI daher ausdriicklich aus dem Anwendungsbereich
ausgeklammert X> werden <] .

(10)

WV 97/23/EG Erwiigungsgrund 9
(angepasst)

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, sind
B> sollten <XI vom Geltungsbereich der vorliegenden Richtlinie ausgeschlossen
X> werden <XI . Diese Ausschliisse werden allerdings regelméBig tiberpriift, um eine
eventuelle Notwendigkeit eines Tétigwerdens auf Unionsebene zu ermitteln.

| WV 97/23/EG Erwiigungsgrund 10

17
18
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WV 97/23/EG Erwiigungsgrund 13
(angepasst)

(11) Der Anwendungsbereich dieser Richtlinie s X sollte <XI auf einer allgemeinen

Bestimmung des Begriffs ,,Druckgerite* beruhen, um die technische Entwicklung von
Produkten zu ermdéglichen.

(12)

WV 97/23/EG Erwigungsgrund 14
(angepasst)

Die Erfiillung der grendlegendern X wesentlichen <XI Sicherheitsanforderungen ist
fiir die Gewidhrleistung der Sicherheit von Druckgeriten X> notwendig <X] szesenthieh.
Diese Anforderungen sind DO sollten <X in allgemeine und spezifische
Anforderungen unterteilt X> werden <X] , denen ein Druckgerit geniigen muss8.
Insbesondere mit Hilfe der spezifischen Anforderungen seHen [ sollten <XI
besondere Druckgeritearten beriicksichtigt werden. Bestimmte Arten von
Druckgeriten der Kategorien III und IV msissen DO sollten <XI einer Abnahme
unterzogen werden, die eine Schluss8priifung und Druckpriifungen umfass8t.

(13)

WV 97/23/EG Erwigungsgrund 15
(angepasst)

Fir die Mitgliedstaaten sollte die Moglichkeit bestehen zuzulassen, dass8 bei
Handelsmessen den Bestimmungen dieser Richtlinie noch nicht entsprechende
Druckgerite ausgestellt werden. Bei Vorfiihrungen sisd X> sollten <X] in Anwendung
der allgemeinen Sicherheitsvorschriften des jeweiligen Mitgliedstaats die geeigneten
Sicherheitsmalinahmen sa—treffen DO getroffen werden X1 , um den Schutz von
Personen zu gewihrleisten.
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

I neu

In der Richtlinie 97/23/EG  werden die Druckgerdte nach zunehmendem
Risikopotenzial in Kategorien eingestuft. Dazu gehort die Einstufung des im
Druckgerdt enthaltenen Fluids als gefdhrlich oder nicht gemi3 der
Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften fiir die FEinstufung, Verpackung und Kennzeichnung
gefihrlicher Stoffe?'. 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 vom 16. Dezember 2008 tiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung
von Stoffen und Gemischen®? ersetzt, die das auf internationaler Ebene im Rahmen der
Vereinten Nationen angenommene Global Harmonisierte System zur Einstufung und
Kennzeichnung von Chemikalien in der Union umsetzt. Mit der Verordnung (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, wéhrend
gleichzeitig das bestehende Schutzniveau der genannten Richtlinie beibehalten wird.

Die Wirtschaftsakteure sollten fiir die Konformitit der Druckgerdte mit den
Anforderungen dieser Richtlinie verantwortlich sein, je nachdem welche Rolle sie
jeweils in der Lieferkette spielen, um ein hohes Niveau beim Schutz der 6ffentlichen
Interessen, wie etwa Gesundheit und Sicherheit sowie Verbraucherschutz, zu
gewdhrleisten und einen fairen Wettbewerb auf dem Unionsmarkt sicherzustellen.

Alle Wirtschaftsakteure, die Teil der Liefer- und Vertriebskette sind, sollten die
erforderlichen Maflnahmen ergreifen, um zu gewdéhrleisten, dass sie nur Druckgerite
auf dem Markt bereitstellen, die mit dieser Richtlinie iibereinstimmen. Es muss eine
klare und verhéltnismiBige Verteilung der Pflichten vorgesehen werden, die auf die
einzelnen Wirtschaftsakteure je nach 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 gesamten
Konformititsbewertungsverfahrens geeignet. Die Konformitidtsbewertung sollte daher
auch weiterhin die ausschlieliche Verpflichtung des Herstellers bleiben.

Zur Erleichterung der Kommunikation zwischen Wirtschaftsakteuren, nationalen
Marktiiberwachungsbehérden und Verbrauchern sollten die Mitgliedstaaten die
Wirtschaftsakteure auffordern, zusitzlich zur Postanschrift eine Website anzugeben.

Es ist notwendig sicherzustellen, dass Druckgerite aus Drittlindern, die auf den
Unionsmarkt gelangen, den Anforderungen dieser Richtlinie gentigen, und
insbesondere dass geeignete Konformitdtsbewertungsverfahren vom Hersteller
hinsichtlich dieser Druckgerite durchgefiihrt wurden. Es sollte deshalb vorgesehen
werden, dass die Einfiihrer sicherstellen, dass von ihnen in Verkehr gebrachte
Druckgerite den Anforderungen dieser Richtlinie gentigen, und keine Druckgerite in
Verkehr bringen, die diesen Anforderungen nicht geniigen oder mit denen ein Risiko

21
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ABI. 196 vom 16.8.1967, S. 1.
ABI. L 353 vom 31.12.2008, S. 1.
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(20)

1)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

verbunden ist. Zudem sollte vorgesehen werden, dass die Einfiihrer sicherstellen, dass
Konformitdtsbewertungsverfahren durchgefiihrt wurden und dass die Kennzeichnung
der Druckgeridte und die von den Herstellern erstellten Unterlagen den nationalen
Behorden zur Uberpriifung zur Verfiigung stehen.

Der Héndler stellt ein Druckgerét auf dem Markt bereit, nachdem es vom Hersteller
oder vom Einfiihrer in Verkehr gebracht wurde, und er sollte gebiihrende Sorgfalt
walten lassen, um sicherzustellen, dass seine Handhabung des Druckgerits dessen
Konformitdt mit den Anforderungen dieser Richtlinie nicht negativ beeinflusst.

Wenn er ein Druckgerdt in Verkehr bringt, muss jeder Einftihrer seinen Namen und
die Postanschrift, unter der er erreichbar ist, auf dem Druckgerdt angeben. Ausnahmen
sollten in Féllen gelten, in denen die GroBe oder die Art des Druckgerits dies nicht
erlauben. Hierunter fallen Félle, in denen der Einfiihrer die Verpackung 6ffnen miisste,
um seinen Namen und seine Anschrift auf dem Druckgerét anzubringen.

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

Da Hindler und Einfilhrer dem Markt nahe stehen, sollten sie in
Marktiiberwachungsaufgaben der nationalen Behorden eingebunden werden und
darauf eingestellt sein, aktiv mitzuwirken, indem sie den zustdndigen Behorden alle
notigen Informationen zu dem betreffenden Druckgerit geben.

Durch die Riickverfolgbarkeit eines Druckgerits liber die gesamte Lieferkette hinweg
konnen die Aufgaben der Marktiiberwachung einfacher und wirksamer erfiillt werden.
Ein wirksames Riickverfolgbarkeitssystem erleichtert den Marktiiberwachungs-
behorden ihre Aufgabe, Wirtschaftsakteure aufzuspiiren, die nichtkonforme
Druckgerite auf dem Markt bereitgestellt haben.

Bei der Speicherung der nach dieser Richtlinie erforderlichen Informationen fiir die
Identifizierung von Wirtschaftsakteuren sollten die Wirtschaftsakteure nicht
verpflichtet werden, die Informationen iiber andere Wirtschaftsakteure zu
aktualisieren, von denen sie entweder ein Druckgeridt bezogen haben oder an die sie
ein Druckgerét abgegeben haben.

Diese  Richtlinie  sollte sich auf die Nennung der wesentlichen
Sicherheitsanforderungen beschrinken. Um eine Bewertung der Konformitdt mit
diesen  Anforderungen zu  ermoglichen, ist vorzusehen, dass eine
Konformitdtsvermutung fiir jene Druckgerdte gilt, die den harmonisierten Normen
entsprechen, welche nach Mallgabe der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 zur europdischen
Normung, zur Anderung der Richtlinien 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 Europidischen
Parlaments und des Rates und zur Authebung des Beschlusses 87/95/EWG des Rates
und des Beschlusses Nr. 1673/2006/EG des Européischen Parlaments und des Rates *
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zu dem Zweck angenommen wurden, ausfiihrliche technische Spezifikationen fiir
diese Anforderungen insbesondere im Hinblick auf Auslegung, Fertigung und Priifung
von Druckgeréten zu formulieren.

(27) Die Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 enthidlt ein Verfahren fiir Einwénde gegen
harmonisierte Normen, falls diese Normen den Anforderungen dieser Richtlinie nicht
in vollem Umfang entsprechen.

| WV 97/23/EG Erwigungsgrund 16
WV 97/23/EG Erwigungsgrund 18
(angepasst)
= neu
(28)

Bei der Herstellung von Druckgeriten miissen Werkstoffe Verwendet Werden dle als
sicher gelten. Bestehen hierfiir keine harmonisierten Normen, se—ist-es—zwe

> sollten <XI die Merkmale von Werkstoffen festzulegen X festgelegt Werden <Z|
die fiir eine wiederholte Verwendung bestimmt sind. Dies esfelet X> sollte <X in
Form europdischer Werkstoffzulassungen X> erfolgen <XI , die von einer der speziell
hierfiir benannten X notifizierten <XI Stellen erteilt werden. Bei Werkstoffen, die
einer solchen Zulassung entsprechen, ¢ X> sollte <X] davon auszugehen X> sein <] ,

dass8 sie die erundlegenden B> wesentlichen <XI Anferderungen

= Sicherheitsanforderungen <= dieser Richtlinie erfiillen.
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WV 97/23/EG Erwiigungsgrund 19
(angepasst)
= neu

(29)  Angesichts der Art der Risiken, die bei der Benutzung von Druckgeréten auftreten,

= und damit die Wirtschaftsakteure nachweisen und die zustindigen Behorden
sicherstellen konnen, dass die Druckgerite, die auf dem Markt bereitgestellt werden,
die wesentlichen Sicherheitsanforderungen erfiillen, < miissen
Konformitéitsbewertungsverfahren vorgesehen Merfahren—fir—die—Bewertong—de

werden. Dlese Verfahren &ﬁé IX> sollten Xl unter Beruckswhtlgung des Druckgeraten
innewohnenden  Gefahrenpetentials > Risikopotenzials <XI auszuarbeiten
X> ausgearbeitet werden <XI. Fiir jede Druckgeritekategorie sl X> sollte <XI ein
angemessenes Verfahren bereitstehen bzw. sauf IZ> sollte <X zwischen glelchermaﬁen
strengen Verfahren gewihlt werden konnen. Die—festeelegten—erfah entspreches

: e = rRzerehntn '=> der Beschluss
Nr. 768/2008/EG 51eht eine Relhe von Modulen ﬁlr Konformltatsbewertungsverfahren
vor, die Verfahren unterschiedlicher Strenge umfassen, nach Maligabe der damit
verbundenen Hohe des Risikos und des geforderten Schutzniveaus. Damit die
Kohirenz iiber die einzelnen Sektoren hinweg gewéhrleistet ist und Ad-hoc-Varianten
vermieden werden, sollten die Konformititsbewertungsverfahren unter diesen
Modulen ausgewihlt werden. <= Die einzelnen Ergdnzungen zu diesen Verfahren sind
durch die Art der fiir Druckgeréte erforderlichen Priifungen gerechtfertigt.

WV 97/23/EG Erwigungsgrund 20

(angepasst)

(30) Es sollte den Mitgliedstaaten erlaubt sein, Betreiberpriifstellen fiir die Durchfiithrung
bestimmter Aufgaben der Konformititsbewertung im Rahmen dieser Richtlinie
zuzulassen. Hierfiir sisd X sollten <X] in der Richtlinie die Bedingungen fiir die
Zulassung von Betreiberpriifstellen durch die Mitgliedstaaten  festgelegt
> werden <X] .

W 97/23/EG Erwigungsgrund 21
(angepasst)
31 X> Im Rahmen <X] bestimmter

Konformltatsbewertungsverfahren %ﬁ DO sollte es gestattet sein X1 , dass8
jedes einzelne Druckgerit durch eine bemannte DO notifizierte <X Stelle oder eine
Betreiberpriifstelle als Teil der Abnahme des Druckgerits sa—prifen—ist DO gepriift
wird <X]. In anderen Fillen sollte vorgeschriecben werden, dass8 die Abnahme von
einer benannten DO notifizierten <XI Stelle durch unangemeldete Besuche iiberwacht
werden kann.
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(32)

(33)

I neu

Die Hersteller sollten eine EU-Konformitétserkldrung ausstellen, die gemal3 dieser
Richtlinie erforderliche Informationen tiber die Konformitét eines Druckgerits mit den
Anforderungen  dieser  Richtlinie = und  anderer = mafigeblicher = EU-
Harmonisierungsrechtsvorschriften enthilt.

Um einen wirksamen Zugang zu Informationen fiir die Zwecke der
Marktiiberwachung zu gewéhrleisten, sollten die fiir die Bestimmung aller geltenden
Rechtsakte der Union erforderlichen Informationen in einer ,einzigen EU-
Konformititserklarung® enthalten sein.

(34)

WV 97/23/EG Erwigungsgrund 22
(angepasst)
= neu

Eir—die Druckgerite st DO sollten @ in der Regel eme CE Kennzelchnung
%%&S%h%ﬁ@tragen@ die—e et steHeroders e seha

= Die CE Kennzelchnung brlngt die Konformitét eines Druckgerats zum Ausdruck
und ist die sichtbare Folge eines ganzen Prozesses, der die Konformitidtsbewertung im
weiteren Sinne umfasst. Die allgemeinen Grundsitze fiir die CE-Kennzeichnung und
thr Zusammenhang mit anderen Kennzeichnungen sind in der Verordnung (EQG)
Nr. 765/2008 festgelegt. In dieser Richtlinie sollten die Vorschriften fiir die
Anbringung der CE-Kennzeichnung aufgefiihrt werden. <

(35) Bei Druckgerdten, bei denen im Sinne dieser Richtlinie nur geringe Druckrisiken

bestehen und fiir die Zulassungsverfahren nicht gerechtfertigt sind, wzd X> sollte <XI
keine CE-Kennzeichnung vorgenommen B> werden <XI .

(36)

(37)

(38)

{ neu

Die in dieser Richtlinie enthaltenen Konformitétsbewertungsverfahren erfordern, dass
die Konformititsbewertungsstellen titig werden, die der Kommission von den
Mitgliedstaaten notifiziert werden.

Die Erfahrung hat gezeigt, dass die in der Richtlinie 97/23/EG enthaltenen Kriterien,
die von den Konformititsbewertungsstellen zu erfiillen sind, bevor sie der
Kommission notifiziert werden konnen, nicht dafiir ausreichen, EU-weit ein
einheitlich hohes Leistungsniveau dieser Stellen zu gewdhrleisten. Es ist aber
besonders wichtig, dass alle Konformitéitsbewertungsstellen ihre Aufgaben gleich gut
und unter fairen Wettbewerbsbedingungen erfiillen. Dies erfordert mithin die
Festlegung von verbindlichen Anforderungen fiir die Konformitatsbewertungsstellen,
die eine Notifizierung fiir die Erbringung von Konformititsbewertungsleistungen
anstreben.

Damit ein einheitliches Qualititsniveau bei der Konformititsbewertung sichergestellt
ist, miissen auch die Anforderungen an die notifizierenden Behérden und andere
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(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

Stellen, die bei der Bewertung, Notifizierung und Uberwachung von
Konformitidtsbewertungsstellen tétig sind, festgelegt werden.

Wenn eine Konformititsbewertungsstelle die Konformitit mit den Kriterien der
harmonisierten Normen nachweist, sollte davon ausgegangen werden, dass sie den
entsprechenden Anforderungen nach dieser Richtlinie gentigt.

Das in dieser Richtlinie dargelegte System sollte durch das Akkreditierungssystem
gemil der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 ergidnzt werden. Da die Akkreditierung ein
wichtiges Mittel zur Uberpriifung der Kompetenz von Konformititsbewertungsstellen
ist, sollte sie auch zu Notifizierungszwecken verwendet werden.

Eine transparente Akkreditierung nach MaBgabe der Verordnung (EG) Nr. 765/2008,
die das notwendige Mal} an Vertrauen in Konformitétsbescheinigungen gewihrleistet,
sollte von den nationalen Behorden EU-weit als bevorzugtes Mittel zum Nachweis der
fachlichen Kompetenz von Konformitidtsbewertungsstellen angesehen werden.
Allerdings konnen nationale Behorden die Auffassung vertreten, dass sie selbst die
geeigneten Mittel besitzen, um diese Beurteilung vorzunehmen. Um in solchen Fillen
die Glaubwiirdigkeit der durch andere nationale Behorden vorgenommenen
Beurteilungen zu gewdhrleisten, sollten sie der Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten alle erforderlichen Unterlagen iibermitteln, aus denen hervorgeht, dass
die beurteilten Konformitdtsbewertungsstellen die entsprechenden rechtlichen
Anforderungen erfiillen.

Haufig vergeben Konformititsbewertungsstellen Teile ihrer Arbeit im Zusammenhang
mit der Konformititsbewertung an Unterauftragnehmer oder iibertragen sie an
Zweigunternehmen. Zur Wahrung des fiir das Inverkehrbringen von Druckgeriten in
der Union erforderlichen Schutzniveaus sollten die Unterauftragnehmer und
Zweigunternehmen bei der Ausfiihrung der Konformitdtsbewertungsaufgaben
unbedingt denselben Anforderungen geniigen miissen wie die notifizierten Stellen.
Aus diesem Grund ist es wichtig, dass die Bewertung von Kompetenz und
Leistungsfihigkeit der um Notifizierung nachsuchenden Stellen und die Uberwachung
von bereits notifizierten Stellen sich auch auf die Téatigkeiten erstrecken, die von
Unterauftragnehmern und Zweigunternehmen iibernommen werden.

Das Notifizierungsverfahren sollte effizienter und transparenter werden, insbesondere
sollte es an die neuen Technologien angepasst werden, um eine Online-Notifizierung
zu ermdglichen.

Da die Konformitdtsbewertungsstellen ihre Dienstleistungen EU-weit anbieten
konnen, sollten die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission die Moglichkeit
erhalten, Einwidnde 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 Konformititsbewertungsstellen oder diesbeziigliche Bedenken geklért
werden konnen, bevor diese ihre Arbeit als notifizierte Stellen aufnehmen.

Im Interesse der Wettbewerbsfdhigkeit ist es entscheidend, dass die
Konformitdtsbewertungsstellen die Konformititsbewertungsverfahren anwenden, ohne
unnotigen Aufwand fiir die Wirtschaftsakteure zu schaffen. Aus demselben Grund,
aber auch damit die Gleichbehandlung der Wirtschaftsakteure gewihrleistet ist, ist fiir
eine einheitliche technische Anwendung der Konformititsbewertungsverfahren zu
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sorgen. Dies ldsst sich am besten durch eine zweckmifBige Koordinierung und
Zusammenarbeit zwischen den Konformititsbewertungsstellen erreichen.

(46)  Die Mitgliedstaaten sollten alle geeigneten MaBnahmen ergreifen, um sicherzustellen,

dass Druckgerite nur dann in Verkehr gebracht werden diirfen, wenn sie bei richtiger
Lagerung und bestimmungsgemédBer Verwendung oder bei einer Verwendung, die
nach verniinftigem Ermessen vorhersehbar ist, die Gesundheit und Sicherheit von
Personen nicht gefdhrden. Druckgerite sollten nur bei einer Verwendung, die nach
verniinftigem Ermessen vorhersehbar ist, das heifit, wenn sich eine solche
Verwendung aus einem rechtméfBigen und ohne weiteres vorhersehbaren menschlichen
Verhalten  ergeben  kann, als nichtkonform mit den  wesentlichen
Sicherheitsanforderungen nach dieser Richtlinie angesehen werden.

| ¥ 97/23/EG Erwigungsgrund 23

(47)

{ neu

Die Verordnung (EU) Nr. [.../...] [Uber die Marktiiberwachung von Produkten], die
ein einziges EU-Rechtsinstrument zur Marktiiberwachung von Produkten vorsieht,
findet auf Druckgerite Anwendung.

| ¥ 97/23/EG Erwigungsgrund 24
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(48)

(49)

(50)

(51)

(52)

(53)

{ neu

Zur Gewdbhrleistung von einheitlichen Bedingungen fiir die Durchfithrung dieser
Richtlinie sollten der Kommission Durchfithrungsbefugnisse libertragen werden. Diese
Befugnisse sollte sie nach MalBgabe der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der
allgemeinen Regeln und Grundsédtze, nach denen die Mitgliedstaaten die
Wahrnehmung der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren,*’
wahrnehmen.

Das Beratungsverfahren sollte fiir den Erlass von Durchfiihrungsrechtsakten
angewendet werden, die den notifizierenden Mitgliedstaat auffordern, die
erforderlichen Korrekturmalinahmen beziiglich notifizierter Stellen, die die
Anforderungen fiir ihre Notifizierung nicht oder nicht mehr erfiillen, zu treffen.

Das Priifverfahren sollte fiir den Erlass von Durchfithrungsrechtsakten hinsichtlich der
europdischen Werkstoffzulassungen angewandt werden, die mangelhaft sind und deren
Fundstellen bereits im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wurden, da
solche Beschliisse Auswirkungen auf die Vermutung der Konformitit mit den
geltenden wesentlichen Anforderungen haben kénnten.

Damit dem technischen Fortschritt bei Druckgerdten Rechnung getragen wird, sollte
der Kommission gemill Artikel 290 des Vertrags die Befugnis iibertragen werden,
Rechtsakte zu erlassen, um Anderungen an der Einstufung von Druckgeriten
vorzunehmen. Es ist von besonderer Wichtigkeit, dass die Kommission bei ihren
vorbereitenden Arbeiten angemessene Konsultationen — auch auf der Ebene von
Sachverstidndigen — durchfiihrt.

Bei der Vorbereitung und Ausarbeitung delegierter Rechtsakte sollte die Kommission
gewihrleisten, dass die einschldgigen Dokumente dem Europidischen Parlament und
dem Rat gleichzeitig, rechtzeitig und auf angemessene Weise libermittelt werden.

In der Richtlinie 97/23/EG ist eine Ubergangsregelung vorgesehen, derzufolge
Druckgerdte und Baugruppen in Betrieb genommen werden diirfen, die den zum
Zeitpunkt des Beginns der Anwendung der Richtlinie 97/23/EG geltenden nationalen
Vorschriften entsprechen. Aus Griinden der Rechtssicherheit ist es erforderlich, diese
Ubergangsregelung auch in die vorliegende Richtlinie aufzunehmen.
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(54)

(35)

(56)

(57)

(58)

Es sind Ubergangsregelungen vorzusehen, die die Bereitstellung auf dem Markt und
die Inbetriecbnahme der Druckgeridte gestatten, die der Richtlinie 97/23/EG
entsprechen.

Die Mitgliedstaaten sollten fiir Verstofe gegen die nach MalBlgabe dieser Richtlinie
erlassenen nationalen Vorschriften Sanktionen vorsehen und sicherstellen, dass diese
angewandt werden. Diese Sanktionen miissen wirksam, verhdltnismédfig und
abschreckend sein.

Da das Ziel dieser Richtlinie, ndmlich sicherzustellen, dass die auf dem Markt
befindlichen Druckgeréte ein hohes Niveau in Bezug auf den Schutz der Gesundheit
und der Sicherheit der Nutzer sowie den Schutz von Haustieren und Giitern erfiillen,
und gleichzeitig das Funktionieren des Binnenmarktes zu garantieren, von den
Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden kann und sich daher aufgrund
seiner Tragweite und Wirkungen besser auf Unionsebene erreichen ldsst, kann die
Union im Einklang mit dem in Artikel 5 EU-Vertrag niedergelegten
Subsidiarititsprinzip tiatig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten
Grundsatz der VerhéltnisméBigkeit geht diese Richtlinie nicht iiber das zur Erreichung
dieses Ziels erforderliche Maf} hinaus.

Die Verpflichtung zur Umsetzung dieser Richtlinie in innerstaatliches Recht sollte nur
jene Bestimmungen betreffen, die im Vergleich zur Richtlinie 97/23/EG inhaltlich
gedndert wurden. Die Verpflichtung zur Umsetzung der inhaltlich unverdnderten
Bestimmungen ergibt sich aus der Richtlinie 97/23/EG.

Die vorliegende Richtlinie sollte die Verpflichtungen der Mitgliedstaaten hinsichtlich
der in Anhang V Teil B genannten Fristen fiir die Umsetzung der Richtlinie 97/23/EG
in innerstaatliches Recht und fiir deren Anwendung unberiihrt lassen —

| WV 97/23/EG (angepasst)

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL 1

X> ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN <X]

Artikel 1

Geltungsbereich und-Begri

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

esbereieh Ddieser Richtlinie falen X gilt nicht fiir: <XI
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| ¥ 97/23/EG

3-(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 Absperrvorrichtung im Bereich der Anlage, einschlielich aller Nebenausriistungen,
die speziell fiir diese Leitungen ausgelegt sind;; Bdieser Ausschluss erstreckt sich nicht auf
Standarddruckgerite, wie z.B. Druckgerdte, die sich in Druckregelstationen und in
Kompressorstationen finden kénnen;

3-2.(b) Netze fiir die Versorgung, die Verteilung und den Abfluss von Wasser und ihre Gerite
sowie Triebwasserwege in Wasserkraftanlagen wie Druckrohre, -stollen und -schéchte sowie
die betreffenden Ausriistungsteile;

| WV 97/23/EG (angepasst)

33-(c) Gesiite X cinfache Druckbehilter <X] gemaﬁ der Rlchtlmle 2009/105/EG des

Europiischen Parlaments und des Rates®® 82/404/EWG- thetrctrtfacheDH cackbohi i

g ) @e%a%e x> Aerosolpackungen <Z| gemaB der Rlchthnle 75/324/EWG des Rates” vem

3-5-(e) Gerite, die zum Betrieb von Fahrzeugen vorgesehen sind, welche durch die folgenden

Richtlinien sadshre-Anhkénge definiert sind:

| WV 97/23/EG (angepasst)

(i) Richtlinie 2007/46/EG des Europiischen Parlaments und des Rates™ zur

Schaffung eines Rahmens fiir die Genehmigung von Kraftfahrzeugen und
Kraftfahrzeuganhingern sowie von Systemen, Bauteilen und selbststindigen

technischen Einheiten fur diese Fahrzeu e

Eurogalschen Parlaments und des Rate uber die T¥Qgenehmlgung fiir land-
oder forstwirtschaftliche Zugmaschinen, ihre Anhidnger und die von ihnen

ogezogenen auswechselbaren Maschinen sowie fiir Systeme, Bauteile und
selbststéindige technische Einheiten dieser Fahrzeuge;

28 ABL. L 264 vom 8.10.2009, S. 12.

2 ABL Nr. L 147 vom 9.6.1975, S. 40.
Kommission(ABLNe L 23 v0m 28 1 1004 G 0g)
ABL L 263 vom 9.10.2007, S. 1. ABENe 142 vom
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(iii) Richtlinie 9246HEWG 2002/24/EG des Europidischen Parlaments und des

Rates®” yem=30Tuni 10903 {iber die Betriebserlaubais [ Typgenchmigung <X
fiir zweirddrige oder dreirddrige Kraftfahrzeuge;

3-6(f) Gerite, die nach Artikel 9 dieser Richtlinie hochstens unter die Kategorie 1 fallen
wiirden und die von einer der folgenden Richtlinien erfasst werden:

iii

Richtlinie 897@9%%&48 2006/42/EG des Euronalschen Parlaments und des

Miteliedstaaten (iber Maschinen;

Rlchthme 95/ 16/EG des Europalschen Parlaments und des Rates™ wem

M betreffend elektrlsche Betrlebsmlttel zur Verwendung
innerhalb bestimmter Spannungsgrenzen;

Richtlinie 93/42/EWG des Rates*® zemtd—tuni 1993 iiber Medizinprodukte;

Richtlinie 9&%% 2009/ 142/EG des Eurogalschen Parlaments und des

Miteledstaaten fur Gasverbrauchselnrlchtungen

R1cht11n1e 94/9/EG des Europalschen Parlaments und des Rates vom

Gerate und Schutzsysteme zur bestlmmungsgemaﬁen Verwendung in
explosionsgefdhrdeten Bereichen;

3-2(g) Gerite gemil Artikel 223 [X> 346 <X] Absatz 1 Buchstabe b3y des Vertrags;

3-8(h) Gerite, die speziell zur Verwendung in kerntechnischen Anlagen entwickelt wurden
und deren Ausfall zu einer Freisetzung von Radioaktivitét fithren kann;

3-9-(1) Bohrlochkontrollgeréte, die fiir die industrielle Exploration und Gewinnung von Erdoél,
Erdgas oder Erdwédrme sowie fiir Untertagespeicher verwendet werden und dazu bestimmt
sind, den Bohrlochdruck zu halten und/oder zu regeln;; Hhierzu zidhlen der Bohrlochkopf
(Eruptionskreuz), die Blowout-Preventer (BOP), die Leitungen und Verteilersysteme sowie
die jeweils davor befindlichen Gerite;

32
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37 ABL L 330 vom 16.12.2009, S. 10.4

38 ABIL. L 100 vom 19.4.1994, S. 1.
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3-16-(j) Gerdte 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 Stabilitét gegeniiber statischen und dynamischen
Betriebsbeanspruchungen oder auf anderen funktionsbezogenen Kriterien beruhen und bei
denen der Druck keinen wesentlichen Faktor fiir die Konstruktion darstellt;; Zzu diesen
Geréten konnen zdhlen:

(1) Motoren einschlielich Turbinen und Motoren mit innerer Verbrennung;

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

3L(k) Hochofen mit Ofenkiihlung, Rekuperativ-Winderhitzern, Staubabscheidern und
Gichtgasreinigungsanlagen, Direktreduktionsschachtofen mit Ofenkiithlung, Gasumsetzern
und Pfannen zum Schmelzen, Umschmelzen, Entgasen und VergieBen von Stahl und
Nichteisenmetallen;

342-(1) Gehduse fiir elektrische Hochspannungsbetriebsmittel wie Schaltgerite, Steuer- und
Regelgerite, Transformatoren und umlaufende Maschinen;

313-(m) unter Druck stehende Gehduse fiir die Ummantelung von Komponenten von
Ubertragungssystemen wie z. B. Elektro- und Telefonkabel;

34-(n) Schiffe, Raketen, Luftfahrzeuge oder bewegliche Offshore-Anlagen sowie Gerite,
die speziell fiir den Einbau in diese oder zu deren Antrieb bestimmt sind;

345(0) Druckgerite, die aus einer flexiblen Umhiillung bestehen, z. B. Luftreifen,
Luftkissen, Spielbélle, aufblasbare Boote und andere dhnliche Druckgerite;

316-(p) Auspuft- und Ansaugschalldimpfer;

3-1%(q) Flaschen und Dosen fiir kohlensdurehaltige Getrinke, die fiir den Endverbrauch
bestimmt sind;

348-(r)Behilter fiir den Transport und den Vertrieb von Getrinken mit einem Produkt
PS-VPS X V von bis zu 500 baeEiterbar X Liter und einem maximal zuldssigen Druck von
bis zu 7 bar;

| WV 97/23/EG (angepasst)

319-(s) von [X> der Richtlinie 2008/68/EG und der Richtlinie 2010/35/EU sowie vom

Internationalen Code fiir die Beforderung gefdahrlicher Giiter mit Seeschiffen, IMDG, und

vom Abkommen tiber d1e Interna‘uonale ZlV111uftfahrt ICAO, erfasste <XI é%ﬁﬁ*g%-%
e aBte Gerite;
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| ¥ 97/23/EG

3-20-(t) Heizkorper und Rohrleitungen in Warmwasserheizsystemen;

3-2+(u) Behilter fiir Fliissigkeiten mit einem Gasdruck tiber der Fliissigkeit von hochstens 0,5
bar.

| WV 97/23/EG (angepasst)

Artikel 2

B> Begriffsbestimmungen <X

X Fiir die Zwecke dieser Richtlinie

gelten dle folgenden Begnffsbestlmmungen <ZI

2-(1) ,,Druckgerite: Behilter, Rohrleltungen Ausrustungstelle mit Sicherheitsfunktion und
druckhaltende  Ausriistungsteile,z : alle gegebenenfalls
B einschlieBlich <X] an drucktragenden Tellen angebrachterﬁ Elemente wie z. B. Flansche,
Stutzen, Kupplungen, Trageelemente, Hebedsen asw=;

| ¥ 97/23/EG

211(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 Anschluss an andere Gerite;: £ein Behélter kann mehrere Druckrdume
aufweisen;

2+2-(3) ,,Rohrleitungen®: zur Durchleitung von Fluiden bestimmte Leitungsbauteile, die fiir
den Einbau in ein Drucksystem miteinander verbunden sind;: Zzu Rohrleitungen zidhlen
insbesondere Rohre oder Rohrsysteme, Rohrformteile, Ausriistungsteile, Ausdehnungsstiicke,
Schlauchleitungen oder gegebenenfalls andere druckhaltende Teile;: Wéarmetauscher aus
Rohren zum Kiihlen oder Erhitzen von Luft sind Rohrleitungen gleichgestellt;

| WV 97/23/EG (angepasst)

243-(4) ., Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion™: Einrichtungen, die zum Schutz des
Druckgerats bei einem Uberschreiten der zula551gen Grenzen bestimmt sind,: Diese
Einriehtungen mfassenr DO einschlieBlich X1 Einrichtungen zur  unmittelbaren
Druckbegrenzung wie Slcherheltsventlle Berstscheibenabsicherungen, Knickstéibe, gesteuerte
Sicherheitseinrichtungen  (CSPRS) und  Begrenzungseinrichtungen, die entweder
Korrekturvorrichtungen auslosen oder ein Abschalten oder Abschalten und Sperren bewirken
wie Druck-, Temperatur- oder Fluidniveauschalter sowie mess8- und regeltechnische
Schutzeinrichtungen (SRMCR);
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| ¥ 97/23/EG

214-(5) ,,druckhaltende Ausriistungsteile*: Einrichtungen mit einer Betriebsfunktion, die ein
druckbeaufschlagtes Gehduse aufweisen;

2154(6) ,Baugruppen“: mehrere Druckgerite, die von einem Hersteller zu einer
zusammenhdngenden funktionalen Einheit verbunden werden,;

22.(7) ,,.Druck®: ders auf den Atmosphikrendruck bezogenes Druck, d. h. eines Uberdruck;
demnach wird ein Druck im Vakuumbereich durch einen Negativwert ausgedriickt;

23(8) ,,maximal zuldssiger Druck (PS)*“: dersa vom Hersteller angegebenes hochsteg Druck,
fiir den das Druckgerit ausgelegt ist,=

| WV 97/23/EG (angepasst)

Er—ird DO und der X fiir eine wem—HessteHer DX von diesem <XI vorgegebene Stelle
festgelegt DO ist X1  Hierbei—handelt X> wobei X] es sich X entweder XI um die
AnschlussBstelle der Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion oder um den hochsten Punkt
des Druckgerits oder, falls nicht geeignet, um eine andere angegebene Stelle X> handelt <X ;

| ¥ 97/23/EG

24-(9) ,,zuldssige minimale/maximale Temperatur (TS)“: die vom Hersteller angegebene
minimale/maximale Temperatur, fiir die das Gerét ausgelegt ist;

25(10) ,,Volumen (V)* das innere Volumen eines Druckraums einschlieBlich des Volumens
von den Stutzen bis zur ersten Verbindung, aber abziiglich des Volumens fest eingebauter
innen liegender Teile;

26-(11) ,,Nennweite (DN)“: eine numerische GroBenbezeichnung, welche fiir alle Bauteile
eines Rohrsystems benutzt wird, fur die nicht der Auendurchmesser oder die Gewindegrof3e
angegeben werden;; Ees handelt sich um eine gerundete Zahl, die als NenngroBe dient und
nur ndherungsweise mit den FertigungsmaBlen in Beziehung steht;; Bdie Nennweite wird
durch DN, gefolgt von einer Zahl, ausgedriickt;

2(12) ,,Fluide“: Gase, Fliissigkeiten und Dampfe als reine Phase sowie deren Gemische.
Fluide konnen eine Suspension von Feststoffen enthalten;

28-(13) ,,dauerhafte Verbindungen*: Verbindungen, die nur durch zerstérende Verfahren
getrennt werden konnen;

29-(14) ,,europdische Werkstoffzulassung®: ein technisches Dokument, in dem die Merkmale
von Werkstoffen festgelegt sind, die fiir eine wiederholte Verwendung zur Herstellung von
Druckgeriten bestimmt sind und nicht in einer harmonisierten Norm geregelt werden;:
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I neu

(15) ,Bereitstellung auf dem Markt*: jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines
Druckgerdts zum Vertrieb, zum Verbrauch oder zur Verwendung auf dem Unionsmarkt im
Rahmen einer gewerblichen Tatigkeit;

(16) ,Inverkehrbringen*: die erstmalige Bereitstellung eines Druckgerits auf dem
Unionsmarkt;

(17)  ,,Hersteller: jede natiirliche oder juristische Person, die ein Druckgerit herstellt bzw.
entwickeln oder herstellen 14sst und dieses Produkt unter ihrem eigenen Namen oder ihrer
eigenen Marke vermarktet;

(18) ,.Bevollmichtigter: jede in der Union anséssige natiirliche oder juristische Person, die
von einem Hersteller schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben
wahrzunehmen;

(19) ,Einfiihrer*: jede in der Union ansdssige natiirliche oder juristische Person, die ein
Druckgerét aus einem Drittstaat auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt;

(20) ,,Handler*: jede natiirliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein
Druckgerit auf dem Markt bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers oder des Einfiihrers;

(21) ,,Wirtschaftsakteure*: Hersteller, Bevollméichtigte, Einfithrer und Héndler;

(22)  ,technische Spezifikation”: ein Dokument, in dem die technischen Anforderungen
vorgeschrieben sind, denen ein Druckgerit, ein Verfahren oder eine Dienstleistung geniigen
miissen;

(23)  ,,harmonisierte Norm*: eine harmonisierte Norm im Sinne von Artikel 2 Absatz 1
Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012;

(24)  ,,Akkreditierung*: eine Akkreditierung im Sinne von Artikel 2 Absatz 10 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008;

(25) ,nationale Akkreditierungsstelle®: eine nationale Akkreditierungsstelle im Sinne von
Artikel 2 Absatz 11 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008;

(26) ,,Konformititsbewertung®: das Verfahren zur Bewertung, ob die Anforderungen dieser
Richtlinie an ein Druckgerét, ein Verfahren, eine Dienstleistung oder ein System erfiillt
worden sind;

(27) ,Konformitidtsbewertungsstelle®: eine Stelle, die Konformititsbewertungstitigkeiten
einschlieBlich Kalibrierungen, Priifungen, Zertifizierungen und Inspektionen durchfiihrt;

(28) ,,Riickruf*: jede Maflnahme, die auf Erwirkung der Riickgabe eines dem Verbraucher
bereits bereitgestellten Druckgerits abzielt;

(29) ,,Riicknahme*: jede MaBnahme, mit der verhindert werden soll, dass ein in der
Lieferkette befindliches Druckgerit auf dem Markt bereitgestellt wird;
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(30) ,,CE-Kennzeichnung*: Kennzeichnung, durch die der Hersteller erklédrt, dass das
Druckgeriat und/oder die Baugruppe den geltenden Anforderungen geniigen, die in den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union tiber ihre Anbringung festgelegt sind;

(31) ,,Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union“: Rechtsvorschriften der Union zur
Harmonisierung der Bedingungen fiir die Vermarktung von Produkten.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

Artikel 32

Marktitberwachung DO Bereitstellung auf dem Markt und Inbetriebnahme <X

1. Die M1tg11edstaaten treffen die erforderlichen MaBnahmen, damit Druckgerite und
: 5 els— nur dann %ﬂ%‘%ﬂé@lﬁﬁgeb%&%h% ':t> auf dem Markt

bereltgestellt = und in Betrleb genommen werden durfen wenn sie e

Anforderungen dleser Rlchthme entsprechen “.

2. Diese Rlchthnle beriihrt nicht die Befugnis der Mitgliedstaaten, snter—tinhaltune—der

S Anforderungen festzulegen, die sie zum Schutz von Personen und
1nsbesondere der Arbeltnehmer bei der Verwendung der betreffenden Druckgerite eder
Baugruppen fir erforderlich halten, sofern dies keine Anderungen dieser Gerite edes
Baugruppen in Bbezug auf die Bestimmungen dieser Richtlinie zur Folge hat.

3. Die Mitgliedstaaten lassen es zu, dass8 imsbesendere bei Messen Ausstellungen uad
Vorfithrungen B> und anderen &hnlichen Veranstaltungen Xl den—Be angen dieser
Richtlinie nicht entsprechende Druckgerite ede : ppen teels
ausgestellt werden, sofern ein sichtbares Schild deuthch darauf hlnwelst dass% sie nicht den
Anforderungen entsprechen und erst erworben werden konnen, wenn der Hersteller oder sein

-de niedergelassener Bevollmichtigter ihredie Ubereinstimmung hergestellt
hat. Bei Vorfuhrungen smd im Einklang mit allen von der zustindigen Behorde des
jeweiligen Mitgliedstaates festgelegten Anforderungen die geeigneten Sicherheitsmafnahmen
zu treffen, um den Schutz von Personen zu gewihrleisten.

Artikel 43

Technische Anforderungen

1. Die B folgenden <X] unter—denNummers . efitheten Druckgerite
miissen die in Anhang I genannten g%éegeﬂéeﬁ X> wesentlichen
Sicherheitsanforderungen <X] Anferderungen erfiillen:s

| WV 97/23/EG

+1(a) Behilter, mit Ausnahme der unter Buchstabe bMNusmert2 genannten Behilter, fiir
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(al)

(bii)

Gase, verfliissigte Gase, unter Druck geloste Gase, Dampfe und diejenigen
Flissigkeiten, deren Dampfdruck bei der zuldssigen maximalen Temperatur
um mehr als 0,5 bar tiber dem normalen Atmosphérendruck (1 013 mbar) liegt,
innerhalb nachstehender Grenzwerte:

— bei Fluiden der Gruppe 1, wenn das Volumen gréBer als 1 Liter und das
Produkt BS=¥PS X V grofer als 25 bar-Liter ist oder wenn der Druck PS
grofler als 200 bar ist (Anhang II, Diagramm 1);

— bei Fluiden der Gruppe 2, wenn das Volumen gréBer als 1 Liter und das
Produkt BS~¥PS X V grofler als 50 bar-Liter ist oder wenn der Druck PS
grofler als 1 000 bar ist, sowie alle tragbaren Feuerloscher und die
Flaschen fiir Atemschutzgerite (Anhang II, Diagramm 2);

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

— bei Fluiden der Gruppe 1, wenn das Volumen gréBer als 1 Liter und das
Produkt BS=¥PS X V grofler als 200 bar-Liter ist oder wenn der Druck
PS groBer als 500 bar ist (Anhang II, Diagramm 3);

— bei Fluiden der Gruppe 2, wenn der Druck PS grofB3er als 10 bar und das
Produkt BS=¥PS X V grofler als 10 000 basbsterbar X Liter ist oder
wenn der Druck PS grofler als 1 000 bar ist (Anhang II, Diagramm 4);

+2.(b) befeuerte oder anderweitig beheizte {iberhitzungsgefihrdete Druckgerite zur
Erzeugung von Dampf oder HeiBwasser mit einer Temperatur von mehr als 110 °C und einem
Volumen von mehr als 2 Liter sowie alle Schnellkochtopfe (Anhang II, Diagramm 5);

+3-(c) Rohrleitungen fiir

(al)

(bii)

Gase, verfliissigte Gase, unter Druck geloste Gase, Dampfe und diejenigen
Flissigkeiten, deren Dampfdruck bei der zuldssigen maximalen Temperatur
um mehr als 0,5 bar tiber dem normalen Atmosphérendruck (1 013 mbar) liegt,
innerhalb nachstehender Grenzwerte:

— bei Fluiden der Gruppe 1, wenn deren DN grof3er als 25 ist (Anhang II,
Diagramm 6);

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

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

— bei Fluiden der Gruppe 1, wenn deren DN groBer als 25 und das Produkt
RS-DNPS X DN gréfBler als 2 000 bar ist (Anhang II, Diagramm 8);

39

DE



DE

— bei Fluiden der Gruppe 2, wenn der Druck PS groBer als 10 bar und DN
grofler als 200 und das Produkt RS=DNPS X DN grofer als 5 000 bar ist
(Anhang II, Diagramm 9);

| WV 97/23/EG (angepasst)

+4-(d) Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion und druckhaltende Ausriistungsteile, die fiir
Druckgerdte im Sinne der Mummesa—tt—+2-und-13 Buchstaben a, b und ¢ bestimmt sind,
auch wenn diese Geréte Bestandteil einer Baugruppe sind.

SEEE =45, die mindestens
3 enthalten aﬁm
3 : ad, miissen die in Anhang I genannten
a O Wesenthchen Slcherheltsanforderungen <X erfiillen:

2. X Die folgenden <XI Baugruppen s
ein Druckgerdt im Sinne des Absatzes

WV 97/23/EG
= neu

2-(a) Baugruppen fiir die Erzeugung von Dampf oder HeiBwasser mit einer Temperatur von
iber 110°C, die mindestens ein befeuertes oder anderweitig beheiztes
tiberhitzungsgefihrdetes Druckgerit aufweisen;

22-(b) von Nusmmer—2- Buchstabe a nicht erfassBte Baugruppen, wenn sie vom Hersteller
dafiir bestimmt sind, als Baugruppen s#—Veskehtgebraeht = auf dem Markt bereitgestellt <
und in Betrieb genommen zu werden;

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

23 in Abweichung von Unterabsatz I s—Absatzes miissen
Baugruppen fiir die Erzeugung von Warmwasser mit einer Temperatur von nicht héher als
110 °C, die von Hand mit festen Brennstoffen beschickt Werden und deren RS¥PS XV
grofler als 50 barLiterbar X Liter ist, die gr d erungen O wesentlichen
Sicherheitsanforderungen <X der Abschnitte 2. 10 2 11 3 4,5 Buchstabe a3 und 5 Buchstabe
d3 des Anhangs I erfiillen.

3. Druckgerite # d : per, die hochstens die Grenzwerte nach Absatz 1
Buchstaben a, b und ¢ é%%&ﬁ%ﬁ%%%bﬂ% sowie Absatz 2 erreichen, miissen in
Ubereinstimmung mit der in einem Mitgliedstaat geltenden guten Ingenieurpraxis ausgelegt
und hergestellt werden, damit gewihrleistet ist, dass8 sie sicher verwendet werden konnen.
Den Druckgeraten ahd augruppen sind ausreichende Benutzungsanweisungen

sdssteerBevolmichtioter—ormite SH—leith - Dlese Druckgerate
: durfen nlcht die in Artlkel 18=1é genannte CE- Kennzelchnung tragen.
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Artikel 54

Freier Warenverkehr

1. L+ Die Mitgliedstaaten diirfen
Markt <= und die Inbetriebnahme von Druckgeriten
unter den vom Hersteller festgelegten Bedingungen nicht wegen druckbedmgter Risiken
verbieten, beschranken oder behlndern wenn diese den Anforderungen dleser Rlchtllme
entsprechen e stehthehtst—dal-ste

+2  Die Mitgliedstaaten diirfen as erke agerr = die Bereitstellung auf dem
Markt <= und die Inbetriebnahme von Druckgeraten &ﬁ%ﬁﬁa@ﬁeﬁ die den Bestimmungen
vondes Artikels 43 Absatz 3 entsprechen, nicht wegen druckbedingter Risiken verbieten,
beschrianken oder behindern.

2. Die Mitgliedstaaten konnen, sofern dies fiir eine ordnungsgeméfe und sichere Verwendung
der Druckgerite und—Baugruppen erforderlich ist, verlangen, dass8 die in Anhangl
NummernAbsebnitte 3.3 und 3.4 genannten Angaben in der/den Amtssprache(n) der
Gemeinsehaft X Union <X] vorliegen, diec der Mitgliedstaat, in dem die Druckgerite uaéd
Baugsruppen an den Endbenutzer {ibergehen, in Ubereinstimmung mit dem Vertrag festlegen
kann.

+4-2.3 Hat ein Mitgliedstaat eine Betrelberprufstelle gemaﬁ den &ﬁe&e&@ Vorschrlften Xl
= nach Artikel 25 < benannt, aute : award-so darf er das
Inverkehrbringen und die Inbetrlebnahme unter den Bedmgungen dieses [X> von <]
Artikels 16 von Druckgerdten uwnd—DBaugrappen, deren Konformitdt von einer
Betreiberpriifstelle bewertet wurde, die von einem anderen Mltghedstaat gemaB den Kriterien
x> Vorschrlften <ZI = nach Artikel 25 = benannt wurde it :

| { neu

KAPITEL 2

VERPFLICHTUNGEN DER WIRTSCHAFTSAKTEURE

Artikel 6 [Artikel R2 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Verpflichtungen der Hersteller

I. Die Hersteller gewéhrleisten, wenn sie ihre Druckgerdte gemill Artikel 4 Absitze 1
und 2 in Verkehr bringen, dass diese gemall den wesentlichen Sicherheitsanforderungen von
Anhang I entworfen und hergestellt wurden.
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Die Hersteller gewihrleisten, wenn sie ihre Druckgerite gemdf3 Artikel 4 Absatz 3 in Verkehr
bringen, dass diese gemidB der in einem Mitgliedstaat geltenden guten Ingenieurpraxis
entworfen und hergestellt wurden.

2. Bei Druckgerdten nach Artikel 4 Absdtze 1 und 2 erstellen die Hersteller die
erforderlichen  technischen  Unterlagen gemédl  Anhang Il und  fiilhren das
Konformitatsbewertungsverfahren geméf Artikel 14 durch oder lassen es durchfiihren.

Wurde mit dem Verfahren gemill Unterabsatz 1 nachgewiesen, dass die Druckgerite nach
Artikel 4 Absdtze 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-Konformitétserkldrung
zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen der Druckgerite fiir die zustdndigen nationalen
Behorden bereithalten.

4. Die Hersteller gewéhrleisten durch geeignete Verfahren, dass stets Konformitét bei
Serienfertigung sichergestellt ist. Anderungen am Entwurf des Druckgerits oder an seinen
Merkmalen sowie Anderungen der harmonisierten Normen oder der sonstigen technischen
Spezifikationen, auf die bei Erkldrung der Konformitét eines Druckgerdts verwiesen wird,
werden angemessen berticksichtigt.

Die Hersteller nehmen, falls dies angesichts der mit einem Druckgerit verbundenen Risiken
als zweckmaiBig betrachtet wird, zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher
und anderer Nutzer Stichproben von auf dem Markt bereitgestellten Druckgeriten, nehmen
Priifungen vor, fithren erforderlichenfalls ein Verzeichnis der Beschwerden iiber
nichtkonforme Druckgerdte und der Riickrufe solcher Druckgerédte und halten die Héndler
iiber diese Uberwachung auf dem Laufenden.

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

6. Die Hersteller geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre
eingetragene Handelsmarke sowie die Postanschrift und, falls vorhanden, die Website, unter
der sie erreichbar sind, entweder auf den Druckgeréten selbst oder, wenn dies nicht méglich
ist, auf der Verpackung oder in den den Druckgerdten beigefiigten Unterlagen an. In der
Anschrift muss eine zentrale Stelle angegeben sein, unter der der Hersteller kontaktiert
werden kann.

7. Die Hersteller gewéhrleisten, dass den Druckgeriten nach Artikel 4 Absitze 1 und 2
die Gebrauchsanleitung und die Sicherheitsinformationen nach Anhang I Nummern 3.3 und
3.4 beigefiigt sind; sie werden gemill der Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats in
einer Sprache, die von den Verbrauchern und anderen Nutzern leicht verstanden werden kann,
zur Verfiigung gestellt. Solche Gebrauchsanleitungen und Sicherheitsinformationen miissen
klar, verstindlich und deutlich sein.

Die Hersteller gewdhrleisten, dass den Druckgerdten nach Artikel4 Absatz3 die
Gebrauchsanleitung und die Sicherheitsinformationen nach Artikel 4 Absatz 3 beigefiigt sind;
sie werden gemif der Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats in einer Sprache, die von
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den Verbrauchern und anderen Endnutzern leicht verstanden werden kann, zur Verfiigung
gestellt. Solche Gebrauchsanleitungen und Sicherheitsinformationen miissen klar,
verstiandlich und deutlich sein.

8. Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von
ithnen in Verkehr gebrachtes Druckgerdt nicht dieser Richtlinie entspricht, ergreifen
unverziiglich die erforderlichen KorrekturmaBnahmen, um die Konformitdt dieses
Druckgerits herzustellen oder es gegebenenfalls zuriickzunehmen oder zuriickzurufen.
AuBlerdem unterrichten die Hersteller, wenn mit dem Druckgeridt Risiken verbunden sind,
unverziiglich die zustindigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie das
Druckgerdt auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber und machen dabei ausfiihrliche
Angaben, insbesondere iiber die Nichtkonformitét und die ergriffenen Korrekturmafnahmen.

0. Die Hersteller hindigen der zustindigen nationalen Behorde auf deren begriindetes
Verlangen alle Informationen und Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitét des
Druckgerits mit dieser Richtlinie erforderlich sind, in einer Sprache aus, die von dieser
zustdndigen nationalen Behorde leicht verstanden werden kann. Diese Informationen und
Unterlagen konnen auf Papier oder in elektronischer Form geliefert werden. Sie kooperieren
mit dieser Behorde auf deren Verlangen bei allen Maflnahmen zur Beherrschung von Risiken,
die mit Druckgeréten verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht haben.

Artikel 7 [Artikel R3 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Bevollméichtigte
1. Ein Hersteller kann schriftlich einen Bevollméchtigten benennen.

Die Verpflichtungen gemif3 Artikel 6 Absatz 1 und die Erstellung der technischen Unterlagen
sind nicht Teil des Auftrags eines Bevollméchtigten.

2. Ein Bevollmichtigter nimmt die Aufgaben wahr, die im Auftrag des Herstellers
festgelegt sind. Der Auftrag muss dem Bevollmichtigten gestatten, mindestens folgende
Aufgaben wahrzunehmen:

(a) Bereithaltung der EU-Konformititserkldrung und der technischen Unterlagen
fiir die nationalen Uberwachungsbehorden iiber einen Zeitraum von zehn
Jahren nach dem Inverkehrbringen des Druckgerits;

(b) auf Dbegriindetes Verlangen einer zustindigen nationalen Behorde
Aushindigung aller erforderlichen Informationen und Unterlagen zum
Nachweis der Konformitit eines Druckgerits an diese Behorde;

(c) auf Verlangen der zustdndigen nationalen Behorden Kooperation bei allen
MaBnahmen zur Beherrschung der Risiken, die mit Druckgeridten verbunden
sind, die zum Aufgabenbereich des Bevollméchtigten gehoren.
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Artikel 8 [Artikel R4 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Verpflichtungen der Einfiihrer
1. Die Einfithrer bringen nur konforme Druckgerite in Verkehr.

2. Bevor sie ein Druckgerdt nach Artikel 4 Absdtze 1 und 2 in Verkehr bringen,
gewdhrleisten die Einfiihrer, dass das betreffende Konformititsbewertungsverfahren gemaif3
Artikel 14 vom Hersteller durchgefiihrt wurde. Sie gewihrleisten, dass der Hersteller die
technischen Unterlagen erstellt hat, dass das Druckgerit mit der CE-Kennzeichnung versehen
ist, dass ithm die Gebrauchsanleitung und die Sicherheitsinformationen gemifl Anhang I
Nummern 3.3 und 3.4 beigefligt sind und dass der Hersteller die Anforderungen von Artikel 6
Absitze 5 und 6 erfiillt hat.

Bevor sie ein Druckgerit nach Artikel 4 Absatz 3 in Verkehr bringen, gewéhrleisten die
Einfuhrer, dass der Hersteller die technischen Unterlagen erstellt hat, dass dem Druckgerit
zweckmifBige Gebrauchsanleitungen beigefiigt sind und dass der Hersteller die
Anforderungen von Artikel 6 Absitze 5 und 6 erfiillt hat.

Ist ein Einfiihrer der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Druckgerit
nicht mit den wesentlichen Sicherheitsanforderungen nach Anhang I tibereinstimmt, darf er
dieses Druckgerit nicht in Verkehr bringen, bevor dessen Konformitit hergestellt ist. Wenn
mit dem Druckgerit ein Risiko verbunden ist, unterrichtet der Einfithrer den Hersteller und
die Marktiiberwachungsbehoérden hiervon.

3. Die Einfithrer geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre
eingetragene Handelsmarke und die Postanschrift, unter der sie erreichbar sind, auf dem
Druckgerét selbst oder, wenn dies nicht moglich ist, auf der Verpackung oder in den dem
Druckgerit beigefiigten Unterlagen an. Die Kontaktdaten miissen in einer Sprache angegeben
werden, die von den Nutzern und den Marktiiberwachungsbehorden leicht verstanden werden
kann.

4. Die Einfiihrer gewihrleisten, dass den Druckgeriten nach Artikel 4 Absidtze 1 und 2
die Gebrauchsanleitung und die Sicherheitsinformationen nach Anhang I Nummern 3.3 und
3.4 beigefiigt sind; sie werden geméll der Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats in
einer Sprache, die von den Verbrauchern und anderen Nutzern leicht verstanden werden kann,
zur Verfligung gestellt.

Die Einfithrer gewihrleisten, dass den Druckgerdten nach Artikel4 Absatz3 die
Gebrauchsanleitung und die Sicherheitsinformationen beigefiigt sind; sie werden gemal3 der
Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats in einer Sprache, die von den Verbrauchern und
anderen Nutzern leicht verstanden werden kann, zur Verfiigung gestellt.

5. Solange sich ein Druckgerdt nach Artikel 4 Absdtze 1 und 2 in ihrer Verantwortung
befindet, gewéhrleisten die Einfiihrer, dass die Lagerungs- oder Transportbedingungen die
Ubereinstimmung des Druckgerits mit den Anforderungen von Anhangl nicht
beeintrichtigen.

6. Die Einfiihrer nehmen, falls dies angesichts der mit einem Druckgerit verbundenen
Risiken als zweckméiBig betrachtet wird, auf ordnungsgemiBl begriindeten Antrag der
zustdndigen Behorden zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher und
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anderer Nutzer Stichproben von auf dem Markt bereitgestellten Druckgerdten, nehmen
Priifungen vor, fithren erforderlichenfalls ein Verzeichnis der Beschwerden, der
nichtkonformen Druckgerite und der Riickrufe solcher Druckgerdte und halten die Handler
iiber simtliche derartigen UberwachungsmaBnahmen auf dem Laufenden.

7. Einfiihrer, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von
thnen in Verkehr gebrachtes Druckgerdt nicht dieser Richtlinie entspricht, ergreifen
unverziiglich die erforderlichen Korrekturmafinahmen, um die Konformitit dieses
Druckgerits herzustellen oder es gegebenenfalls zuriickzunehmen oder zuriickzurufen.
AuBerdem unterrichten die Einfithrer, wenn mit dem Druckgerit Risiken verbunden sind,
unverziiglich die zustdndigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie das
Druckgerdt auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber und machen dabei ausfiihrliche
Angaben, insbesondere iiber die Nichtkonformitét und die ergriffenen Korrekturmafnahmen.

8. Die Einfiihrer halten 10 Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Druckgerits eine
Abschrift der EU-Konformitétserklarung fiir die Marktiiberwachungsbehorden bereit und
sorgen dafiir, dass sie ithnen die technischen Unterlagen auf Verlangen vorlegen konnen.

98 Die Einfithrer hindigen der zustdndigen nationalen Behorde auf deren begriindetes
Verlangen alle Informationen und Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitit des
Produkts erforderlich sind, in einer Sprache aus, die von dieser zustindigen nationalen
Behorde leicht verstanden werden kann. Diese Informationen und Unterlagen koénnen auf
Papier oder in elektronischer Form geliefert werden. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf
deren Verlangen bei allen MaBBnahmen zur Beherrschung der Risiken, die mit Druckgeréten
verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht haben.

Artikel 9 [Artikel RS des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Verpflichtungen der Héndler

I. Die Héndler bertiicksichtigen die Anforderungen dieser Richtlinie mit der gebiihrenden
Sorgfalt, wenn sie ein Druckgerit auf dem Markt bereitstellen.

2. Bevor sie ein Druckgerit nach Artikel 4 Abséitze 1 und 2 auf dem Markt bereitstellen,
iiberpriifen die Handler, ob das Druckgerit mit der CE-Kennzeichnung versehen ist, ob ihm
die erforderlichen Unterlagen sowie die Gebrauchsanleitung und die Sicherheitsinformationen
nach Anhang I Nummern 3.3 und 3.4 in einer Sprache beigefiigt sind, die von den
Verbrauchern und sonstigen Nutzern in dem Mitgliedstaat, in dem das Druckgerét auf dem
Markt bereitgestellt werden soll, leicht verstanden werden kann, und ob der Hersteller und der
Einftihrer die Anforderungen von Artikel 6 Absétze 5 und 6 sowie von Artikel 8 Absatz 3
erfiillt haben.

Ist ein Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Druckgerét nicht
mit den wesentlichen Sicherheitsanforderungen nach Anhang I iibereinstimmt, darf er dieses
Druckgerit nicht auf dem Markt bereitstellen, bevor dessen Konformitét hergestellt ist. Wenn
mit dem Druckgerdt ein Risiko verbunden ist, unterrichtet der Héndler auferdem den
Hersteller oder den Einfiihrer sowie die Marktiiberwachungsbeh6rden dartiber.

Bevor sie ein Druckgerét nach Artikel 4 Absatz 3 auf dem Markt bereitstellen, tiberpriifen die
Hindler, ob das Druckgerit mit der CE-Kennzeichnung versehen ist, ob ihm eine
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zweckmiBige Gebrauchsanleitung in einer Sprache beigefiigt sind, die von den Verbrauchern
und sonstigen Nutzern in dem Mitgliedstaat, in dem das Druckgerdt auf dem Markt
bereitgestellt werden soll, leicht verstanden werden kann, und ob der Hersteller und der
Einfuhrer die Anforderungen von Artikel 6 Absédtze 5 und 6 sowie von Artikel 8 Absatz 3
erfiillt haben.

3. Solange sich ein Druckgerdt nach Artikel 4 Absidtze 1 und 2 in ihrer Verantwortung
befindet, gewdhrleisten die Héndler, dass die Lagerungs- oder Transportbedingungen die
Ubereinstimmung des Druckgerits mit den wesentlichen Sicherheitsanforderungen von
Anhang I nicht beeintridchtigen.

4. Héndler, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von
thnen auf dem Markt bereitgestelltes Druckgerit nicht dieser Richtlinie entspricht, ergreifen
unverziiglich die erforderlichen KorrekturmaBnahmen, um die Konformitdt dieses
Druckgerits herzustellen oder es gegebenenfalls zuriickzunehmen oder zuriickzurufen.
AuBlerdem unterrichten die Héndler, wenn mit dem Druckgerit Risiken verbunden sind,
unverziiglich die zustdndigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie das
Druckgerdt auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber und machen dabei ausfiihrliche
Angaben, insbesondere iiber die Nichtkonformitét und die ergriffenen Korrekturmafnahmen.

5. Die Héndler héndigen der zustdndigen nationalen Behorde auf deren begriindetes
Verlangen alle Informationen und Unterlagen aus, die fiir den Nachweis der Konformitét
eines Druckgerits erforderlich sind. Diese Informationen koénnen auf Papier oder in
elektronischer Form geliefert werden. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf deren
Verlangen bei allen MaBnahmen zur Beherrschung der Risiken, die mit Druckgeriten
verbunden sind, die sie auf dem Markt bereitgestellt haben.

Artikel 10 [Artikel R6 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]
Umstiinde, unter denen die Verpflichtungen des Herstellers auch fiir Einfiihrer und

Héndler gelten

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

Artikel 11 [Artikel R7 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Identifizierung der Wirtschaftsakteure

Die Wirtschaftsakteure benennen der Marktiiberwachungsbehorde auf Verlangen iiber einen
Zeitraum von mindestens 10 Jahren die Wirtschaftsakteure:

a) von denen sie ein Druckgerit bezogen haben;

b) an die sie ein Druckgerit abgegeben haben.
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Die Wirtschaftsakteure miissen die Informationen nach Absatz 1 iiber einen Zeitraum von
10 Jahren nach dem Bezug des Druckgerits sowie von 10 Jahren nach der Abgabe des
Druckgeréts vorlegen konnen.

KAPITEL 3

KONFORMITAT UND EINSTUFUNG VON DRUCKGERATEN

| ¥ 97/23/EG |

Artikel 125 [Artikel RS des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Konformititsvermutung

4 neu

1. Bei Druckgerdaten nach Artikel 4 Absitze 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
Sicherheitsanforderungen von Anhang I vermutet, die von den betreffenden Normen oder
Teilen davon abgedeckt sind.

| WV 97/23/EG (angepasst)

+2. Die Mitgliedstaaten gehen davon aus, dass8 Druckgerite snd-Baugruppen, die mit der
CE-Kennzeichnung gemil Artikel 1845 und der > EU <X] Konformitdtserkldrung gemif
#ﬂ%ﬁ%éHArtlkel 17 Versehen smd, 4 Bestimmungen dieser Richtlinie erfiillens

| W 97/23/EG (angepasst) |

43. Bei den fir die Herstellung von Druckgerdten verwendeten Werkstoffen, die
europdischen Werkstoffzulassungen entsprechen, zu—denes [X> deren Fundstellen gemil

Artikel 15 Absatz 4 <X] néhere—Angaben im Amitsblatt der Europdischen Gemeinschattern
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B Union X1 verdffentlicht wurden, wird davon ausgegangen dass% sie den zutreffenden
B> wesentlichen Sicherheitsanforderungen <X] geus : ager nach Anhang |
entsprechen.

Artikel 13

Einstufung von Druckgeriiten

1. Die in Artikel 43 Absatz 1 genannten Druckgerite werden entsprechend Anhang II nach
zunehmendem Gefahrenpetential DO Risikopotenzial <X] in Kategorien eingestuft.

in > folgende <XI

Fiir diese FEinstufung werden die Fluide gesaé
zwei Gruppen eingeteilt:z

| 4 neu

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

43
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(1) instabile explosive Stoffe/Gemische oder explosive Stoffe/Gemische der
Unterklassen 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 und 1.5;

(i) entziindbare Gase der Kategorien 1 und 2;
(ii1) 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;

(vil) selbstzersetzliche Stoffe und Gemische der Typen A bis F;
(viii) pyrophore Flissigkeiten der Kategorie 1;

(ix) pyrophore Feststoffe der Kategorie 1;

(x) Stoffe und Gemische, die in Berithrung mit Wasser entziindbare Gase
entwickeln, der Kategorien 1, 2 und 3;

(xi) oxidierende Fliissigkeiten der Kategorien 1, 2 und 3;
(xi1) 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 Toxizitét: Kategorien 1 und 2;

(xvi) akute inhalative Toxizitét: Kategorien 1, 2 und 3;

(xvii) spezifische Zielorgan-Toxizitdt — einmalige Exposition: Kategorie 1.

| WV 97/23/EG (angepasst)

22-(b) Zu Gruppe 2 zéhklen X, die <] alle unter Buchstabe aNussser2-1 nicht genannten
Fluide umfasst.

| ¥ 97/23/EG

3:2. Setzt sich ein Behilter aus mehreren Kammern zusammen, so wird der Behilter 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.
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| WV 97/23/EG (angepasst)

Artikel 4814

Konformitiitsbewertung

SEiaty gre auf einem Druckgerit
anzuwendenden Konform1tatsbewertungsverfahren rlchten sich nach der Kategorie, in die das
Gerit gemal Artikel 139 eingestuft ist.

32, Ax X> Je nach &I Kategories sind die folgenden
Konform1tatsbewertungsverfahren anzuwenden:

| ¥ 97/23/EG

(a)  Kategorie I:
e Modul A;
(b) Kategorie II:
e Modul A2+
e Modul DI
e Modul El;

(c) Kategorie I11:

| WV 97/23/EG (angepasst)

e Module B+ X> (Entwurfsmuster) <XI + X> Modul <X] D
e Module B+ > (Entwurfsmuster) <X] + X> Modul <X] F
e Module B > (Kombination aus Bau- und Entwurfsmuster) <X + X> Modul <X] E

e Module B > (Kombination aus Bau- und Entwurfsmuster) <1 + X> Modul <Xl
C2+

| WV 97/23/EG

e Modul H;

(d)  Kategorie IV:
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| WV 97/23/EG (angepasst)

e Module B X> (Kombination aus Bau- und Entwurfsmuster) <X + X> Modul <XI

D
e Module B [ (Kombination aus Bau- wund Entwurfsmuster) Xl +
> Modul XI F
| WV 97/23/EG (angepasst)
e Modul G
e Modul HI.

X> Die Konformititsbewertungsverfahren sind in Anhang III dargestellt. <X

+43. Die Druckgerite sind einem vom Hersteller zZu wihlenden
Konformitatsbewertungsverfahren entsprechend der Kategorie, zu der sie gehoren, zu
unterziehen. Der Hersteller kann sich auch fiir ein Verfahren entscheiden, das fiir eine hohere
Kategorie vorgesehen ist, sofern es eine solche gibt.

+54. Im Rahmen der Qualitétssicherungsverfahren fiir unter die Kategorien III und IV
fallende Druckgerdte nach Artikel 43 Absatz [Nummser—L1 Buchstabe a¥ Zifferi und
MNummer-L1 Buchstabe abj Ziffer ii erster Gedankenstrich sadMNusmer]2 sowie Buchstabe
b entnimmt die benmamnte DX notifizierte <X Stelle bei unangemeldeten Besuchen in
Fertigungs- oder Lagerstétten Druckgerite, um die Abnahme nach Anhang I Abschnitt 3.2.2
durchzufiihren oder durchfithren zu lassen. Hierfiir unterrichtet der Hersteller die berannte
> notifizierte <X] Stelle iiber das vorgesehene Produktionsprogramm. Die benannte
B> notifizierte <XI Stelle nimmt im ersten Jahr der Fertigung mindestens zwei Besuche vor.
Die Haufigkeit der folgenden Besuche wird von der besasaten X notifizierten <XI Stelle

nach den Kriterien der Nummer 4.4 der entsprechenden Module festgelegt.

+6-5. Im Fall einer Einzelanfertigung von unter die Kategorie III fallenden Behéltern und
Gesiiten O Druckgeriten <X nach Artikel 43 Absatz 1 Buchstabe b Nesssserd-2 im Rahmen
des Modul-H-Verfahrens fiihrt die berannte DO notifizierte <X Stelle die Abnahme nach
Anhang I Abschnitt 3.2.2 flir jedes Stiick durch oder ldss8t diese durchfiihren. Hierfiir
unterrichtet der Hersteller die benannte X notifizierte <XI Stelle tiber das vorgesehene
Produktionsprogramm.

| WV 97/23/EG (angepasst)

2:6. Baugruppen im Sinne des Artikels 43 Absatz 2 sind einer Gesamtbewertung der
Konformitit zu unterziehen, die felgendes X> die folgenden Bewertungen <XI umfass§t:

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

(a) X> die <X] Bewertung jedes einzelnen der Druckgerite im Sinne des Artikels 43
Absatz 1, aus denen diese Baugruppe zusammengesetzt ist und die zuvor keinem getrennten
Konformititsbewertungsverfahren und keiner getrennten CE-Kennzeichnung unterzogen
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wurden. Das Bewertungsverfahren richtet sich nach der Kategorie jedes einzelnen dieser
Druckgerite;

(b) die Bewertung des Zusammenbaus der verschiedenen Einzelteile der Baugruppe
gemill Anhang I NummernAbsehnitte 2.3, 2.8 und 2.9; diese ist entsprechend der hoéchsten
Kategorie der betreffenden Druckgerite durchzufiihren, wobei Ausriistungsteile mit
Sicherheitsfunktion nicht berticksichtigt werden;

(c) die Bewertung des Schutzes der Baugruppe vor einem Uberschreiten der zulissigen
Betriebsgrenzen geméfl Anhang I NummernAdbsehnitte 2.10 und 3.2.3; diese ist entsprechend
der hochsten Kategorie der zu schiitzenden Druckgerite durchzufiihren.

3-7. Abweichend von den Absétzen 1 und 2 kénnen die zustdndigen Behorden in berechtigten
Féllen im Hoheitsgebiet des betreffenden Mitgliedstaats fiir Versuchszwecke das
Iaverkehsbringen = die Bereitstellung auf dem Markt < und die Inbetriebnahme einzelner
Druckgerite und Baugruppen geméal Artikel 2+ Absatz2 auf die die Verfahren der Absétze 1
und 2 des vorliegenden Artikels nicht angewandt wurden, gestatten.

| W 97/23/EG (angepasst)

4. Aufzeichnungen und Schriftwechsel im Zusammenhang mit der Konformititsbewertung
sind in der (den) Amtssprache(n) der Gemeinsehaft [ Union <X] abzufassen, die der
Mltghedstaat in dem dle fur die Durchfuhmng dieser Verfahren zustidndige Stelle ihren Sitz
hat, 3 ag festlegen kann, oder in einer anderen von dieser
Stelle akzeptlerten Sprache

| WV 97/23/EG (angepasst)

Artikel 154+

Europiische Werkstoffzulassung

1. Die europédische Werkstoffzulassung gemaé mmer29-wird auf Antrag eines
Herstellers oder mehrerer Hersteller von Werkstoffen oder Druckgeraten von einer berannten
B> notifizierten <X] Stelle des Artikels 3220 erteilt, die speziell dafiir bestamt
B> benannt <XI wurde. Die berannte DO notifizierte <XI Stelle legt geeignete Untersuchungen
und Priifungen zur Zertifizierung der Ubereinstimmung der Werkstofftypen mit den
entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie fest und fiihrt diese durch oder l4ss8t diese
durchfiihren.z Ism Fall von Werkstoffen, deren Verwendung vor dem 29. November 1999 als
sicher befunden wurde, hat die benanate [ notifizierte <XI Stelle bei der Uberpriifung der

Ubereinstimmung die vorhandenen Daten zu beriicksichtigen.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

2. Vor Erteilung einer europdischen Werkstoffzulassung untersiehtet DX meldet X1 die
benannte X notifizierte <X] Stelle dendie Mitgliedstaaten und derdie Kommissions=aders-sie
thnren die entsprechenden Angaben ﬁ%&%kk Innerhalb elner Frlst von drei Monaten kann ein
Mitgliedstaat oder die Kommission des=s
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Die benamnte [© notifizierte XI  Stelle estet [ kann <X] die europalsche
Werkstoffzulassung IZ> ertellen <&X] und beriicksichtigt hierbei : S
A H sund die vorgebrachten Bemerkungen.

| WV 97/23/EG (angepasst)

3. Eine Kopie der -europdischen Werkstoffzulassung #ir—Dseuekgerite wird den
Mitgliedstaaten, den beranntern DX notifizierten <XI Stellen und der Kommission tibermittelt.

| WV 97/23/EG (angepasst)

4. [X® Entspricht die europidische Werkstoffzulassung den Anforderungen, die sie abdeckt
und die in Anhang I aufgefiihrt sind, X1 verdffentlicht dBie Kommission weréffentlieht
B> die Fundstelle dieser Zulassung. <XI X> Die Kommission sorgt fiir die Aktualisierung
einer Liste dieser Zulassungen @ 1m Amtsblatt  der Europazschen Gemeinsehatten
@Unzon@ Merks slassy : sergt—fir—die

| WV 97/23/EG (angepasst)

5. Dic benannte X notifizierte <XI Stelle, die die europdische Werkstoffzulassung=fis
Deuekegerite erteilt hat, zieht diese Zulassung zuriick, wenn sie feststellt, dassB die Zulassung
nicht hétte erteilt werden diirfen, oder wenn der Werkstofftyp von einer harmonisierten Norm
erfassBt wird. Sie unterrichtet umgehend die {ibrigen Mitgliedstaaten, die benannten
> notifizierten <XI Stellen und die Kommission iiber jeden Entzug einer Zulassung.

4 neu

6. Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Auffassung, dass eine europdische
Werkstoffzulassung, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht
wurden, die Sicherheitsanforderungen nicht zur Génze erfiillt, die sie abdeckt und die in
Anhang I aufgefiihrt sind, beschlie3t die Kommission mithilfe von Durchfiithrungsrechtsakten,
ob die Fundstellen dieser europdischen Werkstoffzulassung fiir Druckgerite aus dem
Amtsblatt der Europdischen Union gestrichen werden.

Die in Unterabsatz 1 genannten Durchfiihrungsrechtsakte werden nach dem Priifverfahren
gemal Artikel 39 Absatz 3 erlassen.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

Artikel 4416

Betreiberpriifstellen
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1. Abweichend von den Bestimmungen iiber die Aufgaben der benannter DO notifizierten <XI
Stellen konnen die Mitgliedstaaten zulassen, dass8 in 1hrem Hoheltsgeblet Druckgerite snd
Baugruppen, deren Konformitit mit den g sen X> wesentlichen
S1cherhe1tsanforderungen Xl von einer Betrelberprufstelle bewertet Wurde die gemil den
e e—in Absatz 87 Bezug genommenwi ied DO benannt wurde <X|

genommen werden.

| WV 97/23/EG (angepasst)

3-2. Die Druckgerite usad—Bauesruppen, deren Konformitit von einer Betreiberpriifstelle
bewertet wurde, diirfen nicht die CE-Kennzeichnung tragen.

| WV 97/23/EG (angepasst)

4.3. Diese Druckgerite uadBaugrappen nach Absatz 1 diirfen ausschlieflich in den Betrieben
der Unternehmensgruppe verwendet werden, der die Priifstelle angehort. Die Gruppe wendet
eine gemeinsame Sicherheitspolitik in Bezug auf die technischen Auslegungs-, Fertigungs-,
Kontroll-, Wartungs- und Benutzungsbedingungen fiir Druckgerite sad-Basgrappes an.

| ¥ 97/23/EG

84. Die Betreiberpriifstellen arbeiten ausschlieBlich fiir die Unternehmensgruppe, der sie
angehoren.

65. Fiir die Konformitidtsbewertung durch die Betreiberpriifstellen gelten die Verfahren der
Module A2%, C24, F und G nach Anhang III.

| WV 97/23/EG (angepasst)

6. Die Mitgliedstaaten teden [ notifizieren <XI den anderen Mitgliedstaaten und der
Kommission s, welche Betreiberpriifstellen sie zugelassen haben, fiir welche Aufgaben
diese benannt wurden und welche Betriebe bei jeder Betreiberpriifstelle unter Absatz 34
fallen.

&7. Bei der Benennung der Betrelberprufstellen wenden die Mitgliedstaaten die in AnhangV
Artikel 25 aufees erter DO ausgefiihrten Vorschriften <X] an und vergewissern sich,
dass8 die Gruppe zu der dle Betreiberpriifstelle gehort, die Kriterien geméll Absatz 43 Satz 2
anwendet.

| ¥ 97/23/EG
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Artikel 17 [Artikel R10 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

EU-Konformititserklirung

1. Die EU-Konformititserklirung besagt, dass die Erfiillung der wesentlichen
Sicherheitsanforderungen nach Anhang I nachgewiesen wurde.

2. Die EU-Konformitdtserkldrung entspricht in ihrem Aufbau dem Muster in Anhang III,
enthdlt die in den einschligigen Konformitdtsbewertungsverfahren des Anhangs II
angegebenen Elemente und wird stets auf dem neuesten Stand gehalten. Sie wird in die
Sprache bzw. Sprachen iibersetzt, die von dem Mitgliedstaat vorgeschrieben wird/werden, in
dem das Druckgerdt in Verkehr gebracht wird bzw. auf dessen Markt das Druckgerit
bereitgestellt wird.

3. Unterliegen Druckgeridte mehreren Rechtsvorschriften der Europdischen Union, in denen
jeweils eine EU-Konformititserkldrung vorgeschrieben ist, wird nur eine einzige EU-
Konformititserkldrung fiir simtliche EU-Rechtsvorschriften ausgestellt. In dieser Erkldrung
sind die betroffenen Rechtsvorschriften samt ihrer Fundstelle im Amtsblatt anzugeben.

4. Mit der Ausstellung der EU-Konformititserklarung tbernimmt der Hersteller die
Verantwortung fiir die Konformitét des Druckgeréts mit den Anforderungen dieser Richtlinie.

Artikel 18 [Artikel R11 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Allgemeine Grundsitze der CE-Kennzeichnung

Fir die CE-Kennzeichnung gelten die allgemeinen Grundsdtze gemidfl Artikel 30 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

| WV 97/23/EG (angepasst)

Artikel 1945 [Artikel R12 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

> Vorschriften und Bedingungen fiir die Anbringung der <X CE-Kennzeichnung

| ¥ 97/23/EG
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WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

2.1. Die CE-Kennzeichnung ist X> gut <Xl sichtbar, deutieh—esbar DO leserlich X1 und
unausliésehlieh DO dauerhaft <X anzubringen auf

a) Druckgeriten im Sinne von Artikel 43 Absatz 1 und
b) Baugruppen im Sinne von Artikel 43 Absatz 2;.

X> Das Druckgerit oder die Baugruppe nach Unterabsatz 1 Buchstabe a bzw. b muss <XI die
fertig hergestellt simd [O sein <XI oder sich in einem Zustand befinden, der die
Abnahmepriifung gemidfl Anhang I NummerAbsehnitt=3.2 ermoglicht = ; sie kann auch auf
der Datenplakette angebracht werden. Falls die Art des Druckgerits oder der Baugruppe dies
nicht zuldsst oder nicht rechtfertigt, wird sie auf der Verpackung und den Begleitunterlagen
angebracht <.

3-2.  Es ist nicht erforderlich, die CE- Kennzelchnung auf Jedem einzelnen der Druckgerite
anzubringen, aus denen sich eine Baugruppe #a Absatz-2-zusammensetzt.
Die einzelnen Druckgerdte, die bei ithrem Einbau in die Baugruppe bereits die CE-
Kennzeichnung tragen, behalten diese Kennzeichnung.

| ¥ 97/23/EG

4 neu

3. Die CE-Kennzeichnung wird vor dem Inverkehrbringen des Druckgerits oder der
Baugruppe angebracht.

4. Hinter der CE-Kennzeichnung steht die Kennnummer der notifizierten Stelle, falls diese
Stelle in der Phase der Fertigungskontrolle tétig 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 Bevollméchtigten 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.

KAPITEL 4

NOTIFIZIERUNG VON
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

| ¥ 97/23/EG

DE 57 DE



DE

{ neu

Artikel 20 [Artikel R13 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Notifizierung

Die Mitgliedstaaten notifizieren der Kommission und den {ibrigen Mitgliedstaaten die
notifizierten Stellen und Betreiberpriifstellen, die befugt sind, als unabhéngige Dritte
Konformititsbewertungsaufgaben  gemdB3  Artikel 15, Artikel 16 oder  Anhang III
wahrzunehmen, sowie die unabhéngigen Priifstellen, die sie fir die Wahrnehmung der
Aufgaben geméll Anhang I Nummern 3.1.2 und 3.1.3 anerkannt haben.

Artikel 21 [Artikel R14 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Notifizierende Behorden

1. Die Mitgliedstaaten benennen eine notifizierende Behorde, die fiir die Einrichtung und
Durchfiihrung der erforderlichen Verfahren fiir die Bewertung und Notifizierung von
Konformititsbewertungsstellen und fiir die Uberwachung der notifizierten Stellen,
anerkannten unabhingigen Priifstellen und Betreiberpriifstellen, einschlieBlich der Einhaltung
von Artikel 26, zustindig ist.

2. Die Mitgliedstaaten kénnen 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 Bewertung, Notifizierung
oder Uberwachung an eine nicht hoheitliche Stelle delegiert oder ihr auf andere Weise
iibertragt, so muss diese Stelle eine juristische Person sein und den Anforderungen von
Artikel 22 Absitze 1 bis 6 geniigen. AuBBerdem muss diese Stelle Vorsorge zur Deckung von
aus ihrer Tatigkeit entstehenden Haftungsanspriichen treffen.
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4. Die notifizierende Behorde tragt die volle Verantwortung fiir die von der in Absatz 3
genannten Stelle durchgefiihrten Tatigkeiten.

Artikel 22 [Artikel R15 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Anforderungen an notifizierende Behorden

1. Eine notifizierende Behorde wird so eingerichtet, dass es zu keinerlei
Interessenkonflikt mit den Konformitdtsbewertungsstellen kommt.

2. Eine notifizierende Behorde gewéhrleistet durch ihre Organisation und Arbeitsweise,
dass bei der Ausiibung ihrer Tatigkeit Objektivitdt und Unparteilichkeit gewahrt sind.

3. Eine notifizierende Behorde wird so strukturiert, dass jede Entscheidung iiber die
Notifizierung einer Konformitatsbewertungsstelle von kompetenten Personen getroffen wird,
die nicht mit den Personen identisch sind, welche die Bewertung durchgefiihrt haben.

4. Eine notifizierende Behorde darf weder Tatigkeiten, die
Konformitatsbewertungsstellen — durchfithren, noch  Beratungsleistungen auf einer
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 ordnungsgemall wahrnehmen kann.

Artikel 23 [Artikel R16 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Informationspflichten der notifizierenden Behdorden

Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission iiber seine Verfahren zur Bewertung und
Notifizierung von Konformititsbewertungsstellen und zur Uberwachung von notifizierten
Stellen, unabhingigen Priifstellen und Betreiberpriifstellen sowie {iiber diesbeziigliche
Anderungen.

Die Kommission macht diese Informationen der Offentlichkeit zuginglich.
Artikel 24 [Artikel R17 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Anforderungen an notifizierte Stellen und anerkannte unabhéingige Priifstellen

1. Eine notifizierte Stelle oder eine anerkannte unabhédngige Priifstelle erfiillt fiir die
Zwecke der Notifizierung die Anforderungen der Absétze 2 bis 11.

2. Eine Konformititsbewertungsstelle ist nach nationalem Recht gegriindet und ist mit
Rechtspersonlichkeit ausgestattet.
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3. Bei einer Konformitdtsbewertungsstelle muss es sich um einen unabhéngigen Dritten
handeln, der mit der Einrichtung oder dem Druckgerit, die bzw. das er bewertet, in keinerlei
Verbindung steht.

Eine Stelle, die einem Wirtschaftsverband oder einem Fachverband angehort und die
Druckgerite bewertet, an deren Entwurf, Herstellung, Bereitstellung, Montage, Gebrauch
oder Wartung Unternehmen beteiligt sind, die von diesem Verband vertreten werden, kann als
solche Stelle gelten, unter der Bedingung, dass ihre Unabhéngigkeit sowie die Abwesenheit
jedweder Interessenskonflikte nachgewiesen sind.

4. Eine Konformititsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fiir die
Erfillung der Konformitdtsbewertungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter diirfen nicht
Konstrukteur, Hersteller, Lieferant, Installateur, Ké&ufer, Eigentiimer, Verwender oder
Wartungsbetrieb der zu bewertenden Druckgerdte oder Vertreter einer dieser Parteien sein.
Dies schlie3t nicht die Verwendung von bereits einer Konformitdtsbewertung unterzogenen
Druckgerdten, die fir die Tatigkeit der Konformititsbewertungsstelle nétig sind, oder die
Verwendung solcher Gerite zum personlichen Gebrauch aus.

Eine Konformititsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fiir die Erfiillung der
Konformititsbewertungsaufgaben zustdndigen Mitarbeiter diirfen weder direkt an Entwurf,
Herstellung bzw. Bau, Vermarktung, Installation, Verwendung oder Wartung dieser
Druckgerite beteiligt sein noch die an diesen Téatigkeiten beteiligten Parteien vertreten. Sie
diirfen sich nicht mit Tétigkeiten befassen, die ihre Unabhingigkeit bei der Beurteilung oder
ithre Integritdt im Zusammenhang mit den Konformititsbewertungsmafinahmen, fiir die sie
notifiziert sind, beeintrichtigen konnten. Dies gilt besonders fiir Beratungsdienstleistungen.

Die Konformititsbewertungsstellen gewihrleisten, dass Tatigkeiten ihrer Zweigunternehmen
oder Unterauftragnehmer die Vertraulichkeit, Objektivitdt oder Unparteilichkeit ihrer
Konformititsbewertungstitigkeiten nicht beeintrachtigen.

5. Die  Konformititsbewertungsstellen und  ihre  Mitarbeiter  fithren  die
Konformitdtsbewertungstétigkeiten mit der groBtmoglichen Professionalitit 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
Personen oder Personengruppen ausgeht, die ein Interesse am Ergebnis dieser Tatigkeiten
haben.

6. Eine Konformititsbewertungsstelle ist in der Lage, alle
Konformititsbewertungsaufgaben zu bewiltigen, die ihr nach Maligabe von Artikel 15,
Anhang III oder Anhang I Nummern 3.1.2 und 3.1.3 zufallen und fiir die sie notifiziert wurde,
gleichgiiltig, ob diese Aufgaben von der Stelle selbst, in ihrem Auftrag oder unter ihrer
Verantwortung erfiillt werden.

Eine Konformititsbewertungsstelle verfiigt jederzeit, fiir jedes
Konformitidtsbewertungsverfahren und fiir jede Art und Kategorie von Druckgeriten, fiir die
sie notifiziert wurde, iiber:

(a) die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntnis wund ausreichender
einschldgiger Erfahrung, um die bei der Konformitdtsbewertung anfallenden
Aufgaben zu erfiillen;
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(b) Beschreibungen von Verfahren, nach denen die Konformititsbewertung
durchgefiihrt wird, um die Transparenz und die Wiederholbarkeit dieser
Verfahren sicherzustellen. Sie verfiigt tiber eine angemessene Politik und
geeignete Verfahren, bei denen zwischen den Aufgaben, die sie als
Konformititsbewertungsstelle =~ wahrnimmt, und anderen  Tétigkeiten
unterschieden wird;

(c) Verfahren zur Durchfilhrung von  Titigkeiten unter gebiihrender
Beriicksichtigung der Grof3e eines Unternehmens, der Branche, in der es titig
ist, seiner Struktur, dem Grad an Komplexitit der jeweiligen
Produkttechnologie und der Tatsache, dass es sich bei dem Produktionsprozess
um eine Massenfertigung oder Serienproduktion handelt.

Ihr stehen die erforderlichen Mittel zur angemessenen Erledigung der technischen und
administrativen Aufgaben zur Verfiigung, die mit der Konformitétsbewertung verbunden sind,
und sie hat Zugang zu allen benétigten Ausriistungen oder Einrichtungen.

7. Die Mitarbeiter, die fiir die Durchfithrung der Konformititsbewertungstitigkeiten
zustdndig sind, besitzen:

(a) eine solide Fach- und Berufsausbildung, die alle Titigkeiten fiir die
Konformitiatsbewertung in dem  Bereich umfasst, fir den die
Konformititsbewertungsstelle notifiziert wurde,

(b) eine ausreichende Kenntnis der Anforderungen, die mit den durchzufithrenden
Bewertungen verbunden sind, und die entsprechende Befugnis, solche
Bewertungen durchzufiihren,

(c) angemessene Kenntnisse und Verstiandnis der wesentlichen
Sicherheitsanforderungen nach Anhangl, der geltenden harmonisierten
Normen und der betreffenden Bestimmungen der EU-
Harmonisierungsrechtsvorschriften und der nationalen Rechtsvorschriften,

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

8. Die  Unparteilichkeit der Konformitdtsbewertungsstellen, ihrer  obersten
Leitungsebenen und ihres Bewertungspersonals wird garantiert.

Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und des bewertenden Personals der
Konformitdtsbewertungsstelle darf sich nicht nach der Anzahl der durchgefiihrten
Bewertungen oder deren Ergebnissen richten.

0. Die Konformitidtsbewertungsstellen schlieen eine Haftpflichtversicherung ab, sofern
die Haftpflicht nicht aufgrund der nationalen Rechtsvorschriften vom Staat iibernommen wird
oder der Mitgliedstaat selbst unmittelbar fiir die Konformititsbewertung verantwortlich ist.

10. Informationen, welche die Mitarbeiter einer Konformititsbewertungsstelle bei der
Durchfiihrung ihrer Aufgaben geméf Artikel 15, Anhang III oder Anhang I Nummern 3.1.2
und 3.1.3 oder einer ihrer nationalen Durchfithrungsvorschriften erhalten, fallen unter die
berufliche Schweigepflicht auller gegeniiber den zustédndigen Behorden des Mitgliedstaats, in
dem sie ihre Tétigkeiten ausiiben. Eigentumsrechte werden geschiitzt.
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1. Die Konformitdtsbewertungsstellen wirken an den einschlagigen Normungsaktivititen
und den Aktivititen der Koordinierungsgruppe notifizierter Stellen mit, die im Rahmen der
jeweiligen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union geschaffen wurde, bzw. sorgen
daftir, dass ihr Bewertungspersonal dariiber informiert wird, und wenden die von dieser
Gruppe erarbeiteten Verwaltungsentscheidungen und Dokumente als allgemeine Leitlinie 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 nationalem Recht gegriindet und ist mit
Rechtspersonlichkeit ausgestattet.

3. Eine Betreiberpriifstelle muss organisatorisch abgrenzbar sein und innerhalb der
Gruppe, zu der sie gehort, iiber Berichtsverfahren verfiigen, die ihre Unparteilichkeit
sicherstellen und belegen.

4. Eine Betreiberpriifstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fiir die Erfiillung der
Konformitidtsbewertungsaufgaben zustdndigen Mitarbeiter diirfen nicht Konstrukteur,
Hersteller, Lieferant, Installateur, Kdufer, Eigentiimer, Verwender oder Wartungsbetrieb der
zu bewertenden Druckgerite oder Bevollméichtigter einer dieser Parteien sein. Dies schliefit
nicht die Verwendung von bereits einer Konformitdtsbewertung unterzogenen Druckgeriten,
die fiir die Tatigkeit der Betreiberpriifstelle notig sind, oder die Verwendung solcher Gerite
zum personlichen Gebrauch aus.

Eine Betreiberpriifstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fiir die Erfiillung der
Konformititsbewertungsaufgaben zustdndigen Mitarbeiter diirfen weder direkt an Entwurf,
Herstellung bzw. Bau, Vermarktung, Installation, Verwendung oder Wartung dieser
Druckgeridte beteiligt sein, noch die an diesen Téatigkeiten beteiligten Parteien vertreten. Sie
diirfen sich nicht mit Tatigkeiten befassen, die ihre Unabhdngigkeit bei der Beurteilung oder
ihre Integritdt im Zusammenhang mit den Konformitidtsbewertungsmafinahmen, fiir die sie
notifiziert sind, beeintrdchtigen konnen. Dies gilt besonders fiir Beratungsdienstleistungen.

5. Die Betreiberpriifstellen und ihre Mitarbeiter fithren die
Konformititsbewertungstitigkeiten mit der groBtmoglichen Professionalitit 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 Konformitétsbewertungsarbeit auswirken koénnte und speziell von
Personen oder Personengruppen ausgeht, die ein Interesse am Ergebnis dieser Tatigkeiten
haben.

6. Eine Betreiberpriifstelle ist in der Lage, alle Konformititsbewertungsaufgaben zu
bewiltigen, die ihr nach MaBgabe von Artikel 16 zufallen und fiir die sie notifiziert wurde,
gleichgiiltig, ob diese Aufgaben von der Betreiberpriifstelle selbst, in ithrem Auftrag oder
unter ihrer Verantwortung erfiillt werden.
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Eine Betreiberpriifstelle verfiigt jederzeit, fiir jedes Konformititsbewertungsverfahren und fiir
jede Art und Kategorie von Druckgeréten, fiir die sie notifiziert wurde, iiber:

(a) die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntnis und ausreichender
einschldgiger Erfahrung, um die bei der Konformitétsbewertung anfallenden
Aufgaben zu erfiillen;

(b) Beschreibungen von Verfahren, nach denen die Konformititsbewertung
durchgefithrt wird, um die Transparenz und die Wiederholbarkeit dieser
Verfahren sicherzustellen. Sie verfiigt iiber eine angemessene Politik und
geeignete Verfahren, bei denen zwischen den Aufgaben, die sie als
Betreiberpriifstelle wahrnimmt, und anderen Tatigkeiten unterschieden wird;

(¢) Verfahren zur Durchfihrung von Titigkeiten unter gebiihrender
Berticksichtigung der Grofle eines Unternehmens, der Branche, in der es tdtig
ist, seiner Struktur, dem Grad an Komplexitdit der jeweiligen
Produkttechnologie und der Tatsache, dass es sich bei dem Produktionsprozess
um eine Massenfertigung oder Serienproduktion handelt.

Ihr stehen die erforderlichen Mittel zur angemessenen Erledigung der technischen und
administrativen Aufgaben zur Verfiigung, die mit der Konformitdtsbewertung verbunden sind,
und sie hat Zugang zu allen benétigten Ausriistungen oder Einrichtungen.

7. Die Mitarbeiter, die fiir die Durchfiihrung der Konformititsbewertungstatigkeiten
zustdndig sind, besitzen:

(a) eine solide Fach- und Berufsausbildung, die alle Tatigkeiten fiir die
Konformitdtsbewertung in dem Bereich umfasst, fir den die
Konformititsbewertungsstelle notifiziert wurde,

(b) eine ausreichende Kenntnis der Anforderungen, die mit den durchzufiihrenden
Bewertungen verbunden sind, und die entsprechende Befugnis, solche
Bewertungen durchzufiihren,

(c) angemessene Kenntnisse und Verstiandnis der wesentlichen
Sicherheitsanforderungen nach Anhangl, der geltenden harmonisierten
Normen und der betreffenden Bestimmungen der EU-
Harmonisierungsrechtsvorschriften und der nationalen Rechtsvorschriften,

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

8. Die Unparteilichkeit der Betreiberpriifstellen, ihrer obersten Leitungsebenen und ihres
Bewertungspersonals wird garantiert. Die Betreiberpriifstellen diirfen keiner Tétigkeit
nachgehen, die der Unabhingigkeit ihres Urteils oder ihrer Integritit im Zusammenhang mit
den Bewertungsaufgaben schaden koénnten.

Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und des bewertenden Personals der
Betreiberpriifstelle darf sich nicht nach der Anzahl der durchgefiihrten Bewertungen oder
deren Ergebnissen richten.
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9. Die Betreiberpriifstellen schlieBen eine angemessene Haftpflichtversicherung ab, es
sei denn, diese Haftpflicht wird von der Gruppe tibernommen, der sie angehdren.

10.  Informationen, welche die Mitarbeiter einer Betreiberpriifstelle bei der Durchfiihrung
ihrer Aufgaben gemidf3 Artikel 16 oder einer der nationalen Durchfiihrungsvorschriften
erhalten, fallen unter die berufliche Schweigepflicht auller gegeniiber den zustidndigen
Behorden des Mitgliedstaats, in dem sie ihre Tatigkeiten ausiiben. Eigentumsrechte werden
geschiitzt.

11.  Die Betreiberpriifstellen wirken an den einschldgigen Normungsaktivititen und den
Aktivitdten der Koordinierungsgruppe notifizierter Stellen mit, die im Rahmen der jeweiligen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union geschaffen wurde, bzw. sorgen dafiir, dass ihr
Bewertungspersonal dariiber informiert wird, und wenden die von dieser Gruppe erarbeiteten
Verwaltungsentscheidungen und Dokumente als allgemeine Leitlinie an.

Artikel 26 [Artikel R18 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Konformititsvermutung

Weist eine Konformitdtsbewertungsstelle nach, dass sie die Kriterien der einschligigen
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 die anwendbaren harmonisierten Normen diese
Anforderungen abdecken.

Artikel 27 [Artikel R20 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Zweigunternehmen von notifizierten Stellen und anerkannten unabhéngigen Priifstellen
und Vergabe von Unterauftrigen

1. Vergibt eine notifizierte Stelle oder eine anerkannte unabhéngige Priifstelle bestimmte
mit der Konformitdtsbewertung verbundene Aufgaben an Unterauftragnehmer oder tibertragt
sie diese einem Zweigunternehmen, stellt sie sicher, dass der Unterauftragnehmer oder das
Zweigunternehmen die Anforderungen von Artikel 24 erfiillt, und unterrichtet die
notifizierende Behorde entsprechend.

2. Die notifizierten Stellen und anerkannten unabhingigen Priifstellen tragen die volle
Verantwortung fiir die Arbeiten, die von Unterauftragnehmern oder Zweigunternehmen
ausgefiihrt werden, unabhingig davon, wo diese niedergelassen sind.

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

4. Die notifizierten Stellen und anerkannten unabhingigen Priifstellen halten die
einschldgigen Unterlagen iiber die Begutachtung der Qualifikation des Unterauftragnehmers
oder des Zweigunternehmens und die von ihm gemél Artikel 15, Anhang I1I oder Anhang I
Nummern 3.1.2 und 3.1.3 ausgefiihrten Arbeiten fiir die notifizierende Behorde bereit.
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Artikel 28 [Artikel R22 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Antrige auf Notifizierung

1. Eine Konformitdtsbewertungsstelle beantragt ihre Notifizierung bei der
notifizierenden Behorde des Mitgliedstaats, in dem sie anséssig ist.

2. Diesem Antrag legt sie eine Beschreibung der Konformitdtsbewertungstétigkeiten,
des/der Konformititsbewertungsmoduls/-e und der Druckgerite, fiir die diese Stelle
Kompetenz beansprucht, sowie, wenn vorhanden, eine Akkreditierungsurkunde bei, die von
einer nationalen Akkreditierungsstelle ausgestellt wurde und in der diese bescheinigt, dass die
Konformititsbewertungsstelle die Anforderungen von Artikel 24 oder 25 erfiillt.

3. Kann die Konformitétsbewertungsstelle keine Akkreditierungsurkunde vorweisen, legt
sie der notifizierenden Behorde als Nachweis alle Unterlagen vor, die erforderlich sind, um zu
iiberpriifen, festzustellen und regelmiBig zu liberwachen, ob sie die Anforderungen von
Artikel 24 oder 25 erfiillt.

Artikel 29 [Artikel R23 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Notifizierungsverfahren

1. Die notifizierenden Behorden diirfen nur Konformitiatsbewertungsstellen notifizieren,
die die Anforderungen von Artikel 24 oder 25 erfiillen.

2. Sie unterrichten die Kommission und die tibrigen Mitgliedstaaten mit Hilfe des
elektronischen Notifizierungsinstruments, das von der Kommission entwickelt und verwaltet
wird.

3. Eine Notifizierung enthalt vollstindige Angaben zu den
Konformititsbewertungstitigkeiten, dem/den betreffenden Konformitdtsbewertungsmodul/-en
und den betreffenden Druckgeriten sowie die betreffende Bestétigung der Kompetenz.

4. Beruht eine Notifizierung nicht auf einer Akkreditierungsurkunde gemaf3 Artikel 28
Absatz 2, legt die notifizierende Behorde der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten
die Unterlagen, die die Kompetenz der Konformititsbewertungsstelle nachweisen, sowie die
Vereinbarungen vor, die getroffen wurden, um sicherzustellen, dass die Stelle regelméBig
tiberwacht wird und stets den Anforderungen nach Artikel 24 oder 25 gentigt.

5. Die betreffende Stelle darf die Aufgaben einer notifizierten Stelle, einer anerkannten
unabhingigen 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 notifizierte Stelle, anerkannte
unabhingige Priifstelle oder Betreiberpriifstelle.

6. Die Mitgliedstaaten melden der Kommission und den ibrigen Mitgliedstaaten jede
spiter eintretende Anderung der Notifizierung.
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Artikel 30 [Artikel R24 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Kennnummern und Verzeichnis notifizierter Stellen
1. Die Kommission weist einer notifizierten Stelle eine Kennnummer zu.

Selbst wenn eine Stelle fiir mehrere Rechtsvorschriften der Union notifiziert ist, erhélt sie nur
eine einzige Kennnummer.

2. Die Kommission veroffentlicht das Verzeichnis der nach dieser Richtlinie notifizierten
Stellen samt den ihnen zugewiesenen Kennnummern und den Titigkeiten, fiir die sie
notifiziert wurden.

Sie tragt fiir die Aktualisierung dieser Liste Sorge.
Artikel 31

Verzeichnis von anerkannten unabhéngigen Priifstellen und Betreiberpriifstellen

Die Kommission verodffentlicht das Verzeichnis der nach dieser Richtlinie notifizierten
anerkannten unabhingigen Priifstellen und Betreiberpriifstellen und der Téatigkeiten, fiir die
sie anerkannt wurden.

Sie trigt fiir die Aktualisierung dieser Liste Sorge.
Artikel 32 [Artikel R25 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Anderungen der Notifizierungen

1. Falls eine notifizierende Behorde feststellt oder dariiber unterrichtet wird, dass eine
notifizierte Stelle oder eine anerkannte unabhéngige Priifstelle die in Artikel 24 genannten
Anforderungen nicht mehr erfiillt oder dass sie ihren Verpflichtungen nicht nachkommt,
schrankt sie die Notifizierung gegebenenfalls ein, setzt sie aus oder widerruft sie, wobei sie
das AusmalBl berticksichtigt, in dem diesen Anforderungen nicht geniigt oder diesen
Verpflichtungen nicht nachgekommen wurde. Sie unterrichtet unverziiglich die Kommission
und die iibrigen Mitgliedstaaten dariiber.

Falls eine notifizierende Behorde feststellt oder dariiber unterrichtet wird, dass eine
Betreiberpriifstelle die in Artikel 25 genannten Anforderungen nicht mehr erfiillt oder dass sie
thren Verpflichtungen nicht nachkommt, schrinkt sie die Notifizierung gegebenenfalls ein,
setzt sie aus oder widerruft sie, wobei sie das Ausmall beriicksichtigt, in dem diesen
Anforderungen nicht geniigt oder diesen Verpflichtungen nicht nachgekommen wurde. Sie
unterrichtet unverziiglich die Kommission und die tibrigen Mitgliedstaaten dartiber.

2. Bei Widerruf, Einschrinkung oder Aussetzung der Notifizierung oder wenn die
notifizierte Stelle, die anerkannte unabhédngige Priifstelle oder die Betreiberpriifstelle ihre
Tatigkeit einstellt, ergreift der notifizierende Mitgliedstaat die geeigneten Maflnahmen, um zu
gewihrleisten, dass die Akten dieser Stelle von einer anderen notifizierten Stelle, anerkannten
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unabhingigen Priifstelle oder Betreiberpriifstelle weiter bearbeitet bzw. fiir die zustéindigen
notifizierenden Behorden und Marktiiberwachungsbehorden auf deren Verlangen
bereitgehalten werden.

Artikel 33 [Artikel R26 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

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

1. Die Kommission untersucht alle Félle, in denen sie die Kompetenz einer notifizierten
Stelle, einer anerkannten unabhédngigen Priifstelle oder einer Betreiberpriifstelle oder die
dauerhafte Erfiillung der entsprechenden Anforderungen und Pflichten durch eine notifizierte
Stelle, eine anerkannte unabhéngige Priifstelle oder eine Betreiberpriifstelle anzweifelt oder
ihr Zweifel daran zur Kenntnis gebracht werden.

2. Der notifizierende Mitgliedstaat erteilt der Kommission auf Verlangen sédmtliche
Auskiinfte tiber die Grundlage fiir die Notifizierung oder fiir die Erhaltung der Kompetenz der
betreffenden Stelle.

3. Die Kommission stellt sicher, dass alle im Verlauf ihrer Untersuchungen erlangten
sensiblen Informationen vertraulich behandelt werden.

4. Stellt die Kommission fest, dass eine notifizierte Stelle, eine anerkannte unabhéngige
Priifstelle oder eine Betreiberpriifstelle die Vorraussetzungen fiir ihre Notifizierung nicht oder
nicht mehr erfiillt, verabschiedet sie einen Durchfiithrungsrechtsakt, in dem sie den
notifizierenden Mitgliedstaat auffordert, die erforderlichen KorrekturmaBnahmen zu treffen,
einschlieBlich eines Widerrufs der Notifizierung, sofern dies notig ist.

Der in Unterabsatz 1 genannte Durchfithrungsrechtsakt ist nach dem Beratungsverfahren
gemil Artikel 39 Absatz 2 zu verabschieden.

Artikel 34 [Artikel R27 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

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

I. Die notifizierten Stellen, Betreiberpriifstellen und anerkannten unabhingigen
Priifstellen fithren Konformitiatsbewertungen entsprechend den
Konformititsbewertungsaufgaben gemdl Artikel 15, Artikel 16, Anhang III oder Anhang I
Nummern 3.1.2 und 3.1.3 durch.

2. Konformitiatsbewertungen werden unter Wahrung der VerhidltnismaBigkeit
durchgefiihrt, wobei unnétige Belastungen der Wirtschaftsakteure vermieden werden.

Die Konformititsbewertungsstellen tiben ihre  Tétigkeiten unter  gebiihrender
Beriicksichtigung der Grofle eines Unternehmens, der Branche, in der es tdtig ist, seiner
Struktur sowie des Grads der Komplexitit der betroffenen Druckgerite- oder
Baugruppentechnologie und des Massenfertigungs- oder Seriencharakters des
Fertigungsprozesses aus.
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Hierbei gehen sie allerdings so streng vor und halten ein solches Schutzniveau ein, wie es fiir
die Konformitét des Druckgerits mit den Bestimmungen dieser Richtlinie erforderlich ist.

3. Stellt eine Konformitétsbewertungsstelle fest, dass ein Hersteller die wesentlichen
Sicherheitsanforderungen nicht erfiillt hat, die in AnhangI oder in den entsprechenden
harmonisierten Normen festgelegt sind, fordert sie den Hersteller auf, angemessene
Korrekturmafinahmen zu ergreifen, und stellt keine Konformititsbescheinigung aus.

4. Hat eine Konformititsbewertungsstelle bereits eine Bescheinigung ausgestellt und
stellt im Rahmen der Uberwachung der Konformitit fest, dass das Druckgerit die
Anforderungen nicht mehr erfiillt, fordert sie den Hersteller auf, angemessene
KorrekturmaBBnahmen zu ergreifen, und setzt die Bescheinigung falls nétig aus oder zieht sie
zurlick.

5. Werden keine Korrekturmallnahmen ergriffen oder zeigen sie nicht die nétige
Wirkung, beschrinkt die Konformititsbewertungsstelle gegebenenfalls alle Bescheinigungen,
setzt sie aus bzw. zieht sie zuriick.

Artikel 35
Einspruch gegen Entscheidungen von notifizierten Stellen, anerkannten unabhéngigen

Priifstellen und Betreiberpriifstellen

Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass ein Einspruchsverfahren gegen die Entscheidungen
von notifizierten Stellen, anerkannten unabhidngigen Priifstellen oder Betreiberpriifstellen
vorgesehen ist.

Artikel 36 [Artikel R28 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]
Meldepflichten der notifizierten Stellen, anerkannten unabhéingigen Priifstellen und

Betreiberpriifstellen

1. Die notifizierten Stellen, anerkannten unabhédngigen Priifstellen und die
Betreiberpriifstellen melden der notifizierenden Behorde:

(a) jede Verweigerung, Einschrinkung, Aussetzung oder Riicknahme einer
Bescheinigung,

(b) alle Umstdnde, die Folgen fiir den Geltungsbereich und die Bedingungen der
Notifizierung haben,

(¢) jedes Auskunftsersuchen iiber Konformititsbewertungstitigkeiten, das sie von
den Marktiiberwachungsbehorden erhalten haben,

(d) auf Verlangen, welchen Konformititsbewertungstitigkeiten sie im
Geltungsbereich ihrer Notifizierung nachgegangen sind und welche anderen
Tatigkeiten, einschlieflich grenziiberschreitender Tatigkeiten und Vergabe von
Unterauftriagen, sie ausgefiihrt haben.
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2. Die notifizierten Stellen, anerkannten unabhidngigen Priifstellen und die
Betreiberpriifstellen tibermitteln den tibrigen Stellen, die unter dieser Richtlinie notifiziert
sind, dhnlichen Konformitdtsbewertungstétigkeiten nachgehen und dieselben Druckgerite
abdecken, einschldgige Informationen iiber die negativen und auf Verlangen auch tiber die
positiven Ergebnisse von Konformitdtsbewertungen.

Artikel 37 [Artikel R29 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Erfahrungsaustausch

Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch zwischen den nationalen Behorden der
Mitgliedstaaten, die fiir die Notifizierungspolitik zustdndig sind.

Artikel 38 [Artikel R30 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

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

Die Kommission sorgt dafiir, dass eine zweckméiBige Koordinierung und Kooperation
zwischen den im Rahmen dieser Richtlinie notifizierten Konformititsbewertungsstellen in
Form einer/mehrerer sektoralen/-r Gruppe/-n von Konformitétsbewertungsstellen eingerichtet
und ordnungsgemil weitergefiihrt wird.

Die Mitgliedstaaten = gewdhrleisten, dass sich die von ihnen notifizierten
Konformititsbewertungsstellen an der Arbeit dieser Gruppe/-n direkt oder iiber benannte
Bevollméchtigte beteiligen.

| ¥ 97/23/EG
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| WV 97/23/EG (angepasst)
KAPITEL 5

X> AUSSCHUSSVERFAHREN UND DELEGIERTE
RECHTSAKTE <X

Artikel 239

Ausschuss8PO verfahren <X1 ;Druekgerites

W 1882/2003 Art. 1 + Anhang I.13
(angepasst)
= neu

21. Die Kommission wird von [X> dem Ausschuss ,,Druckgerate der mit der
Richtlinie 97/23/EG eingerichtet wurde, X] einess 5 5

sAussehuss—genannt unterstiitzt. = Dieser Ausschuss 1st ein Ausschuss im Sinne der
Verordnung (EU) Nr. 182/2011. <

32. Wird auf diesen Astilkel Absatz Bezug genommen SO g11t Art1ke1 4 = der
Verordnung(EU)Nr 182/2011<3:I selten— e3¢ esBesehlusses 2

4 neu |

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

Wird die Stellungnahme des Ausschusses im schriftlichen Verfahren eingeholt, so wird das
Verfahren ohne Ergebnis abgeschlossen, wenn der Vorsitz dies innerhalb der Frist fiir die

44
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Abgabe der Stellungnahme beschliefit oder eine einfache Mehrheit der Ausschussmitglieder

es verlangt.

| ¥ 97/23/EG

4 neu

Artikel 40

Anderungen der Anhiinge

Der Kommission sollte die Befugnis iibertragen werden, gemill Artikel 41 delegierte
Rechtsakte im Hinblick auf eine Neueinstufung von Druckgeriten aufgrund einer der
folgenden Erwédgungen zu erlassen:

| WV 97/23/EG

(a)

| WV 97/23/EG (angepasst)

ein Druckgerdt oder eine Baureihe von Druckgerdten, das bzw. die unter
Artikel 43 Absatz 3 fillt, muss den Bestimmungen des Artikels 43 Absatz 1
genligen saul;; eder

eine Baugruppe oder eine Baureihe von Baugruppen, das bzw. die unter Artikel
43 Absatz 3 fillt, muss den Bestimmungen des Artikels 43 Absatz 2 gentigen
saull;; eder

| ¥ 97/23/EG

ein Druckgerit oder eine Baureihe von Druckgeriten ist abweichend von den
Bestimmungen des Anhangs II in eine andere Kategorie einzustufen ist.;
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I neu

Artikel 41

Ausiibung der Befugnisiibertragung

I. Die der Kommission {ibertragene Befugnis zum FErlass delegierter Rechtsakte
unterliegt den in diesem Artikel genannten Bedingungen.

2. Die in Artikel 40 genannte Befugnisiibertragung an die Kommission ist unbefristet
und tritt am 1. Juni 2015 in Kraft.

3. Die Befugnisiibertragung gemill Artikel 40 kann vom Europiischen Parlament oder
vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss tiber den Widerruf beendet die
Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnisse. Er wird am Tag nach seiner
Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union oder zu einem in dem Beschluss
angegebenen spdteren Zeitpunkt wirksam. Er beriihrt nicht die Giiltigkeit der bereits in Kraft
getretenen delegierten Rechtsakte.

4. Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlédsst, iibermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Européischen Parlament und dem Rat.

5. Ein geméll Artikel 40 erlassener delegierter Rechtsakt tritt nur in Kraft, wenn das
Européische Parlament und der Rat binnen zwei Monaten nach seiner Ubermittlung keine
Einwinde gegen ihn erheben oder wenn sowohl das Europédische Parlament als auch der Rat
der Kommission vor Ablauf dieser Frist mitgeteilt haben, dass sie keine Einwidnde erheben
werden. Auf Veranlassung des Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um
zwei Monate verlédngert.

KAPITEL 6

UBERGANGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 42

Sanktionen

Die Mitgliedstaaten sehen Sanktionen fiir VerstoBe von Wirtschaftsakteuren gegen die nach
MaBgabe dieser Richtlinie erlassenen nationalen Vorschriften vor und ergreifen alle
erforderlichen Maflnahmen, um sicherzustellen, dass diese angewandt werden. Solche
Regelungen konnen bei schweren VerstoBen strafrechtlicher Natur sein.

Die in Absatz 1 genannten Sanktionen miissen wirksam, verhdltnismifig und abschreckend
sein.
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WV 97/23/EG (angepasst)

=», Berichtigung, ABI. L 265 vom
27.9.1997,S. 110

= neu

Artikel 43
%> Ubergangsbestimmungen <XI

31. Die Mitgliedstaaten [ diirfen <XI gestatten da chebringen
Inbetriebnahme <= von Druckgerdten und Baugruppen, die den in ihrem Hoheltsgeblet zum
Zeitpunkt des Beginns der Anwendung dieser Richtlinie 97/23/EG geltenden Vorschriften
entsprechen; und -)1 blS zum 29 Mai 2002 (-- = in Verkehr gebracht wurden <=' x> nlcht
behindern <X] sesse—d brraha S : ; dBarreey : d
Datum-hinaus.

4 neu

2. Die Mitgliedstaaten diirfen die Bereitstellung auf dem Markt und/oder die
Inbetriebnahme von unter die Richtlinie 97/23/EG fallenden Druckgeriten, die mit jener
Richtlinie tibereinstimmen und vor dem 1. Juni 2015 in Verkehr gebracht wurden, nicht
behindern.

3. Gemadl der Richtlinie 97/23/EG ausgestellte Bescheinigungen bleiben im Rahmen der
vorliegenden Richtlinie giiltig.

| WV 97/23/EG (angepasst)

Artikel 2844

Umsetzung und-L

1. Die Mitgliedstaaten erlassen und veroffentlichen wes=desa29-Mai099 [X> spitestens bis
zum 1. Miérz 2015 <X] die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um eieses
Riehthnie X> dem Artikel 2 Absitze 15 bis 31, den Artikeln 6, 7, 8,9, 10, 11, 12, 17, 18, dem
Artikel 19 Absitze 3 bis 5, den Artikeln 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33,
34, 35, 36, 37, 38, 42 und 43 sowie den Anhidngen III und IV <X] nachzukommen. Sie
> teilen der <X] setzen—die Kommission unverziiglich daxes—nXKenntnis X den Wortlaut
dieser Maflnahmen mit <XI.

g X> Sie X] wenden diese MaBlnahmen ab 290-—Nevember—1099 X> dem

kehﬁ*ﬁe%%ug > Bel Erlass dleser MaBnahmen nehmen die Mltghedstaaten in den
Vorschriften selbst oder durch einen HanCIS bel der amtlichen Veroffenthchung auf die
vorliegende Richtlinie Bezug <XI. Bie—Mitsliedstaaten—regeln—die pzethe d
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Bezugnahme: DO In diese Vorschriften fiigen sie die Erklarung ein, dass Bezugnahmen in den
geltenden Rechts- und Verwaltungsvorschriften auf die Richtlinie 97/23/EG als Bezugnahmen
auf die vorliegende Richtlinie gelten. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser
Bezugnahme und die Formulierung dieser Erklarung. <XI

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der [X> wichtigsten <X
innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden
Gebiet erlassen.

Artikel 4945

AuBerkrafisetzung 0O Authebung <X

K

Die Richtlinie 97/23/EG in der Fassung der in Anhang V Teil A aufgefiihrten Rechtsakte wird
unbeschadet der Verpflichtungen der Mitgliedstaaten hinsichtlich der in Anhang V Teil B
genannten Fristen fiir die Umsetzung der dort genannten Richtlinie in innerstaatliches Recht
und fiir die Anwendung dieser Richtlinie mit Wirkung vom 1. Juni 2015 aufgehoben.

Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Bezugnahmen auf die vorliegende
Richtlinie und sind nach Mafigabe der Entsprechungstabelle in Anhang VI zu lesen.

Artikel 46

Inkrafttreten

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

Artikel 1, Artikel 2 Absétze 1 bis 14, Artikel 3, 4, 5, 13, 14, 15 und 16, Artikel 19 Absitze 1
und 2, Artikel 39, 40 und 41 sowie die Anhdnge I und II sind ab dem 1. Juni 2015 anwendbar.

| ¥ 97/23/EG

Artikel 47

Adressaten der Richtlinie
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Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am | ... ]

Im Namen des Europdischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Prdisident Der Prdisident
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| WV 97/23/EG (angepasst)

ANHANG 1

> WESENTLICHE <Xl GREABEEGENDE SICHERHEITSANFORDERUNGEN

VORBEMERKUNGEN

| W 97/23/EG (angepasst) |

1. Die Verpflichtungen im Zusammenhang mit den in diesem Anhang aufgefiihrten

grundlegenden [ wesentlichen  Sicherheitsanforderungen <XI #&ﬁeﬁeﬁaﬂgeﬁ fur

Druckgerdte gelten auch fiir Baugruppen, wenn mitves ihnen eigne
X> ein entsprechendes Risiko verbunden ist <X] ausgekht.

2. Die in dieser Richtlinie aufgefilhrten grundlegenden X wesentlichen
Slcherheltsanforderungen <ZI #ﬂ%ﬁé@ﬁaﬂg@ﬁ sind bindend. Dle Verpﬂlchtungen >, die sich
aus den X =% pgen X wesenthchen
Slcherheltsanforderungen ergeben Xl gelten nur, wenn fur das betreffende Druckgerédt bei

Verwendung unter den vom Hersteller nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren
Bedingungen éie D> das <X] entsprechende Gefahs X> Risiko <X] besteht.

3. Der Hersteller ist verpflichtet, eine Gefahrenanalyse DO Risikoanalyse <XI vorzunehmen,
um die mit seinem Gerit verbundenen druckbedingten Gefaksen DO Risiken <X zu ermitteln;
er muss$ das Gerit dann unter Beriicksichtigung seiner Analyse auslegen und bauen.

g s > wesentlichen Sicherheitsanforderungen <XI sind so
zZu mterpretleren und anzuwenden dassB8 dem Stand der Technik und der Praxis zum
Zeitpunkt der Konzeption und der Fertigung sowie den technischen und wirtschaftlichen
Erwdgungen Rechnung getragen wird, die mit einem hohen Mall des Schutzes von
Gesundheit und Sicherheit zu vereinbaren sind.

1. ALLGEMEINES

1.1. Druckgerate IZ> smd <X saiissen so ausgeles

A ¥ : sein > auszulegen, herzustellen Zu uberprufen und gegebenenfalls
auszurusten und zu 1nstalheren <Xl, dass8 ihre Sicherheit gewdhrleistet ist, wenn sie im
Einklang mit den Vorschriften des Herstellers oder unter nach verniinftigem Ermessen
vorhersehbaren Bedingungen in Betrieb genommen werden.

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

— Beseitigung oder Verminderung der Gefshrer [X> Risiken <XI, soweit dies nach
verniinftigem Ermessen mdglich ist;

— Anwendung von geeigneten Schutzmallnahmen gegen nicht zu beseitigende
Gefahren X Risiken <XI ;
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— gegebenenfalls Unterrichtung der Benutzer {iber dic Restgefahren [X> Restrisiken <XI
und Hinweise auf geeignete besondere MaBBnahmen zur Verringerung der Gefahren
> Risiken <X] bei der Installation und/oder der Benutzung.

1.3. Wenn die Moglichkeit einer unsachgemifien Verwendung bekannt oder vorhersehbar ist,
sind die Druckgerite so auszulegen, dass8 der Gefahr aus einer derartigen Benutzung
vorgebeugt wird oder, falls dies nicht moglich ist, vor einer unsachgeméflen Benutzung des
Druckgerits in angemessener Weise gewarnt wird.

2. ENTWURF
2.1. Allgemeines

Druckgerite sind unter Beriicksichtigung aller fiir die Gewéhrleistung der Sicherheit der
Gerdte wahrend ihrer gesamten Lebensdauer entscheidenden Faktoren fachgerecht zu
entwerfen.

In demsa Entwurf #£ieBen [O sind X geeignete Sicherheitsfaktoren e X zu
beriicksichtigen <XI, bei denen umfassende Methoden verwendet werden, von denen bekannt
ist, dassB sie geeignete Sicherheitsmargen in Bbezug auf alle relevanten Ausfallarten
konsistent einbeziehen.

2.2. Auslegung auf die erforderliche Belastbarkeit

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

| WV 97/23/EG

- Innen- und AuBendruck;

— Umgebungs- und Betriebstemperaturen;

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

— Reaktionskriafte und -momente im Zusammenhang mit Trageelementen,
Befestigungen, Rohrleitungen usw.;

- Korrosion und Erosion, Materialermiidung usw.;

— Zersetzung instabiler Fluide.

| W 97/23/EG (angepasst)

Unterschiedliche Belastungen, die gleichzeitig auftreten konnen, sind unter Beachtung der
Wabhrscheinlichkeit ihres gleichzeitigen Auftretens zu berticksichtigen.

2.2.2. Die Auslegung auf die erforderliche Belastbarkeit eefelst [X> hat <X] auf der Grundlage
B eines der <X] folgendens Verfahren X> zu erfolgen <XI:
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— in der Regel eine Berechnungsmethode gemidfl Abschnitt 2.2.3, gegebenenfalls
ergénzt durch eine experimentelle Auslegungsmethode gemil3 Abschnitt 2.2.4; edes

| ¥ 97/23/EG

— eine experimentelle Auslegungsmethode ohne Berechnung gemifl Abschnitt 2.2.4,
wenn das Produkt aus dem maximal zuldssigen Druck (PS) und dem Volumen V
kleiner als 6 000 bardbar X Liter oder das Produkt BS=DNPS X DN kleiner als 3 000
bar ist.

2.2.3. Berechnungsmethode

a) Druckfestigkeit und andere Belastungsaspekte

| WV 97/23/EG

Fir Druckgerdte sind die zuldssigen Beanspruchungen hinsichtlich der nach verniinftigem
Ermessen vorhersehbaren Versagensmoglichkeiten abhéngig von den Betriebsbedingungen zu
begrenzen. Dazu sind Sicherheitsfaktoren anzuwenden, die es ermdglichen, alle
Unsicherheiten aufgrund der Herstellung, des tatsidchlichen Betriebes, der Beanspruchung, der
Berechnungsmodelle, der Werkstoffeigenschaften und des Werkstoffverhaltens vollstindig
abzudecken.

Die Berechnungsmethoden miissen ausreichende Sicherheitsmargen entsprechend den
Bedingungen von Nummerdes-Absebnitts 7, soweit anwendbar, ergeben.

| ¥ 97/23/EG

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

— Auslegung nach Formeln,
— Auslegung nach Analyseverfahren,
— Auslegung nach bruchmechanischen Verfahren.

b) Belastbarkeit

| WV 97/23/EG (angepasst)

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

Insbesondere gilt Ffolgendes:

- Die Berechnungsdriicke diirfen nicht geringer als die maximal zuldssigen Driicke
sein, und die statlschen und dynamlschen Fluiddriicke sowie die Zerfallsdriicke von
instabilen Fluiden saiissen—beriieksichtist—werden DO sind zu beriicksichtigen <XI.
Wird ein Behilter in einzelne Druckraume unterteilt, so ist bei der Berechnung der
Trennwand zwischen den Druckrdumen von dem hochstmoglichen Druck in einem
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Druckraum und von dem geringstmdéglichen Druck in dem benachbarten Druckraum
auszugehen.

Die Berechnungstemperaturen miissen angemessene Sicherheitsmargen aufweisen.

Bei der Auslegung sind alle moglichen Temperatur- und Druckkombinationen zu
beriicksichtigen, die unter nach verninftigem Ermessen vorhersehbaren
Betriebsbedingungen des Gerites auftreten konnen.

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

Bei der Berechnung des Druckraums sind bei den Werkstoffeigenschaften
entsprechende Werte zu verwenden, die sich auf belegte Daten stiitzen, wobei
sowohl die Bestimmungen gemil NummerAdbsehnitt 4 als auch entsprechende
Sicherheitsfaktoren zu beriicksichtigen sind. Zu den =zu beriicksichtigenden
Werkstoffeigenschaften zdhlen:

| ¥ 97/23/EG

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

- Zeitstandfestigkeit, z. B. Kriechfestigkeit;

- Elastizitdtsmodul;

— angemessene plastische Verformung;

| WV 97/23/EG (angepasst)

it > Kerbschlagarbeit <XI;

| ¥ 97/23/EG

— Bruchzihigkeit.

| ¥ 97/23/EG

Auf die Werkstoffeigenschaften sind geeignete Verbindungsfaktoren anzuwenden,
die beispielsweise von der Art der zerstorungsfreien Priifungen, den Eigenschaften
der Werkstoffverbindungen und den in Betracht gezogenen Betriebsbedingungen
abhéngen.

Beim Entwurf sind alle nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren

VerschleiBmechanismen  (insbesondere  Korrosion,  Kriechen, = Ermiidung)
entsprechend der beabsichtigen Verwendung des Gerétes zu berticksichtigen. In den
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Betriebsanleitungen gemdl NummerAbsehnitt 3.4 ist auf Entwurfsmerkmale
hinzuweisen, die fiir die Lebensdauer des Gerites von Belang sind, beispielsweise

| ¥ 97/23/EG

— fir Kriechen: Auslegungslebensdauer in Stunden bei spezifizierten
Temperaturen;

— fiir Ermiidung: Auslegungszyklenzahl bei spezifizierten Spannungswerten;
— fiir Korrosion: Korrosionszuschlag bei der Auslegung.

c) Stabilitét

| WV 97/23/EG (angepasst)

Wenn sich mit der errechneten Wanddicke keine ausreichende strukturelle Stabilitét erzielen
lassBt, sind die notwendigen Mallnahmen zu treffen, wobei die mit dem Transport und der
Handhabung verbundenen Gefaheen > Risiken <X] zu beriicksichtigen sind.

| ¥ 97/23/EG

2.2.4. Experimentelle Auslegungsmethode

Die Auslegung des Gerdtes kann im Gganzen oder teilweise durch ein Priifprogramm
iberpriift werden, das an einem fiir das Druckgerdt oder die Druckgeritebaureihe
reprasentativen Muster durchgefiihrt wird.

| WV 97/23/EG (angepasst) |

Des Priifprogramm muass DO ist &XI vor den Prifungen eindeutig festgelegt—werden
> festzulegen <XI und, sofern eine benannte [ notifizierte X1 Stelle fiir die
Entwurfsbewertung im angewandten Modul zusténdig ist, von dieser X> anzuerkennen <XI
anerkanntwerden.

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

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

Das Priifprogramm ssuass [X> umfasst <X] Ffolgendes wmfassen:

| ¥ 97/23/EG

(a) eEine Druckfestigkeitspriifung, durch die iiberpriift werden soll, dass§ bei einem
Druck mit einer gegeniiber dem maximal zuldssigen Druck festgelegten Sicherheitsmarge das
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Gerit keine signifikante Undichtigkeit oder Verformung iiber einen festgelegten Grenzwert
hinaus zeigt.

| WV 97/23/EG (angepasst)

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 berticksichtigen;
der Unterschied zwischen Prif- und Auslegungstemperaturen ist ebenfalls zu
berticksichtigen;=

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

(©) fEalls erforderlich, ergénzende Priifungen hinsichtlich weiterer besonderer
Einwirkungen gemiB Abschnitt 2.2.1, wie Korrosion, aggressive Einwirkungen von auflen
TS,

2.3. Vorkehrungen fiir die Sicherheit in Handhabung und Betrieb

Die Bedienungseinrichtungen der Druckgerite miissen so beschaffen sein, dass8 ihre
Bedienung keine nach verniinftigem Ermessen vorhersehbare Gefdhrdung mit sich bringt. Die
folgenden Punkte sind gegebenenfalls besonders zu beachten:

| ¥ 97/23/EG

—~ Verschluss8- und Offnungsvorrichtungen;
— gefihrliches Abblasen aus Uberdruckventilen;

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

— Oberflachentemperaturen unter Beriicksichtigung der beabsichtigten Verwendung;

- Zersetzung instabiler Fluide.

| WV 97/23/EG (angepasst)

Insbesondere miissen Druckgerdte mit abnehmbarer VerschlussBvorrichtung mit einer
selbsttitigen oder von Hand bedienbaren Einrichtung ausgeriistet sein, durch die das
Bedienungspersonal ohne weiteres sicherstellen kann, dass8 sich die Vorrichtung gefaheles
B risikolos <X] 6ffnen lass8t. LassBt sich die Vorrichtung schnell betitigen, so muss8 das
Druckgerit auBerdem mit einer Sperre ausgeriistet sein, die ein Offnen verhindert, solange der
Druck oder die Temperatur des Fluids eine Gefaks X> Risiko <X] darstellt.

2.4. Vorkehrungen fiir die Inspektion

(a) Druckgerite sind so zu entwerfen, dass§ alle erforderlichen Sicherheitsinspektionen
durchgefiihrt werden konnen.
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(b) Falls dies zur Gewéhrleistung der kontinuierlichen Gerédtesicherheit erforderlich ist,
stssen O sind <XI Vorkehrungen zur Feststellung des inneren Zustands des Druckgerites
vorsesehen—sein DO vorzusehen <XI, wie Offnungen fiir den Zugang zum Inneren des
Druckgerites, so dassf geeignete Inspektionen sicher und ergonomisch vorgenommen werden
konnen.

(c) Andere Mittel zur Gewdhrleistung eines sicheren Zustands der Druckgerdte konnen
B bei folgenden Gegebenheiten <X] eingesetzt werden:s

e wenn diese zu klein fiir einen Finstieg sind;

e wenn sich das Offnen des Druckgerites nachteilig auf das Innere des Geriites
auswirken wiirde;

| ¥ 97/23/EG

e wenn der Inhaltsstoff den Werkstoff, aus dem das Druckgerit hergestellt ist,
erwiesenermallen  nicht angreift und auch kein anderer interner
Schidigungsprozess8 nach verniinftigem Ermessen vorhersehbar ist.

2.5. Entleerungs- und Entliiftungsmoglichkeiten

| W 97/23/EG (angepasst)

Es mtissen D sind X1, falls erforderlich, geeignete Vorrichtungen zur Entleerung und
Entliiftung der Druckgerite erder DO vorzusehen <X, um:

— g schadliche Einwirkungen wie Wasserschlag, Vakuumeinbruch, Korrosion und

unkontrollierte chemische Reaktionen zu vermeiden; dabei sind alle Betriebs- und
Priifzustdnde, insbesondere Druckpriifungen zu beriicksichtigen;

| ¥ 97/23/EG

— am Reinigung, Inspektion und Wartung gefahrlos zu erméglichen.

2.6. Korrosion und andere chemische Einfliisse

| ¥ 97/23/EG

Erforderlichenfalls sind entsprechende = Wanddickenzuschldge oder angemessene
Schutzvorkehrungen gegen Korrosion oder andere chemische Einfliisse vorzusehen, wobei
die beabsichtigte und nach verniinftigem Ermessen vorhersehbare Verwendung gebiihrend zu
beriicksichtigen ist.

2.7. Verschleifs

Wo starke Erosions- oder Abrieberscheinungen auftreten konnen, sind angemessene
Malnahmen zu treffen, um:
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| ¥ 97/23/EG

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

den Austausch der am stérksten betroffenen Teile zu ermdglichen;

mit Hilfe der in NummerAdbsehnitt 3.4 genannten Anleitungen die Aufmerksamkeit
auf diejenigen MafBlnahmen zu richten, die fiir einen kontinuierlichen sicheren
Betrieb erforderlich sind.

2.8. Baugruppen

| ¥ 97/23/EG

Baugruppen sind so auszulegen, dass$

| ¥ 97/23/EG

die untereinander verbundenen Komponenten zuverldssig und fiir ihre
Betriebsbedingungen geeignet sind;

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

2.9. Fiillen und Entleeren

| WV 97/23/EG (angepasst)

Gegebenenfalls sind die Druckgerite so auszulegen und mit Ausriistungsteilen auszustatten
bzw. fiir eine entsprechende Ausstattung vorzubereiten, dass8 ein sicheres Fiillen und
Entleeren gewihrleistet ist; hierbei ist insbesondere auf folgende Gefahren DX Risiken <X zu

achten:

(a)

(b)
(©)

| ¥ 97/23/EG

beim Fiillen:

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

o Instabilitdt des Druckgeriits;
beim Entleeren: unkontrolliertes Freisetzen des unter Druck stehenden Fluids;

beim Fiillen und Entleeren: gefihrdendes An- und Abkoppeln.
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2.10. Schutz vor Uberschreiten der zuldssigen Grenzen des Druckgerdites

| ¥ 97/23/EG

In den Fillen, in denen unter nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren Bedingungen die
zuldssigen Grenzen iberschritten werden konnten, ist das Druckgerdt mit geeigneten
Schutzvorrichtungen auszustatten bzw. flir eine entsprechende Ausstattung vorzubereiten,
sofern das Gerit nicht als Teil einer Baugruppe durch andere Schutzvorrichtungen geschiitzt
wird.

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

Zu den geeigneten Schutzvorrichtungen und Kombinationen von Schutzvorrichtungen zihlen:

(a) Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion im Sinne von Artikel 2+ Absatz 4-Nusamer
213

(b) gegebenenfalls geeignete Uberwachungseinrichtungen wie Anzeige- und/oder
Warnvorrichtungen, die es ermdoglichen, dass8 entweder automatisch oder von Hand
gemessene Mallnahmen ergriffen werden, um fiir die Einhaltung der zuldssigen Grenzen des
Druckgerétes zu sorgen.

2.11. Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion

| ¥ 97/23/EG |

2.11.1. Fiir die Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion gilt Ffolgendes:

| WV 97/23/EG (angepasst) |

- Sie satissen DO sind XI unter Berilicksichtigung etwaiger Wartungs- und
Prufanforderungen fur d1e Vorrichtungen so [X> auszulegen und zu bauen <X]
: s etr, dassB sie zuverldssig und fiir die vorgesehenen
Betrlebsbedmgungen geelgnet sind;

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

- sie satissen DO haben <XI den geeigneten Auslegungsgrundsitzen im Hinblick auf
einen angemessenen und zuverldssigen Schutz B zu <XI entsprechen. Zu diesen
Grundsédtzen gehoren insbesondere fehlsicheres Verhalten (fail safe), Redundanz,
Verschiedenartigkeit und Selbstiiberwachung.
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2.11.2. Einrichtungen zur Druckbegrenzung

| WV 97/23/EG (angepasst)

Diese Einrichtungen sind so auszulegen, dass8 der Druck nicht betriebsméfig den maximal
zuldssigen Druck PS iiberschreitet; eine kurzzeitige Druckiiberschreitung ist jedoch im
Einklang mit NummerAdbsehaitt 7.3, sofern zutreffend, zuléssig.

2.11.3. Einrichtungen zur Temperaturiiberwachung

Diese Einrichtungen saéisses X haben <X] {iber eine sicherheitstechnisch angemessene und
auf die MessBaufgabe abgestimmte Ansprechzeit X> zu <X] verfiigen.

2.12. Externer Brand

Sofern erforderlich, ssissen DX sind <XI Druckgerite insbesondere unter Beriicksichtigung
ihres Verwendungszwecks so ausgelegt O auszulegen <X] und gegebenenfalls mit geeigneten
Ausriistungsteilen ausgestattet DO auszustatten <X] oder fiir eine entsprechende Ausstattung
vorbereitet—seis X vorzubereiten <XI , dassB sie im Fall eines externen Brandes die
Anforderungen hinsichtlich der Schadensbegrenzung erfiillen.

3. FERTIGUNG
3.1. Fertigungsverfahren

Der Hersteller saa8 X hat X1 die sachkundige Ausfiithrung der in der Entwurfsphase
festgelegten Mallnahmen [X> zu <X] gewihrleisten, indem er geeignete Techniken und
entsprechende Verfahren anwendet; dies gilt insbesondere im Hinblick auf die folgenden
Punkte:

3.1.1. Vorbereitung der Bauteile

Bei der Vorbereitung der Bauteile (z. B. Formen und Schweilkantenvorbereitung) darf es
nicht zu Beschddigungen, zu Rissen oder Verdnderungen der mechanischen Eigenschaften
kommen, die die Sicherheit des Druckgerites beeintrachtigen kénnen.

3.1.2. Dauerhafte Werkstoffverbindungen

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

Die Eigenschaften der dauerhaften Verbindungen satissenr > haben X1 den fiir die zu
verbindenden Werkstoffe spezifizierten Mindesteigenschaften X> zu <X entsprechen, es sei
denn, bei den Konstruktionsberechnungen werden eigens andere Werte fiir entsprechende
Eigenschaften berticksichtigt.

Bei Druckgeriten saitssen X> sind <XI die dauerhaften Verbindungen der Teile, die zur
Druckfestigkeit des Geridtes beitragen, und die unmittelbar damit verbundenen Teile von
qualifiziertem Personal mit angemessener Befdhigung und nach fachlich einwandfreien
Arbeitsverfahren aussgefithrtwerden X auszufithren <XI.
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Die Zulassung von Arbeitsverfahren und Personal ssed DO ist X1 fiir Druckgerite der
Kategorien II, III und IV von einer zustindigen unabhingigen Stelle > vorzunehmen <X
wergenemmen; hierbei handelt es sich nach Wahl des Herstellers um

| WV 97/23/EG (angepasst)

- eine benannte X notifizierte <X1 Stelle,

— eine von einem Mitgliedstaat gemdf3 Artikel 2043 anerkannte Priifstelle.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

Zur Erteilung dieser Zulassungen ket > hat <X] die genannte unabhingige Stelle die in den
entsprechenden harmonisierten Normen vorgesehenen Untersuchungen und Priifungen oder
gleichwertige Untersuchungen und Priifungen durchB> zufithren X1 oder #8t diese
durchfiithren X> zu lassen <XI.

3.1.3. Zerstorungsfreie Priifungen

Bei Druckgeriten miisses X sind <XI die zerstérungsfreien Priifungen an den dauerhaften
Verbindungen von qualifiziertem Personal mit angemessener Befdhigung ausgefithriowerden
DO auszufithren X1. Bei Druckgerdten der Kategorien III und IV msB DO ist X die
Qualifikation dieses Personals von einer unabhanglgen Priifstelle, die von einem Mitgliedstaat
gemif Artikel 2043 anerkannt wurde, geb asein O zu billigen <X1.

3.1.4. Wéarmebehandlung

Besteht die—Gefahe [X> das Risiko <XI, dassf die Werkstoffeigenschaften durch das
Fertigungsverfahren so stark gedndert werden, dass8 hierdurch die Sicherheit des
Druckgerites beeintrachtigt wird, so saf DO 1st <Xl in einem geeigneten Fertigungsstadium
eine angemessene Warmebehandlung € ¥ exden DO durchzufiihren <XI.

3.1.5. Riickverfolgbarkeit

Es sind geeignete Verfahren einzufithren und aufrecht zu erhalten, um die Werkstoffe der
Teile des Gerites, die zur Druckfestigkeit beitragen, mit geeigneten Mitteln vom
Materialeingang iiber den Herstellungsprozess8 bis zur Endabnahme des hergestellten
Druckgerétes identifizieren zu kénnen.

3.2. Abnahme

Druckgerite saiissen [ sind <XI der nachstehend beschriebenen Abnahme unterzegesn
werden X zu unterziehen <XI.

3.2.1. SchlussB8priifung

Druckgerite missen DO sind XI einer SchlussBpriifung usnterzegen—werden DO zu
unterziehen <X, bei der durch Sichtpriifung und Kontrolle der zugehorigen Unterlagen zu
tiberpriifen ist, ob die Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt sind. Hierbei konnen Priifungen,
die wihrend der Fertigung durchgefiihrt worden sind, berticksichtigt werden. Soweit von der
Sicherheit her erforderlich, ssxd X> ist <X die SchlussB8priifung innen und auflen an allen
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Teilen des Geridtes, gegebenenfalls wihrend des Fertigungsprozesses (z. B. falls bei der
Schluss8priifung nicht mehr besichtigbar), durehgefithet DO durchzufithren <X1.

3.2.2. Druckpriifung

Die Abnahme der Druckgerite =muB [ hat<X] eine Druckfestigkeitspriifung
einB> zu XlschlieBen, die normalerweise in Form eines hydrostatischen Druckversuchs
durchgefiihrt wird, wobei der Druck mindestens dem in NummerAdbsehaitt 7.4 festgelegten
Wert — falls anwendbar — [X> zu <X] entsprechen X> hat <X] sauh.

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

Ist der hydrostatische Druckversuch nachteilig oder nicht durchfithrbar, so konnen andere
Priifungen, die sich als wirksam erwiesen haben, durchgefiihrt werden. Fiir andere Priifungen
als den hydrostatischen Druckversuch ssisses X sind <X] zuvor zusitzliche MaBnahmen wie
zerstorungsfreie Priifungen oder andere gleichwertige Verfahren, angewan
X> anzuwenden <XI.

3.2.3. Priifung der Sicherheitseinrichtungen

Bei Baugruppen ssafat DO hat <XI die Abnahme auch eine Priifung der Ausriistungsteile mit
Sicherheitsfunktion X> zu umfassen <XI , bei der {iberpriift wird, dass§ die Anforderungen
gemifl NummerAbsehnitt 2.10 vollsténdig erfiillt sind.

3.3. Kennzeichnung und Etikettierung

Neben der gemdB3 Artikel 18 und 1945 vorzunehmenden CE-Kennzeichnung sind folgende
Angaben zu machen:

(a) Fiir alle Druckgerite

— Name und Anschrift des Herstellers bzw andere Angaben zu seiner
Identifizierung und gegebenenfalls die sesnes—n-de i ansdssigen

Bevellméehtigten = des Einfiihrers <

| ¥ 97/23/EG

- Herstellungsjahr;

— Angaben, die eine Identifizierung des Druckgerits seiner Art entsprechend
erlauben, wie Typ-, Serien- oder Loskennzeichnung, Fabrikationsnummer;

— Angaben tiber die wesentlichen zuldssigen oberen/unteren Grenzwerte.

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

— das Druckgerétevolumen V in [;

—  die Nennweite DN fiir Rohrleitungen;
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— den aufgebrachten Priifdruck PT in bar und das Datum,;
— den Finstelldruck der Sicherheitseinrichtung in bar;

— die Druckgeriteleistung in kW;

—  die Netzspannung in Volt;

— die beabsichtigte Verwendung;

— den Fiillungsgrad in kg/I;

—  die Hochstfiillmasse in kg;

—  die Leermasse in kg;

WV 97/23/EG
= neu

— die Bredult = Fluid < gruppe.

| ¥ 97/23/EG

(©) Falls erforderlich, sind die Druckgerdte mit Warnhinweisen zu versehen, mit denen
auf Fille unsachgemiBer Verwendung hingewiesen wird, die erfahrungsgemal moglich sind.

| ¥ 97/23/EG

Auf dem Druckgerdt oder einem an ihm fest angebrachten Typenschild ist die CE-
Kennzeichnung vorzunehmen und sind die erforderlichen Angaben zu machen, wobei
folgende Ausnahmen gelten:

| ¥ 97/23/EG

- Eine wiederholte Kennzeichnung von Einzelteilen, beispielsweise von Rohrteilen,
die fiir dieselbe Baugruppe bestimmt sind, kann gegebenenfalls durch Verwendung
einer entsprechenden Dokumentation vermieden werden. Dies gilt fiir die CE-
Kennzeichnung sowie fiir andere Kennzeichnungen und Etikettierungen gemif
diesem Anhang.z

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

— Angaben tiber die Fiillmasse und die unter Buchstabe c3 genannten Warnhinweise
konnen auf Etiketten oder in einer anderen angemessenen Form gemacht bzw.
gegeben werden, sofern sie fiir einen angemessenen Zeitraum lesbar bleiben.
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3.4. Betriebsanleitung

WV 97/23/EG
= neu

(a) = Bei ihrer Bereitstellung auf dem Markt < ist den
Druckgeriten, sofern erforderhch eine Betriebsanleitung fiir den Benutzer beizufiigen, die
alle der Sicherheit dienlichen Informationen zu folgenden Aspekten enthilt:

| ¥ 97/23/EG

— Montage einschlielich Verbindung verschiedener Druckgerite;
- Inbetriebnahme;
- Benutzung;

— Wartung einschlieBlich Inspektion durch den Benutzer.

| WV 97/23/EG (angepasst)

(b) Die Betriebsanleitung ss X> hat X1 die gemil NummerAbsehnitt 3.3 auf dem
Druckgerit anzubringenden Angaben mit Ausnahme der Serienkennzeichnung X zu <Xl
enthalten; der Betriebsanleitung sind gegebenenfalls die technischen Dokumente sowie
Zeichnungen und Biagrasmme DO Pline <X beizufligen, die fiir das richtige Verstdndnis dieser
Anleitung erforderlich sind.

() Gegebenenfalls s X ist X1 in der Betriebsanleitung auch auf dic Gefaheen
B> Risiken <X] einer unsachgeméfen Verwendung gemdl NummerAbsehnitt 1. 3 und auf dle
besonderen Merkmale des Entwurfs gemadll NummerAdbsehnitt 2.2.3 hingewdes d
> hinzuweisen <XI.

4. WERKSTOFFE

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

| WV 97/23/EG (angepasst)

Schwei3zusatzwerkstoffe und sonstige Verbindungswerkstoffe saiissen X> brauchen <XI nur
die entsprechenden Auflagen der NummernAbsehnitte 4.1, 4.2 Buchstabe a3 und 4.3 erster
Absatz X zu <X erfiillen, und zwar sowohl einzeln als auch in der Verbindung.

| ¥ 9723/EG

4.1. Fir Werkstoffe drucktragender Teile gelten folgende Bestimmungen:

(a) Sie miissen FEigenschaften besitzen, die allen nach verniinftigem Ermessen
vorhersehbaren Betriebsbedingungen und allen Priifbedingungen entsprechen, und
insbesondere eine ausreichend hohe Duktilitit und Zihigkeit besitzen. Falls zutreffend,
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miissen die Eigenschaften dieser Werkstoffe den Bestimmungen der Nummerdes-Absehnitts
7.5 entsprechen. Insbesondere miissen die Werkstoffe so ausgewidhlt sein, dass8 es
gegebenenfalls nicht zu einem Sprodbruch kommt; muss# aus bestimmten Griinden ein
sproder Werkstoff verwendet werden, so sind entsprechende MaBBnahmen zu treffen.z

(b) Ssie miissen gegen die im Druckgerdt gefithrten Fluide in ausreichendem Malle
chemisch bestindig sein; die fiir die Betriebssicherheit erforderlichen chemischen und
physikalischen Eigenschaften diirfen wihrend der vorgesehenen Lebensdauer nicht
wesentlich beeintrachtigt werden.:

| ¥ 97/23/EG

(c) Ssie diirfen durch Alterung nicht wesentlich beeintrachtigt werden.z

(d)  Ssie miissen fiir die vorgesehenen Verarbeitungsverfahren geeignet sein.z

(e) Ssie miissen so ausgewdhlt sein, dass8 bei der Verbindung unterschiedlicher
Werkstoffe keine wesentlich nachteiligen Wirkungen auftreten.

| WV 97/23/EG (angepasst)

4.2. > Vom Hersteller des Druckgerits: <X]

(a) B sind X]_dBie fiir die Berechnung im Hinblick auf NummerAbsehsitt 2.2.3
erforderlichen Kennwerte sowie die wesentlichen Elgenschaften der Werkstoffe und ihrer
Behandlung gemill NummerAbsehnitt 4.1 siné 6 ekeeritehersteller sachgerecht
festzulegen;:

(b) DerHerstellerhat X sind <X] in den technischen Unterlagen Angaben zur Einhaltung
der Werkstoffvorschriften der Richtlinie in einer der folgenden Formen zu machen:

| ¥ 97/23/EG

— Verwendung von Werkstoffen entsprechend den harmonisierten Normen;

— Verwendung von Werkstoffen, fiir die eine europdische Werkstoffzulassung
fiir Druckgerite gemél Artikel £15 vorliegt;

— Einzelgutachten zu den Werkstoffen;=

| WV 97/23/EG (angepasst)

(c) > ist X]_bBei Druckgeriten der Kategorien III und IV sed IZ> eine besondere
Bewertung <Xl deséa% Einzelgutachtens X> zu den Werkstoffen <X] gesaé

k von der fiir die Konformititsbewertung des Druckgerates zustandlgen
beﬁaﬁ%% IZ> not1ﬁ21erten <X Stelle durehgefithet DO durchfiihren zu lassen <XI.

4.3. Der Hersteller des Druckgerits sa3 > hat <X] die geeigneten Maflnahmen X> zu <Xl
ergreifen, um sicherzustellen, dass§ der verwendete Werkstoff den vorgegebenen
Anforderungen entspricht. Insbesondere saiissen [X> sind <XI fiir alle Werkstoffe vom
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Werkstofthersteller ausgefertigte Unterlagen eingehel=werden X> ecinzuholen <X] , durch die
die Ubereinstimmung mit einer gegebenen Vorschrift bescheinigt wird.

Fir die wichtigsten drucktragenden Teile von Druckgeriten der Kategorien II, III und IV
esfelet DO hat <XI dies in Form einer Bescheinigung mit spezifischer Priifung der Produkte
X> zu erfolgen <XI.

Wendet ein Werkstoffhersteller ein geeignetes, von einer in der Gemeinsekatt DO Union <]
niedergelassenen zustindigen Stelle zertifiziertes Qualitdtsmanagementsystem an, das in
Bbezug auf die Werkstoffe einer spezifischen Bewertung unterzogen wurde, so wird davon
ausgegangen, dass8 die vom Hersteller ausgestellten Bescheinigungen den Nachweis der
Ubereinstimmung mit den entsprechenden Anforderungen dieser Nummeréieses—Absehnitts
bieten.

| ¥ 97/23/EG

SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN FUR BESTIMMTE DRUCKGERATE

Zusiétzlich zu den Anforderungen gemid den NummernAbsehnitter 1 bis 4 gelten die
nachstehenden Anforderungen fiir die unter die NummernAbsehnitte 5 und 6 fallenden
Druckgerite.

5. BEFEUERTE ODER ANDERWEITIG BEHEIZTE
UBERHITZUNGSGEFAHRDETE DRUCKGERATE GEMASS ARTIKEL 34
ABSATZ 1

Diese Druckgerite sind Teil von

| WV 97/23/EG (angepasst)

— Dampf- und HeiBwassererzeugern gemaf3 Artikel 34 Buchstabe b MNummert2, wie
z. B. befeuerte Dampf- und HeiBwasserkessel, Uberhitzer und Zwischeniiberhitzer,
Abhitzekessel, Abfallverbrennungskessel, elektrisch beheizte Kessel oder
Elektrodenkessel und Dampfdrucktdpfe, zusammen mit ihren Ausriistungsteilen und
gegebenenfalls ihren Systemen zur Speisewasserbehandlung und zur
Brennstoffzufuhr;

— Prozess8heizgeriten fiir andere Medien als Dampf und HeiBwasser gemél Artikel 34
Buchstabe a Nammer—LL wie z. B. Erhitzer fiir chemische und dhnliche Prozesse
sowie Druckgerite fiir die Nahrungsmittelindustrie.

Diese Druckgerdte sind so zu berechnen, auszulegen und zu bauen, dassf das Risiko eines
signifikanten Versagens druckhaltender Teile aufgrund von Uberhltzung vermieden oder
minimiert wird. Insbesondere =B DO ist XI gegebenenfalls siekherges erdes
X> sicherzustellen <X, dass:8
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| WV 97/23/EG (angepasst)

(a) geeignete Schutzvorrichtungen vorgesehen werden, damit Betriebsparameter wie
Wiérmezufuhr, Warmeabgabe und, wo zutreffend, Fliissigkeitsstand 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 Gefahren DO Risiken <XI von
Schiaden durch Ablagerungen zu beseitigen;

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

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

| W 97/23/EG (angepasst)

6. ROHRLEITUNGEN GEMASS ARTIKEL 34 BUCHSTABE ¢ NUMMER 1.3

Durch  Auslegung und Bau muB X ist Xl Ffolgendes siehergestelt—sen
B> sicherzustellen <XI:

| WV 97/23/EG (angepasst)

(a) Der—Gefahsr [ Dem Risiko XI einer Uberbeanspruchung durch unzulissige
Bewegung oder iiberméBige Kréfte z. B. an Flanschen, Verbindungen, Kompensatoren oder
Schlauchleitungen ist durch Unterstiitzung, Befestigung, Verankerung, Ausrichtung oder
Vorspannung in geeigneter Weise vorzubeugen.;

(b) Ffalls sich im Innern von Rohrleitungen fiir gasformige Fluide Kondensfliissigkeit
bilden kann, sind Einrichtungen zur Entwésserung bzw. zur Entfernung von Ablagerungen
aus tiefliegenden Bereichen vorzusehen, um Schdden aufgrund von Wasserschlag oder
Korrosion zu vermeiden.z

(c) Ddie Moglichkeit von Schiden durch Turbulenzen oder Wirbelbildung ist gebiihrend
zu Dberiicksichtigen. Dabei gelten die entsprechenden Bestimmungen der Nummerdes
Absebnitts 2.7.2

(d) die—Gefahr X Das Risiko <XI von Ermiidungserscheinungen durch Vibrationen in
Rohren ist gebiihrend zu berticksichtigen.z

(e) Eenthalten die Rohrleitungen Fluide der Gruppe 1, so ist in geeigneter Weise dafiir zu

sorgen, dass8 die Rohrabzweigungen, die wegen ihrer Abmessungen erhebliche Risiken mit
sich bringen, abgesperrt werden konnen.z
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| WV 97/23/EG (angepasst)

) Zzur Minimierung dex=Gefahs X des Risikos <X] einer unbeabsichtigten Entnahme
sind die Entnahmestellen an der permanenten Seite der Verbindungen unter Angabe des
enthaltenen Fluids deutlich zu kennzeichnen.z

| ¥ 9723/EG

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

7. BESONDERE QUANTITATIVE ANFORDERUNGEN FUR BESTIMMTE
DRUCKGERATE

| WV 97/23/EG (angepasst)

Die nachstehenden Bestimmungen sind in der Regel anzuwenden. Werden sie nicht
angewandt, einschlieBlich fiir den Fall, dass8 Werkstoffe nicht speziell genannt sind und
harmonisierte Normen nicht angewandt werden, so smaB—=der X ist vom <X] Hersteller
nachlX> zu Xlweisen, dass8 geeignete MaBlnahmen ergriffen wurden, um ein gleichwertiges
Gesamtsicherheitsniveau zu erzielen.

3 des sk Seine [X> Dic unter dleser Nummer festgelegten <X]
Bestlmmungen ergénzen dle S Hget B> wesentlichen
Sicherheitsanforderungen <X der Nummem#b%%e 1 bis 6 bei Druckgeraten fiir die sie
gelten.

| ¥ 97/23/EG

7.1. Zuldssige Belastungen
7.1.1. Symbole
R (Elastizititsgrenze) bezeichnet je nach Fall folgende Werte bei Berechnungstemperatur:

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

— 1,0 %-Dehngrenze bei Austenitstahl und unlegiertem Aluminium,;

— 0,2 %-Dehngrenze in den tibrigen Fillen.

| ¥ 97/23/EG

R0 bezeichnet den Mindestwert der Zugfestigkeit bei 20 °C.

R bezeichnet die Zugfestigkeit bei Berechnungstemperatur.
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7.1.2. Die zuldssige allgemeine Membranspannung darf bei iiberwiegend statischen
Belastungen und bei Temperaturen auflerhalb des Bereichs, in dem Kriechphdnomene
signifikant sind, je nach verwendetem Werkstoff den jeweils niedrigeren der folgenden Werte
nicht tiberschreiten:

| WV 97/23/EG

ferritischer Stahl, einschlieBlich normalgegliihter (normalisierend gewalzter) Stahl
und mit Ausnahme von Feinkornstahl und Stahl mit besonderer Warmebehandlung:
2/3 von Rey und /12 von Ruyao;

austenitischer Stahl:
- wenn die Bruchdehnung tiber 30 % betrégt: 2/3 von Rey;

— oder alternativ hierzu, wenn die Bruchdehnung iiber 35 % betrigt: °/° von Rey
und /5 von R

unlegierter und niedriglegierter Stahlguss8: 10/ 19 von R¢;: und 1/3 von Rmo;
Aluminium: 2/3 von Rey;

nicht aushirtbare Aluminiumlegierungen: %/3 von Re; und */12 von Ry

7.2. Verbindungskoeffizienten

| ¥ 97/23/EG

Bei SchweiBBverbindungen dirfen die Verbindungskoeffizienten folgende Werte nicht
tiberschreiten:

| ¥ 97/23/EG

Bei Druckgerdten, an denen =zerstérende und zerstérungsfreie Priifungen
durchgefiihrt werden, um zu tiberpriifen, dass8 die Verbindungen keine wesentlichen
Mingel aufweisen: 1;

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.

| WV 97/23/EG (angepasst)

Erforderlichenfalls sind auch die Beanspruchungsart sowie die mechanisch-technologischen
Eigenschaften der Verbindung zu beriicksichtigen.
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7.3. Einrichtungen zur Druckbegrenzung, insbesondere bei Druckbehdltern

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

7.4. Hydrostatischer Priifdruck

Bei Druckbehiltern darfesas der hydrostatische Priifdruck gemiB3 NummerAbsehnitt 3.2.2
dens hoheren der folgenden Werte eatspreeken X> nicht unterschreiten <X] :

- densm 1,25fachen Wert der Hochstbelastung des Druckgerdts im Betrieb unter
Beriicksichtigung des hochstzuldssigen Drucks und der hochstzuldssigen Temperatur

odet

— denss 1,43fachen Wert des hochstzuldssigen Drucks.

7.5. Werkstoffeigenschaften

Sofern nicht andere zu beriicksichtigende Kriterien andere Werte erfordern, gilt ein Stahl als
ausreichend duktil im Sinne von Nummerdes—Absehnitts 4.1 Buchstabe aj, wenn seine
Bruchdehnung im normgemdfl durchgefithrten Zugversuch mindestens 14 % und die
Kerbschlagarbeit an einer ISO-V-Probe bei einer Temperatur von hochstens 20 °C, jedoch
hochstens bei der vorgesehenen tiefsten Betriebstemperatur mindestens 27 J betragt.
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| ¥ 97/23/EG

ANHANG I
KONFORMITATSBEWERTUNGSDIAGRAMME

1. Die romischen Ziffern in den Diagrammen entsprechen folgenden Modulkategorien:

| WV 97/23/EG (angepasst)

I = | Modul A
I | = | Module A2 DI, El
111 = | Module B+ X> (Entwurfsmuster) <XI +

D, B+ X (Entwurfsmuster) <] + F, B
> (Kombination aus Bau- und
Entwurfsmuster) <XI + E, B

B> (Kombination aus Bau- und
Entwurfsmuster) <X1 + C24, H

v = | Module B X> (Kombination aus Bau-
und Entwurfsmuster) X1 + D, B
X> (Kombination aus Bau- und
Entwurfsmuster) <X] + F, G, H1

2. Die in Artikel £2 Absatz 4 Nummer—27123 definierten und in Artikel 43 Absatz 1
Buchstabe d Nusmmer+-4 genannten Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion fallen unter die
Kategorie IV. Als Ausnahme hiervon konnen jedoch fiir spezifische Gerdte hergestellte
Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion in dieselbe Kategorie wie das zu schiitzende Gerit
eingestuft werden.

3. Mal3gebend fiir die Einstufung der in Artikel 2+ Absatz 5 MNussmer21-4 definierten und in
Artikel 43 Absatz 1 Buchstabe d MNummer—-4 genannten drucktragenden Ausriistungsteile
sind:

— ihr maximal zuldssiger Druck PS; snd
— das fiir sie mafigebliche Volumen V bzw. ihre Nennweite DN; sad
— die Gruppe der Fluide, fiir die sie bestimmt sind.z

Zzur Prézisierung der Konformitdtsbewertungskategorien gilt das jeweilige Diagramm fiir
Behilter bzw. Rohrleitungen.

Werden sowohl das Volumen als auch die Nennweite als geeignet im Sinne [X> von
Unterabsatz 1 <X] des zweitera Gedankenstrichs angesehen, so ist das druckhaltende
Ausriistungsteil in die jeweils hohere Kategorie einzustufen.

97

DE



| ¥ 97/23/EG

4. Mit den Abgrenzungskurven in den nachstehenden Konformitdtsbewertungsdiagrammen
wird der Hochstwert fiir jede Kategorie angegeben.

| WV 97/23/EG (angepasst)

PS
(bar) A

10000 —

®

PS=1000

1000 —

200 —

Artikel 4 Absatz 3

= M\ \® ps=05

I | T T T T >
x> 0.1 1 10 50 100 400 2000 10000 V(L) <X]

Diagramm 1

Behilter gemif} Artikel 34 Dasmmer-t1 Absatz 1 Buchstabe aj Ziffer i erster
Gedankenstrich

Als Ausnahme hiervon sind Behilter, die fiir ein instabiles Gas bestimmt sind und nach
Diagramm 1 unter die Kategorie I oder II fallen, in die Kategorie III einzustufen.
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PS

(bar) A
10000 — @
PS=3000
3000 —
1000 —
PS=1000
200 —
i
=
50—

Artikel 4 Absatz 3

| | T ] | >
x> 0,1 1 10 100 400 1000 10000 V(L) X

Diagramm 2

Behiilter gemifl Artikel 34 Nummer 11 Absatz 1 Buchstabe a) Ziffer i zweiter
Gedankenstrich

Als Ausnahme hiervon sind tragbare Feuerloscher und Flaschen fiir Atemschutzgerite
mindestens in die Kategorie III einzustufen.
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PS

(bar) A
10000 —
.. ®
1000 —
PS=500
500
200 —|
50— O,
. PS=10
Artikel 4 Absatz 3
‘E_
PS=0,5
0,5
i | T | >
x> 0,1 1 10 100 400 1000 10000 V(L) <]

Diagramm 3

Behiilter gemifl Artikel 34 Nasmmert1 Absatz 1 Buchstabe aby Ziffer ii erster
Gedankenstrich
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(bar) A
10000 —
=
© e ®
=
1000
el N PS=500
100 —|
10—
Artikel 4 Absatz 3
1—
PS=0,5
05
T 1 T T T >
X 0,1 1 10 20 100 1000 10000 V(L) <X]

Diagramm 4

Behilter gemif} Artikel 34 Nummert1 Absatz 1 Buchstabe abj Ziffer ii zweiter
Gedankenstrich

Als Ausnahme X> hiervon sind <X] saéissen Baugruppen fiir die Erzeugung von Warmwasser
nach Artikel 34 Absatz 2 Buchstabe ¢ Nusmmer23 entweder einer EG-Eatwasfs X> EU-
Baumuster Xlpriifung (Modul B [X> - Entwurfsmuster Xl ) im Hinblick auf ihre
Konformitdt mit den grundlegenden X> wesentlichen X1 Anforderungen des Anhangs I
Nummern 2.10, 2.11, 3.4, 5 Buchstabe a3 und 5 Buchstabe d3} oder einer umfassenden
Qualitdtssicherung (Modul H) uaterzegen-werden X> zu unterziehen <XI.
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PS
(bar) A

10000 —

3000 —

Artikel 4
1000 —| Absatz 3

=2

\

200 —

o] PS=32
25—

10—

1000

V

PS=0,5

T | T 1 i >
x> 0,1 1 2 10 100 400 1000 10000 V(L) <X

Diagramm 5

Druckgeriite gemif} Artikel 34 Absatz 1 Buchstabe b Nummer12

Als Ausnahme hiervon uaterhegen DO sind X1 Schnellkochtopfe einer Entwurfskontrolle
nach X einem Priifverfahren zu unterziehen, das <XI mindestens einem der Module der
Kategorie III >X> entspricht <X] 5 ahres
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PS

(bar) A
(Te] o
o o
Artikel 4 L) v
1000 — Absatz 3 o =
[m]
200 —
40 _|
35 o
Qe
10—
(=]
[
i
=
[a)
1_
® PS=0,5
0,5
| ] T 1 >
x> 0.1 1 10 25 100 350 1000 DN &

Diagramm 6

Rohrleitungen gemil3 Artikel 43 Absatz 1 Nummer-13 Buchstabe ca) 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 I1I einzustufen.
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PS

(bar) A
1000 — ol o
(] o o]
vl Wl @
= = =
al ol a @
100 —
35__ P
31,25 1 %
20— ko)
10 —
Artikel 4 Absatz 3
1_
PS=0,5
05
i T T 1 T | >
x> 0.1 1 10 32 100 250 1000 10000 DN <X]

Diagramm 7

Rohrleitungen gemil3 Artikel 43 Absatz 1 Nummer-13 Buchstabe ca) 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 III einzustufen.
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PS

(bar) A
uwn
o @
=
1000 — [m]
PS=500
500 —|
*7 O,
PS=10
10—
Artikel 4 Absatz 3
1=
PS=0,5
0,5
i T T T ] >
x> 0.1 1 10 25 100 200 1000 4000 10000 DN <X]

Diagramm 8

Rohrleitungen gemil3 Artikel 43 Absatz 1 Nammer-13 Buchstabe ¢b) Ziffer ii erster

Gedankenstrich
PS
(bar) A
S
& O,
1000 — E

PS=500

500 —

100 — @
25— L
<, _
O’k\\ PS=10

Artikel 4 Absatz 3 ‘%00

PS=0,5

T | T T T T 1 p
x> 0.1 1 10 100 200 5001000 4000 10000 DN <X]
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Diagramm 9

Rohrleitungen gemél Artikel 43 Absatz 1 Nummer13 Buchstabe cb) Ziffer ii zweiter
Gedankenstrich
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| ¥ 97/23/EG

ANHANG 111
KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN

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

1. MoDUL A: (INTERNE FERTIGUNGSKONTROLLE}

4 neu

1. Bei der internen = Fertigungskontrolle  handelt es sich um  das
Konformititsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3 und 4
genannten Verpflichtungen erfiillt sowie gewéhrleistet und auf eigene Verantwortung erklért,
dass die betreffenden Produkte den auf sie anwendbaren Anforderungen der Rechtsvorschrift
geniigen.

| WV 97/23/EG (angepasst)

2. ¥ Technische Unterlagen <Xl

Der Hersteller erstellt die unte

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

Die i sterlagen—missen—emeBewertung—der [ Anhand dieser Unterlagen
muss es moghch sein, dle <XI Uberelnstlmmung des Druckgerats mit den fir—es—geltenden
: D> es betreffenden Anforderungen zu

bewerten <Z| = 51e miissen eine geelgnete R1s1koanalyse und -bewertung enthalten .
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Eunktiensweise DO In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen

aufzufuhren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb <XI des Druckgerits abdeekesn
athalten DO zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind. Die

techmschen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente <XI:

| ¥ 97/23/EG

— eine allgemeine Beschreibung des Druckgeriits;

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -plédne von
Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen usw.;

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

— Beschreibungen und Erldauterungen, die zum
Verstindnis der—genannten DO dieser XI Zeichnungen und Plidne sowie der
Funktionsweise des Druckgerits erforderlich sind;

i IZ> eine Aufstellung,
welche harmon1s1erten Normen deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen
Union veroffentlicht wurden, vollstindig oder in Teilen angewandt worden sind, und
eine Beschreibung, mit welchen Losungen die wesentlichen Anforderungen dieser
Richtlinie in den Punkten erfiillt wurden, in denen diese harmonisierten Normen
nicht angewandt wurden. <X] = Im Fall von teilweise angewandten harmonisierten
Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in den technischen Unterlagen
angegeben <;

| ¥ 97/23/EG

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen,
Priifungen usw.,

- die Priifberichte.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

53. B Herstellung <]

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaBBnahmen, damit das Fertigungsverfahren = und
seine Uberwachung < die Ubereinstimmung der gefertigten Druckgerite mit den in
Nummer 2 genannten technischen Unterlagen und mit den firsie—geltenden Anforderungen
dieser Richtlinie gewidhrleistent.
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B> 4. CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserkldrung <XI

4.1.  Der Hersteller edersetn—in-de i anséssigerBeveolmiehtiater bringt an
jedem B einzelnen <XI Dmckgerat X, das den anwendbaren Anforderungen dleser
Rlchtllme genugt <ZI eine CE- Kennzelchnung an sad—ste eire—=seh che

I neu

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

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkldrung wird den zustdndigen Behorden auf Verlangen
zur Verfiigung gestellt.

5. Bevollméchtigter

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

| ¥ 97/23/EG
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I neu

2. MobUL A2: INTERNE FERTIGUNGSKONTROLLE MIT UBERWACHTEN
DRUCKGERATEPRUFUNGEN IN UNREGELMABIGEN ABSTANDEN

1. Bei der internen Fertigungskontrolle mit Abnahme durch den Hersteller und einer
Uberwachung in Form unangemeldeter Besuche durch die vom Hersteller ausgewihlte
notifizierte Stelle handelt es sich um das Konformitidtsbewertungsverfahren, mit dem der
Hersteller die in den Nummern 2, 3, 4 und 5 genannten Verpflichtungen erfiillt sowie
gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erkldrt, dass das betreffende Druckgerit den
Anforderungen dieser Richtlinie gentigt.

2. Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich
sein, die Ubereinstimmung des Druckgerdts mit den betreffenden Anforderungen zu
bewerten; sie miissen eine geeignete Risikoanalyse 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:

e cine allgemeine Beschreibung des Druckgerits;

e Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Baugruppen,
Schaltkreisen usw.;

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

e cine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt
der Europdischen Union verdffentlicht wurden, vollstindig 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;

e die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. und
e die Priifberichte.
3. Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaBBnahmen, damit der Fertigungsprozess 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 gewahrleisten.

4. Abnahme und Druckgerétepriifungen

110

DE



DE

Der Hersteller nimmt eine Abnahme der Druckgerite vor, die einer Uberwachung in Form
unangemeldeter Besuche durch die vom Hersteller ausgewahlte notifizierte Stelle unterliegt.

Die notifizierte Stelle fiihrt in von ihr festgelegten unregelméfBigen Abstdnden die
Produktpriifungen durch bzw. ldsst sie durchfiihren, um die Qualitdt der internen Priifungen
der Druckgerite zu tiiberpriifen, wobei sie unter anderem der technischen Komplexitit der
Druckgerdte und der Produktionsmenge Rechnung trégt.

Bei diesen Besuchen muss die notifizierte Stelle:

e sich vergewissern, dass der Hersteller die Abnahme gemif3 Anhang I Nummer 3.2
tatsdchlich durchfiihrt;

¢ in den Fertigungs- oder Lagerstétten Druckgerdte zu Kontrollzwecken entnehmen.
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 durchzufiihren oder durchfiihren
zu lassen.

Mit diesem Stichprobenverfahren soll ermittelt werden, ob sich der Fertigungsprozess der
Druckgeréte innerhalb annehmbarer Grenzen bewegt, um die Konformitit der Druckgerite zu
gewdhrleisten.

Bei Nichtkonformitidt eines oder mehrerer Druckgerite ergreift die notifizierte Stelle die
geeigneten Maflnahmen.

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

5. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitétserklédrung

5.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerdt, das die anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die CE-Kennzeichnung an.

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

Ein Exemplar der EU-Konformitétserklarung wird den zustdndigen Behorden auf Verlangen
zur Verfligung gestellt.

6. Bevollméchtigter

Die in Nummer 5 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem
Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie
im Auftrag festgelegt sind.
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| WV 97/23/EG (angepasst)

3. MopuL B;: €6 X> EU <X] -BAUMUSTERPRUFUNG)

> 3.1 EU-Baumusterpriifung (Kombination von Bau- und Entwurfsmuster) <X|

| ¥ 97/23/EG

4 neu |

1. Bei der EU-Baumusterpriifung (Kombination von Bau- und 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.

2. Bei der EU-Baumusterpriifung (Kombination von Bau- und Entwurfsmuster) handelt
es sich um die Bewertung der Eignung des technischen Entwurfs des Druckgerits anhand
einer Prifung der in Nummer 3 genannten technischen Unterlagen und zusdtzlichen
Nachweise sowie um die Priifung von fiir die geplante Produktion représentativen Mustern
eines oder mehrerer wichtiger Teile des Druckgerits.

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

| WV 97/23/EG (angepasst) |

Der Antrag B enthélt <X] saa8 Ffolgendes enthalten:

| WV 97/23/EG (angepasst) |

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

- eine schriftliche Erkldrung, dass8 derselbe Antrag
bei keiner anderen benannten DO notifizierten <X] Stelle eingereicht worden ist;

| WV 97/23/EG (angepasst)
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| ¥ 97/23/EG

= neu

3- X die technischen Unterlagen. X1 Bie ; ertage Gssen—e
Besvertung—der X> Anhand dieser Unterlagen muss es moghch sein, die <ZI
Uberelnstlmmung des Druckgerits mit den CHHEEH—E
e henr > anwendbaren Anforderungen zu bewerten Xl '=i> sie
miissen eine geelgnete Rlslkoanalyse und -bewertung enthalten . Sewe%es%#ée
e asweise O In
den techmschen Unterlagen s1nd d1e anwendbaren Anforderungen aufzufuhren und
der Entwurf die Herstellung und der Betrieb <X] des Druckgerits abdeeken—und
halten O zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind.
Dle techmschen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende

Elemente <XI:

— eine allgemeine Beschreibung des Baumusters XX Druckgerits <XI;

| ¥ 97/23/EG

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

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis der—genanntesn
B> dieser X1 Zeichnungen und Pline sowie der Funktionsweise des
Druckgerits erforderlich sind;

5 OO

rieh ] Hd IZ> eine Aufstellung, Welche
harmon1s1erten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen
Union verdffentlicht wurden, vollstindig oder in Teilen angewandt worden
sind, sowie eine Beschreibung, mit welchen Losungen die wesentlichen
Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie erfiillt worden sind, wenn die
genannten harmonisierten Normen nicht angewandt wurden. <X] = Im Fall von
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teilweise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die
angewandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben <;

| ¥ 97/23/EG

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;
- die Priifberichte;
— Angaben zu den bei der Fertigung vorgesehenen Priifungen;

— Angaben zu den erforderlichen Qualifikationen oder Zulassungen geméf
Anhang [ NummernAdbsehsitte 3.1.2 und 3.1.3;=

| I neu

— fir die betreffende Produktion reprasentative Muster.

Das Muster kann sich auf mehrere Versionen eines Druckgerits beziehen, sofern die
Unterschiede zwischen den verschiedenen Versionen das Sicherheitsniveau nicht
beeintrachtigen.

Die notifizierte Stelle kann zusétzliche Muster anfordern, wenn dies zur Durchfiihrung des
Prifprogramms erforderlich ist;

- die zusétzlichen Nachweise fiir eine angemessene Losung durch den technischen
Entwurf. In diesen zusétzlichen Nachweisen miissen alle Unterlagen vermerkt sein,
nach denen insbesondere dann vorgegangen worden ist, wenn die einschldgigen
harmonisierten Normen nicht in vollem Umfang angewandt worden sind. Die
zusétzlichen Nachweise umfassen erforderlichenfalls die Ergebnisse von Priifungen,
die von einem geeigneten Labor des Herstellers, der andere einschldgige technische
Spezifikationen anwendet, oder von einem anderen Priiflabor in seinem Auftrag und
unter seiner Verantwortung durchgefiihrt wurden.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

4. Dic benannte X notifizierte <XI Stelle X> hat folgende Aufgaben: <X

nreht-nach-diesenNorm arden = und zusatzhchen Nachwelse um zu
bewerten, ob der technlsche Entwurf des Druckgerdts und das Fertigungsverfahren
angemessen sind <.

Die benannte X notifizierte <XI Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:
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- Ssie begutachtet die werwendeten Werkstoffe,
wenn diese nicht den geltenden harmonisierten Normen oder einer europdischen
Werkstoffzulassung fiir Druckgeratewerkstoffe entsprechen, und iiberpriift die vom
Werkstofthersteller gemdl Anhang 1 NummerAbsehnitt 4.3 ausgestellte
Bescheinigung.z

| ¥ 97/23/EG

— Ssie erteilt die Zulassung fiir die Arbeitsverfahren
zur Ausfithrung dauerhafter Verbindungen oder iiberpriift, ob diese bereits gemif
Anhang I NummerAbsehnitt 3.1.2 zugelassen worden sind.z

— Ssie tiberpriift, ob das Personal fiir die Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen
und die zerstérungsfreien Priifungen gemdfl Anhang I NummernAbsehsitte 3.1.2 und
3.1.3 qualifiziert oder zugelassen ist.z

4 neu

4.2. Priifung, ob das/die Muster in Ubereinstimmung mit den technischen Unterlagen
hergestellt wurde/n, und Feststellung, welche Teile nach den anwendbaren Vorschriften der
einschldgigen harmonisierten Normen entworfen wurden und welche Teile unter
Zugrundelegung sonstiger technischer Spezifikationen ohne Anwendung der einschligigen
Vorschriften dieser Normen entworfen wurden;

| WV 97/23/EG (angepasst)

4. 3 %h-ﬁ=ée IZ> Durchfuhrung der geelgneten <Z| e&t%p%eheaée& Untersuchungen sné
dy er—H en, um festzustellen, ob die

x> Losungen aus den e elnschlaglgen x> harmomslerten <] Normen richtig angewandt

worden sindwsrden, sofern der Hersteller sich dafiir entschieden hat, diese anzuwenden;

4 neu

4.4. Durchfiihrung der geeigneten Untersuchungen, um festzustellen, ob die vom
Hersteller, der sonstige einschldgige technische Spezifikationen anwendet, gewdihlten
Losungen die entsprechenden wesentlichen Sicherheitsanforderungen der Richtlinie erfiillen,
falls er die Losungen aus den einschlidgigen harmonisierten Normen nicht angewandt hat;

4.5. Vereinbarung mit dem Hersteller, wo die Untersuchungen und Priifungen
durchgefiihrt werden.

| WV 97/23/EG
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I neu

5. Die notifizierte Stelle erstellt einen Priifungsbericht {iber die gemdll Nummer 4
durchgefithrten MaBnahmen und die dabei erzielten Ergebnisse. Unbeschadet ihrer
Verpflichtungen gegeniiber der notifizierenden Behorde verdffentlicht die notifizierte Stelle
den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung des Herstellers.

6. Entspricht das Baumuster den Anforderungen dieser Richtlinie, stellt die notifizierte
Stelle dem Hersteller eine EU-Baumusterpriifbescheinigung (fiir die Kombination aus Bau-
und Entwurfsmuster) aus. Diese Bescheinigung, die zehn Jahre lang giiltig ist und verldngert
werden kann, enthdlt den Namen und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der
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Priifung, etwaige Bedingungen fiir ihre Giiltigkeit und die erforderlichen Daten fiir die
Identifizierung des zugelassenen Baumusters.

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 Angaben, anhand derer
sich die Ubereinstimmung der hergestellten Druckgerite mit dem gepriiften Baumuster
beurteilen und gegebenenfalls eine Kontrolle nach ihrer Inbetriebnahme durchfiihren 14sst.

Entspricht das Baumuster nicht den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie, verweigert
die notifizierte Stelle die Ausstellung einer EU-Baumusterpriifbescheinigung (fiir die
Kombination aus Bau- und Entwurfsmuster) und unterrichtet den Antragsteller dariiber, wobei
sie ithre Weigerung ausfiihrlich begriindet. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

7. Die notifizierte Stelle hilt sich iiber alle Anderungen des allgemein anerkannten
Stands der Technik auf dem Laufenden; deuten diese darauf hin, dass das zugelassene
Baumuster nicht mehr den anwendbaren Anforderungen 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 Unterlagen zur EU-
Baumusterpriifbescheinigung (fiir Baumuster) vorliegen, iiber alle Anderungen an dem
zugelassenen  Baumuster, die dessen Ubereinstimmung mit den wesentlichen
Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie oder den Bedingungen fiir die Giiltigkeit der
Bescheinigung  beeintrichtigen  konnen. Derartige  Anderungen  erfordern  eine
Zusatzgenehmigung in  Form  einer  Ergédnzung  der  urspriinglichen  EU-
Baumusterpriifbescheinigung (fiir Baumuster).

8. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde iiber die EU-
Baumusterpriifbescheinigungen (fiir die Kombination aus Bau- und Entwurfsmuster) und/oder
etwaige Ergdnzungen dazu, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tibermittelt
ihren notifizierenden Behorden in regelmédfigen Abstinden oder auf Verlangen eine
Aufstellung aller Bescheinigungen und/oder Ergéinzungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt
oder auf andere Art eingeschréinkt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die {brigen notifizierten Stellen tiber die EU-
Baumusterpriitbescheinigungen (fiir die Kombination aus Bau- und Entwurfsmuster) und/oder
etwaige Ergdnzungen 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 Ergédnzungen dazu mit.

Wenn sie dies verlangen, erhalten die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen
notifizierten Stellen eine Abschrift der EU-Baumusterpriifbescheinigungen (fiir die
Kombination aus Bau- und 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 ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung (fiir die
Kombination aus Bau- und Entwurfsmuster), ihrer Anhdnge und Erginzungen sowie des
technischen Dossiers einschliefSlich der vom Hersteller eingereichten Unterlagen so lange auf,
bis die Giiltigkeitsdauer der Bescheinigung endet.
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9 Der Hersteller hélt ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung (fiir die
Kombination aus Bau- und Entwurfsmuster), ihrer Anhidnge und Ergdnzungen zusammen mit
den technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Druckgerits fiir
die nationalen Behorden bereit.

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

| WV 97/23/EG (angepasst)

X> EU-BAUMUSTERPRUFUNG

| 4 neu

1. 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.

2. 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 zusitzlichen Nachweise, ohne Priifung
eines Musters.

| WV 97/23/EG (angepasst)

+ Die experimentelle Auslegungsmethode gemid3 Anhang I NummerAdbsehnitt 2.2.4 kann
> darf <X] im Rahmen dieses Moduls nicht verwendet werden.

23. Der Antrag auf EatwaefsO EU-Baumuster <Z|prufung IZ> (Entwurfsmuster) <Xl ist vom
Hersteller odersetremin—derGemetnschatiansiissieenBeovolmitcht sten bei einer einzigen
benannten O notifizierten <XI Stelle X> seiner Wahl <XI elnzurelchen

Der Antrag X enthélt <X] ssa8 Ffolgendes enthakten:

|V 97/23/EG

- Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der
Antrag vom Bevollméchtigten eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;
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| WV 97/23/EG (angepasst)

eine schriftliche Erkldarung, dass8 derselbe Antrag
bei keiner anderen benanntern DX notifizierten <X] Stelle eingereicht worden ist;

= neu

3- X die technischen Unterlagen. X1 Bie i erlage Gssen—e
Beswvertung—der X> Anhand dieser Unterlagen muss es moghch sein, die <ZI
Uberelnstlmmung des Druckgerdts mit den reef—d

¢ er [ anwendbaren Anforderungen der Rlchthme zu
bewerten Xl '=>; sie mussen eine geelgnete Rlslkoanalyse und -bewertung
enthalten = et—es—i S 3 S

: 3 @ In den techmschen Unterlagen sind d1e
anwendbaren Anforderungen aufzufiihren und der Entwurf, die Herstellung und der
Betrieb <XI des Druckgerits : sendes—enthalten DO zu erfassen,
soweit sie fiir die Bewertung von Belang smd Dle techmschen Unterlagen enthalten
gegebenenfalls zumindest folgende Elemente: <X

— eine allgemeine Beschreibung des Druckgerits;

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

- Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis der—genannten
X> dieser XI Zeichnungen und Pline sowie der Funktionsweise des
Druckgerits erforderlich sind;

g Had @ eine Aufstellung, welche
harmomslerten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen
Union verdffentlicht wurden, vollstindig oder in Teilen angewandt worden
sind, sowie eine Beschreibung, mit welchen Losungen die wesentlichen
Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie erfullt worden sind, wenn die
genannten harmonisierten Normen nicht angewandt wurden. <X = Im Fall von
teilweise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die
angewandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben <;
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| ¥ 97/23/EG

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

— Angaben zu den erforderlichen Qualifikationen oder Zulassungen geméf
Anhang [ NummernAbsehnitte 3.1.2 und 3.1.3;=

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

- die erferdeshehen [ zusitzlichen <XI Nachweise fiir die Eignung der fiir den
Entwurf gewihlten Losungens; = In diesen zusétzlichen Nachweisen miissen alle
Unterlagen vermerkt sein, nach denen <= insbesondere dann = vorgegangen worden
ist < , wenn dic #n-Astikel-S-genannten O einschligigen harmonisierten <X] Normen
nicht %%%rg > in vollem Umfang <X] angewandt worden sindw=arden. Dieser
Naechweis———sehhellt B> Diese zusitzlichen Nachweise umfassen
erforderlichenfalls <X] die Ergebnisse von Priifungen ein, dic in—geeigneten
Leberaterien X von einem geeigneten Labor <X des Herstellers oder X> von einem
anderen Priiflabor <X] in seinem Auftrag X> und unter seiner Verantwortung <XI|
durchgefiihrt wurden.z

4 neu

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

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

4. Die benannte DO notifizierte <X] Stelle DX hat folgende Aufgaben: <X

4.1. ﬁﬁ%&éﬁ IZ> Prufung der <Z| techmschen Unterlagen ane-ste

des = und zusatzhchen Nachwelse um zu bewerten, ob der
technlsche Entwurf des Produkts angemessen ist <.

| WV 97/23/EG (angepasst) |
Die benannte X notifizierte <XI Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

| WV 97/23/EG |

— Sie begutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn
diese nicht den geltenden harmonisierten Normen oder einer europdischen
Werkstoffzulassung fiir Druckgerdtewerkstoffe entsprechen.z
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- Ssie erteilt die Zulassung fiir die Arbeitsverfahren
zur Ausfithrung dauerhafter Verbindungen oder iiberpriift, ob diese bereits gemil3
Anhang I NummerAdbsehnitt 3.1.2 zugelassen worden sind.z

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

s O Durchfuhrung der geeigneten <XI Untersuchungen und
iehe * : Fihren, um festzustellen, ob die zem
%kﬁ%%%&hﬁeﬁ Losungen IZ> aus den elnschlaglgen harmonisierten Normen <X] die
: e glen & korrekt & IZ> angewandt worden

e ewan ea DO der

Hersteller sich fiir ihre Anwendung entschleden hat <XI;

e IZ> Durchfuhrung der geelgneten <X] Untersuchungen uad
: : er, um festzustellen ob die

: IX) vom Hersteller gewahlten Losungen die entsprechenden
wesenthchen S1cherhe1tsanforderungen der Richtlinie erfiillen, falls er die Losungen aus den
einschlidgigen harmonisierten Normen nicht angewandt hat <XI.

| ¥ 97/23/EG
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4 neu

5. Die notifizierte Stelle erstellt einen Priifungsbericht iiber die gemdl Nummer 4
durchgefiihrten MaBnahmen und die dabei erzielten Ergebnisse. Unbeschadet ihrer
Verpflichtungen gegeniiber den notifizierenden Behorden verdffentlicht die notifizierte Stelle
den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung des Herstellers.

6. Entspricht der Entwurf den Anforderungen dieser Richtlinie, stellt die notifizierte
Stelle dem Hersteller eine EU-Baumusterpriifbescheinigung (fiir Entwurfsmuster) aus. Diese
Bescheinigung, die zehn Jahre lang giiltig ist und verlédngert werden kann, enthilt den Namen
und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Priifung, etwaige Bedingungen fiir ihre
Gultigkeit und die erforderlichen Daten fiir die Identifizierung des zugelassenen Entwurfs.

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

Die Bescheinigung und ihre Anhédnge enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand derer
sich die Ubereinstimmung der hergestellten Druckgeriite mit dem gepriiften Entwurfsmuster
beurteilen und gegebenenfalls eine Kontrolle nach ihrer Inbetriebnahme durchfiihren 14sst.

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

7. Die notifizierte Stelle hilt sich iiber alle Anderungen des allgemein anerkannten
Stands der Technik auf dem Laufenden; deuten diese darauf hin, dass der zugelassene
Entwurf nicht mehr den anwendbaren Anforderungen der Richtlinie entspricht, entscheidet
sie, ob derartige Anderungen weitere Untersuchungen notig machen. Ist dies der Fall, setzt die
notifizierte Stelle den Hersteller davon in Kenntnis.
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Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EU-
Baumusterpriifbescheinigung (fiir Entwurfsmuster) vorliegen, iiber alle Anderungen an dem
zugelassenen  Entwurf, die dessen Ubereinstimmung mit den  wesentlichen
Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie oder den Bedingungen fiir die Giltigkeit der
Bescheinigung  beeintrichtigen  konnen.  Derartige ~ Anderungen erfordern  eine
Zusatzgenehmigung in  Form  einer  Ergédnzung  der  urspriinglichen  EU-
Baumusterpriifbescheinigung (fiir Entwurfsmuster).

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

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die ibrigen notifizierten Stellen tber die EU-
Baumusterpriifbescheinigungen (fiir Entwurfsmuster) und/oder etwaige Ergidnzungen dazu,
die sie verweigert, zuriickgenommen, ausgesetzt oder auf andere Weise eingeschrinkt 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-Baumusterpriitbescheinigungen  (fiir
Entwurfsmuster) und/oder ihrer Ergénzungen. 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 ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung (fiir Entwurfsmuster), ihrer
Anhidnge und Ergédnzungen sowie des technischen Dossiers einschlieBlich der vom Hersteller
eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die Giiltigkeitsdauer der Bescheinigung endet.

ok Der Hersteller hélt ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung (fiir
Entwurfsmuster), ihrer Anhange und Ergénzungen zusammen mit den technischen Unterlagen
zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Druckgerits fiir die nationalen Behoérden
bereit.

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

| WV 97/23/EG (angepasst)

4. MopuL CE2: €KONFORMITAT MIT DER BAUART)} X> AUF DER GRUNDLAGE EINER
INTERNEN FERTIGUNGSKONTROLLE MIT UBERWACHTEN
DRUCKGERATEPRUFUNGEN IN UNREGELMABIGEN ABSTANDEN <XI

| ¥ 97/23/EG
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4 neu

1. Die Konformitédt mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle
mit iiberwachten Druckgeritepriifungen in unregelmédfigen Abstinden ist der Teil eines
Konformitidtsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3 und 4
festgelegten Verpflichtungen erfiillt sowie gewdhrleistet und auf eigene Verantwortung
erklart, dass die betreffenden Druckgerdte der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Bauart entsprechen und den auf sie anwendbaren Anforderungen der Richtlinie
geniigen.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

2. ¥ Herstellung <XI

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MafBlnahmen, damit das Fertigungsverfahren des
EertigungsprezeB © und seine Uberwachung < die Ubereinstimmung der hergestellten
Druckgerite mit der in der EG=X> EU- XIBaumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Bauart und mit den X> auf <X] fiir sic geltendern X> anwendbaren <X] Anforderungen dieser
Richtlinie gewihrleistet.

| WV 97/23/EG
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{ neu

3. Abnahme und Druckgerétepriifungen

Eine vom Hersteller gewihlte notifizierte Stelle fithrt in von ihr festgelegten unregelméfigen
Abstianden die Prifungen durch bzw. ldsst sie durchfiihren, um die Qualitidt der Abnahme und
der internen Priifungen der Druckgerdte zu iiberpriifen, wobei sie unter anderem der
technischen Komplexitit der Druckgeréte und der Produktionsmenge Rechnung tréigt.

Die notifizierte Stelle vergewissert sich, dass der Hersteller die Abnahme gemil3 Anhang I
Nummer 3.2 tatséchlich 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 sonstigen einschlégigen technischen Spezifikationen durch, um
die Konformitit der Druckgerédte 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 Druckgeréiten die Abnahme ganz oder
teilweise durchzufiithren oder durchfithren zu lassen.

Weist die Stichprobe kein annehmbares Qualitdtsniveau auf, trifft die Stelle geeignete
MaBnahmen.

Mit diesem Stichprobenverfahren soll ermittelt werden, ob sich der Fertigungsprozess der
Druckgerite innerhalb annehmbarer Grenzen bewegt, um die Konformitit der Druckgeréte zu
gewdhrleisten.

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

4. CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserkldrung

4.1.  Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerit und jeder einzelnen Baugruppe,
das/die mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart {ibereinstimmt
und die anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die CE-Kennzeichnung an.

4.2. Der Hersteller stellt fiir ein Modell eines Druckgerits eine schriftliche EU-
Konformititserklarung aus und hilt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des
Druckgeridts flir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitétserkldrung muss
hervorgehen, fiir welches Druckgeriit sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitdtserklarung wird den zustdndigen Behorden auf Verlangen
zur Verfiigung gestellt.

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

| WV 97/23/EG (angepasst) |

5. MopuL D; ¢ X> KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE EINER <X]
QUALITATSSICHERUNG PROBUKHON) X> BEZOGEN AUF DEN
PRODUKTIONSPROZESS <X

| ¥ 97/23/EG

| 4 neu

l. Die Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer Qualititssicherung bezogen
auf den Produktionsprozess ist der Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der
Hersteller die in den Nummern 2 und 5 festgelegten Verpflichtungen erfiillt sowie
gewdhrleistet und auf eigene Verantwortung erklért, dass die betreffenden Druckgerite oder
Baugruppen der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen
und den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gentigen.

| WV 97/23/EG (angepasst)

2. > Herstellung <X]

Der Hersteller snteshdlt X betreibt <X] ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir die
Herstellung, Endabnahme und asdere Priifunges DO der betreffenden Druckgerdte X1 gemil
Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemifl Nummer 4.

3. Qualititssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt > fiir die betreffenden Druckgerite <X] bei einer—benannten
X> der notifizierten <XI Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitétssicherungssystems.

Der Antrag enthilt Ffolgendes:

4 neu

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;
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- eine schriftliche Erkldrung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen
notifizierten Stelle eingereicht worden ist;

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

— alle einschldgigen Angaben {iber dic betreffenden
= vorgesehene Bauart der < Druckgeriite;

— die Unterlagen iiber das Qualitédtssicherungssystem;

— die technischen Unterlagen iiber das X> die <XI
zugelassene Baumuster X Bauart <XI und eine Iéep%e IX) Abschrlft <ZI der E@-
X> EU- <X] Baumusterpriifbescheinigung ederde : ifbes RS,

3.2. Das Qualititssicherungssystem [ gewihrleistet <X] s die Ubereinstimmung der
Druckgerate mit der in der EG- EU- XIBaumusterpriifbescheinigung eder—EG-

pigare beschriebenen Bauart und mit den £ X auf <X sic geltenden
IZ> anwendbaren &3 Anforderungen der Richtlinie geswéheleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Geundlagen [X> Elemente <XI, Anforderungen und
Vorschriften sind systematisch und ordnungsgeméif in Form schriftlicher > Grundsitze <XI
MaBnahmen, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber das
Qualitidtssicherungssystem  [X> stellen  sicher <XI  seHen—sichersteen, dassB dic
Qualitatssicherungsprogramme, -plédne, -handbiicher und -berichte einheitlich ausgelegt
werden.

Sie saéissen X enthalten <XI insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte

enthalten:

| WV 97/23/EG (angepasst)

- Qualitdtsziele sowie organisatorischer Aufbau,
Zustiandigkeiten und Befugnisse des—Managements DO der Geschiftsleitung <X] in
Bbezug auf die Druckgeritequalitit;

| WV 97/23/EG (angepasst)

- X> entsprechende <X] FertigungsX> - Xlxesfahren,
Qualititskentroll- DO Qualititssteuerungs- <XI und Qualitdtssicherungstechniken und
andere systematische Mallnahmen, insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren
zur Ausfithrung der dauerhaften Verbindungen gemill Anhang I NummerAbsehnitt
3.1.2;

| ¥ 97/23/EG

— Untersuchungen und Priifungen, die vor, wihrend
und nach der Herstellung durchgefiihrt werden (unter Angabe ihrer Haufigkeit);
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| WV 97/23/EG (angepasst)

ititssiel B> die
qualititsbezogenen Aufzelchnungen <ZI wie {s’e@ﬁ%e% IZ) Pruf @berlchte Priif- und
Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich
beschéiftigten Mitarbeiter, insbesondere des fiir die Ausfithrung der dauerhaften

Verbindungen und die zerstérungsfreien Priiffungen nach Anhang 1
NummernAdbsehnitte 3.1.2 und 3.1.3 zustidndigen Personals X> usw. und <XI ;

| ¥ 97/23/EG

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

| WV 97/23/EG (angepasst)

3.3. Die benannte DO notifizierte <X Stelle bewertet das Qualitétssicherungssystem, um
festzustellen, ob es die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt.

| { neu

Bei jedem Bestandteil des Qualititssicherungssystems, der die entsprechenden
Spezifikationen der nationalen Norm erfiillt, durch die die einschlidgige harmonisierte Norm
umgesetzt wird, geht sie von einer Konformitét mit diesen Anforderungen aus.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

X> Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfiigt <X mMindestens ein
Mitglied des Bewestungsteams DO Auditteams <X] saaf {iber Erfahrunges mit der Bewertung
X> in dem einschlidgigen Druckgeritebereich und <X] der betreffenden Druckgeritetechnik
%ﬁ%\g@ﬁ = sowie iiber Kenntnis der anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie <=. Das

X> Audit XI umfassBt auch eine Kontrollbesichtigung des

Herstellerwerks

{ neu

Das Auditteam iiberpriift die in Nummer 3.1 flinfter Gedankenstrich genannten technischen
Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschldgigen
Anforderungen dieser Richtlinie zu erkennen wund die erforderlichen Priifungen
durchzufiihren, damit die Ubereinstimmung des Produkts mit diesen Anforderungen
gewdhrleistet ist.
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| WV 97/23/EG (angepasst)

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt die—Ergebnisse-der
Prifune > das Fazit des Audits <X und eine Begmndung der
> Bewertungsentscheidung <X Entseheidune. Hsistem-Hinspraehsverfok orzusehen

3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die B> mit <X]  dem
B> zugelassenen <XI Qualitéitssicherungssystem i-seine assenes s X> verbundenen
Verpflichtungen <X] zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dassl% es stets sachgemil und effizient
funkteniest DO betrieben wird <X] .

3.5. Der Hersteller-ederseinin-derGememsehafiansissiser Bevollmidehtiater unterrichtet die
benannte X notifizierte <X Stelle, die das Quahtatsswherungssystem zugelassen hat, tiber
alle geplanten Aktuakisierungen > Anderungen <Xl des Qualititssicherungssystems.

Die benanate DO notifizierte <XI Stelle peiift DO beurteilt <X die geplanten Anderungen und
entscheidet, ob das gednderte Qualitdtssicherungssystem noch den in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt shre—Entseheidung dem Hersteller X ihre Entscheidung <] mit. Die Mitteilung

enthilt dieErgebaisse X das Fazit <X der Priifung und eine Begriindung der Entseheiduns
B> Bewertungsentscheidung <XI .

| WV 97/23/EG (angepasst)

4. Uberwachung unter der Verantwortung der benannten B notifizierten X1 Stelle

4.1. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dafss der Hersteller die Verpflichtungen aus dem
zugelassenen Qualitédtssicherungssystem vorschriftsméBig erfiillt.

| WV 97/23/EG (angepasst)

4.2. Der Hersteller gewahrt der benannten [X notifizierten <X] Stelle [ fiir die
Bewertung <XI zuInspe eeken Zugang zu den Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und
Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung: Hierza

gehéren insbesondere:

- Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem;

- die Hiatssiel erlaae
X> qualititsbezogenen Aufzeichnungen <XI , wie &e%@ Pruf @berlchte Pruf-
und Eichdaten, Berichte iiber die Quahﬁkatlon der in diesem Bereich beschiftigten
Mitarbeiter usw.

4.3. Die benannte DO notifizierte <XI Stelle fiihrt regelmiBig Naehpeifungen Auditsy durch,
um sicherzustellen, dass8 der Hersteller das Qualitdtssicherungssystem aufrechterhélt und
anwendet, und {ibergibt ihm einen [X> entsprechenden Priifbericht <X Berieht—iber—die
Naehpsiifune. Die Haufigkeit der Naehprifungen DO Audits <X] ist so zu wihlen, dass8 alle

drei Jahre eine vollstindige Neubewertung vorgenommen wird.
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4.4. Dartiber hinaus kann die besannte [X notifizierte XI Stelle dem Hersteller
unangemeldete Besuche abstatten. Die Notwendigkeit derartiger zusétzlicher Besuche und
deren Haufigkeit wird anhand eines von der benanntenr DX notifizierten X1 Stelle
verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem System sind insbesondere die
folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:

| ¥ 97/23/EG

- Kategorie des Druckgerits;
— Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;

— erforderliche Verfolgung von
Korrekturmallnahmen;

- gegebenenfalls an die Zulassung des Systems
gekniipfte besondere Bedingungen;

— wesentliche Anderungen von
Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.

| WV 97/23/EG (angepasst) |

Bei diesen Besuchen kann die bemannte DO notifizierte <XI Stelle bei Bedarf Prifansgen
B> Produktpriifungen <XI zur Kontrolle des ordnungsgemidBen Funktionierens des
Qualitétssicherungssystems vornehmen oder vornehmen lassen. Sie {ibergibt dem Hersteller
einen Bericht {iber den Besuch und im Falle eires X> von <X] Priifungen einen Priifbericht.

4 neu

5. CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserklarung

5.1.  Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerdt, das mit der in der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart iibereinstimmt und die anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die nach dieser Richtlinie vorgeschriebene
Konformititskennzeichnung und — unter der Verantwortung der in Nummer 3.1 genannten
notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

5.2. Der Hersteller stellt fir jedes Modell eines Druckgerits eine schriftliche EU-
Konformititserkldrung aus und hilt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des
Druckgerits fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitétserkldrung muss
hervorgehen, fiir welches Druckgeriit sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserklarung wird den zustdndigen Behorden auf Verlangen
zur Verfligung gestellt.
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WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

56. Der Hersteller hédlt X> mindestens <X] zehn Jahre lang nach Hesstelune = dem
Inverkehrbringen <= des letzter Druckgerits folgende Unterlagen fiir die einzelstaatlichen
X> nationalen <X] Behorden bereit:

| ¥ 97/23/EG

- die Unterlagen gemidB3l Nummer 3.1 ssseiter

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

- ) die Adtualisierungen X> genehmigten
Anderungen <XI gemifl Nummer 3.54 Absatz2;

— die Entscheidungen und Berichte der beransnten
> not1ﬁ21erten <X Stelle gemidl den Nummern 3.3 letzter-Absatz, Nummer 3.54
__________ satzund Nummera 4.3 und 4.4.

ﬂ ) Jede %%ﬁ&ﬁi%% IZ> n0t1ﬁ21erte <ZI Stelle #besmittelt [ unterrichtet <X den

t#ehedstas drerheh = ihre notifizierenden Behorden <= iiber die
% %&Fﬂ%lég%%@g@ﬂeﬁ Zulassungen fur QualititssicherungssystemeX>, die sie ausgestellt
oder zuriickgezogen hat<X] und = iibermittelt ihren notifizierenden Behorden in regelméfBigen

Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen fiir Qualitdtssysteme, die
sie Verwelgert ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrinkt hat ¢ —aufAnferdersne—

Jede benannte X notifizierte <X] Stelle ébesmittel-daritberhinaus-den [X> unterrichtet die <XI
ubrlgen b%ﬁ&ﬁﬂt%ﬁ IZ> not1ﬁ21erten <X Stellen zweekdienkichetnformatienen liber dic venshs

erten Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie
IZ) Verwelgert ausgesetzt, zuruckgenommen <&X] = oder auf andere Art emgeschrankt hat,

und auf Aufforderung tiber die Zulassungen von Qualitétssicherungssystemen, die sie erteilt
hat <= .

| I neu

8. Bevollméchtigter

Die in Nummer 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Verpflichtungen des Herstellers kénnen von
seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden,
falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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6. MobuL D1: €QUALITATSSICHERUNG
PRODUKTION> SPROZESS <X]3}

| WV 97/23/EG (angepasst)

X> BEZOGEN AUF DEN <XI

| ¥ 97/23/EG

I neu

1. Bei der Qualitdtssicherung bezogen auf den Produktionsprozess handelt es sich um das
Konformitatsbewertungsverfahren, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2, 4 und 7
festgelegten Verpflichtungen erfiillt sowie gewdéhrleistet und auf eigene Verantwortung
erklirt, dass die betreffenden Druckgeridte den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser

Richtlinie gentigen.

':> Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. <

dle <ZI Uberemstlmmung des Druckgerits mit den

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

Ttechnischen Unterlagen

X> Anhand dieser Unterlagen muss  es m('igich

r [X> es betreffenden Anforderungen zu bewerten <ZI ':I> ; sie miissen
eine geelgnete R1s1k0analyse und -bewertung enthalten <23 e—Bewertuns

Unterlagen smd dle anwendbaren Anforderungen aufzufuhren und der Entwurf, die

Herstellung und der Betrieb < des Druckgeriits

g X zu

erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind. Die techmschen Unterlagen enthalten

gegebenenfalls zumindest folgende Elemente <XI:

|V 97/23/EG

— eine allgemeine Beschreibung des Druckgerits;

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -plédne von
Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen usw.;
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WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

- Beschreibungen und Erlduterungen,

die zum

Verstindnis der—genannten X dieser XI Zeichnungen und Plidne sowie der
Funktionsweise des Druckgerits erforderlich sind;

; i IZ> eine Aufstellung, welche harmonlslerten Normen, deren
Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlicht wurden, vollstindig
oder in Teilen angewandt worden sind, und eine Beschreibung, mit welchen
Losungen die wesentlichen Anforderungen dieser Richtlinie in den Punkten erfiillt
wurden, in denen diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden. <XI = 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 <]

- X> die <X] Priifberichte.

U neu

3. Der Hersteller hilt die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem
Inverkehrbringen des Druckgerits fiir die zustéindigen nationalen Behorden bereit.

34. X Herstellung <XI

WV 97/23/EG (angepasst)

Der Hersteller anteshdlt DO betreibt <X ein zugelassenes Qualitétssicherungssystem fiir die
Herstellung, Endabnahme und asdere Priifunges DX der betreffenden Druckgerdte X1 gemal
Nummer 54 und unterliegt der Uberwachung geméfl Nummer 65.

45. Qualititssicherungssystem

45.1. Der Hersteller beantragt B fiir die betreffenden Druckgerite <X] bei einerbenannten
B> der notifizierten <X] Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitétssicherungssystems.

Der Antrag enthilt Ffolgendes:

4 neu

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

— eine schriftliche Erkldarung, dass

derselbe

notifizierten Stelle eingereicht worden ist;
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| WV 97/23/EG (angepasst)

— alle einschldgigen Angaben liber dic betreffenden
B> vorgesehene Bauart der <XI Druckgerite;

- die Unterlagen iiber das
Qualitdtssicherungssystem;s

| I neu

— die technischen Unterlagen geméfl Nummer 2.

| WV 97/23/EG (angepasst)

45.2. Das Qualititssicherungssystem s X gewihrleistet <XI die Ubereinstimmung der
Druckgerite mit den £ DO auf <X sie geltenden [X> anwendbaren <X] Anforderungen der

Richtlinie gewéheleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Geundlagen [X> Elemente <X], Anforderungen und
Vorschriften sind systematisch und ordnungsgeméif in Form schriftlicher > Grundsdtze <XI
MaBaahmen, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber das
Qualitidtssicherungssystem  [X> stellen  sicher <XI  seHen—sichersteen, dassB dic
Qualitatssicherungsprogramme, -plédne, -handbiicher und -berichte einheitlich ausgelegt
werden.

Sie missern DO enthalten <X] insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte

enthalten:

| WV 97/23/EG (angepasst)

- Qualitdtsziele sowie organisatorischer Aufbau,
Zustandigkeiten und Befugnisse des ments X der Geschiftsleitung <X in
Bbezug auf die Druckgeritequalitit;

| WV 97/23/EG (angepasst)

- X> entsprechende <X] FertigungsX> - Xlxesfahsren,
Qualititskentrell- O Qualititssteuerungs- <XI und Qualitdtssicherungstechniken und
andere systematische Mallnahmen, insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren
zur Ausfithrung der dauerhaften Verbindungen gemill Anhang I NummerAbsehnitt
3.1.2;

| ¥ 97/23/EG

- Untersuchungen und Priifungen, die vor, wéhrend
und nach der Herstellung durchgefiihrt werden (unter Angabe ihrer Haufigkeit);
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WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

ititssiek X die
qualititsbezogenen Aufzelchnungen <ZI wie lée%@ Pruf @berlchte Priif- und
Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschiftigten
Mitarbeiter, insbesondere des fiir die Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen
nach Anhang I NummerAdbsehaitt 3.1.2 zustindigen Personals X> usw. <XI ;

- Mittel, mit denen die Verwirklichung der
angestrebten Quakitdt X Produktqualitit <] und die wirksame Arbeitsweise des
Qualitdtssicherungssystems tiberwacht werden kénnen.

45.3. Die benannte DO notifizierte <XI Stelle bewertet das Qualitétssicherungssystem, um
festzustellen, ob es die in Nummer 5.24 genannten Anforderungen erfiillt. Bei B jedem
Bestandteil des X] Qualitdtssicherungssystemsen, die [X> der Xl die entsprechende
harmonisierte Norm amswenden DO erfiillt I, wird von der Erfillung éieser DX der in
Nummer 5.2 genannten <X Anforderungen ausgegangen.

B> Zusitzlich zur Erfahmng mit Qualitditsmanagementsystemen verfiigt <] mMindestens ein
Mitglied des Bewertungsteams X> Auditteams <X] sl iiber Erfahrunges mit der Bewertung
der betreffenden Dmckgeratetechmk %ﬁﬁ&g@ﬂ = sowie iiber Kenntnis der anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie <=. Das Bewerts ahren DO Audit X] umfasst auch
eine Kontrollbesichtigung des Herstellerwerks.

4 neu

Das Auditteam tiberpriift die in Nummer 2 genannten technischen Unterlagen, um sich zu
vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschldgigen Anforderungen dieser
Richtlinie zu erkennen und die erforderlichen Priifungen durchzufithren, damit die
Ubereinstimmung des Druckgeriits mit diesen Anforderungen gewihrleistet ist.

| WV 97/23/EG (angepasst) |

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt ete—Ergebnisse—der
Prifuns X> das Fazit  des Audits <X] und eine Begrundung der
> Bewertungsentscheidung <X] Entsehetdung. EsisteinHinsprachsverfah fef

45.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die B mit <XI dem
X> zugelassenen <X] Qualitdtssicherungssystem #a=seine m X> verbundenen

Verpflichtungen <XI zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dassi% es stets sachgemif und effizient
funktieniert [O betrieben wird <XI.

5.5. Der Hersteller ederseinin-derGememsehafiansissiser Bevollmidehtiater unterrichtet die
benannte D notifizierte <X Stelle, die das Qualitétssicherungssystem zugelassen hat, tiber
alle geplanten Aktuakisiesansen > Anderungen <XI des Qualititssicherungssystems.

Die benannte DO notifizierte <XI Stelle pritf X beurteilt <XI die geplanten Anderungen und
entscheidet, ob das gednderte Qualitidtssicherungssystem noch den in Nummer 5.24 genannten
Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.
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Sie teilt thre—Entseheidung dem Hersteller X ihre Entscheidung <] mit. Die Mitteilung

enthilt dieErgebaisse O das Fazit <X der Priifung und eine Begriindung der Entseheidunge
> Bewertungsentscheidung <XI.

| WV 97/23/EG (angepasst) |
56. Uberwachung unter der Verantwortung der benannten X notifizierten X1 Stelle

56.1. Die Uberwachung soll gewihrleisten, da8ss der Hersteller die Verpflichtungen aus dem
zugelassenen Qualitdtssicherungssystem vorschriftsméBig erfiillt.

| WV 97/23/EG (angepasst)

56.2. Der Hersteller gewahrt der bemanmnten DO notifizierten XI Stelle X fiir die
Bewertung <XI zu—Jnaspe eeken Zugang zu den Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und
Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung: Hierza

gehéren insbesondere:

— Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem;

| { neu |

— die technischen Unterlagen gemiB Nummer 2;

| W 97/23/EG (angepasst) |

— die erlage
DO qualitdtsbezogenen Aufzeichnungen <XI , wie Ke@% BO Prif <Z|ber10hte me
und Eichdaten, Berichte iiber die Quahﬁkatlon der in diesem Bereich beschéftigten
Mitarbeiter usw.

56.3. Die benannte D notifizierte <X] Stelle fiihrt regelmiBig Neehpeifungen €Auditsy durch,
um sicherzustellen, dass8 der Hersteller das Qualitdtssicherungssystem aufrechterhdlt und
anwendet, und {bergibt ihm einen entsprechenden Priifbericht Berteht—iiber—die
Neehprifune. Die Haufigkeit der Naehpsiifungen DO Audits <X] ist so zu wihlen, dass8 alle
drei Jahre eine vollstindige Neubewertung vorgenommen wird.

56.4. Dariiber hinaus kann die benannte [X notifizierte <XI Stelle dem Hersteller
unangemeldete Besuche abstatten. Die Notwendigkeit derartiger zusétzlicher Besuche und
deren Haufigkeit wird anhand eines von der benannter [ notifizierten <XI Stelle
verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem System sind insbesondere die
folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:

— Kategorie des Druckgeriits;

| ¥ 97/23/EG

— Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;
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- erforderliche Verfolgung von
KorrekturmaBBnahmen;

— gegebenenfalls an die Zulassung des Systems
gekniipfte besondere Bedingungen;

- wesentliche Anderungen von
Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.

| WV 97/23/EG (angepasst)

Bei diesen Besuchen kann die bemasnte DO notifizierte <X] Stelle bei Bedarf Prifancen
B> Produktpriifungen <XI zur Kontrolle des ordnungsgemdBen Funktionierens des
Qualititssicherungssystems durchfiihren oder durchfiihren lassen. Sie X> Die notifizierte
Stelle <XI iibergibt dem Hersteller einen Bericht iiber den Besuch und im Falle einerRrisfune
B> von Priifungen <X] einen Priifbericht.

4 neu

7. CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserklarung

7.1.  Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerit, das den anwendbaren
Anforderungen der Richtlinie entspricht, die Konformititskennzeichnung und unter der
Verantwortung der in Nummer 5.1 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

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

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkldrung wird den zustdndigen Behorden auf Verlangen
zur Verfligung gestellt.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

68. Der Hersteller hélt X> mindestens <X] zehn Jahre lang nach HessteHune = dem
Inverkehrbringen <= des fetzter Druckgerits folgende Unterlagen fiir die einzelstaathehen
B> nationalen <XI Behorden bereit:

| ¥ 97/23/EG

— die Unterlagen gemdll Nummer 5.14 ssweiter
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WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

- die Aktuakisierunsen X Anderungen XI gemilB
Nummer 5.54=4 Absatz2;

— die Entscheldungen und Berlchte der benannten
B> notifizierten <Z| Stelle gemil den Nummern 43-e st
letzter-AbsatzundNummern 56.3 und 56 4.

4:9. Jede benannte IZ> notifizierte <Z| Stelle #besmittelt DO unterrichtet X1 den

He 2 dienkeh = ihre notifizierenden Behorden < {iber die
%4% %%kg%%@g%ﬂ%ﬁ Zulassungen fur Qualititssicherungssysteme X> , die sie ausgestellt
oder zuriickgezogen hat XI und = iibermittelt ihren not1ﬁz1erenden Behorden in
regelmifigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen fiir
Quahtatssysteme dle sie Verwelgert ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrénkt hat <@ —

Jede benannte X notifizierte <X] Stelle besmittel-daritberhinaus-den [ unterrichtet die <XI
ubrlgen beﬁ&ﬂﬁeﬁ IZ> not1ﬁ21erten <XI Stellen zweekdienkiehednfermationen liber dic venihs

erten Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie
IZ> Verwelgert ausgesetzt oder zuriickgenommen hat <X = und auf Aufforderung iiber die
Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie erteilt hat <.

4 neu

10.  Bevollméchtigter

Die in Nummer 3, 5.1, 5.5, 7 und 8 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von
seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden,
falls sie im Auftrag festgelegt sind.

| WV 97/23/EG (angepasst)

7. MopUL E: (> KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE DER <X|
QUALITATSSICHERUNG [X> BEZOGEN AUF DAS <X] PROBEKF [X> DRUCKGERAT <X1)

| ¥ 97/23/EG
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| I neu

1. Die Konformitdt mit der Bauart auf der Grundlage einer Qualitédtssicherung bezogen
auf das Druckgerdt ist der Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der
Hersteller die in den Nummern 2 und 5 festgelegten Verpflichtungen erfiillt sowie
gewidhrleistet und auf eigene Verantwortung erklért, dass die betreffenden Druckgeréte der in
der EU-Baumusterpriiftbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und den auf sie
anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gentigen.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

2. > Herstellung <]

Der Hersteller snteshdlt X betreibt <X] ein zugelassenes Qualitdtssicherungssystem fiir die
Endabnahme des Beuekgesiits X> Fertigprodukts <X] und andere X> die <X] Priifungea X> der
betreffenden Druckgerite <XI gemiB Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemif
Nummer 4.

3. Qualitétssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt B fiir die betreffenden Druckgerite <X] bei einer—benannten
X> der notifizierten <XI Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitétssicherungssystems.

Der Antrag enthilt Ffolgendes:

I neu

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

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

| WV 97/23/EG (angepasst)

— alle einschldgigen Angaben liber die betreffenden
X> vorgeschene Bauart der <XI Druckgerite;

- die Unterlagen {iber das Qualitétssicherungssystem;

— die technischen Unterlagen iiber das [ die <X
zugelassene Beusmsuster [X> Bauart <X] und eine Kepie > Abschrift XI der EG=
X> EU- XIBaumusterpriifbescheinigung.
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I neu

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

| WV 97/23/EG (angepasst)

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Geundlager X Elemente <XI, Anforderungen und
Vorschriften sind systematisch und ordnungsgemif} in Form schriftlicher X> Grundsitze <X
MebBaahmen, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen tiber das
Qualitdtssicherungssystem  [X> stellen  sicher <XI  seHen—sichersteen, dassB dic
Qualititssicherungsprogramme, -plédne, -handbiicher und -berichte einheitlich ausgelegt
werden.

Sic miissen X enthalten <X] insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte
enthalten:

— Qualitéitsziele sowie organisatorischer Aufbau,
Zustandigkeiten und Befugnlsse des—) ements X der Geschiftsleitung <X] in
Bbezug auf die Praekgeré alitit DO Produktquahtat <Xl

— nach der Herstellung durchgefiihrte
Untersuchungen und Priifungen;

| WV 97/23/EG (angepasst)

: erlage B> die
qualitdtsbezogenen Aufzelchnungen Xl wie lé@ﬂ#@%%% B> Prifberichte <1,
Priif- und Eichdaten, Berichte {iber die Qualifikation oder Zulassung der in diesem
Bereich beschiftigten Mitarbeiter, insbesondere des fiir die Ausfithrung der
dauerhaften Verbindungen und die zerstorungsfreien Priifungen nach Anhang I
NummernAdbsehnitte 3.1.2 und 3.1.3 zustdndigen Personals;=

- Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des
Qualitatssicherungssystems tiberwacht wird.;

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

3.3. Die benannte D notifizierte <X Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um
festzustellen ob es die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfullt Bei

z - ':t> Bel Jedem Bestandtell des
Qualltatsswherungssystems der d1e entsprechenden Spezifikationen der nationalen Norm
erfiillt, durch die die einschldgige harmonisierte Norm und/oder technische Spezifikation
umgesetzt werden, geht sie von einer Konformitét mit diesen Anforderungen aus. <

B Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititsmanagementsystemen verfiigt <] mMindestens ein
Mitglied des Bewertungsteams X> Auditteams <X] sauf} iiber Erfahrunges mit der Bewertung
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B> in dem einschldgigen Druckgeritebereich und <XI der betreffenden Druckgeritetechnik
%ﬁﬁ%g%ﬂ = sowie liber Kenntnis der anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie <=. Das
en [ Audit &XI umfassft auch eine Kontrollbesichtigung des

Herstellerwerks

4 neu

Das Auditteam tberpriift die in Nummer 3.1 fiinfter Gedankenstrich genannten 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 Ubereinstimmung des Druckgerits mit diesen Anforderungen
gewdhrleistet ist.

| WV 97/23/EG (angepasst) |

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt die—Ergebnisse-der
Prifune > das Fazit des Audits <X und eine Begriindung der
> Bewertungsentscheidung <X] Entseheiduns.

3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die 5 aus X mit <X dem zugelassenen
Qualitétssicherungssystem X> verbundenen Verpﬂlchtungen Xl zu erfiillen und dafiir zu
sorgen, dass8 es stets sachgemil und effizient funktientest X> betricben wird <X.

3.5. Der Hersteller edersein—in-derGemeinsehafiansissiser Bevollmiehtister unterrichtet die
benannte DO notifizierte <X Stelle, die das Quahtatss1cherungssystem zugelassen hat, tiber
alle geplanten Aktuakisiesansen > Anderungen <XI des Qualititssicherungssystems.

Die benannte DO notifizierte <XI Stelle psitf X beurteilt <X die geplanten Anderungen und
entscheidet, ob das gednderte Qualitdtssicherungssystem noch den in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt hre—Entseheidung dem Hersteller X ihre Entscheldung <&X] mit. Die Mitteilung

enthilt dieErgebaisse X das Fazit <X der Priifung und eine Begriindung der Entseheidunse
X> Bewertungsentscheidung <XI.

| WV 97/23/EG (angepasst) |
4. Uberwachung unter der Verantwortung der benannten B notifizierten <X Stelle

4.1. Die Uberwachung soll gewihrleisten, daBss der Hersteller die HREeR—aus
> mit <X] dem zugelassenen Qualitétssicherungssystem X> verbundenen
Verpflichtungen <X] vorschriftsmiBig erfiillt.

4.2. Der Hersteller gewdhrt der benannten [ notifizierten ] Stelle DO fur die
Bewertung <X] zudnspektionszweeken Zugang zu den X> Herstellungs-, <X] Abnahme-, Priif-
und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfligung,: Hierza

gehéren insbesondere:

| ¥ 97/23/EG |

- die Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem,;
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- die technischen Unterlagen;

| WV 97/23/EG (angepasst)
- die
B> qualititsbezogenen Aufzeichnungen <XI, wie Kentrellberichte
[X> Priifberichte <X1, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in
diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.

4.3. Die benannte DO notifizierte <XI Stelle fiihrt regelmifig Naehprifangen £Audits) durch,
um sicherzustellen, dass8 der Hersteller das Qualitétssicherungssystem aufrechterhilt und
anwendet, und {bergibt ihm einen X entsprechenden Priifbericht <X Besieht—iber—die

Neehprifune. Die Hiufigkeit der Naehpsifungen X regelmiBigen Audits <X ist so zu

wihlen, dass8 alle drei Jahre eine vollstindige Neubewertung vorgenommen wird.

4.4. Dariiber hinaus kann die beranate [ notifizierte XI Stelle dem Hersteller
unangemeldete Besuche abstatten.

Die Notwendigkeit derartiger zusdtzlicher Besuche und deren Héufigkeit wird anhand eines
von der benannten X notifizierten <X] Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt.
Bei diesem System sind insbesondere die folgenden Faktoren zu berticksichtigen:

| ¥ 97/23/EG

— Kategorie des Druckgeriits;
- Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;

— erforderliche Verfolgung von
KorrekturmalBnahmen;

- gegebenenfalls an die Zulassung des Systems
gekniipfte besondere Bedingungen;

— wesentliche Anderungen von
Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.

| WV 97/23/EG (angepasst) |

Bei diesen Besuchen kann die bemannte DO notifizierte <XI Stelle bei Bedarf Rrifansen
B> Produktpriifungen <XI zur Kontrolle des ordnungsgemidBen Funktionierens des
Qualititssicherungssystems vornehmen oder vornehmen lassen. Ste [X> Die notifizierte
Stelle <XI iibergibt dem Hersteller einen Bericht iiber den Besuch und im Falle einerRritfune
B> von Priifungen<X] einen Priifbericht.

{ neu |

5. CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserklarung

5.1.  Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerdt, das mit der in der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart {ibereinstimmt und die anwendbaren
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Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die CE-Kennzeichnung und — unter der
Verantwortung der in Nummer 3.1 genannten notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

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

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkldarung wird den zustdndigen Behorden auf Verlangen
zur Verfiigung gestellt.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

56. Der Hersteller hédlt X> mindestens <X] zehn Jahre lang nach Hesstelune = dem
Inverkehrbringen < des letzter Druckgerits folgende Unterlagen fiir die einzelstaatlichen
> nationalen <X] Behorden bereit:

— die Unterlagen gemidB Nummer 3.1 zweiter
Gedankenstrieh;

— die Aktualisterungen X> genehmigten
Anderungen <X] geméB Nummer 3.54 Absatz2:

— die Entscheidungen und Berichte der benansntesn
IZ) not1ﬁ21erten <X Stelle geméd den Nummern 3.3 letzter—Absatz, Nummer 3.54
___________ satzund Nummern 4.3 und 4.4,

67. Jede benannte X notifizierte <XI Stelle ébermittel—denMiteliedstaaten—zweekdienk

Infermatienen © unterrichtet ihre notifizierenden Behorden <33 uber die %
zaridekgezegenen Zulassungen fiir Qualititssicherungssysteme X, die sie ausgestellt oder
zuriickgezogen hat <X] und = tiibermittelt ihren notifizierenden Behdrden in regelmaBigen

Absténden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen fiir Qualitétssysteme, die
sie Verwelgert ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrinkt hat ¢ —aufAnferdersne—

Jede benannte X notifizierte <XI Stelle #bermittel-daritberhinaus-den [X> unterrichtet die <X
ubrlgen beﬁ&ﬂﬂ%%ﬁ IZ> n0t1ﬁ21erten <X] Stellen zweekdienkichetnformationen liber dic venshs

esten Zulassungen von Qualitédtssicherungssystemen, die sie
IZ> Verwelgert ausgesetzt oder zuriickgenommen hat <X] = und auf Aufforderung iiber die
Zulassungen von Qualitédtssicherungssystemen, die sie erteilt hat <.

{ neu

8. Bevollmichtigter

Die in den Nummern 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von
seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden,
falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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| WV 97/23/EG (angepasst)

8. MobpUL E1: €QUALITATSSICHERUNG PR6DEKF}VON ENDABNAHME UND PRUFUNG DER
PropEKIE-X DRUCKGERATE <X

| ¥ 97/23/EG

I neu

1. Bei der Qualititssicherung von Endabnahme und Priifung der Druckgeréte handelt es
sich um das Konformitédtsbewertungsverfahren, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2,
4 und 7 festgelegten Verpflichtungen erfiillt sowie gewihrleistet und auf eigene
Verantwortung erkldrt, dass die betreffenden Druckgerite den auf sie anwendbaren
Anforderungen der Richtlinie geniigen.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

Ttechnischen Unterlagen

> Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. <X]-Bx4 i erlagen-miisses
eine—DBewertung—der [ Anhand dieser Unterlagen muss es moghch sein, d1e <ZI
Ubereinstimmung des Druckgerits mit den e : An :
esmbgliehen DO betreffenden Anforderungen zu bewerten <XI =¢> ; sie miissen eine geelgnete
R1s1koanalyse und -bewertung enthalten <2: = evret

g ise IZ> In den technlschen Unterlagen smd
dle anwendbaren Anforderungen aufzufuhren und der Entwurf, die Herstellung und der

Betrieb <X] des Druckgerits alten DO zu erfassen, soweit sie fiir
die Bewertung von Belang sind. Dle technlschen Unterlagen enthalten gegebenenfalls
zumindest folgende Elemente <XI:

— eine allgemeine Beschreibung des Druckgerits;

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

- Beschreibungen und Erlduterungen, die zum
Verstindnis der—genannten DO dieser XI Zeichnungen und Plidne sowie der
Funktionsweise des Druckgerits erforderlich sind,
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1 IZ> eine Aufstellung, welche harmonlslerten Normen, deren
Fundstellen m Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wurden, vollstédndig
oder in Teilen angewandt worden sind, und eine Beschreibung, mit welchen
Losungen die wesentlichen Anforderungen dieser Richtlinie in den Punkten erfiillt
wurden, in denen diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden. X1 = 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 <]

— X> die <X Priifberichte.

4 neu

3. Der Hersteller hélt die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem
Inverkehrbringen des Druckgerits fiir die zustédndigen nationalen Behorden bereit.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

34. DO Herstellung <XI

Der Hersteller uateshélt X betreibt <X ein zugelassenes Qualitidtssicherungssystem fiir die
Endabnahme derDBraekgerite X> des Fertigprodukts <X] und andere X> die <XI Priifungen
X> der betreffenden Druckgerite <X gemiB Nummer 45 und unterliegt der Uberwachung
gemifl Nummer $6.

45. Qualititssicherungssystem

45.1. Der Hersteller beantragt B fiir die betreffenden Druckgerite <X] bei einerbenannten
X> der notifizierten <XI Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitétssicherungssystems.

Der Antrag enthilt Ffolgendes:

4 neu

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

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

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

— alle einschldgigen Angaben liber die betreffenden
X> vorgeschene Bauart der <XI Druckgerite;
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— die Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystems
X> und <]

B = die technischen Unterlagen gemiB Nummer 2. <

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

Im Rahmen des Qualitétssicherungssystems wird jedes Druckgerdt gepriift. Es werden
Priifungen geméiB der (den) in Artikel 12 genannten Norm(en) oder gleichwertige Priifungen
und insbesondere eine Abnahme nach Anhang I NummerAbsehaitt 3.2 durchgefiihrt, um die
Ubereinstimmung mit den smaBgebliehen [ anwendbaren <XI Anforderungen des
B> dieser <XI Richtlinie zu gewéhrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen [ Elemente <XI, Anforderungen und
Vorschriften sind systematisch und ordnungsgemif in Form schriftlicher IX> Grundsitze <X
MaBashmen Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber das
Qualitdtssicherungssystem DX stellen  sicher <XI  seHen—sichersteen, dassB die
Qualitédtssicherungsprogramme, -plédne, -handbiicher und -berichte einheitlich ausgelegt
werden.

Sie stissen DO enthalten <X] insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte
enthalten:

— Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau,
Zustindigkeiten und Befugnisse des—Managements DO der Geschiftsleitung <X] in
Bbezug auf die Druckgeritequalitit;

| ¥ 97/23/EG

— zugelassene Arbeitsverfahren zur Ausfithrung der
dauerhaften Verbindungen geméfl Anhang I NummerAbsehaitt 3.1.2;

— nach der Herstellung durchgefiihrte
Untersuchungen und Priifungen;

| WV 97/23/EG (angepasst)

ahititssteheruns : B> die
qualititsbezogenen Aufzelchnungen <ZI wie léeﬁﬁee%ﬁe IZ> Priifberichte <XI,
Priif- und Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation oder Zulassung der in diesem
Bereich beschiftigten Mitarbeiter, insbesondere des fiir die Ausfiihrung der
dauerhaften Verbindungen nach Anhang I NummerAbsehaitt 3.1.2 zustidndigen
Personals;z

- Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des
Qualitdtssicherungssystems liberwacht wird.;
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WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

45.3. Die benannte O notifizierte <XI Stelle bewertet das Qualitdtssicherungssystem, um
festzustellen, ob es die in Nummer 5.24 genannten Anforderungen erfiillt.

Bei X> jedem Bestandteil des Quahtats51cherungssystems der <Z|

: IZ> d1e entsprechenden Spe21ﬁkat10nen der
natlonalen Norm erfullt durch dle dle emschlaglge harmonisierte Norm und/oder technische
Spezifikation umgesetzt werden, XI = geht sie von einer Konformitit mit diesen
Anforderungen aus <.

B Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualitditsmanagementsystemen verfiigt <XI mMindestens ein
Mitglied des Bewertungsteams X> Auditteams <X] sauf} iiber Erfahrunges mit der Bewertung
X> in dem elnschlaglgen Druckgeritebereich und <X] der betreffenden Druckgeritetechnik
%#f%g%ﬁ = sowie iiber Kenntnis der anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie <=. Das

ahren DO Audit <X] umfass8t auch einen Besuaek DX Kontrollbesuch <XI des

Herstellerwerks

| 4 neu

Das Auditteam tiberpriift die in Nummer 2 genannten 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
Ubereinstimmung des Druckgerits mit diesen Anforderungen gewihrleistet ist.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt ete—Ergebnisse—der
Peifune X> das  Fazit des  Audits XI und  eine  Begriindung  der
X> Bewertungsentscheidung <X Entseheidune. EsisteinHinspruchsverfohrenversusehen

45.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die : sen—aus O mit <X] dem zugelassenen
Qualitdtssicherungssystem [X> verbundenen Verpﬂlchtungen <Xl zu erfiillen und dafiir zu
sorgen, dass8 es stets sachgemil und effizient fanktientert XX betrieben wird<XI.

5.5. Der Hersteller eder—sein—is i psissigerBevolmiehtate

B hilt X1 die benannte O not1ﬁ21erte <XI Stelle die das Quahtatsswherungssystem
zugelassen hat, {iber alle geplanten Aktuakisierungen [ Anderungen <XI  des
Qualititssicherungssystems X auf dem Laufenden <X] .

Die benannte DO notifizierte <XI Stelle psitf X beurteilt <X die geplanten Anderungen und
entscheidet, ob das gednderte Qualititssicherungssystem noch den in Nummer 5.242
genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt thre—Entseheidung dem Hersteller X ihre Entscheidung <] mit. Die Mitteilung

enthilt dieErgebanisse > das Fazit <X der Priifung und eine Begriindung der Entseheidunge
X> Bewertungsentscheidung <XI.
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56. Uberwachung unter der Verantwortung der benannten [ notifizierten <XI Stelle

56.1. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die
> mit <] dem zugelassenen Qualitétssicherungssystem x> Verbundenen
Verpflichtungen <X] vorschriftsmiBig erfiillt.

| WV 97/23/EG (angepasst)

56.2. Der Hersteller gewahrt der benmanmnten [O notifizierten XI Stelle X fiir die
Bewertung <X zulnspektion: szweeken Zugang zu den DO Herstellungs-, X1 Abnahme-, Priif-
und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfligung,: Hierza

gehéren insbesondere:

- die Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem,;

- die technischen Unterlagen X> gemidl Nummer
2 Xl;5

- die natititssiel erlage
X> qualititsbezogenen Aufzeichnungen <XI, wie léeﬁﬁee% IZ> Pruf <Zlber1chte Pruf-
und Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten
Mitarbeiter usw.

56.3. Die benannte X notifizierte <X] Stelle fiihrt regelmiBig Neehprifonsen (Auditsy durch,
um sicherzustellen, dass8 der Hersteller das Qualitdtssicherungssystem aufrechterhélt und
anwendet, und {bergibt ihm einen X entsprechenden Priifbericht <X Bericht—iber—die
Naehprifune. Die Hiufigkeit der Naehprifungen DO Audits <XI ist so zu wihlen, dass8 alle

drei Jahre eine vollstandige Neubewertung vorgenommen wird.

56.4. Dariiber hinaus kann die benasnnte [X notifizierte <X] Stelle dem Hersteller
unangemeldete Besuche abstatten. Die Notwendigkeit derartiger zusétzlicher Besuche und
deren Haiufigkeit wird anhand eines von der besasntenr [ notifizierten X1 Stelle
verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem System sind insbesondere die
folgenden Faktoren zu berticksichtigen:

| ¥ 97/23/EG

— Kategorie des Druckgeriits;
- Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;

— erforderliche Verfolgung von
KorrekturmalBnahmen;

- gegebenenfalls an die Zulassung des Systems
gekniipfte besondere Bedingungen;

— wesentliche Anderungen von
Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.
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| WV 97/23/EG (angepasst)

Bei diesen Besuchen kann die bemanmnte X notifizierte <X] Stelle bei Bedarf Reifunsen
B> Produktpriifungen X1 zur Kontrolle des ordnungsgemaﬁen Funktionierens des
Qualitétssicherungssystems vornehmen eder—vernehmen— assen. Sie X Die notifizierte
Stelle <X {ibergibt dem Hersteller einen Bericht iiber den Besuch und im Falle einerPriifune
X> von Priifungen <X] einen Priifbericht.

4 neu

7. CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserklarung

7.1.  Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerdt, das den anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie entspricht, die CE-Kennzeichnung und unter der
Verantwortung der in Nummer 5.1 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

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

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkldrung wird den zustdndigen Behorden auf Verlangen
zur Verfiigung gestellt.

W 97/23/EG (angepasst)
= neu

68. Der Hersteller hilt X> mindestens <X] zehn Jahre lang nach HessteHuse = dem
Inverkehrbringen <= des fetztea=Druckgerits folgende Unterlagen fiir die einzelstaathehen
B> nationalen <XI Behorden bereit:

— die Unterlagen gemd Nummer 5.14 zweiter
Gedankenstrieh;

— . die Adctaalisierungen X> genehmigten
Anderungen <X] gemi Nummer 5.54-4 Absatz2:

- die Entscheidungen und Berlchte der b%ﬁ%ﬁﬁ%%ﬁ
x> not1ﬁ21erten <X Stelle gemiB X> den <X] Nummern 45.3 letzte 3 :
5.5,4:4 letzter-Absatzund Nummern 56.3 und 56.4.

m B> unterrichtet X1 = ihre not1ﬁ21erenden Behorden <3=' uber dle %
zuriekgezegenen Zulassungen fiir Qualititssicherungssysteme X>, die sie ausgestellt oder
zuriickgezogen hat <X] und = iibermittelt ihren notifizierenden Behérden in regelméfBigen
Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen fiir Qualitétssysteme, die

sie Verwelgert ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrinkt hat ¢ —aufAnferdersne—
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Jede benannte X notifizierte <XI Stelle bermitte-daritberhinaus-den [X> unterrichtet die <X
ubrlgen beﬁ%&%% IZ> n0t1ﬁ21erten <X] Stellen zweekdienkichetnformationen liber dic venshs
el Zulassungen fiir Qualitdtssicherungssysteme X> , die sie
Verwelgert ausgesetzt oder zuruckgenommen hat, X1 = und auf Aufforderung uber die
Zulassungen fiir Qualitédtssicherungssysteme, die sie erteilt hat <.

I neu

10. Bevollmichtigter

Die in Nummer 3, 5.1, 5.5, 7 und 8 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von
seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden,
falls sie im Auftrag festgelegt sind.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

5 X> KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER
GRUNDLAGE EINER PRUFUNG DER DRUCKGERATE XI

2 B> Bei der Konformitdt mit der Bauart auf der
Gmndlage einer Prufung der Produkte handelt es sich um den Tell eines
Konform1tatsbewertungsverfahrens <XI] bei dem der Hersteller edersein—in-derGemeinseha
ks b 5 gnd = die in den Nummern 2 und 5 festgelegten

Verpﬂlchtungen erfullt sowie < O gewahrlelstet und auf eigene Verantwortung <XI erklart,
dass% die > den Bestlmmungen von Nummer 3 unterworfenen betroffenen <Xl Druckgerate—

ehtlis erfiiflen—und der in de aterlagen @der EU-
Baumusterpmfbeschelmgung <ZI beschriebenen Bauart entsprechenﬁEG-

ECO Eatuanirfonir ﬂa%%%ﬂ%

EG-Entoearfspridb -
X> und die auf sic anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen <XI.
2. > Herstellung <]

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Maflnahmen, damit der Fertigungsprozess8 = und
seine Uberwachung & d1e Uberemstlmmung der = hergestellten Produkte < Deuekeerite mit
: and der in IZ)der EU-

3. ® Uberpriifung I
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Die—benannte [ Eine vom Hersteller gewihlte n0t1ﬁ21erte Xl Stelle nlmmt dle
entsprechenden Untersuchungen und Priifungen és e—un S
: mmer—4 vor, um die Uberelnstlmmung des Druckgerats mlt
= der in der EU Baumusterprufbeschelmgung beschriebenen zugelassenen Bauart und den
anwendbaren < Anforderungen dieser Richtlinie zu tiberpriifen.

WV 97/23/EG

4 neu

Die Untersuchungen und Priifungen zur Kontrolle der Konformitit der Druckgeréte mit den
anwendbaren Anforderungen werden mittels Prifung und Erprobung jedes einzelnen Produkts
gemal Nummer 4 durchgefiihrt.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

4. Kentrelle X Uberpriifung der Konformitit durch Priifung <XI und Erprobung jedes
einzelnen Druckgerits

4.1. Alle Druckgerite werden einzeln B untersucht <X] gepsitft und dabei entsprechenden
Kentrellen—und [ geeigneten <XI Priifungen, wie sie in der (den) is—Asxtikel-S—genannten
emschlaglgen X> harmonisierten <X] Norm(en) vorgesehen sind, oder gleichwertigen

en—und Priffungen unterzogen, um ihre Ubereinstimmung mit der = in der EU-
Baumusterprufbeschelmgung beschriebenen < X> zugelassenen <X] Bauart und mit den £
sie—geltenden = anwendbaren < Anforderungen dieser Richtlinie zu tberpriifen. = In
Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm entscheidet die notifizierte Stelle dariiber,
welche Priifungen durchgefiihrt werden. <

Die benannte X notifizierte <XI Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

| ¥ 97/23/EG

— Sie iiberpriift, ob das Personal fiir die Ausfiihrung
der dauerhaften Verbindungen und die zerstérungsfreien Priifungen gemél3 Anhang I
NummernAbsehnitte 3.1.2 und 3.1.3 qualifiziert oder zugelassen ist.z

- Ssie tiberpriift die vom Werkstofthersteller gemalf
Anhang | NummerAdbsehaitt 4.3 ausgestellte Bescheinigung.z

- Ssie fiihrt die Endabnahme und die Prifungen
gemil Anhang I NummerAdbsehnitt 3.2 durch oder ldss8t sie durchfithren und priift
die etwaigen Sicherheitseinrichtungen.
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WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

4.2. Die berannte DO notifizierte <XI Stelle = stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen
und Priifungen eine Konformititsbescheinigung aus und < bringt an jedem
X> genehmigten <XI Druckgerit ihre Kennummer an oder lassi%t d1ese .:;> unter 1hrer
Verantwortung < anbrlngen S eHe=sen eheKontormtitsoeschemigungtoer—eie

4 neu

Der Hersteller hédlt die Konformitidtsbescheinigungen zehn Jahre lang nach dem
Inverkehrbringen des Druckgerits fiir die nationalen Behorden zur Einsichtnahme bereit.

| ¥ 97/23/EG

4 neu

5. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitétserklédrung

5.1.  Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerdt, das mit der in der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart iibereinstimmt und die anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die CE-Kennzeichnung und — unter der
Verantwortung der in Nummer 3 genannten notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

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

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkldrung wird den zustdndigen Behorden 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 Druckgeréten anbringen.

6. Stimmt die notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter ihrer Verantwortung ihre
Kennnummer wihrend des Fertigungsprozesses auf den Druckgeréten anbringen.

7. Bevollméchtigter

Die Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag
und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind. Ein
Bevollméchtigter darf die in Nummer 2 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers nicht
erfiillen.
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| WV 97/23/EG (angepasst)

10. MopuL G

€EG- > KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE EINER <X] EINZELPRUFUNG}

| ¥ 97/23/EG

{ neu

1. Bei der Konformitit auf der Grundlage einer Einzelpriifung handelt es sich um das
Konformitatsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3 und 5
genannten Verpflichtungen erfiillt sowie gewéhrleistet und auf eigene Verantwortung erklart,
dass das den Bestimmungen gemidf Nummer 4 unterworfene Druckgerdt den auf es
anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gentigt.

| WV 97/23/EG

| WV 97/23/EG (angepasst) |

32. ¥ Technische Unterlagen <X

| I neu |

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen und stellt sie der in Nummer 4 genannten
notifizierten Stelle zur Verfiigung.
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WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

%e#%hﬁ%%ﬁ |Z>Anhand dleser<Z| Unterlagen

eﬁﬂa@%@ﬂ '=> muss es moghch sein, dle Uberelnstlmmung des Druckgerats mit den
betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine geeignete Risikoanalyse und
-bewertung enthalten <=. = In den technischen Unterlagen sind die anwendbaren
Anforderungen aufzufuhren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb <= Sie-miissen

eise des Druckgerits abdeekes = zu erfassen, soweit sie

fiir dle Bewertung von Belang smd. .

Die technischen Unterlagen méssen—felgendes enthalten X gegebenenfalls <X ® zumindest
folgende Elemente <:

| ¥ 97/23/EG

- eine allgemeine Beschreibung des Druckgerits;

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -plédne von
Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen usw.;

- Beschreibungen und Erlduterungen, die zum
Verstindnis der—genannten [ dieser <XI Zeichnungen und Pline sowie der
Funktionsweise des Druckgerits erforderlich sind,

1 IZ> eine Aufstellung, welche harmonlslerten 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 Normen nicht angewandt wurden. <X
= Im Fall von teilweise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die
angewandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben <;

- die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen,
Priifungen usw.;

| ¥ 97/23/EG

- Priifberichte;

— angemessene FEinzelangaben zur Zulassung der
Fertigungs- und Kontrollverfahren und zur Qualifikation oder Zulassung des
betreffenden Personals gemil3 Anhang [ NummernAdbsehnitte 3.1.2 und 3.1.3.
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I neu

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

3. Herstellung

Der Hersteller ergreift alle erforderlichen MaB3nahmen, damit der Fertigungsprozess und seine
Uberwachung die Konformitit der hergestellten Druckgerite mit den anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie gewéhrleisten.

W 97/23/EG (angepasst)
= neu

4. > Uberpriifung <Xl

X> Eine vom Hersteller gewéhlte notifizierte Stelle fiihrt die entsprechenden Untersuchungen
und Priifungen nach den einschldgigen harmonisierten Normen und/oder gleichwertige
Priifungen nach sonstigen einschldgigen technischen Spezifizierungen durch <XI = oder lésst
sie durchfithren < X, um die Konformitit des Druckgerdts mit den anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie zu priifen XI. = In Ermangelung einer solchen
harmonisierten Norm entscheidet die notifizierte Stelle dariiber, welche Priifungen <= unter
Anwendung sonstiger technischer Spezifikationen => durchgefiihrt werden. <=

Die benannte X notifizierte <XI Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

| W 97/23/EG

- Sie priift die technischen Unterlagen hinsichtlich
Entwurf und Fertigungsverfahren.;

— Ssie begutachtet die verwendeten Werkstoffe,
wenn diese nicht den geltenden harmonisierten Normen oder einer européischen
Werkstoffzulassung fiir Druckgeridtewerkstoffe entsprechen, und iiberpriift die vom
Werkstoffhersteller gemdl Anhang 1 NummerAbsehnitt 4.3 ausgestellte
Bescheinigung.z

— Ssie erteilt die Zulassung fiir die Arbeitsverfahren
zur Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen oder iiberpriift, ob diese bereits
gemil Anhang I NummerAdbsehnitt 3.1.2 zugelassen worden sind.;

- Ssie  Uberpriift die gemdB  Anhang I
NummernAbsehnitte 3.1.2 und 3.1.3 erforderlichen Qualifikationen oder
Zulassungen.z
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- Ssie fithrt die SchlussB8priifung gemd3 Anhang I
NummerAdbsehnitt 3.2.1 durch, nimmt die Druckpriifung gemiB3 Anhang I
NummerAbsehnitt 3.2.2 vor oder ldssBt sie vornehmen und priift die etwaigen
Sicherheitseinrichtungen.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

4L Die benannte X notifizierte <X] Stelle = stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen
und Priifungen eine Konformitétsbescheinigung aus und <= bringt an den B> genehmigten <XI
Druckgeriten ihre Kennummer an oder ldss8t diese X> unter ihrer Verantwortung <XI
anbringen und-stelt—eine—sehrifibeheKonformititsbescheinicune{iber-die—vercenommenen
Prithungen——aus. Diese schetnigung——is = Der  Hersteller  hilt  die
Konformitdtsbescheinigungen <=  zehn Jahre lang aufzubewabren = nach dem
Inverkehrbringen der Druckgerite fiir die nationalen Behorden bereit <.

| ¥ 97/23/EG

I neu

5. CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserklarung

5.1.  Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerdt, das den anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie entspricht, die CE-Kennzeichnung und wunter der
Verantwortung der in Nummer 4 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

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

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkldrung wird den zustdndigen Behorden auf Verlangen
zur Verfiigung gestellt.

6. Bevollméchtigter

Die in den Nummern 2 und 5 genannten Verpflichtungen des Herstellers kénnen von seinem
Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie
im Auftrag festgelegt sind.

156

DE



DE

| WV 97/23/EG (angepasst)

11. MopuL H; B KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE EINER <XI {UMFASSENDEN
QUALITATSSICHERUNG3}

| ¥ 97/23/EG

| 4 neu

1. Bei der Konformitit auf der Grundlage einer umfassenden Qualitétssicherung handelt
es sich um das Konformititsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den
Nummern 2 und 5 genannten Verpflichtungen erfiillt sowie gewéhrleistet und auf eigene
Verantwortung erklart, dass die betreffenden Druckgeridte den auf sie anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie geniigen.

| WV 97/23/EG (angepasst)

2. ¥ Herstellung <XI

Der Hersteller uateshélt O betreibt <XI ein zugelassenes Qualitdtssicherungssystem fiir
Entwurf, Herstellung, Endabnahme und esdere Priifungea B der Druckgerite X1 gemil
Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemifl Nummer 4.

3. Qualitiitssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt B fiir die betreffenden Druckgerite <X] bei einer—benannten
X> der notifizierten <XI Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitétssicherungssystems.

Der Antrag enthilt Ffolgendes:

| ¥ 97/23/EG

I neu

B Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;
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- die technischen Unterlagen fiir ein Modell jeder Bauart von herzustellenden
Druckgeriten; die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest
folgende Elemente:

eine allgemeine Beschreibung des Druckgerits;

Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Baugruppen,
Schaltkreisen usw.;

Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen
und Pléane sowie der Funktionsweise des Druckgerits erforderlich sind;

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

die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

die Priifberichte;

| WV 97/23/EG (angepasst)

die Unterlagen tiber das Qualitdtssicherungssystems

X> und I

| 4 neu

B eine schriftliche Erkldrung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten
Stelle eingereicht worden ist.

| WV 97/23/EG (angepasst)

3.2. Das Qualititssicherungssystem sl [ gewihrleistet X1 die Ubereinstimmung der
Druckgerite mit den £ B auf <X] sie geltenden [X> anwendbaren <X] Anforderungen der

Richtlinie gewiheleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlager X Elemente <XI, Anforderungen und
Vorschriften sind systematisch und ordnungsgeméf in Form schriftlicher X> Grundsitze <X

MeBaahmen, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen tiber das
Quahtatsswherungssystem se% B stellen sicher <XI, dass8 dic verfahrens—und

te Qualitatssicherungsprogramme, -pléne, -handbiicher und

-berlchte einheitlich ausgelegt werden.

Sie safissen DO enthalten <X] insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte

enthalien:
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- Quahtatszwle sowie organisatorischer Aufbau,
Zustandigkeiten und Befugnisse des nacements X der Geschaftsle1tung <ZI in
Bbezug auf die X> Entwurfs- und Produktquahtat Xl Qua d :
Geriite;

— technische Konstruktionsspezifikationen,
einschlieBlich der angewandten Normen, sowie — wenn die [X> einschldgigen
harmonisierten <X] #—Astikel—S—genanntes Normen nicht vollstindig angewandt
waarden O werden X1 — die Mittel, mit denen gewéhrleistet werden soll, dass8 die
B> auf die Druckgerite anwendbaren <Z| gﬁaﬂé%g%ﬁé%ﬁ IZ> Wesenthchen Xl
Anforderungen dieser Richtliniedie diebe e ate-gelten: erfiillt
werden;

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

- Techniken zur XKentrele [ Steuerung der
Entwicklung <XI und Priifung des Entwicklungsergebnisses, Verfahren und
systematische MaBnahmen, die bei der Entwicklung der = zur betreffenden

Produktkategorie gehorenden <= Druckgerite angewandt werden, insbesondere in
Bbezug auf die Werkstoffe geméll Anhang I NummerAbsehnitt 4;

_ entsprechende Fertigungs-, Qualititskentrol-

X> Qualitidtssteuerungs- <X und Qualititssicherungstechniken und systematische
MaBnahmen, insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren zur Ausfithrung der
dauerhaften Verbindungen gemall Anhang | NummerAdbsehnitt 3.1.2;

| ¥ 97/23/EG

— vor, wihrend und nach der Herstellung
durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen unter Angabe ihrer Haufigkeit;

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

Hitssie : : B> die
qualitidtsbezogenen Aufzelchnungen <Z| wie Iéeﬂaee% IZ> Pruf <Xl berichte, Priif- und
Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich
beschiftigten Mitarbeiter, insbesondere des fiir die Ausfiihrung der dauerhaften
Verbindungen und die zerstérungsfreien Priiffungen nach Anhang 1
NummernAdbsehnitte 3.1.2 und 3.1.3 zustidndigen Personals X> usw. sowie <XI;

— Mittel, m1t denen die Erreichung der geforderten

£y Aty unad e : 4 B> Entwicklungs- und
Dmckgeratequahtat Xl sowie die w1rksame Arbeitsweise des
Qualititssicherungssystems iiberwacht werden kéanen.

3.3. Diec benannte DO notifizierte <XI Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um
festzustellen, ob es die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfullt Bet
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: REes - = Bei jedem Bestandteil des
Quahtatsswherungssystems der dle entsprechenden Spezifikationen der nationalen Norm
erfiillt, durch die die einschldgige harmonisierte Norm und/oder technische Spezifikation
umgesetzt werden, geht sie von einer Konformitét mit diesen Anforderungen aus. <

X> Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfiigt <XI mMindestens ein
Mitglied des Bewertungsteams DO Auditteams <X] ssuf iiber Erfahrungen—in-derBewertung
X> als Bewerter in dem einschligigen Druckgeritebereich und <XI der betreffenden
Druckgeritetechnik ’v%%ﬂ%geﬂ = sowie uber Kenntnis der anwendbaren Anforderungen dieser
Richtlinie <33 Das e en DO Audit XI  umfassBt auch einen

I neu

Das Auditteam tiberpriift die in Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich genannten technischen
Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie zu erkennen und die erforderlichen Priifungen
durchzufithren, damit die Ubereinstimmung der Druckgerite mit diesen Anforderungen
gewdhrleistet ist.

| WV 97/23/EG (angepasst)

Die Entscheidung wird dem Hersteller B> oder seinem Bevollméchtigten <X mitgeteilt. Die
Mitteilung enthidlt die—Ergebnisse—der—Peitf une O das Fazit des Audits XI und eine
Begrundung der |Z> Bewertungsentscheldung Xl  Entscheiduns. Es——ist—ein

3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die B> mit X1 dem
> zugelassenen <X] Qualitdtssicherungssystem #a-seine m X> verbundenen

Verpflichtungen <X] zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dassi% es stets sachgemil und effizient
funktientert X betricben wird <XJ .

Der Hersteller eder—=sein cr—GememsehafiansissicerBe e eter unterrichtet die
benannte O not1ﬁ21erte Xl Stelle d1e das Quahtatsswherungssystem zugelassen hat, tiber
alle geplanten Aktualisierungen > Anderungen <XI des Qualititssicherungssystems.

Die benannte DO notifizierte <XI Stelle pritf X beurteilt <X die geplanten Anderungen und
entscheidet, ob das gednderte Qualitdtssicherungssystem noch den in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt thre—Entseheidung dem Hersteller X ihre Entscheidung <] mit. Die Mitteilung

enthilt dieErgebnisse X> das Fazit <] der Priifung und die Begriindung der Entseheidunge
X> Bewertungsentscheidung <XI.

4. Uberwachung unter der Verantwortung der benannten B notifizierten <X Stelle

4.1. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem
zugelassenen Qualitdtssicherungssystem vorschriftsméBig erfiillt.

4.2. Der Hersteller gewahrt der benannten DO notifizierten X1 Stelle D fir die
Bewertung <XI zu—lasp 3 es Zugang zu den Entwicklungs-, Herstellungs-,
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Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur

Verfligung,: Hierzu-gehéren insbesondere:

— die Unterlagen iiber das Qualitatssicherungssystem,;

- die vom Qualitdtssicherungssystem fiir den
Entwicklungsbereich  vorgeschenen  Qualititsberiehte [X> qualititsbezogenen
Aufzeichnungen <X wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen, Psifungesn
X Tests <X] usw.;

— die vom Qualititssicherungssystem fiir den
Fertigungsbereich ~ vorgesehenen — Qualitétsberiehte B> qualititsbezogenen
Aufzeichnungen X1 wie PRreidfberiehte [X Inspektionsberichte <XI, Priifdaten,
Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten
Mitarbeiter usw.

4.3. Die benannte X notifizierte <XI Stelle fiihrt regelmiBig Naehpsifungen €(Auditsy durch,
um sicherzustellen, dass8 der Hersteller das Qualititssicherungssystem aufrechterhélt und
anwendet, und {bergibt ihm einen X entsprechenden Priifbericht <X Berieht—iber—die

Naehprifune. Die Hiufigkeit der Naehprifungen DO Audits <XI ist so zu wihlen, dass8 alle

drei Jahre eine vollstindige Neubewertung vorgenommen wird.

4.4. Dariiber hinaus kann die benanate [ notifizierte X1 Stelle dem Hersteller
unangemeldete Besuche abstatten.

Die Notwendigkeit derartiger zusitzlicher Besuche und deren Héufigkeit wird anhand eines
von der benannten X notifizierten <X] Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt.
Bei diesem System sind insbesondere die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:

| WV 97/23/EG

— Kategorie des Druckgerits;
— Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;

- erforderliche Verfolgung von
Korrekturmalinahmen;

- gegebenenfalls an die Zulassung des Systems
gekniipfte besondere Bedingungen;

— wesentliche Anderungen von
Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.

| WV 97/23/EG (angepasst)

Bei diesen Besuchen kann die bemannte DO notifizierte <XI Stelle bei Bedarf Rrifangen
B> Produktpriifungen <XI zur Kontrolle des ordnungsgemidBen Funktionierens des
Qualititssicherungssystems vornehmen oder vornehmen lassen. Sie [X> Die notifizierte
Stelle <XI iibergibt dem Hersteller einen Bericht iiber den Besuch und im Falle einerRritfune
X> von Priifungen <X] einen Priifbericht.
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I neu

5. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitétserkldarung

5.1.  Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerdt, das den anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie entspricht, die CE-Kennzeichnung und wunter der
Verantwortung der in Nummer 3.1 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

5.2.  Der Hersteller stellt fir jedes Modell eines Druckgerits eine schriftliche EU-
Konformititserkldrung aus und hilt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des
Druckgerits flir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitétserkldrung muss
hervorgehen, fiir welches Druckgeriit sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserklarung wird den zustdndigen Behorden auf Verlangen
zur Verfiigung gestellt.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

56. Der Hersteller hédlt X> mindestens <X] zehn Jahre lang nach Hesstelune = dem
Inverkehrbringen < des letzten—Druckgerits folgende Unterlagen fiir die enzelstaathehen
X> nationalen <X] Behorden bereit:

- die B> technischen <X] Unterlagen gemi3 Nummer

— = die Unterlagen iiber das Qualitédtssicherungssystem gemia3 Nummer 3.1; <

- ) die Adctualisierungen X> genehmigten
Anderungen <XI gemif3 Nummer 3.4 Absatz2:

— die Entscheidungen und Berichte der benannten
x> not1ﬁz1erten <Xl Stelle gemaB B> den <XI Nummern 3.3 letzterAbsatz Nummer
3 4 FCtA eS¢ S a=Ge— Sssssssisms 4 3 und 4 4

67. Jede benannte DX notifizierte <XI Stelle ébermittelt—denMiteliedstaaten—=weekdienkehe
Informationen  © unterrichtet ihre notifizierenden Behorden < uber die %
zartiekgezegenen Zulassungen fiir Qualitdtssicherungssystemel®> , die sie ausgestellt oder
zuriickgezogen hat <X] und = iibermittelt ihren notifizierenden Behdrden in regelmdBigen
Abstinden oder auf Verlangen eine  Aufstellung aller Zulassungen  fiir

Qualltatsswherungssysteme d1e sie Verwelgert ausgesetzt oder auf andere Art eingeschriankt
hat < —= e

Jede benannte X notifizierte <XI Stelle #bermittel-dariberhinausden X unterrichtet die <X
ubrlgen beﬁ&ﬁﬁeﬁ IZ> not1ﬁ21erten <XI Stellen zweekdienkiehednfermationen liber dic venths

erten Zulassungen fiir Qualitdtssicherungssysteme, die sie
IZ) Verwelgert ausgesetzt oder zuriickgenommen hat <X = und auf Aufforderung tiber die
Zulassungen fiir Qualitétssicherungssysteme, die sie erteilt hat <.
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8. Bevollmichtigter

Die in den Nummern 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von
seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden,
falls sie im Auftrag festgelegt sind.

| WV 97/23/EG (angepasst)

12. MobuL HI1; (> KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE EINER <X]I UMFASSENDEN
QUALITATSSICHERUNG ~ MIT  ENTWURFSPRUFUNG  #ND——BESONBERER

| WV 97/23/EG
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4 neu

I. Bei der Konformitit auf der Grundlage einer umfassenden Qualitidtssicherung mit
Entwurfspriifung handelt es sich um das Konformititsbewertungsverfahren, bei dem der
Hersteller die in den Nummern 2 und 6 genannten Verpflichtungen erfiillt sowie gewihrleistet
und auf eigene Verantwortung erkldrt, dass die betreffenden Druckgerdte den auf sie
anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gentigen.

2. Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitdtssicherungssystem fiir Entwicklung,
Herstellung, Endabnahme und Priifung der betreffenden Produkte nach Nummer 3; er
unterliegt der Uberwachung nach Nummer 5. Die Eignung des technischen Entwurfs der
Druckgerite muss geméll Nummer 4 gepriift worden sein.

3. Qualitétssicherungssystem

3.1.  Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung
seines Qualitétssicherungssystems fiir die betreffenden Druckgerite.

Der Antrag enthélt Folgendes:

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

B die technischen Unterlagen fiir ein Modell jeder Bauart von herzustellenden
Druckgerdten; die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest
folgende Elemente:

- eine allgemeine Beschreibung des Druckgerits;

B Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -plédne von Bauteilen, Baugruppen,
Schaltkreisen usw.;

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

- eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Europdischen Union verodffentlicht wurden, vollstindig
oder in Teilen angewandt worden sind sowie eine Beschreibung, mit
welchen Losungen die wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser
Richtlinie erfiillt worden sind, wenn die genannten harmonisierten
Normen nicht angewandt wurden. Im Fall von teilweise angewandten
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harmonisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in den
technischen Unterlagen angegeben;

B die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;
= die Priifberichte;
— die Unterlagen tiber das Qualitédtssicherungssystem;

— eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten
Stelle eingereicht worden ist.

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

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind
systematisch und ordnungsgemdfl in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und
Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber das Qualitdtssicherungssystem
miissen eine einheitliche Auslegung der Qualitétssicherungsprogramme, -pléne, -handbiicher
und -berichte ermdglichen.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse der
Geschiftsleitung in Bezug auf die Entwurfs- und Produktqualitit;

- technische Konstruktionsspezifikationen, einschlieBlich der angewandten Normen,
sowie — wenn die einschldgigen harmonisierten Normen nicht vollstindig angewandt
werden — die Mittel, mit denen gewihrleistet werden soll, dass die fir die
Druckgerdte geltenden wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie
erfiillt werden;

— Techniken  zur  Steuerung  der  Entwicklung und  Priifung  des
Entwicklungsergebnisses, Verfahren und systematische MafBnahmen, die bei der
Entwicklung der zur betreffenden Produktkategorie gehorenden Druckgerite
angewandt werden, insbesondere in Bezug auf die Werkstoffe gemdfl Anhang I
Nummer 4;

— die entsprechenden Fertigungs-, Qualitdtssteuerungs- und
Qualititssicherungstechniken, angewandten Verfahren und systematischen
MaBnahmen, insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren zur Ausfithrung der
dauerhaften Verbindungen gemif3 Anhang I Nummer 3.1.2;

— Untersuchungen und Priifungen, die vor, widhrend und nach der Herstellung
durchgefiihrt werden (unter Angabe ihrer Haufigkeit);

- die qualitdtsbezogenen Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priif- und Eichdaten,
Berichte tiber die Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich beschéftigten
Mitarbeiter, insbesondere des fiir die Ausfithrung der dauerhaften Verbindungen und
die zerstorungsfreien Prifungen nach Anhangl Nummern3.1.2 und 3.1.3
zustdndigen Personals;
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- Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwicklungs- und
Druckgeritequalitit sowie die wirksame Arbeitsweise des
Qualitétssicherungssystems tiberwacht werden.

3.3.  Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitdtssicherungssystem, um festzustellen, ob es
die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt.

Bei jedem Bestandteil des Qualititssicherungssystems, der die entsprechenden
Spezifikationen der nationalen Norm erfiillt, durch die die einschlidgige harmonisierte Norm
bzw. die technischen Spezifikationen umgesetzt werden, geht sie von einer Konformitit mit
diesen Anforderungen aus. Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititsmanagementsystemen
verfiigt mindestens ein Mitglied des Auditteams iiber Erfahrung als Bewerter in dem
einschldgigen Druckgerdtebereich 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 zweiter Gedankenstrich genannten technischen
Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie zu erkennen und die erforderlichen Priifungen
durchzufiihren, damit die Ubereinstimmung der Druckgerite mit diesen Anforderungen
gewdhrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller oder seinem Bevollméchtigten mitgeteilt.

Die Mitteilung muss das Fazit des Audits und die Begriindung der Bewertungsentscheidung
enthalten.

3.4.  Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitétssicherungssystem
verbundenen Verpflichtungen zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass das System stets
sachgemail und effizient betrieben wird.

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

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte
Qualititssicherungssystem noch die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt oder ob
eine erneute Bewertung erforderlich ist.

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

3.6.  Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden tiber Zulassungen
von Qualitdtssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und
iibermittelt ihren notifizierenden Behorden in regelmédfigen Abstinden oder auf Verlangen
eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie verweigert,
ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrinkt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen tiber Zulassungen von
Qualititssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder zuriickgenommen hat, und
auf Aufforderung iiber Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie erteilt hat.
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4. Entwurfspriifung

4.1.  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.

4.2.  Der Antrag gibt Aufschluss tiber Konzeption, Herstellung und Funktionsweise des
Druckgerits und ermoglicht eine Bewertung der Ubereinstimmung mit den anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie. Er enthélt Folgendes:

- Name und Anschrift des Herstellers;

B eine schriftliche Erkldarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten
Stelle eingereicht worden ist;

B die technischen Unterlagen. 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
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, Baugruppen,
Schaltkreisen usw.;

- Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser
Zeichnungen und Plidne sowie der Funktionsweise des Druckgerits
erforderlich sind;

- eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wurden, vollstindig
oder in Teilen angewandt worden sind sowie eine Beschreibung, mit
welchen Losungen die wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser
Richtlinie erfiillt worden sind, wenn die genannten 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;

- die zusitzlichen Nachweise fiir eine angemessene Losung durch den technischen
Entwurf. Diese zusitzlichen Nachweise enthalten einen Verweis auf sdmtliche
Dokumente, die zugrunde gelegt wurden, insbesondere wenn die einschlidgigen
harmonisierten Normen nicht vollstindig angewandt wurden, und schlieen
gegebenenfalls die Ergebnisse von Priifungen ein, die in einem geeigneten Labor des
Herstellers oder in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung in einem anderen
Priiflabor durchgefiihrt wurden.
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4.3. 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 enthidlt den Namen und die
Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Priifungen, etwaige Bedingungen fuir ihre
Giltigkeit und die erforderlichen Daten fiir die Identifizierung des zugelassenen Entwurfs.
Der Bescheinigung konnen einer oder mehrere Anhénge beigefiigt werden.

Die Bescheinigung und ihre Anhénge enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand deren
sich die Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit dem gepriiften Entwurf beurteilen
und gegebenenfalls eine Kontrolle nach ihrer Inbetriebnahme durchfiihren lasst.

Entspricht der Entwurf nicht den anwendbaren Anforderungen der Richtlinie, verweigert die
notifizierte Stelle die Ausstellung einer Entwurfspriifbescheinigung und unterrichtet den
Antragsteller dariiber, wobei sie ihre Weigerung ausfiihrlich begriindet.

4.4. Die notifizierte Stelle hilt sich iiber alle Anderungen des allgemein anerkannten
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 notig machen. Ist dies der Fall, setzt die
notifizierte Stelle den Hersteller davon in Kenntnis.

Der Hersteller hilt die notifizierte Stelle, die die EU-Entwurfspriifbescheinigung ausgestellt
hat, iiber alle Anderungen an dem zugelassenen Entwurf, die die Ubereinstimmung mit den
wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie oder den Bedingungen fiir die
Giltigkeit der Bescheinigung beeintrdchtigen konnen, auf dem Laufenden. Solche
Anderungen bediirfen einer zusitzlichen Genehmigung durch die notifizierte Stelle, die die
EU-Entwurfspriifbescheinigung ausgestellt hat, in Form einer Ergdnzung der urspriinglichen
EU-Entwurfspriifbescheinigung.

4.5. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden iiber die EU-
Entwurfspriifbescheinigungen und/oder etwaige Ergénzungen, die sie ausgestellt oder
zurlickgenommen hat, und tibermittelt ihren notifizierenden Behorden in regelmiBigen
Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Bescheinigungen und/oder
Ergénzungen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschriankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die {brigen notifizierten Stellen iiber die EU-
Entwurfspriitbescheinigungen und/oder etwaige Ergidnzungen, die sie verweigert,
zuriickgenommen, ausgesetzt oder auf andere Weise eingeschriankt hat, und teilt ihnen auf
Aufforderung alle von ihr ausgestellten Bescheinigungen und/oder Ergdnzungen mit.

Die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen notifizierten Stellen konnen auf
Verlangen eine Abschrift der EU-Entwurfspriifbescheinigungen und/oder ihrer Ergénzungen
erhalten. 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 ein Exemplar der EU-Entwurfspriifbescheinigung, ihrer
Anhédnge und Ergidnzungen sowie des technischen Dossiers einschlieBlich der vom Hersteller
eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die Giiltigkeitsdauer der Bescheinigung endet.
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4.6.  Der Hersteller hélt ein Exemplar der EU-Entwurfspriifbescheinigung, ihrer Anhénge
und Ergidnzungen zusammen mit den technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des
Druckgeréts zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden bereit.

5. Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

5.1.  Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die mit dem zugelassenen
Qualitatssicherungssystem verbundenen Verpflichtungen vorschriftsméBig erfiillt.

5.2.  Der Hersteller gewihrt 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 tiber das Qualitétssicherungssystem;

— die vom Qualitatssicherungssystem fiir den Entwicklungsbereich vorgesehenen
qualitdtsbezogenen Aufzeichnungen wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen,
Tests usw.;

B die vom Qualitdtssicherungssystem fiir den Fertigungsbereich vorgesehenen
qualitdtsbezogenen Aufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priifdaten, Eichdaten,
Berichte tiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter usw.

5.3. Die notifizierte Stelle fithrt regelmiBig Audits durch, um sicherzustellen, dass der
Hersteller das Qualitétssicherungssystem aufrechterhdlt und anwendet, und iibergibt ihm
einen entsprechenden Priifbericht. Die Héaufigkeit der regelméfigen Audits ist so zu wéhlen,
dass alle drei Jahre eine vollstindige Neubewertung vorgenommen wird.

5.4. Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche
abstatten.

Die Notwendigkeit derartiger zusitzlicher Besuche und deren Héufigkeit wird anhand eines
von der notifizierten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem System
sind insbesondere die folgenden Faktoren zu berticksichtigen:

= Kategorie des Druckgeriits;

- Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;

- erforderliche Verfolgung von KorrekturmaBBnahmen;

- gegebenenfalls an die Zulassung des Systems geknlipfte besondere Bedingungen,;

— wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -
techniken.

Bei diesen Besuchen kann die notifizierte Stelle bei Bedarf Produktpriifungen zur Kontrolle
des ordnungsgeméBen Funktionierens des Qualitdtssicherungssystems vornehmen oder
vornehmen lassen. Sie tibergibt dem Hersteller einen Bericht {iber den Besuch und im Falle
einer Priifung einen Priifbericht.

5.5 Besondere Uberwachung der Abnahme
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Die Abnahme gemiB 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 Druckgeréten durch.

Sie tibergibt dem Hersteller einen Bericht tiber den Besuch und im Falle von Priifungen einen
Priifbericht.

6. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitétserkldrung

6.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerdt, das den anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie entspricht, die CE-Kennzeichnung und unter der
Verantwortung der in Nummer 3.1 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

6.2. Der Hersteller stellt fiir jedes Modell eines Druckgerits eine schriftliche EU-
Konformititserklarung aus und hilt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des
Druckgerdts fiir die nationalen Behorden bereit. In der EU-Konformitétserkldrung ist
anzugeben, fiir welches Produktmodell eines Druckgerits sie ausgestellt wurde; ferner ist die
Nummer der Entwurfspriifbescheinigung aufzufiihren.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkldarung wird den zustdndigen Behorden auf Verlangen
zur Verfiigung gestellt.

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

B die Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem gemdfl Nummer 3.1;
- die genehmigte Anderung gemi Nummer 3.5;

- die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemi3 den Nummern 3.5,
5.3 und 5.4.

8. 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 Verpflichtungen in
seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillen, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

| ¥ 97/23/EG
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| WV 97/23/EG (angepasst)

ANHANG IVMH
X EU- KIKONFORMITATSERKLARUNG

Die EG- X EU- X1 Konformitétserkldrung s DO enthilt X1 Ffolgendes Asngaben
enthalten:

| { neu

1. Nr. xxxxxx (einmalige Kennnummer des Druckgeréts)

2. Druckgerdt/Modell des Druckgerits (Produkt-, Los-, Typen- oder Seriennummer):

| WV 97/23/EG (angepasst)
2.3 Name

23 und Anschrift des Herstellers > und gegebenenfalls <X] eder seines in—des
remeinsehafi-ansissigen Bevollmichtigten:s
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3. Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformitétserklarung tragt der

Hersteller:

4. Gegenstand der Erkliarung (Bezeichnung des Druckgerits zwecks Riickverfolgbarkeit.
Hierzu kann ein Bild gehoren, wenn es zur Identifizierung des Druckgerits notwendig ist):

| W 97/23/EG (angepasst) |

Beschreibung des Druckgerits eder-derBaugruppe;s

| ¥ 97/23/EG |

angewandte Konformititsbewertungsverfahren;s

bei Baugruppen Beschreibung der Druckgerite, aus denen die Baugruppe
besteht, sowie die angewandten Konformitidtsbewertungsverfahren;s

| W 97/23/EG (angepasst)

gegebenenfalls Name,sad Anschrift X und Nummer <XI der benannten
B> notifizierten <X] Stelle, die die Kontrolle vorgenommen hat, X> sowie die
Nummer der ausgestellten Bescheinigung <XI;;

gegebenenfalls Verweis auf die E&=X> EU- <XIBaumusterpriifbescheinigung,
die EG-DO EU- XIEntwurfspriifbescheinigung oder die EBG-DO EU- Xl
Konformititsbescheinigung:s

{ neu

oben beschriebene Gegenstand der Erkldrung erfillt die einschldgigen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Europdischen Union: ................ (Verweis auf die
anderen angewandten EU-Richtlinien)

6. Angabe der einschldgigen harmonisierten Normen, die zugrunde gelegt wurden, oder
Angabe der Spezifikationen, fiir die die Konformitat erklért wird:

| ¥ 97/23/EG

8. Zusatzangaben:

Unterzeichnet fiir und im Namen von: ...........cooeeeeennn...
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(Ort und Datum der Ausstellung)

(Name, Funktion) (Unterschrift)

| ¥ 97/23/EG

— X> Gegebenenfalls: <X Angaben zum Unterzelchner der bevollmachtlgt 1st dle

Erklarung fiir den Hersteller oder seinen

| WV 97/23/EG (angepasst)

Bevollméchtigten rechtsverbindlich zu unterzeichnen.

ANHANG V

TEIL A

Aufgehobene Richtlinie mit ihren nachfolgenden Anderungen

(gemiB Artikel 50)

Richtlinie 97/23/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates

(ABIL. L 181 vom 9.7.1997, S. 1)

Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 des Europiischen
Parlaments und des Rates

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

(ABIL L 284 vom 31.10.2003, S. 1)

(ABL L 316 vom 14.11.2012, S.
12)

TEIL B

Fristen fiir die Umsetzung in innerstaatliches
(gemdl Artikel 15)

Recht und die Anwendung

Richtlinie Umsetzungsfrist

Datum der Anwendung
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97/23/EG 29. Mai 1999 29. November 1999+

ANHANG VI
ENTSPRECHUNGSTABELLE
Richtlinie 97/23/EG Diese Richtlinie
Artikel 1 Absatz 1 Artikel 1 Absatz 1
Artikel 1 Absatz 2 Artikel 2 Absiitze 1 bis 14

Artikel 2 Absétze 15 bis 31

Artikel 1 Absatz 3 Artikel 1 Absatz 2
Artikel 2 Artikel 3

Artikel 3 Artikel 4

Artikel 4 Artikel 5

_ Artikel 6

L Artikel 7

L Artikel 8

L Artikel 9

L Artikel 10

L Artikel 11

Artikel 5 Absatz 1 Artikel 12 Absatz 2

Artikel 5 Absatz 2

Artikel 5 Absatz 3

Artikel 12 Absatz 1

45 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 entsprechen, tiber dieses Datum hinaus.
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