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RICHTLINIE 2014/.../EU
DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom

zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
Uber die Bereitstellung von Druckgeraten auf dem Markt
(Neufassung)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europédischen Union, insbesondere auf

Artikel 114,

auf Vorschlag der Europédischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses’,

gemiB dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren?,

! ABI. C 67 vom 6.3.2014, S. 101.
Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 15. April 2014 (noch nicht im Amtsblatt
verdffentlicht) und Beschluss des Rates vom ...
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in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1

2)

€)

Die Richtlinie 97/23/EG des Europiischen Parlaments und des Rates" ist erheblich
gedndert worden®. Aus Griinden der Klarheit empfichlt es sich, im Rahmen der

anstehenden Anderungen eine Neufassung der genannten Richtlinie vorzunehmen.

Mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Européischen Parlaments und des Rates®
werden Bestimmungen fiir die Akkreditierung von Konformitétsbewertungsstellen
festgelegt, es wird ein Rahmen fiir die Marktiiberwachung von Produkten sowie fiir
Kontrollen von aus Drittlindern stammenden Produkten geschaffen und es werden die

allgemeinen Prinzipien fiir die CE-Kennzeichnung festgelegt.

Der Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europiischen Parlaments und des Rates* enthilt
gemeinsame Grundsétze und Musterbestimmungen, die auf alle sektorspezifischen
Rechtsvorschriften 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.

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

Siehe Anhang V, Teil A.

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

Beschluss Nr. 768/2008/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008
iiber einen gemeinsamen Rechtsrahmen fiir die Vermarktung von Produkten und zur
Aufthebung des Beschlusses 93/465/EWG des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 82).

PE-CONS 38/14 AMM/mfa/mhz/ms 2

DGG 3A DE


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:97/23/EG;Year:97;Nr:23&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=VER&code2=&gruppen=Link:%20765/2008;Nr:765;Year:2008&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=BES&code2=&gruppen=Link:Nr.%20768/2008/EG;Nr:768;Year:2008&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=VER&code2=&gruppen=Link:%20768/2008;Nr:768;Year:2008&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:97/23/EG;Year:97;Nr:23&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:97/23/EG;Year:97;Nr:23&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:181;Day:9;Month:7;Year:1997;Page:1&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:181;Day:9;Month:7;Year:1997;Page:1&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=VER&code2=&gruppen=Link:%20765/2008;Nr:765;Year:2008&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=VER&code2=&gruppen=Link:%20339/93;Nr:339;Year:93&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:218;Day:13;Month:8;Year:2008;Page:30&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=BES&code2=&gruppen=Link:Nr.%20768/2008/EG;Nr:768;Year:2008&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=BES&code2=&gruppen=Link:93/465/EWG;Year2:93;Nr2:465&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:218;Day:13;Month:8;Year:2008;Page:82&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:PE-CONS%2038/14;Code:PE-CONS;Nr:38;Year:14&comp=38%7C2014%7CPE-CONS

4

©)

(6)

(7)

Unter diese Richtlinie fallen Druckgerdte und Baugruppen, die beim Inverkehrbringen neu
auf den Markt der Union gelangen; das bedeutet, dass es sich entweder um neue, von
einem in der Union niedergelassenen Hersteller erzeugte Druckgerite oder Baugruppen

oder neue oder gebrauchte Produkte handelt, die aus einem Drittland eingefiihrt wurden.
Diese Richtlinie sollte fiir alle Absatzarten gelten, einschlieSlich Fernabsatz.

Diese Richtlinie sollte fiir Druckgeréte mit einem maximal zuldssigen Druck (PS) von
mehr als 0,5 bar gelten. Druckgerite, die einem Druck von hochstens 0,5 bar ausgesetzt
sind, weisen kein bedeutendes Druckrisiko auf. Ihr freier Verkehr in der Union sollte daher

nicht behindert werden.

Diese Richtlinie sollte auch fiir Baugruppen gelten, die aus mehreren Druckgeriten
bestehen und eine zusammenhéngende 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 nicht zusammengebauter
Bauteile — in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen zu werden, sollte sie dieser
Richtlinie entsprechen. Diese Richtlinie sollte dagegen nicht fiir den Zusammenbau von
Druckgerdten gelten, der — beispielsweise in Industrieanlagen — auf dem Gelédnde und unter

der Verantwortung eines Anwenders erfolgt, der nicht der Hersteller ist.
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(8) In dieser Richtlinie sollten die einzelstaatlichen Bestimmungen im Hinblick auf
druckbedingte Risiken harmonisiert werden. Andere Risiken, die mit diesen Gerdten
verbunden sein konnen, unterliegen gegebenenfalls anderen Richtlinien, in denen diese

Risiken behandelt werden.

9) Fiir manche Druckgerite gelten jedoch andere, auf Artikel 114 des Vertrags iiber die
Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV) gestiitzte Richtlinien. In den
Bestimmungen einiger dieser Richtlinien wird auch das Druckrisiko behandelt. Es wird
davon ausgegangen, dass diese Richtlinien ausreichen, um druckbedingten Risiken, die
von diesen Geriten ausgehen, angemessen vorzubeugen, sofern der Risikograd dieser
Gerite gering bleibt. Folglich sollten derartige Gerite aus dem Anwendungsbereich der

vorliegenden Richtlinie ausgeschlossen werden.

(10) Die Transportgefahren und -risiken sowie die Druckgefahren und -risiken bestimmter
Druckgerite im Binnenland, die von internationalen Abkommen {iber ihre internationale
Beforderung erfasst werden, werden in Unionsrichtlinien behandelt, die sich auf diese
Abkommen stiitzen. Durch die genannten Richtlinien wird die Anwendung dieser
Abkommen auf die Beforderung im Binnenland ausgedehnt, damit der freie Warenverkehr
fiir gefdhrliche Giiter gewihrleistet ist und gleichzeitig die Sicherheit bei ihrer Beférderung
erhoht wird. Diese Druckgerite, die von der Richtlinie 2008/68/EG des Europédischen
Parlaments und des Rates® und der Richtlinie 2010/35/EU des Europdischen Parlaments
und des Rates? erfasst werden, sollten vom Anwendungsbereich dieser Richtlinie

ausgenommen werden.

Richtlinie 2008/68/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 24. September 2008
iiber die Beforderung geféhrlicher Giiter im Binnenland (ABI. L 260 vom 30.9.2008, S. 13).
Richtlinie 2010/35/EU des Europidischen Parlaments und des Rates vom 16. Juni 2010 tiber
ortsbewegliche Druckgerite und zur Authebung der Richtlinien des Rates 76/767/EWG,
84/525/EWG, 84/526/EWG, 84/527/EWG und 1999/36/EG (ABI. L 165 vom 30.6.2010,

S. 1).
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(11) Bestimmte Druckgerite weisen kein bedeutendes Druckrisiko auf, obwohl sie einem
maximal zuldssigen Druck (PS) von mehr als 0,5 bar ausgesetzt sind. Der freie Verkehr
solcher Gerite in der Union sollte daher nicht behindert werden, wenn sie in einem
Mitgliedstaat rechtmafig hergestellt oder in Verkehr gebracht wurden. Um den freien
Verkehr dieser Gerite sicherzustellen, ist es nicht erforderlich, sie in den
Anwendungsbereich dieser Richtlinie einzubeziehen. Diese Gerite sollten daher

ausdriicklich aus dem Anwendungsbereich ausgeklammert werden.

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

werden miissen.

(13) Der Anwendungsbereich dieser Richtlinie sollte auf einer allgemeinen Bestimmung des
Begriffs "Druckgeréte" beruhen, um die technische Entwicklung von Produkten zu

ermoglichen.

(14) Die Erfiillung der wesentlichen Sicherheitsanforderungen ist fiir die Gewédhrleistung der
Sicherheit von Druckgeriten notwendig. Diese Anforderungen sollten in allgemeine und
spezifische Anforderungen unterteilt werden, denen ein Druckgerit geniigen muss. Die
spezifischen Anforderungen sollten in erster Linie besonderen Druckgeritearten Rechnung
tragen. Bestimmte Arten von Druckgeriten der Kategorien III und IV sollten einer

Abnahme unterzogen werden, die eine Schlusspriifung und Druckpriifungen umfasst.
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(15) Die Mitgliedstaaten sollten die Mdglichkeit haben, die Ausstellung von Druckgeriten, die
den Bestimmungen dieser Richtlinie noch nicht entsprechen, bei Handelsmessen
zuzulassen. Bei Vorfiihrungen sollten in Anwendung der allgemeinen
Sicherheitsvorschriften des jeweiligen Mitgliedstaats die geeigneten

SicherheitsmaBnahmen getroffen werden, um den Schutz von Personen zu gewihrleisten.

(16) In der Richtlinie 97/23/EG werden die Druckgerite nach zunehmendem Gefahrenpotenzial
in Kategorien eingestuft. Dazu gehort die Einstufung des im Druckgerét enthaltenen Fluids
als gefahrlich oder nicht gemaB der Richtlinie 67/548/EWG des Rates’. Die
Richtlinie 67/548/EWG wird zum 1. Juni 2015 aufgehoben und durch die Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates” ersetzt, mit der das auf
internationaler Ebene im Rahmen der Vereinten Nationen angenommene Global
Harmonisierte System zur Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien in der Union
umgesetzt wird. 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, wihrend gleichzeitig das bestehende Schutzniveau der genannten

Richtlinie beibehalten wird.

! Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher
Stoffe (ABI. 196 vom 16.8.1967, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 2008 iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und
Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG
und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABI. L 353 vom 31.12.2008, S. 1).
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(17) Die Wirtschaftsakteure sollten dafiir verantwortlich sein, dass die Druckgerite und
Baugruppen den Anforderungen dieser Richtlinie entsprechen, je nach ihrer Rolle in der
Lieferkette, damit fiir ein hohes Niveau des Schutzes der 6ffentlichen Interessen, wie die
Gesundheit und Sicherheit von Menschen, und beim Schutz von Haus- und Nutztieren und
Giitern gewahrleistet wird und ein fairer Wettbewerb auf dem Unionsmarkt sichergestellt

1st.

(18) Alle Wirtschaftsakteure, die Teil der Liefer- und Vertriebskette sind, sollten die geeigneten
MaBnahmen ergreifen, um zu gewihrleisten, dass sie nur Druckgerite und Baugruppen auf
dem Markt bereitstellen, die mit dieser Richtlinie iibereinstimmen. Es ist eine klare und
verhéltnisméBige Verteilung der Pflichten vorzusehen, die auf die einzelnen

Wirtschaftsakteure entsprechend ihrer Rolle in der Liefer- und Vertriebskette entfallen.

(19) Weil der Hersteller den Entwurfs- und Fertigungsprozess in allen Einzelheiten kennt, ist er
am besten fiir die Durchfiihrung des Konformitétsbewertungsverfahrens geeignet. Die
Konformititsbewertung sollte daher auch weiterhin die ausschlieliche Pflicht des

Herstellers bleiben.

(20) Um die Kommunikation zwischen den Wirtschaftsakteuren, den Marktiiberwachungs-
behoérden und den Verbrauchern zu erleichtern, sollten die Mitgliedstaaten den
Wirtschaftsakteuren nahelegen, zusétzlich zur Postanschrift die Adresse einer Website

aufzunehmen.
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21)

(22)

Es ist notwendig sicherzustellen, dass Druckgerite und Baugruppen aus Drittlandern, die
auf den Unionsmarkt gelangen, den Anforderungen dieser Richtlinie entsprechen, und
insbesondere, dass geeignete Konformititsbewertungsverfahren vom Hersteller
hinsichtlich dieser Druckgerite oder dieser Baugruppen durchgefiihrt wurden. Es sollte
deshalb vorgesehen werden, dass die Einfiihrer sicherzustellen haben, dass von ihnen in
Verkehr gebrachte Druckgerite oder Baugruppen den Anforderungen dieser Richtlinie
geniigen, und sie keine Druckgerite oder Baugruppen in Verkehr bringen, die diesen
Anforderungen nicht geniigen oder ein Risiko darstellen. Zudem sollte vorgesehen werden,
dass die Einfiihrer sicherstellen, dass Konformitdtsbewertungsverfahren durchgefiihrt
wurden und dass die Kennzeichnung der Druckgerite oder Baugruppen und die von den
Herstellern erstellten Unterlagen den zustiandigen nationalen Behorden fiir

Uberpriifungszwecke zur Verfiigung stehen.

Wenn er ein Druckgerit oder eine Baugruppe in Verkehr bringt, sollte jeder Einfiihrer
seinen Namen, seinen eingetragenen Handelsnamen oder seine eingetragene Handelsmarke
und die Postanschrift, unter der er erreichbar ist, auf dem Druckgerit oder der Baugruppe
angeben. Ausnahmen sollten in Féllen gelten, in denen die Grof3e oder die Art des
Druckgerits oder der Baugruppe dies nicht erlauben. Dies gilt auch fiir Fille, in denen der
Einfiihrer die Verpackung 6ffnen miisste, um seinen Namen und seine Anschrift auf dem

Druckgerit oder der Baugruppe anzubringen.
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(23)

(24)

(25)

(26)

Der Héndler stellt ein Druckgerédt oder eine Baugruppe auf dem Markt bereit, nachdem es
bzw. sie vom Hersteller oder vom Einfiihrer in Verkehr gebracht wurde, und er sollte
gebiihrende Sorgfalt walten lassen, um sicherzustellen, dass seine Handhabung des
Druckgerits oder der Baugruppe dessen bzw. deren Konformitédt mit den Anforderungen

dieser Richtlinie nicht beeintrachtigt.

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

Pflichten des Herstellers wahrnehmen.

Da Hindler und Einfiihrer dem Markt nahe stehen, sollten sie in Marktiiberwachungs-
aufgaben der nationalen Behorden eingebunden werden und darauf eingestellt sein, aktiv
mitzuwirken, indem sie den zustéindigen Behorden alle notigen Informationen zu dem

betreffenden Druckgerit oder der betreffenden Baugruppe bereitstellen.

Durch die Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit eines Druckgeréts oder einer Baugruppe
iiber die gesamte Lieferkette hinweg konnen die Aufgaben der Marktiiberwachung
einfacher und wirksamer erfiillt werden. Ein wirksames Riickverfolgungssystem erleichtert
den Marktiiberwachungsbehorden ihre Aufgabe, Wirtschaftsakteure aufzuspiiren, die

nichtkonforme Druckgerite oder Baugruppen auf dem Markt bereitgestellt haben.
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27)

(28)

(29)

Bei der Aufbewahrung der nach dieser Richtlinie erforderlichen Informationen zur
Identifizierung anderer Wirtschaftsakteure sollten die Wirtschaftsakteure nicht verpflichtet
werden, solche Informationen iiber andere Wirtschaftsakteure zu aktualisieren, von denen
sie entweder ein Druckgerit bzw. eine Baugruppe bezogen haben oder an die sie ein

Druckgerit bzw. eine Baugruppe geliefert haben.

Diese Richtlinie sollte sich auf die Nennung der wesentlichen Sicherheitsanforderungen
beschrianken. Um die Bewertung der Konformitét mit diesen Anforderungen zu erleichtern,
ist vorzusehen, dass eine Vermutung der Konformitét fiir jene Druckgeréte oder
Baugruppen gilt, die den harmonisierten Normen entsprechen, welche nach MaBgabe der
Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Europiischen Parlaments und des Rates® zu dem
Zweck angenommen wurden, ausfiihrliche technische Spezifikationen fiir diese
Anforderungen insbesondere im Hinblick auf Auslegung, Fertigung und Priifung von

Druckgeriten oder Baugruppen zu formulieren.

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

vollem Umfang entsprechen.

Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Européischen 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 Europiischen
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 (ABI. L 316
vom 14.11.2012, S. 12).
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(30)

G

Bei der Herstellung von Druckgeriten miissen Werkstoffe verwendet werden, die als sicher
gelten. Bestehen hierfiir keine harmonisierten Normen, sollten die Merkmale von
Werkstoffen festgelegt werden, die fiir eine wiederholte Verwendung bestimmt sind. Dies
sollte in Form europdischer Werkstoffzulassungen erfolgen, die von einer der speziell
hierfiir notifizierten Stellen erteilt werden. Bei Werkstoffen, die einer solchen Zulassung
entsprechen, sollte davon auszugehen sein, dass sie die wesentlichen

Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie erfiillen.

Angesichts der Art der Risiken, die bei der Benutzung von Druckgeriten oder Baugruppen
auftreten, und damit die Wirtschaftsakteure nachweisen und die zustindigen Behdrden
sicherstellen konnen, dass die auf dem Markt bereitgestellten Druckgerite oder
Baugruppen die wesentlichen Sicherheitsanforderungen erfiillen, sind Verfahren fiir die
Konformititsbewertung vorzusehen. Diese Verfahren sollten unter Berlicksichtigung des
Druckgerdten oder Baugruppen innewohnenden Gefahrenpotenzials ausgearbeitet werden.
Fiir jede Druckgeritekategorie sollte daher ein angemessenes Verfahren bereitstehen bzw.
sollte zwischen gleichermal3en strengen Verfahren gewéhlt werden konnen. In dem
Beschluss Nr. 768/2008/EG sind eine Reihe von Modulen fiir Konformitétsbewertungs-
verfahren vorgesehen, die Verfahren unterschiedlicher Strenge, je nach der damit
verbundenen Hohe des Risikos und dem geforderten Sicherheitsniveau, umfassen. Im
Sinne eines einheitlichen Vorgehens in allen Sektoren und zur Vermeidung von Ad-hoc-
Varianten sollten die Konformitdtsbewertungsverfahren aus diesen Modulen ausgewéhlt
werden. Die einzelnen Ergénzungen zu diesen Verfahren sind durch die Art der fiir

Druckgeréte erforderlichen Priifungen gerechtfertigt.
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(32)

(33)

(34)

(35)

Es sollte den Mitgliedstaaten erlaubt sein, Betreiberpriifstellen fiir die Durchfiihrung
bestimmter Aufgaben der Konformititsbewertung im Rahmen dieser Richtlinie zuzulassen.
Hierfiir sollten in der Richtlinie die Bedingungen fiir die Zulassung von Betreiber-

priifstellen durch die Mitgliedstaaten festgelegt werden.

Im Rahmen bestimmter Konformitdtsbewertungsverfahren sollte es gestattet sein, dass
jedes einzelne Druckgerit durch eine notifizierte Stelle oder eine Betreiberpriifstelle als
Teil der Abnahme des Druckgerits oder der Baugruppe gepriift wird. In anderen Fillen
sollte vorgeschrieben werden, dass die Abnahme von einer notifizierten Stelle durch

unangemeldete Besuche {iberwacht werden kann.

Die Hersteller sollten eine EU-Konformitatserkldrung ausstellen, aus der die nach dieser
Richtlinie erforderlichen Informationen iiber die Konformitét eines Druckgerits oder einer
Baugruppe mit den Anforderungen dieser Richtlinie und sonstigen maf3geblichen

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union hervorgehen.

Um einen wirksamen Zugang zu Informationen fiir die Zwecke der Marktiiberwachung zu
gewahrleisten, sollten in Féllen, in denen Druckgeréte oder Baugruppen mehreren
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union unterliegen, die fiir die Bestimmung aller
geltenden Rechtsakte der Union erforderlichen Informationen in einer einzigen EU-
Konformitatserklarung enthalten sein. Um den Verwaltungsaufwand fiir Wirtschafts-
akteure zu verringern, kann diese einzige EU-Konformitétserkldrung Akte sein, die aus den

einschldgigen einzelnen Konformititserklarungen besteht.
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(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

Um wirksamen Schutz fiir Verbraucher, andere Nutzer und Dritte zu gewihrleisten, eine
Priifung der Ubereinstimmung mit den betreffenden wesentlichen Sicherheits-

anforderungen unerlésslich.

Druckgerite und Baugruppen sollten in der Regel eine CE-Kennzeichnung tragen. Die CE-
Kennzeichnung bringt die Konformitét eines Druckgerits oder einer Baugruppe zum
Ausdruck und ist das sichtbare Ergebnis eines ganzen Prozesses, der die Konformitits-
bewertung im weiteren Sinne umfasst. Die allgemeinen Grundsitze fiir die CE-
Kennzeichnung und deren Zusammenhang mit anderen Kennzeichnungen sind in der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 festgelegt. In dieser Richtlinie sollten die Vorschriften fiir
die Anbringung der CE-Kennzeichnung aufgefiihrt werden.

Bei Druckgeriten, bei denen im Sinne dieser Richtlinie nur geringe Druckrisiken bestehen
und fiir die Zulassungsverfahren nicht gerechtfertigt sind, sollte keine CE-Kennzeichnung

vorgenommen werden.

Bestimmte in dieser Richtlinie dargestellten Konformititsbewertungsverfahren erfordern
ein Tatigwerden der Konformititsbewertungsstellen, die der Kommission gegeniiber von

den Mitgliedstaaten notifiziert worden sind.

Die Erfahrung hat gezeigt, dass die in der Richtlinie 97/23/EG enthaltenen Kriterien, die
von den Konformititsbewertungsstellen zu erfiillen sind, damit sie der Kommission
notifiziert werden konnen, nicht dafiir ausreichen, unionsweit ein einheitlich hohes
Leistungsniveau der notifizierten Stellen zu gewéhrleisten. Es ist aber besonders wichtig,
dass alle Konformititsbewertungsstellen ihre Aufgaben auf gleichermaB3en hohem Niveau
und unter fairen Wettbewerbsbedingungen erfiillen. Dies erfordert mithin die Festlegung
von verbindlichen Anforderungen fiir die Konformitétsbewertungsstellen, die eine

Notifizierung fiir die Erbringung von Konformitidtsbewertungsleistungen anstreben.
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(41) Wenn eine Konformititsbewertungsstelle die Konformitét mit den Kriterien der
harmonisierten Normen nachweist, sollte vermutet werden, dass sie den entsprechenden

Anforderungen nach dieser Richtlinie gentigt.

(42) Um fiir ein einheitliches Qualitdtsniveau bei der Konformitatsbewertung zu sorgen,
missen auch die Anforderungen an die notifizierenden Behdrden und andere Stellen, die
bei der Begutachtung, Notifizierung und Uberwachung von Konformititsbewertungsstellen

tatig sind, festgelegt werden.

(43) Das in dieser Richtlinie dargelegte System sollte durch das Akkreditierungssystem gemal
der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 ergénzt werden. Da die Akkreditierung ein wichtiges
Mittel zur Uberpriifung der Kompetenz von Konformititsbewertungsstellen ist, sollte sie

auch zu Zwecken der Notifizierung eingesetzt werden.

(44) Eine transparente Akkreditierung nach Mafigabe der Verordnung (EG) Nr. 765/2008, die
das notwendige Mal} an Vertrauen in Konformititsbescheinigungen gewéhrleistet, sollte
von den nationalen Behdrden unionsweit als bevorzugtes Mittel zum Nachweis der
fachlichen Kompetenz von Konformitdtsbewertungsstellen angesehen werden. Allerdings
konnen nationale Behorden die Auffassung vertreten, dass sie selbst die geeigneten Mittel
besitzen, um diese Beurteilung vorzunehmen. Um in solchen Féllen die Glaubwiirdigkeit
der durch andere nationale Behorden vorgenommenen Beurteilungen zu gewéhrleisten,
sollten sie der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten alle erforderlichen Unterlagen
iibermitteln, aus denen hervorgeht, dass die beurteilten Konformitétsbewertungsstellen die

entsprechenden rechtlichen Anforderungen erfiillen.
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(45)

(46)

(47)

(48)

Haufig vergeben Konformititsbewertungsstellen Teile ihrer Arbeit im Zusammenhang mit
der Konformitétsbewertung an Unterauftragnehmer oder iibertragen sie an Zweigstellen.
Zur Wahrung des fiir das Inverkehrbringen von Druckgeridten oder Baugruppen in der
Union erforderlichen Schutzniveaus miissen die Unterauftragnehmer und Zweigstellen bei
der Ausfiihrung der Konformitdtsbewertungsaufgaben unbedingt denselben Anforderungen
geniigen wie die notifizierten Stellen. Aus diesem Grund ist es wichtig, dass die Bewertung
von Kompetenz und Leistungsfahigkeit der um Notifizierung nachsuchenden Stellen und
die Uberwachung von bereits notifizierten Stellen sich auch auf die Ti#tigkeiten erstrecken,

die von Unterauftragnehmern und Zweigstellen iibernommen werden.

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

ermdoglichen.

Da die Konformitdtsbewertungsstellen ihre Dienstleistungen in der gesamten Union
anbieten konnen, sollten die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission die Mdglichkeit
erhalten, Einwiande 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 Konformitatsbewertungsstellen oder diesbeziigliche Bedenken geklért

werden konnen, bevor diese ihre Arbeit als notifizierte Stellen aufnehmen.

Im Interesse der Wettbewerbsfahigkeit ist es entscheidend, dass die Konformitéts-
bewertungsstellen die Konformitdtsbewertungsverfahren anwenden, ohne unnétigen
Aufwand fiir die Wirtschaftsakteure zu schaffen. Aus demselben Grund, aber auch um die
Gleichbehandlung der Wirtschaftsakteure zu gewéhrleisten, ist fiir eine einheitliche
technische Anwendung der Konformititsbewertungsverfahren zu sorgen. Dies lésst sich
am besten durch eine zweckméBige Koordinierung und Zusammenarbeit zwischen den

Konformititsbewertungsstellen erreichen.
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(49)

(50)

(1)

(52)

Die Mitgliedstaaten sollten alle geeigneten Mafinahmen ergreifen, um sicherzustellen, dass
Druckgerdte und Baugruppen nur dann in Verkehr gebracht werden diirfen, wenn sie bei
sachgerechter Lagerung und bestimmungsgemaifer Verwendung oder bei einer
Verwendung, die nach verniinftigem Ermessen vorhersehbar ist, die Gesundheit und
Sicherheit von Menschen nicht gefdhrden. Druckgerite oder Baugruppen sollten nur unter
Verwendungsbedingungen, die nach verniinftigem Ermessen vorhersehbar sind - das heif3t,
wenn sich eine solche Verwendung aus einem rechtméfigen und ohne weiteres
vorhersehbaren menschlichen Verhalten ergeben kann - als nicht konform mit den

wesentlichen Sicherheitsanforderungen nach dieser Richtlinie angesehen werden.

Zur Gewihrleistung von einheitlichen Bedingungen fiir die Durchfiihrung dieser Richtlinie
sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse iibertragen werden. Diese Befugnisse
sollten im Einklang mit der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Européischen Parlaments

und des Rates® ausgeiibt werden.

Das Beratungsverfahren sollte fiir den Erlass von Durchfiihrungsrechtsakten angewendet
werden, die den notifizierenden Mitgliedstaat auffordern, die erforderlichen Korrektur-
mafnahmen beziiglich notifizierter Stellen, die die Anforderungen fiir ihre Notifizierung

nicht oder nicht mehr erfiillen, zu treffen.

Das Priifverfahren sollte fiir den Erlass von Durchfiihrungsrechtsakten hinsichtlich der
europdischen Werkstoffzulassungen angewandt werden, die mangelhaft sind und deren
Fundstellen bereits im Amtsblatt der Européaischen Union veroffentlicht wurden, da solche
Beschliisse Auswirkungen auf die Vermutung der Konformitit mit den geltenden

wesentlichen Anforderungen haben kénnten.

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 Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission
kontrollieren (ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).
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(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

Die Kommission sollte sofort geltende Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, wenn dies in
hinreichend begriindeten Fallen duBlerster Dringlichkeit im Zusammenhang mit konformen
Druckgeriten oder Baugruppen, die ein Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit von

Menschen, fiir Haus- und Nutztiere oder fiir Giiter darstellen, erforderlich ist.

Nach gingiger Praxis kann der durch diese Richtlinie eingesetzte Ausschuss eine niitzliche
Rolle bei der Priifung von Angelegenheiten spielen, die die Anwendung dieser Richtlinie
betreffen und gemiB seiner Geschiftsordnung entweder von seinem Vorsitz oder einem

Vertreter eines Mitgliedstaats vorgelegt werden.

Werden andere Angelegenheiten der vorliegenden Richtlinie als solche ihrer Durchfiihrung
oder Verstofle gegen sie untersucht, und geschieht dies in einer Sachverstandigengruppe
der Kommission, so sollte das Européische Parlament gemaf3 der bestehenden Praxis alle
Informationen und Unterlagen erhalten, sowie gegebenenfalls eine Einladung zur

Teilnahme an diesen Sitzungen.

Die Kommission sollte im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten und — angesichts ihrer
Besonderheiten — ohne Anwendung der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 feststellen, ob
MafBnahmen, die von Mitgliedstaaten in Bezug auf nicht konforme Druckgeréte oder

Baugruppen getroffen werden, begriindet sind oder nicht.

Zur Beriicksichtigung sich abzeichnender, {iberaus gravierender Sicherheitsprobleme sollte
der Kommission gemédl} Artikel 290 AEUV die Befugnis libertragen werden, Rechtsakte zu
erlassen, um Anderungen an der Einstufung von Druckgeriten oder Baugruppen
vorzunehmen. Jede einzelne Neueinstufung sollte hinreichend belegt und angemessen
begriindet werden. Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer
Vorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von

Sachverstiandigen, durchfiihrt.
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(58)

(59)

(60)

(61)

Bei der Vorbereitung und Ausarbeitung delegierter Rechtsakte sollte die Kommission
gewihrleisten, dass die einschldgigen Dokumente dem Europiischen Parlament und dem

Rat gleichzeitig, rechtzeitig und auf angemessene Weise iibermittelt werden.

In der Richtlinie 97/23/EG ist eine Ubergangsregelung vorgesehen, der zufolge
Druckgerite 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.

Fiir die Bereitstellung auf dem Markt und die Inbetriebnahme von Druckgeréten und
Baugruppen, die bereits vor dem Zeitpunkt der Anwendung innerstaatlicher Maflnahmen
zur Umsetzung dieser Richtlinie gemal der Richtlinie 97/23/EG in Verkehr gebracht
wurden und keinen weiteren Produktanforderungen geniigen miissen, ist eine angemessene
Ubergangsregelung vorzusehen. Hindler sollten deshalb vor dem Zeitpunkt der
Anwendung der innerstaatlichen Mallnahmen zur Umsetzung dieser Richtlinie Druckgerite
und Baugruppen, die bereits in Verkehr gebracht wurden, ndmlich Lagerbestinde, die sich

bereits in der Vertriebskette befinden, vertreiben konnen.

Die Mitgliedstaaten sollten fiir Verstofle gegen nationale Rechtsvorschriften, die aufgrund
dieser Richtlinie erlassen wurden, Bestimmungen {iber Sanktionen festlegen und
sicherstellen, dass diese Bestimmungen durchgesetzt werden. Diese Sanktionen sollten

wirksam, verhdltnisméBig und abschreckend sein.
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(62)

(63)

(64)

Da das Ziel dieser Richtlinie, ndmlich sicherzustellen, dass die auf dem Markt befindlichen
Druckgerite oder Baugruppen ein hohes Niveau in Bezug auf den Schutz der Gesundheit
und der Sicherheit von Menschen sowie den Schutz von Haus- und Nutztieren und Giitern
erfiillen, und gleichzeitig das Funktionieren des Binnenmarktes zu garantieren, von den
Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden kann, sondern vielmehr wegen des
Umfangs und der Wirkungen dieser Richtlinie auf Unionsebene besser zu verwirklichen
ist, kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags iiber die Européische
Union verankerten Subsidiaritdtsprinzip tatig werden. Entsprechend dem in demselben
Artikel genannten Grundsatz der VerhéltnismiBigkeit geht diese Richtlinie nicht iiber das

zur Erreichung dieses Ziels erforderliche Mal3 hinaus.

Die Verpflichtung zur Umsetzung dieser Richtlinie in nationales Recht sollte nur jene
Bestimmungen betreffen, die im Vergleich zu der bisherigen Richtlinie inhaltlich geédndert
wurden. Die Verpflichtung zur Umsetzung der inhaltlich unverédnderten Bestimmungen

ergibt sich aus der bisherigen Richtlinie.

Die vorliegende Richtlinie gilt unbeschadet der Verpflichtungen der Mitgliedstaaten
hinsichtlich der Fristen fiir ihre Umsetzung in nationales Recht und der Zeitpunkte der

Anwendung gemdf3 Anhang V Teil B —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:
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KAPITEL 1
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1

Geltungsbereich

(1) Diese Richtlinie gilt fiir die Auslegung, Fertigung und Konformitidtsbewertung von

Druckgeréten und Baugruppen mit einem maximal zuldssigen Druck (PS) von iiber 0,5 bar.
(2) Diese Richtlinie gilt nicht fiir:

a)  Fernleitungen aus einem Rohr oder einem Rohrsystem fiir die Durchleitung von
Fluiden oder Stoffen zu oder von einer (Offshore- oder Onshore-)Anlage ab
einschlieBlich der letzten Absperrvorrichtung im Bereich der Anlage, einschlieBlich
aller Nebenausriistungen, die speziell fiir diese Leitungen ausgelegt sind; dieser
Ausschluss erstreckt sich nicht auf Standarddruckgerite, wie z. B. Druckgerite, die

sich in Druckregelstationen und in Kompressorstationen finden konnen,;

b)  Netze fiir die Versorgung, die Verteilung und den Abfluss von Wasser und ihre
Geréte sowie Triebwasserwege in Wasserkraftanlagen wie Druckrohre, -stollen und -

schéichte sowie die betreffenden Ausriistungsteile;
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c) einfache Druckbehélter gemaf3 der Richtlinie 2014/29/EU des Européischen

Parlaments und des Ratesl;
d)  Aecrosolpackungen gemiB der Richtlinie 75/324/EWG des Rates?;

e)  Gerite, die zum Betrieb von Fahrzeugen vorgesehen sind, welche durch die

folgenden Rechtsakte definiert sind:
i)  Richtlinie 2007/46/EG des Europdischen Parlaments und des Rates;
1) Verordnung (EU) Nr. 167/2013 des Europédischen Parlaments und des Rates”;

iii) Verordnung (EU) Nr. 168/2013 des Europiischen Parlaments und des Rates>;

Richtlinie 2014/29/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014
iiber die Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend die
Bereitstellung einfacher Druckbehélter auf dem Markt (ABI. L 96 vom 29.3.2014, S. 45).
Richtlinie 75/324/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten liber Aerosolpackungen (ABI. Nr. L 147 vom
9.6.1975, S. 40).

Richtlinie 2007/46/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. September 2007
zur Schaffung eines Rahmens fiir die Genehmigung von Kraftfahrzeugen und
Kraftfahrzeuganhingern sowie von Systemen, Bauteilen und selbststdndigen technischen
Einheiten fiir diese Fahrzeuge (Rahmenrichtlinie) (ABI. L 263 vom 9.10.2007, S. 1).
Verordnung (EU) Nr. 167/2013 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. Februar
2013 iiber die Genehmigung und Marktiiberwachung von land- und forstwirtschaftlichen
Fahrzeugen (ABL L 60 vom 2.3.2013, S. 1).

Verordnung (EU) Nr. 168/2013 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 15. Januar
2013 tiiber die Genehmigung und Marktiiberwachung von zwei- oder dreirddrigen und
vierrddrigen Fahrzeugen (ABI. L 60 vom 2.3.2013, S. 52).
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f)  Gerite, die nach Artikel 13 dieser Richtlinie hdchstens unter die Kategorie I fallen

wiirden und die von einer der folgenden Richtlinien erfasst werden:

i)  Richtlinie 2006/42/EG des Europaischen Parlaments und des Rates’;
ii)  Richtlinie 2014/33/EU des Europaischen Parlaments und des Rates?;
ii1)  Richtlinie 2014/35/EU des Europdischen Parlaments und des Rates®;
iv) Richtlinie 93/42/EWG des Rates”,

v)  Richtlinie 2009/142/EG des Europiischen Parlaments und des Rates®;

vi)  Richtlinie 2014/34/EU des Europiischen Parlaments und des Rates®;

Richtlinie 2006/42/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006 tiber
Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG (ABI. L 157 vom 9.6.2006, S. 24).
Richtlinie 2014/33/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014
zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten liber Aufziige und
Sicherheitsbauteile fiir Aufziige (ABL. L 96 vom 29.3.2014, S. 251).

Richtlinie 2014/35/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014
zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend die Bereitstellung
elektrischer Betriebsmittel zur Verwendung innerhalb bestimmter Spannungsgrenzen auf
dem Markt (ABI. L 96 vom 29.3.2014, S. 357).

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

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

Richtlinie 2014/34/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014
zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir Gerdte und
Schutzsysteme zur bestimmungsgeméfBen Verwendung in explosionsgefahrdeten Bereichen
(ABI. L 96 vom 29.3.2014, S. 309).
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g)  Geridte gemal Artikel 346 Absatz 1 Buchstabe b AEUV;

h)  Gerite, die speziell zur Verwendung in kerntechnischen Anlagen entwickelt wurden

und deren Ausfall zu einer Freisetzung von Radioaktivitét fithren kann;

1)  Bohrlochkontrollgerite, die fiir die industrielle Exploration und Gewinnung von
Erdol, Erdgas oder Erdwiarme sowie fiir Untertagespeicher verwendet werden und
dazu bestimmt sind, den Bohrlochdruck zu halten und/oder zu regeln; hierzu zéhlen
der Bohrlochkopf (Eruptionskreuz), die Blowout-Preventer (BOP), die Leitungen

und Verteilersysteme sowie die jeweils davor befindlichen Geréte;

J)  Gerédte mit Gehdusen und Teilen von Maschinen, bei denen die Abmessungen, die
Wahl der Werkstoffe und die Bauvorschriften in erster Linie auf Anforderungen an
ausreichende Festigkeit, Formsteifigkeit und Stabilitdt gegeniiber statischen und
dynamischen Betriebsbeanspruchungen oder auf anderen funktionsbezogenen
Kriterien beruhen und bei denen der Druck keinen wesentlichen Faktor fiir die

Konstruktion darstellt; zu diesen Gerdten konnen zédhlen:
1)  Motoren einschlieBlich Turbinen und Motoren mit innerer Verbrennung;

i1)  Dampfmaschinen, Gas- oder Dampfturbinen, Turbogeneratoren, Verdichter,

Pumpen und Stelleinrichtungen;

k)  Hochofen mit Ofenkiihlung, Rekuperativ-Winderhitzern, Staubabscheidern und
Gichtgasreinigungsanlagen, Direktreduktionsschachtofen mit Ofenkiihlung,
Gasumsetzern und Pfannen zum Schmelzen, Umschmelzen, Entgasen und Vergie3en

von Stahl, Eisen und Nichteisenmetallen;
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D

Gehause fiir elektrische Hochspannungsbetriebsmittel wie Schaltgerite, Steuer- und

Regelgerite, Transformatoren und umlaufende Maschinen;

m) unter Druck stehende Gehiuse flir die Ummantelung von Komponenten von
Ubertragungssystemen wie z. B. Elektro- und Telefonkabel;

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

o)  Druckgerite, die aus einer flexiblen Umhiillung bestehen, z. B. Luftreifen,
Luftkissen, Spielbille, aufblasbare Boote und andere dhnliche Druckgerite;

p)  Auspuff- und Ansaugschallddmpfer;

q) Flaschen und Dosen fiir kohlensdurehaltige Getrianke, die fiir den Endverbrauch
bestimmt sind;

r)  Behilter fiir den Transport und den Vertrieb von Getrdnken mit einem Produkt PS V
von bis zu 500 bar L und einem maximal zuldssigen Druck von bis zu 7 bar;

s)  von der Richtlinie 2008/68/EG und der Richtlinie 2010/35/EU sowie vom
Internationalen Code fiir die Beforderung gefédhrlicher Giiter mit Seeschiffen und
vom Abkommen iiber die Internationale Zivilluftfahrt erfasste Gerite;

t)  Heizkorper und Rohrleitungen in Warmwasserheizsystemen,;

u)  Behilter fiir Fliissigkeiten mit einem Gasdruck iiber der Fliissigkeit von hochstens
0,5 bar.
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Artikel 2
Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck

1. "Druckgerite" Behilter, Rohrleitungen, Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion und
druckhaltende Ausriistungsteile, gegebenenfalls einschlieBlich an drucktragenden Teilen
angebrachter Elemente, wie z. B. Flansche, Stutzen, Kupplungen, Trageelemente,

Hebedsen;

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;

3. "Rohrleitungen" zur Durchleitung von Fluiden bestimmte Leitungsbauteile, die fiir den
Einbau in ein Drucksystem miteinander verbunden sind; zu Rohrleitungen zihlen
insbesondere Rohre oder Rohrsysteme, Rohrformteile, Ausriistungsteile, Ausdehnungs-
stiicke, Schlauchleitungen oder gegebenenfalls andere druckhaltende Teile;
Wirmetauscher aus Rohren zum Kiihlen oder Erhitzen von Luft sind Rohrleitungen

gleichgestellt;
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"Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion" Einrichtungen, die zum Schutz des Druckgerits
bei einem Uberschreiten der zuldssigen Grenzen bestimmt sind, einschlieBlich
Einrichtungen zur unmittelbaren Druckbegrenzung wie Sicherheitsventile, Berstscheiben-
absicherungen, Knickstdbe, gesteuerte Sicherheitseinrichtungen (CSPRS) und
Begrenzungseinrichtungen, die entweder Korrekturvorrichtungen auslésen oder ein
Abschalten oder Abschalten und Sperren bewirken wie Druck-, Temperatur- oder

Fluidniveauschalter sowie mess- und regeltechnische Schutzeinrichtungen (SRMCR);

"druckhaltende Ausriistungsteile" Einrichtungen mit einer Betriebsfunktion, die ein

druckbeaufschlagtes Gehduse aufweisen;

"Baugruppen" mehrere Druckgerite, die von einem Hersteller zu einer

zusammenhdngenden funktionalen Einheit verbunden werden;

"Druck" der auf den Atmosphirendruck bezogene Druck, d. h. ein Uberdruck; demnach

wird ein Druck im Vakuumbereich durch einen Negativwert ausgedriickt;

"maximal zuldssiger Druck (PS)" der vom Hersteller angegebene hochste Druck, fiir den
das Druckgerit ausgelegt ist, und der fiir eine von diesem vorgegebene Stelle festgelegt ist,
wobei es sich entweder um die Anschlussstelle der Ausriistungsteile mit Sicherheits-
funktion oder um den hochsten Punkt des Druckgerits oder, falls nicht geeignet, um eine

andere angegebene Stelle handelt;
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10.

11.

12.

13.

14.

"zuldssige minimale/maximale Temperatur (TS)" die vom Hersteller angegebene

minimale/maximale Temperatur, fiir die das Gerét ausgelegt ist;

"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;

"Nennweite (DN)" eine numerische Grofenbezeichnung, welche fiir alle Bauteile eines
Rohrsystems benutzt wird, fiir die nicht der Aulendurchmesser oder die Gewindegrofe
angegeben werden; es handelt sich um eine gerundete Zahl, die als Nenngrofe dient und
nur ndherungsweise mit den Fertigungsmallen in Beziehung steht; die Nennweite wird

durch DN, gefolgt von einer Zahl, ausgedriickt;

"Fluide" Gase, Fliissigkeiten und Dampfe als reine Phase sowie deren Gemische; Fluide

konnen eine Suspension von Feststoffen enthalten;

"dauerhafte Verbindungen" Verbindungen, die nur durch zerstorende Verfahren getrennt

werden konnen;

"europdische Werkstoffzulassung" ein technisches Dokument, in dem die Merkmale von
Werkstoffen festgelegt sind, die fiir eine wiederholte Verwendung zur Herstellung von

Druckgerdten bestimmt sind und nicht in einer harmonisierten Norm geregelt werden;
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

"Bereitstellung auf dem Markt" jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines
Druckgeréts oder einer Baugruppe zum Vertrieb, zum Verbrauch oder zur Verwendung auf

dem Unionsmarkt im Rahmen einer Geschaftstétigkeit;

"Inverkehrbringen" die erstmalige Bereitstellung eines Druckgerits oder einer Baugruppe

auf dem Unionsmarkt;

"Inbetriebnahme" die erstmalige Verwendung eines Druckgerits oder einer Baugruppe

durch seinen oder ihren Nutzer;

"Hersteller" jede natiirliche oder juristische Person, die ein Druckgerit oder eine
Baugruppe herstellt bzw. entwickeln oder herstellen ldsst und dieses Druckgerit oder diese
Baugruppe unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Handelsmarke vermarktet oder

fiir eigene Zwecke verwendet;

"Bevollméchtigter" jede in der Union ansdssige natiirliche oder juristische Person, die von
einem Hersteller schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben

wahrzunehmen;

"Einfiihrer" jede in der Union ansdssige natiirliche oder juristische Person, die ein
Druckgerét oder eine Baugruppe aus einem Drittstaat auf dem Unionsmarkt in Verkehr

bringt;
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21. "Héandler" jede natiirliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein Druckgerit
oder eine Baugruppe auf dem Markt bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers oder des
Einfihrers;

22. "Wirtschaftsakteure" Hersteller, Bevollméchtigte, Einfiihrer und Héndler;

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

24. "harmonisierte Norm" eine harmonisierte Norm im Sinne des Artikels 2 Nummer 1
Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012;

25. "Akkreditierung" eine Akkreditierung im Sinne von Artikel 2 Nummer 10 der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008;

26. "nationale Akkreditierungsstelle" eine nationale Akkreditierungsstelle im Sinne von
Artikel 2 Nummer 11 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008;

27. "Konformitdtsbewertung" das Verfahren zur Bewertung, ob die wesentlichen Sicherheits-
anforderungen dieser Richtlinie an ein Druckgerit oder eine Baugruppe erfiillt worden
sind;

PE-CONS 38/14 AMM/mfa/mhz/ms 29

DGG 3A DE


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=VER&code2=&gruppen=Link:%201025/2012;Nr:1025;Year:2012&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=VER&code2=&gruppen=Link:%20765/2008;Nr:765;Year:2008&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=VER&code2=&gruppen=Link:%20765/2008;Nr:765;Year:2008&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:PE-CONS%2038/14;Code:PE-CONS;Nr:38;Year:14&comp=38%7C2014%7CPE-CONS

28.

29.

30.

31.

32.

"Konformitdtsbewertungsstelle" eine Stelle, die Konformititsbewertungstétigkeiten

einschlieBlich Kalibrierungen, Priifungen, Zertifizierungen und Inspektionen durchfiihrt;

"Riickruf" jede MaBinahme, die auf Erwirkung der Riickgabe eines Druckgerits oder einer
Baugruppe abzielt, das oder die Verbrauchern oder anderen Nutzern bereits bereitgestellt

worden ist;

"Riicknahme" jede MaBnahme, mit der verhindert werden soll, dass ein in der Lieferkette
befindliches Druckgerét oder eine in der Lieferkette befindliche Baugruppe auf dem Markt

bereitgestellt wird;

"CE-Kennzeichnung" Kennzeichnung, durch die der Hersteller erklért, dass das Druckgert
oder die Baugruppe den geltenden Anforderungen geniigen, die in den

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union iiber ihre Anbringung festgelegt sind;

"Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union" Rechtsvorschriften der Union zur

Harmonisierung der Bedingungen fiir die Vermarktung von Produkten.
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Artikel 3
Bereitstellung auf dem Markt und Inbetriebnahme

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Maflnahmen, damit Druckgeréte und
Baugruppen nur dann auf dem Markt bereitgestellt und in Betrieb genommen werden
diirfen, wenn sie bei angemessener Anbringung und Wartung und bestimmungsgemaflem

Betrieb die Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen.

(2) Diese Richtlinie beriihrt nicht die Befugnis der Mitgliedstaaten, Anforderungen
festzulegen, die sie zum Schutz von Personen und insbesondere der Arbeitnehmer bei der
Verwendung des betreffenden Druckgerits oder der Baugruppe fiir erforderlich halten,
sofern dies keine Anderungen dieses Gerits oder dieser Baugruppe in Bezug auf die

Bestimmungen dieser Richtlinie zur Folge hat.

3) Die Mitgliedstaaten lassen es zu, dass bei Messen, Ausstellungen, Vorfithrungen und
dhnlichen Veranstaltungen Druckgerite oder Baugruppen, die den Anforderungen dieser
Richtlinie nicht entsprechen, ausgestellt werden, sofern ein sichtbares Schild deutlich
darauf hinweist, dass diese Druckgerite oder Baugruppen erst auf dem Markt bereitgestellt
und/oder in Betrieb genommen werden diirfen, wenn sie mit den Bestimmungen dieser
Richtlinie in Einklang gebracht worden sind. Bei Vorfiihrungen sind im Einklang mit allen
von der zustidndigen Behorde des jeweiligen Mitgliedstaates festgelegten Anforderungen
die geeigneten SicherheitsmaBBnahmen zu treffen, um den Schutz von Personen zu

gewahrleisten.
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Artikel 4
Technische Anforderungen

(1) Folgende Druckgeréte miissen die in Anhang I genannten wesentlichen

Sicherheitsanforderungen erfiillen:

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

i)

Gase, verfliissigte Gase, unter Druck geldste Gase, Ddmpfe und diejenigen
Fliissigkeiten, 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 PS-V grofer als 25 bar-L ist oder wenn der Druck PS grof3er als
200 bar ist (Anhang II, Diagramm 1);

—  bei Fluiden der Gruppe 2, wenn das Volumen gréBer als 1 Liter und das
Produkt PS-V grofler als 50 bar-L ist oder wenn der Druck PS groB3er als
1 000 bar ist, sowie alle tragbaren Feuerloscher und die Flaschen fiir

Atemschutzgerite (Anhang II, Diagramm 2);
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i1)  Flussigkeiten, deren Dampfdruck bei der zuldssigen maximalen Temperatur
um hochstens 0,5 bar tiber dem normalen Atmosphéarendruck (1 013 mbar)

liegt, innerhalb nachstehender Grenzwerte:

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

—  bei Fluiden der Gruppe 2, wenn der Druck PS gréBer als 10 bar und das
Produkt PS-V groBer als 10 000 bar-L ist oder wenn der Druck PS grofBer
als 1 000 bar ist (Anhang II, Diagramm 4);

b)  befeuerte oder anderweitig beheizte Druckgerite mit Uberhitzungsrisiko zur
Erzeugung von Dampf oder Heiflwasser mit einer Temperatur von mehr als 110 °C
und einem Volumen von mehr als 2 Liter sowie alle Schnellkochtdpfe (Anhang II,

Diagramm 5);
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c)  Rohrleitungen fiir

1)  Gase, verfliissigte Gase, unter Druck geloste Gase, Dampfe und diejenigen
Fliissigkeiten, deren Dampfdruck bei der zuldssigen maximalen Temperatur
um mehr als 0,5 bar iiber dem normalen Atmosphéirendruck (1 013 mbar) liegt,

innerhalb nachstehender Grenzwerte:

— bei Fluiden der Gruppe 1, wenn deren DN groBer als 25 ist (Anhang I,

Diagramm 6);

—  bei Fluiden der Gruppe 2, wenn deren DN grof3er als 32 und das Produkt
PS-DN grofler als 1 000 bar ist (Anhang II, Diagramm 7);

i1)  Flissigkeiten, deren Dampfdruck bei der zuldssigen maximalen Temperatur
um hochstens 0,5 bar iiber dem normalen Atmosphirendruck (1 013 mbar)

liegt, innerhalb nachstehender Grenzwerte:

—  bei Fluiden der Gruppe 1, wenn deren DN grof3er als 25 und das Produkt
PS-DN grofler als 2 000 bar ist (Anhang II, Diagramm 8);

— bei Fluiden der Gruppe 2, wenn der Druck PS gréBer als 10 bar und DN
grofer als 200 und das Produkt PS-DN grof3er als 5 000 bar ist
(Anhang II, Diagramm 9);

d)  Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion und druckhaltende Ausriistungsteile, die fiir
Druckgerite im Sinne der Buchstaben a, b und ¢ bestimmt sind, auch wenn diese

Gerite Bestandteil einer Baugruppe sind.
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)

)

Folgende Baugruppen, die mindestens ein Druckgerét im Sinne des Absatzes 1 enthalten,

miissen die in Anhang I genannten wesentlichen Sicherheitsanforderungen erfiillen:

a)  Baugruppen fiir die Erzeugung von Dampf oder HeiBwasser mit einer Temperatur
von Uiber 110 °C, die mindestens ein befeuertes oder anderweitig beheiztes

Druckgerit mit Uberhitzungsrisiko aufweisen;

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

werden.

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

Druckgerite und Baugruppen, die hochstens die Grenzwerte nach Absatz 1 Buchstaben a,
b und ¢ sowie Absatz 2 erreichen, miissen in Ubereinstimmung mit der in einem
Mitgliedstaat geltenden guten Ingenieurpraxis ausgelegt und hergestellt werden, damit
gewihrleistet ist, dass sie sicher verwendet werden konnen. Den Druckgeréten und

Baugruppen ist eine ausreichende Betriebsanleitung beizufiigen.

Diese Druckgerite oder Baugruppen diirfen die in Artikel 18 genannte CE-Kennzeichnung
unbeschadet der sonstigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union, die fiir das

Anbringen dieser Kennzeichnung gelten, nicht tragen.
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(1

2)

€)

Artikel 5
Freier Warenverkehr

Die Mitgliedstaaten diirfen die Bereitstellung auf dem Markt und die Inbetriebnahme von
Druckgeriten oder Baugruppen unter den vom Hersteller festgelegten Bedingungen nicht
wegen druckbedingter Risiken verbieten, beschranken oder behindern, wenn diese den

Anforderungen dieser Richtlinie entsprechen

Die Mitgliedstaaten diirfen die Bereitstellung auf dem Markt und die Inbetriebnahme von
Druckgeriten oder Baugruppen, die den Bestimmungen von Artikel 4 Absatz 3

entsprechen, nicht wegen druckbedingter Risiken verbieten, beschridnken oder behindern.

Hat ein Mitgliedstaat eine Betreiberpriifstelle geméll den Anforderungen des Artikels 25
benannt, so darf er das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme unter den Bedingungen
von Artikel 16 von Druckgeriten oder Baugruppen, deren Konformitét von einer
Betreiberpriifstelle bewertet wurde, die von einem anderen Mitgliedstaat geméfl den
Anforderungen des Artikels 25 benannt wurde, nicht wegen druckbedingter Risiken

verbieten, beschrianken oder behindern.

Die Mitgliedstaaten konnen, sofern dies fiir eine sichere und ordnungsgemafe
Verwendung der Druckgerite oder Baugruppen erforderlich ist, verlangen, dass die in
Anhang [ Nummern 3.3 und 3.4 genannten Angaben in der/den Amtssprache(n) der Union
vorliegen, die der Mitgliedstaat, in dem die Druckgerite oder Baugruppen auf dem Markt

bereitgestellt werden, festlegen kann.
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(M

2)

KAPITEL 2
PFLICHTEN DER WIRTSCHAFTSAKTEURE

Artikel 6

Pflichten der Hersteller

Die Hersteller gewihrleisten, wenn sie ihre Druckgerite oder Baugruppen gemil3 Artikel 4
Absitze 1 und 2 in Verkehr bringen oder fiir ihre eigenen Zwecke verwenden, dass diese
gemdl} den wesentlichen Sicherheitsanforderungen von Anhang I entworfen und hergestellt

wurden.

Die Hersteller gewéhrleisten, wenn sie ihre Druckgerite oder Baugruppen gemif Artikel 4
Absatz 3 in Verkehr bringen oder fiir ihre eigenen Zwecke verwenden, dass diese gemal3
der in einem Mitgliedstaat geltenden guten Ingenieurpraxis entworfen und hergestellt

wurden.

Bei den Druckgeriten oder Baugruppen nach Artikel 4 Absdtze 1 und 2 erstellen die
Hersteller die erforderlichen technischen Unterlagen geméll Anhang III und fiihren das
einschlidgige Konformitatsbewertungsverfahren geméf Artikel 14 durch oder lassen es

durchfithren.

Wurde mit dem Verfahren gemdll Unterabsatz 1 dieses Absatzes nachgewiesen, dass die
Druckgerite oder Baugruppen nach Artikel 4 Absitze 1 und 2 den geltenden
Anforderungen entsprechen, stellen die Hersteller eine EU-Konformititserklarung aus und

bringen die CE-Kennzeichnung an.
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3) Der Hersteller muss die technischen Unterlagen und die EU-Konformitétserkldrung nach
dem Inverkehrbringen von Druckgerdten oder Baugruppen zehn Jahre lang fiir die

zustidndigen nationalen Behorden bereithalten.

(4) Die Hersteller gewihrleisten durch geeignete Verfahren, dass stets Konformitét mit dieser
Richtlinie sichergestellt ist. Anderungen am Entwurf oder den Merkmalen des Druckgerits
oder der Baugruppe sowie Anderungen der harmonisierten Normen oder der sonstigen
technischen Spezifikationen, auf die bei Erkldrung der Konformitit eines Druckgeréts oder

einer Baugruppe verwiesen wird, werden angemessen berticksichtigt.

Die Hersteller nehmen, falls dies angesichts der mit einem Druckgerédt oder einer
Baugruppe verbundenen Risiken als zweckméBig betrachtet wird, zum Schutz der
Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher und anderer Nutzer Stichproben von auf dem
Markt bereitgestellten Druckgeréten oder Baugruppen, nehmen Priifungen vor, fithren
erforderlichenfalls ein Verzeichnis der Beschwerden iiber nichtkonforme Druckgerite oder
Baugruppen und der Riickrufe solcher Druckgerite oder Baugruppen und halten die

Hindler iiber diese Uberwachung auf dem Laufenden.

(%) Die Hersteller gewihrleisten, dass ihre Druckgerite oder Baugruppen eine Typen-,
Chargen- oder Seriennummer oder ein anderes Kennzeichen zu ihrer Identifikation tragen,
oder, falls dies aufgrund der GroBe oder Art des Druckgerits oder der Baugruppe nicht
moglich ist, dass die erforderlichen Informationen auf der Verpackung oder in den dem

Druckgerit oder der Baugruppe beigefiigten Unterlagen angegeben werden.
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(6) Die Hersteller geben auf dem Druckgerit bzw. der Baugruppe oder, wenn dies nicht
moglich ist, auf der Verpackung oder in den den Druckgeriten oder Baugruppen
beigefiigten Unterlagen ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre
eingetragene Handelsmarke und die Postanschrift an, unter der sie erreichbar sind. In der
Anschrift muss eine zentrale Stelle angegeben sein, an der der Hersteller kontaktiert
werden kann. Die Kontaktdaten sind in einer Sprache verfasst, die von Verbrauchern,

anderen Nutzern und Marktiiberwachungsbehorden leicht verstanden werden kann.

(7) Die Hersteller gewihrleisten, dass den Druckgeréten oder Baugruppen nach Artikel 4
Absitze 1 und 2 die Betriebsanleitung und die Sicherheitsinformationen nach Anhang I
Nummern 3.3 und 3.4 beigefiigt sind; siec werden geméal3 der Entscheidung des betreffenden
Mitgliedstaats in einer Sprache, die von den Verbrauchern und anderen Nutzern leicht
verstanden werden kann, zur Verfligung gestellt. Die Betriebsanleitung und die

Sicherheitsinformationen miissen klar, verstandlich und deutlich sein.

Die Hersteller gewéhrleisten, dass den Druckgeréten oder Baugruppen nach Artikel 4
Absatz 3 die Betriebsanleitung und die Sicherheitsinformationen nach Artikel 4 Absatz 3
beigefiigt sind; sie werden geméf der Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats in
einer Sprache, die von den Verbrauchern und anderen Endnutzern leicht verstanden
werden kann, zur Verfiigung gestellt. Die Betriebsanleitung und die

Sicherheitsinformationen miissen klar, verstiandlich und deutlich sein.
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Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass von ihnen in
Verkehr gebrachtes Druckgerite oder Baugruppen nicht dieser Richtlinie entsprechen,
ergreifen unverziiglich die erforderlichen Korrekturmafnahmen, um die Konformitét
dieser Druckgerite oder Baugruppen herzustellen oder sie gegebenenfalls zuriickzunehmen
oder zuriickzurufen. AuBerdem unterrichten die Hersteller, wenn mit den Druckgeriten
oder Baugruppen Risiken verbunden sind, unverziiglich die zustdndigen nationalen
Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie diese Druckgerite oder Baugruppen auf dem
Markt bereitgestellt haben, dariiber und machen dabei ausfiihrliche Angaben, insbesondere

iiber die Nichtkonformitét und die ergriffenen Korrekturmafinahmen.

Die Hersteller hidndigen der zustdndigen nationalen Behdrde auf deren begriindetes
Verlangen alle Informationen und Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitit des
Druckgerits oder der Baugruppe mit dieser Richtlinie erforderlich sind, in einer Sprache
aus, die von dieser zustdndigen nationalen Behorde leicht verstanden werden kann. Diese
Informationen konnen auf Papier oder in elektronischer Form geliefert werden. Sie
kooperieren mit dieser Behorde auf deren Verlangen bei allen MaBBnahmen zur
Abwendung von Risiken, die mit Druckgeréten oder Baugruppen verbunden sind, die sie in

Verkehr gebracht haben.
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Artikel 7
Bevollmachtigte

(1) Ein Hersteller kann schriftlich einen Bevollméchtigten benennen.

Die Pflichten gemif3 Artikel 6 Absatz 1 und die Pflicht zur Erstellung der technischen
Unterlagen gemil3 Artikel 6 Absatz 2 sind nicht Teil des Auftrags eines Bevollméchtigten.

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

wahrzunehmen:

a)  Bereithaltung der EU-Konformitétserkldrung und der technischen Unterlagen fiir die
nationalen Marktiiberwachungsbehdrden iiber einen Zeitraum von 10 Jahren nach

Inverkehrbringen des Druckgerits oder der Baugruppe,

b)  aufbegriindetes Verlangen einer zustindigen nationalen Behdrde Aushéndigung aller
erforderlichen Informationen und Unterlagen zum Nachweis der Konformitét eines

Druckgerits oder einer Baugruppe an diese Behorde;

c) auf Verlangen der zustindigen nationalen Behorden Kooperation bei allen
Maflnahmen zur Abwendung der Risiken, die mit dem Druckgerdten oder der
Baugruppe verbunden sind, die zum Aufgabenbereich des Bevollmichtigten

gehoren.
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(1

2)

Artikel 8
Pflichten der Einfiihrer

Die Einfiihrer bringen nur konforme Druckgeréte oder Baugruppen in Verkehr.

Bevor sie ein Druckgerit oder eine Baugruppe nach Artikel 4 Absétze 1 und 2 in Verkehr
bringen, gewéhrleisten die Einfiihrer, dass das betreffende
Konformitatsbewertungsverfahren gemif Artikel 14 vom Hersteller durchgefiihrt wurde.
Sie gewéhrleisten, dass der Hersteller die technischen Unterlagen erstellt hat, dass das
Druckgerit oder die Baugruppe mit der CE-Kennzeichnung versehen ist, dass ihm bzw. ihr
die Betriebsanleitung und die Sicherheitsinformationen geméfl Anhang I Nummern 3.3
und 3.4 beigefiigt sind und dass der Hersteller die Anforderungen von Artikel 6 Absédtze 5
und 6 erfiillt hat.

Bevor sie ein Druckgerét oder eine Baugruppe nach Artikel 4 Absatz 3 in Verkehr bringen,
gewihrleisten die Einfiihrer, dass der Hersteller die technischen Unterlagen erstellt hat,
dass dem Druckgerit oder der Baugruppe eine zweckmaéfige Betriebsanleitung beigefiigt

ist und dass der Hersteller die Anforderungen von Artikel 6 Absdtze 5 und 6 erfiillt hat.

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

Marktiiberwachungsbehdrden hiervon.
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3)

4

)

(6)

Die Einfiihrer geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre
eingetragene Handelsmarke und die Postanschrift, unter der sie erreichbar sind, auf dem
Druckgerit bzw. der Baugruppe selbst oder, wenn dies nicht moglich ist, auf der
Verpackung oder in den dem Druckgerdt oder der Baugruppe beigefiligten Unterlagen an.
Die Kontaktdaten sind in einer Sprache verfasst, die von Verbrauchern, anderen Nutzern

und Marktiiberwachungsbehorden leicht verstanden werden kann.

Die Einfiihrer gewédhrleisten, dass den Druckgerdten oder Baugruppen nach Artikel 4
Absitze 1 und 2 die Betriebsanleitung und die Sicherheitsinformationen nach Anhang |
Nummern 3.3 und 3.4 beigefiigt sind; sie werden gemédl} der Entscheidung des betreffenden
Mitgliedstaats in einer Sprache, die von den Verbrauchern und anderen Nutzern leicht

verstanden werden kann, zur Verfligung gestellt.

Die Einfiihrer gewihrleisten, dass den Druckgerdten oder Baugruppen nach Artikel 4
Absatz 3 die Betriebsanleitung und die Sicherheitsinformationen beigefiigt sind; sie
werden gemal der Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats in einer Sprache, die von
den Verbrauchern und anderen Nutzern leicht verstanden werden kann, zur Verfiigung

gestellt.

Solange sich ein Druckgerit oder eine Baugruppe nach Artikel 4 Absétze 1 und 2 in ihrer
Verantwortung befindet, gewéhrleisten die Einfiihrer, dass die Lagerungs- oder
Transportbedingungen die Ubereinstimmung des Druckgerits oder der Baugruppe mit den

wesentlichen Sicherheitsanforderungen von Anhang I nicht beeintrachtigen.

Die Einfiihrer nehmen, falls dies angesichts der mit einem Druckgerit oder einer
Baugruppe verbundenen Risiken als zweckmiBig betrachtet wird, zum Schutz der
Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher und anderer Nutzer Stichproben von auf dem
Markt bereitgestellten Druckgeridten oder Baugruppen, nehmen Priifungen vor, fithren
erforderlichenfalls ein Verzeichnis der Beschwerden, der nichtkonformen Druckgerite
oder Baugruppen und der Riickrufe solcher Druckgerite oder Baugruppen und halten die

Hindler iiber diese Uberwachung auf dem Laufenden.
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(7) Einfiihrer, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen
in Verkehr gebrachtes Druckgerit oder eine von ihnen in Verkehr gebrachte Baugruppe
nicht dieser Richtlinie entspricht, ergreifen unverziiglich die erforderlichen
KorrekturmaBnahmen, um die Konformitét dieses Druckgerits oder dieser Baugruppe
herzustellen oder es bzw. sie gegebenenfalls zurlickzunehmen oder zuriickzurufen.
Auflerdem unterrichten die Einfiihrer, wenn mit dem Druckgerit oder der Baugruppe
Risiken verbunden sind, unverziiglich die zustidndigen nationalen Behdrden der
Mitgliedstaaten, in denen sie das Druckgerit oder die Baugruppe auf dem Markt
bereitgestellt haben, dariiber und machen dabei ausfiihrliche Angaben, insbesondere {iber

die Nichtkonformitit und die ergriffenen Korrekturmafnahmen.

(8) Die Einfiihrer halten nach dem Inverkehrbringen des Druckgerits oder der Baugruppe zehn
Jahre lang eine Abschrift der EU-Konformititserklarung fiir die
Marktiiberwachungsbehdrden bereit und sorgen dafiir, dass sie ihnen die technischen

Unterlagen auf Verlangen vorlegen konnen.

9) Die Einfiihrer hdndigen der zustindigen nationalen Behorde auf deren begriindetes
Verlangen alle Informationen und Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitét eines
Druckgeréts oder einer Baugruppe erforderlich sind, in einer Sprache aus, die von dieser
zustdandigen nationalen Behorde leicht verstanden werden kann. Diese Informationen
konnen auf Papier oder in elektronischer Form geliefert werden. Sie kooperieren mit dieser
Behorde auf deren Verlangen bei allen Maflnahmen zur Abwendung von Risiken, die mit

einem Druckgerit oder einer Baugruppe verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht

haben.
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Artikel 9
Pflichten der Handler

(1) Die Hindler beriicksichtigen die Anforderungen dieser Richtlinie mit der gebiihrenden

Sorgfalt, wenn sie ein Druckgerit oder eine Baugruppe auf dem Markt bereitstellen.

(2) Bevor sie ein Druckgerit oder eine Baugruppe nach Artikel 4 Absédtze 1 und 2 auf dem
Markt bereitstellen, tiberpriifen die Héndler, ob das Druckgerit oder die Baugruppe mit der
CE-Kennzeichnung versehen ist, ob ihm bzw. ihr die erforderlichen Unterlagen sowie die
Betriebsanleitung 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 Druckgerdt oder die Baugruppe auf dem Markt bereitgestellt
werden soll, leicht verstanden werden kann, und ob der Hersteller und der Einfiihrer die

Anforderungen von Artikel 6 Absdtze 5 und 6 bzw. Artikel 8 Absatz 3 erfiillt haben.

Ist ein Héndler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Druckgert
oder eine Baugruppe nicht mit den wesentlichen Sicherheitsanforderungen nach Anhang I
iibereinstimmt, darf er dieses Druckgerét oder diese Baugruppe nicht auf dem Markt
bereitstellen, bevor dessen bzw. deren Konformitit hergestellt ist. Wenn mit dem
Druckgerit oder der Baugruppe ein Risiko verbunden ist, unterrichtet der Handler
auBerdem den Hersteller oder den Einfiihrer sowie die Marktiiberwachungsbehorden

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

Solange sich ein Druckgerit oder eine Baugruppe nach Artikel 4 Absétze 1 und 2 in ihrer
Verantwortung befindet, gewidhrleisten die Hiandler, dass die Lagerungs- oder
Transportbedingungen die Ubereinstimmung des Druckgerits oder der Baugruppe mit den

wesentlichen Sicherheitsanforderungen von Anhang I nicht beeintrachtigen.

Héndler, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen
auf dem Markt bereitgestelltes Druckgerit oder eine von ihnen auf dem Markt
bereitgestellte Baugruppe nicht dieser Richtlinie entspricht, stellen sicher, dass die
erforderlichen Korrekturmafinahmen ergriffen werden, um die Konformitét dieses
Druckgerits oder dieser Baugruppe herzustellen oder es gegebenenfalls zuriickzunehmen
oder zurlickzurufen. Aulerdem unterrichten die Héndler, wenn mit dem Druckgerét oder
der Baugruppe Risiken verbunden sind, unverziiglich die zustindigen nationalen Behérden
der Mitgliedstaaten, in denen sie das Druckgerit oder die Baugruppe auf dem Markt
bereitgestellt haben, dariiber und machen dabei ausfiihrliche Angaben, insbesondere {iber

die Nichtkonformitit und die ergriffenen Korrekturmafnahmen.
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(5) Die Hiandler handigen der zustdndigen nationalen Behorde auf deren begriindetes
Verlangen alle Informationen und Unterlagen aus, die fiir den Nachweis der Konformitét
eines Druckgerits oder einer Baugruppe erforderlich sind. Diese Informationen kénnen auf
Papier oder in elektronischer Form geliefert werden. Sie kooperieren mit dieser Behorde
auf deren Verlangen bei allen MaBBnahmen zur Abwendung der Risiken, die mit

Druckgerdten oder Baugruppen verbunden sind, die sie auf dem Markt bereitgestellt haben.

Artikel 10

Umstande, unter denen die Pflichten des Herstellers auch fir Einflihrer und Handler gelten

Ein Einfiihrer oder Héandler gilt als Hersteller fiir die Zwecke dieser Richtlinie und unterliegt den
Pflichten eines Herstellers nach Artikel 6, wenn er ein Druckgerét oder eine Baugruppe unter
seinem eigenen Namen oder seiner eigenen Handelsmarke in Verkehr bringt oder ein bereits auf
dem Markt befindliches Druckgerit oder eine bereits auf dem Markt befindliche Baugruppe so
verdndert, dass die Konformitéit mit den Anforderungen dieser Richtlinie beeintriachtigt werden

kann.
Artikel 11
Identifizierung der Wirtschaftsakteure

Die Wirtschaftsakteure nennen den Marktiiberwachungsbehdrden auf Verlangen die

Wirtschaftsakteure,
a) von denen sie ein Druckgerit oder eine Baugruppe bezogen haben,;

b) an die sie ein Druckgerit oder eine Baugruppe abgegeben haben.
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Die Wirtschaftsakteure miissen die Informationen nach Absatz 1 nach dem Bezug des Druckgerits
oder der Baugruppe sowie nach der Abgabe des Druckgerits oder der Baugruppe jeweils 10 Jahre

lang vorlegen konnen.

KAPITEL 3
KONFORMITAT UND EINSTUFUNG
VON DRUCKGERATEN UND BAUGRUPPEN

Artikel 12

Konformitatsvermutung

(1) Bei Druckgeriten oder Baugruppen nach Artikel 4 Absidtze 1 und 2, die mit harmonisierten
Normen oder Teilen davon tibereinstimmen, deren Fundstellen im Amtsblatt der
Europaischen Union verdffentlicht worden sind, wird eine Konformitét mit den
wesentlichen Sicherheitsanforderungen von Anhang I vermutet, die von den betreffenden

Normen oder Teilen davon abgedeckt sind.

(2) Bei den fiir die Herstellung von Druckgeriten oder Baugruppen verwendeten Werkstoffen,
die europdischen Werkstoffzulassungen entsprechen, deren Fundstellen gemal3 Artikel 15
Absatz 4 im Amtsblatt der Europaischen Union verdffentlicht wurden, wird davon
ausgegangen, dass sie den zutreffenden wesentlichen Sicherheitsanforderungen nach

Anhang I entsprechen.
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Artikel 13
Einstufung von Druckgeraten

(1) Die in Artikel 4 Absatz 1 genannten Druckgeréte werden entsprechend Anhang II nach

zunehmendem Gefahrenpotential in Kategorien eingestuft.
Fiir diese Einstufung werden die Fluide in folgende zwei Gruppen eingeteilt:

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

1) instabile explosive Stoffe/Gemische oder explosive Stoffe/Gemische der

Unterklassen 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 und 1.5;
i1)  entzlindbare Gase der Kategorien 1 und 2;
iii)  oxidierende Gase der Kategorie 1;
iv)  entziindbare Fliissigkeiten der Kategorien 1 und 2;

v)  entziindbare Fliissigkeiten der Kategorie 3, wenn die maximal zuléssige

Temperatur iiber dem Flammpunkt liegt,

vi) entzilindbare Feststoffe der Kategorien 1 und 2;

PE-CONS 38/14 AMM/mfa/mhz/ms 49
DGG 3A D E


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=VER&code2=&gruppen=Link:%201272/2008;Nr:1272;Year:2008&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:PE-CONS%2038/14;Code:PE-CONS;Nr:38;Year:14&comp=38%7C2014%7CPE-CONS

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

x)  Stoffe und Gemische, die in Berithrung mit Wasser entziindbare Gase

entwickeln, der Kategorien 1, 2 und 3;
xi) oxidierende Fliissigkeiten der Kategorien 1, 2 und 3;
xii) oxidierende Feststoffe der Kategorien 1, 2 und 3;
xiil) organische Peroxide der Typen A bis F;
xiv) akute orale Toxizitdt, Kategorien 1 und 2;
xv) akute dermale Toxizitit, Kategorien 1 und 2;
xvi) akute inhalative Toxizitét, Kategorien 1, 2 und 3;
xvii) spezifische Zielorgan-Toxizitét — einmalige Exposition, Kategorie 1.

Zudem umfasst Gruppe 1 in Druckgerdten enthaltene Stoffe und Gemische, deren

maximal zuldssige Temperatur TS tiber dem Flammpunkt des Fluids liegt;

b)  Gruppe 2, die aus unter Buchstabe a nicht genannten Stoffen und Gemischen besteht.
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(2) Setzt sich ein Behélter aus mehreren Kammern zusammen, so wird der Behlter in die
hochste Kategorie der einzelnen Kammern eingestuft. Befinden sich unterschiedliche
Fluide in einer Kammer, so erfolgt die Einstufung nach jenem Fluid, welches die hochste

Kategorie erfordert.
Artikel 14
Konformitatsbewertungsverfahren

(1) Die auf ein Druckgerit anzuwendenden Konformititsbewertungsverfahren richten sich

nach der Kategorie, in die das Gerit gemil3 Artikel 13 eingestuft ist.
(2) Je nach Kategorie sind die folgenden Konformitdtsbewertungsverfahren anzuwenden:
a)  Kategorie I:
— Modul A
b)  Kategorie II:
—  Modul A2
— Modul D1

- Modul E1
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c) Kategorie III:
— Modul B (Entwurfsmuster) + Modul D
—  Modul B (Entwurfsmuster) + Modul F
— Modul B (Baumuster) + Modul E
— Modul B (Baumuster) + Modul C2
- Modul H;

d) Kategorie IV:

— Modul B (Baumuster) + Modul D

Modul B (Baumuster) + Modul F

Modul G

Modul H1.

Die Konformititsbewertungsverfahren sind in Anhang III dargestellt.

3) Die Druckgerite sind einem vom Hersteller zu wihlenden Konformitatsbewertungs-
verfahren entsprechend der Kategorie, zu der sie gehdren, zu unterziehen. Der Hersteller
kann sich auch fiir ein Verfahren entscheiden, das fiir eine hohere Kategorie vorgesehen

ist, sofern es eine solche gibt.
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4

©)

(6)

Im Rahmen der Qualititssicherungsverfahren fiir unter die Kategorien III und I'V fallende
Druckgerite nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer i und Buchstabe a Ziffer ii erster
Gedankenstrich sowie Buchstabe b entnimmt die notifizierte Stelle bei unangemeldeten
Besuchen in Fertigungs- oder Lagerstétten Druckgerite, um die Abnahme nach Anhang I
Nummer 3.2 durchzufiihren oder durchfithren zu lassen. Hierfiir unterrichtet der Hersteller
die notifizierte Stelle liber das vorgesehene Produktionsprogramm. Die notifizierte Stelle
nimmt im ersten Jahr der Fertigung mindestens zwei Besuche vor. Die Haufigkeit der
folgenden Besuche wird von der notifizierten Stelle nach den Kriterien der Nummer 4.4

der Module D, E und H sowie Nummer 5.4 des Moduls H1 festgelegt.

Im Fall einer Einzelanfertigung von unter die Kategorie III fallenden Behéltern und
Druckgerdten nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe b im Rahmen des Modul-H-Verfahrens
fiihrt die notifizierte Stelle die Abnahme nach Anhang I Nummer 3.2 fiir jedes Stiick durch
oder ldsst diese durchfiihren. Hierfiir unterrichtet der Hersteller die notifizierte Stelle {iber

das vorgesehene Produktionsprogramm.

Baugruppen im Sinne des Artikels 4 Absatz 2 sind einer Gesamtbewertung der

Konformitdt zu unterziehen, die die folgenden Bewertungen umfasst:

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

einzelnen dieser Druckgeréte;
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b)  die Bewertung des Zusammenbaus der verschiedenen Einzelteile der Baugruppe
gemil Anhang I Nummern 2.3, 2.8 und 2.9; diese ist entsprechend der hochsten
Kategorie der betreffenden Druckgerite durchzufiihren, wobei Ausriistungsteile mit

Sicherheitsfunktion nicht berticksichtigt werden;

c) die Bewertung des Schutzes der Baugruppe vor einem Uberschreiten der zuléssigen
Betriebsgrenzen geméfl Anhang I Nummern 2.10 und 3.2.3; diese ist entsprechend

der hochsten Kategorie der zu schiitzenden Druckgeréte durchzufiihren.

(7) Abweichend von den Absdtzen 1 und 2 des vorliegenden Artikels konnen die zustindigen
Behorden in berechtigten Fillen im Hoheitsgebiet des betreffenden Mitgliedstaats fiir
Versuchszwecke die Bereitstellung auf dem Markt und die Inbetriebnahme einzelner
Druckgerite und Baugruppen geméf Artikel 2, auf die die Verfahren der Absitze 1 und 2

des vorliegenden Artikels nicht angewandt wurden, gestatten.

(8) Aufzeichnungen und Schriftwechsel im Zusammenhang mit den Konformitéts-
bewertungsverfahren werden in einer Amtssprache des Mitgliedstaats abgefasst, in dem die
fiir die Durchfiihrung der Konformitétsbewertungsverfahren zustindige Stelle ihren Sitz

hat, oder in einer anderen von dieser Stelle anerkannten Sprache.
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(D

)

3)

(4)

Artikel 15
Europaische Werkstoffzulassung

Die europdische Werkstoffzulassung wird auf Antrag eines Herstellers oder mehrerer
Hersteller von Werkstoffen oder Druckgeriten von einer notifizierten Stelle gemif
Artikel 20 erteilt, die speziell dafiir benannt wurde. Die notifizierte Stelle legt geeignete
Untersuchungen und Priifungen zur Zertifizierung der Ubereinstimmung der
Werkstofftypen mit den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie fest und fiihrt
diese durch oder lésst diese durchfiihren. Im Fall von Werkstoften, deren Verwendung vor
dem 29. November 1999 als sicher befunden wurde, hat die notifizierte Stelle bei der

Uberpriifung der Ubereinstimmung die vorhandenen Daten zu beriicksichtigen.

Vor Erteilung einer europédischen Werkstoffzulassung unterrichtet die notifizierte Stelle die
Mitgliedstaaten und die Kommission, indem sie ihnen die entsprechenden Angaben
zusendet. Innerhalb einer Frist von drei Monaten kann ein Mitgliedstaat oder die
Kommission unter Darlegung der Griinde Bemerkungen vorbringen. Die notifizierte Stelle
kann die europédische Werkstoffzulassung erteilen und berticksichtigt hierbei die

vorgebrachten Bemerkungen.

Eine Kopie der europdischen Werkstoffzulassung wird den Mitgliedstaaten, den

notifizierten Stellen und der Kommission ibermittelt.

Entspricht die europédische Werkstoffzulassung den Anforderungen, die sie abdeckt und die
in Anhang I aufgefiihrt sind, veroffentlicht die Kommission die Fundstelle dieser
Zulassung. Die Kommission sorgt fiir die Aktualisierung einer Liste dieser Zulassungen im

Amtsblatt der Européischen Union.
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)

(6)

(1)

Die notifizierte Stelle, die die europdische Werkstoffzulassung erteilt hat, zieht diese
Zulassung zuriick, wenn sie feststellt, dass die Zulassung nicht hitte erteilt werden diirfen,
oder wenn der Werkstofftyp von einer harmonisierten Norm erfasst wird. Sie unterrichtet
umgehend die librigen Mitgliedstaaten, die notifizierten Stellen und die Kommission iiber

jeden Entzug einer Zulassung.

Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Auffassung, dass eine europdische Werk-
stoffzulassung, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europaischen Union veroffentlicht
wurden, die wesentlichen Sicherheitsanforderungen nicht zur Génze erfiillt, die sie abdeckt
und die in Anhang I aufgefiihrt sind, beschlie8t die Kommission im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten, ob die Fundstellen dieser europdischen Werkstoffzulassung fiir

Druckgerite aus dem Amtsblatt der Européischen Union gestrichen werden.

Die in Unterabsatz 1 dieses Absatzes genannten Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf3

dem in Artikel 44 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 16

Betreiberprufstellen

Abweichend von den Bestimmungen iiber die Aufgaben der notifizierten Stellen konnen
die Mitgliedstaaten zulassen, dass in ihrem Hoheitsgebiet Druckgeréte oder Baugruppen,
deren Konformitédt mit den wesentlichen Sicherheitsanforderungen von einer
Betreiberpriifstelle bewertet wurde, die gemiB Absatz 7 benannt wurde, in Verkehr

gebracht und von den Betreibern in Betrieb genommen werden.
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)

€)

4

©)

(6)

(7

(1)

Die Druckgerite und Baugruppen, deren Konformitit von einer Betreiberpriifstelle

bewertet wurde, diirfen nicht die CE-Kennzeichnung tragen.

Die Druckgerite oder Baugruppen nach Absatz 1 diirfen ausschlief8lich 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 und

Baugruppen an.

Die Betreiberpriifstellen arbeiten ausschlieBlich fiir die Unternehmensgruppe, der sie

angehoren.

Fiir die Konformitdtsbewertung durch die Betreiberpriifstellen gelten die Verfahren der

Module A2, C2, F und G nach Anhang III.

Die Mitgliedstaaten teilen den anderen Mitgliedstaaten und der Kommission mit, welche

Betreiberpriifstellen sie zugelassen haben, fiir welche Aufgaben diese benannt wurden und

welche Betriebe bei jeder Betreiberpriifstelle unter Absatz 3 fallen.

Bei der Benennung der Betreiberpriifstellen wenden die Mitgliedstaaten die in Artikel 25
ausgefiihrten Vorschriften an und vergewissern sich, dass die Gruppe, zu der die

Betreiberpriifstelle gehort, die Kriterien geméll Absatz 3 Satz 2 anwendet.
Artikel 17
EU-Konformitatserklarung

Die EU-Konformititserklarung besagt, dass die Erfiillung der wesentlichen

Sicherheitsanforderungen nach Anhang I nachgewiesen wurde.
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3)

4

Die EU-Konformitétserkldrung entspricht in ihrem Aufbau dem Muster in Anhang IV,
enthilt die in den einschldgigen Konformititsbewertungsverfahren des Anhangs III
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 Druckgerét oder die Baugruppe in Verkehr gebracht wird bzw. auf dessen

Markt das Druckgerit bereitgestellt wird.

Unterliegen Druckgerite oder Baugruppen mehreren Rechtsvorschriften der Européischen
Union, in denen jeweils eine EU-Konformitétserklarung vorgeschrieben ist, wird nur eine
einzige EU-Konformitatserkldarung fiir simtliche EU-Rechtsvorschriften ausgestellt. In
dieser Erkldrung sind die betroffenen Rechtsvorschriften der Union samt ihrer Fundstelle

im Amtsblatt anzugeben.

Mit der Ausstellung der EU-Konformititserklarung iibernimmt der Hersteller die
Verantwortung fiir die Konformitét des Druckgeréts oder der Baugruppe mit den

Anforderungen dieser Richtlinie.

Artikel 18

Allgemeine Grundsatze der CE-Kennzeichnung

Fiir die CE-Kennzeichnung gelten die allgemeinen Grundsdtze gemdl Artikel 30 der Verordnung

(EG) Nr. 765/2008.
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2)

©)

(4)

Artikel 19
Vorschriften und Bedingungen fiir die Anbringung der CE-Kennzeichnung

Die CE-Kennzeichnung ist gut sichtbar, leserlich und dauerhaft anzubringen auf
a)  dem Druckgerit im Sinne von Artikel 4 Absatz 1 oder seiner Datenplakette und
b)  der Baugruppe im Sinne von Artikel 4 Absatz 2 oder ihrer Datenplakette.

Falls die Art des Druckgerits oder der Baugruppe dies nicht zulésst oder nicht rechtfertigt,

ist die CE-Kennzeichnung auf der Verpackung und den Begleitunterlagen anzubringen.

Das Druckgerit oder die Baugruppe nach Unterabsatz 1 Buchstabe a bzw. b muss fertig
hergestellt sein oder sich in einem Zustand befinden, der die Abnahmepriifung gemaf

Anhang I Nummer 3.2 ermoglicht.

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

diese Kennzeichnung.

Die CE-Kennzeichnung ist vor dem Inverkehrbringen des Druckgerits oder der Baugruppe

anzubringen.

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 Bevollméichtigten anzubringen.

%) Hinter der CE-Kennzeichnung und gegebenenfalls der in Absatz 4 genannten
Kennnummer kann ein anderes Zeichen stehen, das ein besonderes Risiko oder eine

besondere Verwendung angibt.

(6) Die Mitgliedstaaten stiitzen sich auf die bestehenden Mechanismen, um eine
ordnungsgeméile Durchfiihrung des Systems der CE-Kennzeichnung sicherzustellen, und
leiten im Fall einer missbrauchlichen Verwendung dieser Kennzeichnung angemessene

MafBnahmen ein.

KAPITEL 4
NOTIFIZIERUNG
VON KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Artikel 20

Notifizierung

Die Mitgliedstaaten notifizieren der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten die notifizierten
Stellen und Betreiberpriifstellen, die befugt sind, Konformititsbewertungsaufgaben gemal
Artikel 14, 15 oder 16 wahrzunehmen, und die unabhingigen Priifstellen mit, die sie fiir die

Wahrnehmung der Aufgaben gemi3 Anhang I Nummern 3.1.2 und 3.1.3 anerkannt haben.
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Artikel 21
Notifizierende Behorden

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 unabhéngigen Priifstellen und Betreiberpriifstellen, einschlieBlich der

Einhaltung von Artikel 27, zustandig ist.

Die Mitgliedstaaten kdnnen 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.

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 des
Artikels 22 entsprechend geniigen. AuBlerdem muss diese Stelle Vorsorge zur Deckung von

aus ihrer Tatigkeit entstehenden Haftungsanspriichen treffen.

Die notifizierende Behorde trigt die volle Verantwortung fiir die von der in Absatz 3

genannten Stelle durchgefiihrten Tatigkeiten.
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Artikel 22
Anforderungen an notifizierende Behdrden

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

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

3) Eine notifizierende Behdrde wird so strukturiert, dass jede Entscheidung iiber die
Notifizierung einer Konformititsbewertungsstelle 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 Konformititsbewertungsstellen
durchfiihren, noch Beratungsleistungen auf einer gewerblichen oder wettbewerblichen
Basis anbieten oder erbringen.

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

(6) Einer notifizierenden Behorde stehen kompetente Mitarbeiter in ausreichender Zahl zur
Verfiligung, so dass sie ihre Aufgaben ordnungsgemill wahrnehmen kann.
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Artikel 23
Informationspflichten der notifizierenden Behdrden

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 zugénglich.

(1)

2)

3)

Artikel 24
Anforderungen an notifizierte Stellen und anerkannte unabhangige Prifstellen

Eine notifizierte Stelle oder eine anerkannte unabhéngige Priifstelle erfiillt fiir die Zwecke

der Notifizierung die Anforderungen der Absétze 2 bis 11.

Eine Konformitdtsbewertungsstelle ist nach dem nationalen Recht eines Mitgliedstaats

gegriindet und ist mit Rechtspersonlichkeit ausgestattet.

Bei einer Konformitétsbewertungsstelle muss es sich um einen unabhéngigen Dritten
handeln, der mit der Einrichtung oder dem Druckgerit bzw. der Baugruppe, die oder das er

bewertet, in keinerlei Verbindung steht.

Eine Stelle, die einem Wirtschaftsverband oder einem Fachverband angehdrt und die
Druckgerdte oder Baugruppen bewertet, an deren Entwurf, Herstellung, Bereitstellung,
Montage, Gebrauch oder Wartung Unternehmen beteiligt sind, die von diesem Verband
vertreten werden, kann als eine derartige Stelle gelten, sofern sie nachweislich unabhingig

ist und erwiesenermallen keinerlei Interessenskonflikte vorliegen.
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4

©)

Eine Konformitatsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fiir die Erfiillung
der Konformitétsbewertungsaufgaben zustdndigen Mitarbeiter diirfen nicht Konstrukteur,
Hersteller, Lieferant, Installateur, Kédufer, Eigentiimer, Verwender oder Wartungsbetrieb
der zu bewertenden Druckgerite oder Baugruppen oder Vertreter einer dieser Parteien sein.
Dies schlieft nicht die Verwendung von bereits einer Konformitatsbewertung unter-
zogenen Druckgeriten oder Baugruppen, die fiir die Tatigkeit der Konformitéts-
bewertungsstelle notig sind, oder die Verwendung solcher Gerite fiir den personlichen

Gebrauch aus.

Eine Konformitdtsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fiir die Erfiillung
der Konformitidtsbewertungsaufgaben zustdndigen Mitarbeiter diirfen weder direkt an
Entwurf, Herstellung bzw. Bau, Vermarktung, Installation, Verwendung oder Wartung
dieser Druckgerite oder Baugruppen beteiligt sein noch die an diesen Tétigkeiten
beteiligten Parteien vertreten. Sie diirfen sich nicht mit Tatigkeiten befassen, die ihre
Unabhéngigkeit bei der Beurteilung oder ihre Integritit im Zusammenhang mit den
KonformitatsbewertungsmalBnahmen, fiir die sie notifiziert sind, beeintrachtigen konnen.

Dies gilt insbesondere fiir Beratungsdienstleistungen.

Die Konformitédtsbewertungsstellen gewéhrleisten, dass Téatigkeiten ihrer
Zweigunternehmen oder Unterauftragnehmer die Vertraulichkeit, Objektivitdt oder

Unparteilichkeit ihrer Konformititsbewertungstétigkeiten nicht beeintrachtigen.

Die Konformitatsbewertungsstellen und ihre Mitarbeiter fiihren die Konformitéts-
bewertungstatigkeiten mit der groBtmoglichen Professionalitidt 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.
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(6)

Eine Konformititsbewertungsstelle ist in der Lage, alle Konformitédtsbewertungsaufgaben
zu bewiltigen, die ihr nach MalB3gabe von Artikel 14 oder Artikel 15 oder Anhang I
Nummern 3.1.2 und 3.1.3 zufallen und fiir die sie notifiziert wurde, gleichgiiltig, ob diese
Aufgaben von der Stelle selbst, in ihrem Auftrag oder unter ihrer Verantwortung erfiillt

werden.

Eine Konformititsbewertungsstelle verfiigt jederzeit, fiir jedes Konformitétsbewertungs-
verfahren und fiir jede Art und Kategorie von Druckgeréten, fiir die sie notifiziert wurde,

uber

a)  die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntnis und ausreichender einschligiger

Erfahrung, um die bei der Konformitdtsbewertung anfallenden Aufgaben zu erfiillen,

b)  Beschreibungen von Verfahren, nach denen die Konformitidtsbewertung durchgefiihrt
wird, um die Transparenz und die Wiederholbarkeit dieser Verfahren sicherzustellen,
sowie iiber angemessene Strategien und geeignete Verfahren, bei denen zwischen
den Aufgaben, die sie als Konformititsbewertungsstelle wahrnimmt, und anderen

Tatigkeiten unterschieden wird,

c)  Verfahren zur Durchfiihrung von Tétigkeiten unter gebiihrender Beriicksichtigung
der GroBe eines Unternehmens, der Branche, in der es tétig ist, seiner Struktur, dem
Grad an Komplexitdt der jeweiligen Produkttechnologie und der Tatsache, dass es
sich bei dem Produktionsprozess um eine Massenfertigung oder Serienproduktion

handelt.

Einer Konformititsbewertungsstelle stehen die erforderlichen Mittel zur angemessenen
Erledigung der technischen und administrativen Aufgaben zur Verfiigung, die mit der
Konformititsbewertung verbunden sind, und sie hat Zugang zu allen benétigten

Ausriistungen oder Einrichtungen.
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(7

(8)

)

Das Personal, das fiir die Ausfithrung der Konformitdtsbewertungsaufgaben zustindig ist,

verfligt liber

a)

b)

d)

eine solide Fach- und Berufsausbildung, die alle Tétigkeiten fiir die Konformitats-
bewertung in dem Bereich umfasst, fiir den die Konformitéitsbewertungsstelle

notifiziert wurde,

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

durchzufiihren,

angemessene Kenntnisse und Verstdndnis der wesentlichen Sicherheits-
anforderungen nach Anhang I, der geltenden harmonisierten Normen und der
betreffenden Bestimmungen der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union und

der nationalen Rechtsvorschriften,

die Fahigkeit zur Erstellung von Bescheinigungen, Protokollen und Berichten als

Nachweis fiir durchgefiihrte Bewertungen.

Die Unparteilichkeit der Konformititsbewertungsstellen, ihrer obersten Leitungsebenen

und des fiir die Konformitédtsbewertungsaufgaben zustdndigen Personals wird garantiert.

Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und der fiir die Erfilillung der Konformitéts-

bewertungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter darf sich nicht nach der Anzahl der

durchgefiihrten Bewertungen oder deren Ergebnissen richten.

Die Konformitatsbewertungsstellen schlieBen eine Haftpflichtversicherung ab, sofern die

Haftpflicht nicht aufgrund der nationalen Rechtsvorschriften vom Staat iibernommen wird

oder der Mitgliedstaat selbst unmittelbar fiir die Konformitdtsbewertung verantwortlich ist.
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(10)

(11)

(1)

2)

3)

Informationen, welche die Mitarbeiter einer Konformitdtsbewertungsstelle bei der
Durchfiihrung ihrer Aufgaben geméal Artikel 14, Artikel 15 oder Anhang I Nummern 3.1.2
und 3.1.3 oder einer ihrer nationalen Durchfiihrungsvorschriften erhalten, fallen unter die
berufliche Schweigepflicht, auller gegeniiber den zustdndigen Behorden des Mitgliedstaats,

in dem sie ihre Tatigkeiten ausiiben. Eigentumsrechte werden geschiitzt.

Die Konformitédtsbewertungsstellen wirken an den einschlédgigen Normungsaktivititen und
den Aktivitdten der Koordinierungsgruppe notifizierter Stellen mit, die im Rahmen der
jeweiligen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union geschaffen wurde, bzw. sorgen
dafiir, dass die fiir die Erfiillung der Konformitdtsbewertungsaufgaben zustdndigen
Mitarbeiter dariiber informiert werden, und wenden die von dieser Gruppe ausgearbeiteten

Verwaltungsentscheidungen und Dokumente als allgemeine Leitlinien an.

Artikel 25
Anforderungen an Betreiberprufstellen

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

Eine Betreiberpriifstelle ist nach dem nationalen Recht eines Mitgliedstaats gegriindet und

ist mit Rechtspersonlichkeit ausgestattet.

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

und belegen.
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4

)

Eine Betreiberpriifstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fiir die Erfiillung der
Konformitatsbewertungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter diirfen nicht Konstrukteur,
Hersteller, Lieferant, Installateur, Kédufer, Eigentiimer, Verwender oder Wartungsbetrieb
der zu bewertenden Druckgerite bzw. Baugruppen oder Bevollméchtigter einer dieser
Parteien sein. Dies schlieft nicht die Verwendung von bereits einer Konformitéts-
bewertung unterzogenen Druckgeriten bzw. Baugruppen, die fiir die Tatigkeit der
Betreiberpriifstelle nétig sind, oder die Verwendung solcher Gerite fiir den 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
Druckgerite oder Baugruppen beteiligt sein, noch die an diesen Tatigkeiten beteiligten
Parteien vertreten. Sie diirfen sich nicht mit Tatigkeiten befassen, die ihre Unabhéngigkeit
bei der Beurteilung oder ihre Integritdt im Zusammenhang mit den Konformitéts-
bewertungsmafinahmen, fiir die sie notifiziert sind, beeintrachtigen konnen. Dies gilt

insbesondere fiir Beratungsdienstleistungen.

Die Betreiberpriifstellen und ihre Mitarbeiter fiihren die Konformitdtsbewertungs-
tatigkeiten 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 Konformitdtsbewertungsarbeit auswirken konnte und speziell von
Personen oder Personengruppen ausgeht, die ein Interesse am Ergebnis dieser Tatigkeiten

haben.
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(6)

Eine Betreiberpriifstelle ist in der Lage, alle Konformitidtsbewertungsaufgaben zu

bewiltigen, die ihr nach Mal3gabe von Artikel 16 zufallen und fiir die sie notifiziert wurde,

gleichgiiltig, ob diese Aufgaben von der Betreiberpriifstelle selbst, in ihrem Auftrag oder

unter ihrer Verantwortung erfiillt werden.

Eine Betreiberpriifstelle verfiigt jederzeit, fiir jedes Konformitdtsbewertungsverfahren und

fiir jede Art und Kategorie von Druckgeriten, fiir die sie notifiziert wurde, tiber

a)

b)

die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntnis und ausreichender einschlégiger

Erfahrung, um die bei der Konformititsbewertung anfallenden Aufgaben zu erfiillen,

Beschreibungen von Verfahren, nach denen die Konformititsbewertung durchgefiihrt
wird, um die Transparenz und die Wiederholbarkeit dieser Verfahren sicherzustellen,
sowie liber angemessene Strategien und geeignete Verfahren, bei denen zwischen
den Aufgaben, die sie als Betreiberpriifstelle wahrnimmt, und anderen Tétigkeiten

unterschieden wird,

Verfahren zur Durchfiithrung von Tétigkeiten unter gebiihrender Beriicksichtigung
der GroBe eines Unternehmens, der Branche, in der es tdtig 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.

Einer Betreiberpriifstelle stehen die erforderlichen Mittel zur angemessenen Erledigung der

technischen und administrativen Aufgaben zur Verfiigung, die mit der Konformitéts-

bewertung verbunden sind, und sie hat Zugang zu allen benétigten Ausriistungen oder

Einrichtungen.
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(7

(8)

Die Mitarbeiter, die fiir die Durchfiihrung der Konformitétsbewertungsaufgaben zusténdig

sind, verfiigen liber

a)

b)

d)

eine solide Fach- und Berufsausbildung, die alle Tétigkeiten fiir die Konformitats-
bewertung in dem Bereich umfasst, fiir den die Konformitéitsbewertungsstelle

notifiziert wurde,

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

durchzufiihren,

angemessene Kenntnisse und Verstdndnis der wesentlichen Sicherheits-
anforderungen nach Anhang I, der geltenden harmonisierten Normen und der
betreffenden Bestimmungen der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union und

der nationalen Rechtsvorschriften,

die Fahigkeit zur Erstellung von Bescheinigungen, Protokollen und Berichten als

Nachweis fiir durchgefiihrte Bewertungen.

Die Unparteilichkeit der Betreiberpriifstellen, ihrer obersten Leitungsebenen und der fiir

die Erfiillung der Konformitédtsbewertungsaufgaben zustéindigen Mitarbeiter wird

garantiert. Die Betreiberpriifstellen diirfen keiner Téatigkeit nachgehen, die der

Unabhéngigkeit ihres Urteils oder ihrer Integritit im Zusammenhang mit den

Bewertungsaufgaben schaden konnten.

Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und der fiir die Erfiillung der Konformitéts-

bewertungsaufgaben zustdndigen Mitarbeiter 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 gemial3 Artikel 16 oder einer der nationalen Durchfiihrungsvorschriften erhalten,
fallen unter die berufliche Schweigepflicht auller gegeniiber den zustdndigen Behdrden des

Mitgliedstaats, in dem sie ihre Tétigkeiten ausiiben. Eigentumsrechte werden geschiitzt.

(11) Die Betreiberpriifstellen wirken an den einschldgigen Normungsaktivititen und den
Aktivititen der Koordinierungsgruppe notifizierter Stellen mit, die im Rahmen der
jeweiligen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union geschaffen wurde, bzw. sorgen
dafiir, dass die fiir die Erfiillung der Konformitdtsbewertungsaufgaben zustédndigen
Mitarbeiter dariiber informiert werden, und wenden die von dieser Gruppe ausgearbeiteten

Verwaltungsentscheidungen und Dokumente als allgemeine Leitlinien an.

Artikel 26

Vermutung der Konformitat von Konformitatsbewertungsstellen

Weist eine Konformitidtsbewertungsstelle nach, dass sie die Kriterien der einschldgigen
harmonisierten Normen oder ihrer Teile erfiillt, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europaischen
Union veroffentlicht worden sind, wird vermutet, dass sie die Anforderungen nach Artikel 24
oder 25 erfiillt, insoweit als die anwendbaren harmonisierten Normen diese Anforderungen

abdecken.
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Artikel 27

Zweigunternehmen von Konformitatsbewertungsstellen und Vergabe von Unterauftragen

(1) Vergibt eine notifizierte Stelle, eine Betreiberpriifstelle oder eine anerkannte unabhéngige
Priifstelle bestimmte mit der Konformitdtsbewertung verbundene Aufgaben an
Unterauftragnehmer oder iibertragt sie diese einem Zweigunternehmen, stellt sie sicher,
dass der Unterauftragnehmer oder das Zweigunternehmen die Anforderungen von
Artikel 24 oder Artikel 25 erfiillt, und unterrichtet die notifizierende Behorde

entsprechend.

(2) Die notifizierten Stellen, Betreiberpriifstellen und anerkannten unabhéngigen Priifstellen
tragen die volle Verantwortung fiir die Arbeiten, die von Unterauftragnehmern oder

Zweigunternehmen ausgefiihrt werden, unabhéingig 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, Betreiberpriifstellen und anerkannten unabhéngigen Priifstellen
halten die einschldgigen Unterlagen iiber die Begutachtung der Qualifikation des
Unterauftragnehmers oder des Zweigunternehmens und die von ihm gemaf Artikel 14,
Artikel 15, Artikel 16 oder Anhang I Nummern 3.1.2 und 3.1.3 ausgefiihrten Arbeiten fiir

die notifizierende Behdrde bereit.
Artikel 28
Antrage auf Notifizierung

(1) Eine Konformitdtsbewertungsstelle beantragt ihre Notifizierung bei der notifizierenden

Behorde des Mitgliedstaats, in dem sie anséssig ist.
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2

3)

(D

2)

3)

Dem Antrag auf Notifizierung legt sie eine Beschreibung der Konformitédtsbewertungs-
tatigkeiten, des/der Konformitdtsbewertungsmoduls/-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 Konformitdtsbewertungsstelle die Anforderungen von Artikel 24

oder 25 erfullt.

Kann die Konformitdtsbewertungsstelle keine Akkreditierungsurkunde vorweisen, legt sie
der notifizierenden Behorde als Nachweis alle Unterlagen vor, die erforderlich sind, um zu
iiberpriifen, festzustellen und regelméBig zu iiberwachen, ob sie die Anforderungen von

Artikel 24 oder 25 erfullt.

Artikel 29

Notifizierungsverfahren

Die notifizierenden Behorden diirfen nur Konformitiatsbewertungsstellen notifizieren, die

die Anforderungen von Artikel 24 oder 25 erfiillen.

Sie unterrichten die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten mit Hilfe des
elektronischen Notifizierungsinstruments, das von der Kommission entwickelt und

verwaltet wird.

Eine Notifizierung enthilt vollstindige Angaben zu den Konformitdtsbewertungs-
tatigkeiten, dem/den betreffenden Konformititsbewertungsmodul/-en und den betreffenden

Druckgeriten sowie die betreffende Bestitigung der Kompetenz.
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4

)

(6)

(D

Beruht eine Notifizierung nicht auf einer Akkreditierungsurkunde geméf 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

regelmifig tiberwacht wird und stets den Anforderungen nach Artikel 24 oder 25 geniigt.

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, Einwande erhoben

haben.

Nur eine solche Stelle gilt fiir die Zwecke dieser Richtlinie als notifizierte Stelle,

anerkannte unabhéngige Priifstelle oder Betreiberpriifstelle.
Die notifizierende Behorde teilt der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten jede
spiter eintretende Anderung der Notifizierung mit.
Artikel 30
Kennnummern und Verzeichnis notifizierter Stellen

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

notifiziert wurden.

Die Kommission tragt dafiir Sorge, dass das Verzeichnis stets auf dem neuesten Stand

gehalten wird.

Artikel 31
Verzeichnis von anerkannten unabhangigen Prifstellen und Betreiberprifstellen

Die Kommission veroffentlicht das Verzeichnis der nach dieser Richtlinie notifizierten anerkannten
unabhéngigen Priifstellen und Betreiberpriifstellen und der Tétigkeiten, fiir die sie anerkannt

wurden.

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

wird.

Artikel 32

Anderungen der Notifizierungen

(1) Falls eine notifizierende Behorde feststellt oder dariiber unterrichtet wird, dass eine
notifizierte Stelle oder eine anerkannte unabhéngige Priifstelle die in Artikel 24 genannten
Anforderungen nicht mehr erfiillt oder dass sie thren Pflichten nicht nachkommt, schriankt
sie die Notifizierung gegebenenfalls ein, setzt sie aus oder widerruft sie, wobei sie das
Ausmal berticksichtigt, in dem diesen Anforderungen nicht geniigt oder diesen Pflichten
nicht nachgekommen wurde. Sie unterrichtet unverziiglich die Kommission und die

iibrigen Mitgliedstaaten dariiber.
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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 Pflichten nicht nachkommt, schrinkt sie die Notifizierung gegebenenfalls ein,
setzt sie aus oder widerruft sie, wobei sie das Ausmal beriicksichtigt, in dem diesen
Anforderungen nicht gentigt oder diesen Pflichten nicht nachgekommen wurde. Sie

unterrichtet unverziiglich die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten dariiber.

(2) Bei Widerruf, Einschrinkung oder Aussetzung der Notifizierung oder wenn die notifizierte
Stelle, die anerkannte unabhéngige Priifstelle oder die Betreiberpriifstelle ihre Tatigkeit
einstellt, ergreift der notifizierende Mitgliedstaat die geeigneten MaBnahmen, um zu
gewahrleisten, dass die Akten dieser Stelle von einer anderen notifizierten Stelle,
anerkannten unabhéngigen Priifstelle oder Betreiberpriifstelle weiter bearbeitet bzw. fiir die
zustindigen notifizierenden Behorden und Marktiiberwachungsbehorden auf deren

Verlangen bereitgehalten werden.

Artikel 33
Anfechtung der Kompetenz von notifizierten Stellen, anerkannten unabhangigen Prifstellen

und Betreiberpriifstellen

(1) Die Kommission untersucht alle Félle, in denen sie die Kompetenz einer notifizierten
Stelle, einer anerkannten unabhingigen Priifstelle oder einer Betreiberpriifstelle oder die
dauerhafte Erflillung der entsprechenden Anforderungen und Pflichten durch eine
notifizierte Stelle, eine anerkannte unabhingige Priifstelle oder eine Betreiberpriifstelle

anzweifelt oder ihr Zweifel daran zur Kenntnis gebracht werden.
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)

€)

(4)

(1)

2)

Der notifizierende Mitgliedstaat erteilt der Kommission auf Verlangen siamtliche
Auskiinfte iiber die Grundlage fiir die Notifizierung oder fiir die Erhaltung der Kompetenz

der betreffenden Konformititsbewertungsstelle.

Die Kommission stellt sicher, dass alle im Verlauf ihrer Untersuchungen erlangten

sensiblen Informationen vertraulich behandelt werden.

Stellt die Kommission fest, dass eine notifizierte Stelle, eine anerkannte unabhédngige
Priifstelle oder eine Betreiberpriifstelle die Voraussetzungen fiir ihre Notifizierung nicht
oder nicht mehr erfiillt, verabschiedet sie einen Durchfiihrungsrechtsakt, in dem sie den
notifizierenden Mitgliedstaat auffordert, die erforderlichen Korrekturmafinahmen zu

treffen, einschlieBlich eines Widerrufs der Notifizierung, sofern dies nétig ist.

Dieser Durchfiihrungsrechtsakt wird gemédfl dem in Artikel 44 Absatz 2 genannten

Beratungsverfahren erlassen.

Artikel 34
Pflichten der notifizierten Stellen, Betreiberprifstellen

und anerkannten unabhangigen Prifstellen in Bezug auf ihre Arbeit

Die notifizierten Stellen, Betreiberpriifstellen und anerkannten unabhéngigen Priifstellen
fithren Konformitatsbewertungen entsprechend den Konformitiatsbewertungsaufgaben

gemill Artikel 14, Artikel 15, Artikel 16 oder Anhang I Nummern 3.1.2 und 3.1.3 durch.

Konformititsbewertungen werden unter Wahrung der VerhiltnisméBigkeit durchgefiihrt,

wobei unnotige Belastungen der Wirtschaftsakteure vermieden werden.
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Die Konformitétsbewertungsstellen {iben ihre Téatigkeiten unter gebiihrender
Berticksichtigung der Grof3e eines Unternehmens, der Branche, in der es tétig ist, seiner
Struktur sowie des Grads der Komplexitdt der betroffenen Druckgerdte- oder
Baugruppentechnologie und des Massenfertigungs- oder Seriencharakters des

Fertigungsprozesses aus.

Hierbei gehen sie allerdings so streng vor und halten ein solches Schutzniveau ein, wie es
fiir die Konformitét des Druckgeréts mit den Anforderungen dieser Richtlinie erforderlich

ist.

3) Stellt eine Konformitidtsbewertungsstelle fest, dass ein Hersteller die wesentlichen
Sicherheitsanforderungen nicht erfiillt hat, die in Anhang I, den entsprechenden
harmonisierten Normen oder sonstigen technischen Spezifikationen festgelegt sind, fordert
sie den Hersteller auf, angemessene Korrekturmaf3inahmen 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 Korrekturmafinahmen zu

ergreifen, und setzt die Bescheinigung falls notig aus oder zieht sie zuriick.

(5) Werden keine Korrekturmafnahmen ergriffen oder zeigen sie nicht die ndtige Wirkung,
beschriankt die Konformititsbewertungsstelle gegebenenfalls alle Bescheinigungen, setzt

sie aus bzw. zieht sie zurick.
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Artikel 35
Einspruch gegen Entscheidungen von notifizierten Stellen,

anerkannten unabhangigen Prifstellen und Betreiberpriifstellen

Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass Einspruchsverfahren gegen die Entscheidungen von

notifizierten Stellen, anerkannten unabhédngigen Priifstellen und Betreiberpriifstellen vorgesehen

sind.
Artikel 36
Meldepflichten der notifizierten Stellen,
anerkannten unabhangigen Prifstellen und Betreiberprifstellen
(1) Die notifizierten Stellen, anerkannten unabhéngigen Priifstellen und die

Betreiberpriifstellen melden der notifizierenden Behorde:

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

b) alle Umsténde, die Folgen fiir den Geltungsbereich oder die Bedingungen der
Notifizierung haben,

c) jedes Auskunftsersuchen iiber Konformitatsbewertungstitigkeiten, das sie von den
Marktiiberwachungsbehdrden erhalten haben,

d) auf Verlangen, welchen Konformitdtsbewertungstétigkeiten sie im Geltungsbereich
ihrer Notifizierung nachgegangen sind und welche anderen Tétigkeiten,
einschlieBlich 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 iibrigen Stellen, die unter dieser Richtlinie notifiziert
sind, dhnlichen Konformitdtsbewertungstitigkeiten nachgehen und dieselben Druckgerite
abdecken, einschldgige Informationen iiber die negativen und auf Verlangen auch iiber die

positiven Ergebnisse von Konformititsbewertungen.

Artikel 37
Erfahrungsaustausch

Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch zwischen den nationalen Behorden der

Mitgliedstaaten, die fiir die Notifizierungspolitik zustindig sind.

Artikel 38
Koordinierung der notifizierten Stellen,

der anerkannten unabhangigen Prufstellen und der Betreiberprifstellen

Die Kommission sorgt dafiir, dass eine zweckmiBige Koordinierung und Kooperation zwischen den
im Rahmen dieser Richtlinie notifizierten Konformititsbewertungsstellen in Form einer oder
mehrerer sektoraler Gruppen von Konformitdtsbewertungsstellen eingerichtet und ordnungsgemaf3

weitergeflihrt wird.

Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass sich die von ihnen notifizierten Konformitiatsbewertungs-
stellen an der Arbeit dieser Gruppe bzw. Gruppen direkt oder {iber benannte Bevollméchtigte

beteiligen.
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KAPITEL 5
UBERWACHUNG DES UNIONSMARKTES,
KONTROLLE DER AUF DEN UNIONSMARKT
EINGEFUHRTEN DRUCKGERATE UND BAUGRUPPEN
UND SCHUTZKLAUSELVERFAHREN

Artikel 39
Uberwachung des Unionsmarktes und Kontrolle

der auf den Unionsmarkt eingefiihrten Druckgerate oder Baugruppen

Fiir unter Artikel 1 dieser Richtlinie fallende Druckgerite oder Baugruppen gelten Artikel 15
Absatz 3 und die Artikel 16 bis 29 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.
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(1)

Artikel 40
Verfahren zur Behandlung von Druckgeraten oder Baugruppen,

mit denen ein Risiko verbunden ist, auf nationaler Ebene

Haben die Marktiiberwachungsbehdrden eines Mitgliedstaats hinreichenden Grund zu der
Annahme, dass Druckgerite oder Baugruppen, die unter diese Richtlinie fallen, mit einem
Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit von Menschen oder Haus- und Nutztiere oder
Giiter verbunden sind, so beurteilen sie, ob das betreffende Druckgerit oder die betreffende
Baugruppe alle in dieser Richtlinie festgelegten einschlidgigen Anforderungen erfiillt. Die
betreffenden Wirtschaftsakteure arbeiten zu diesem Zweck im erforderlichen Umfang mit

den Marktiiberwachungsbehdrden zusammen.

Gelangen die Marktiiberwachungsbehorden im Verlauf der Beurteilung nach Unterabsatz 1
zu dem Ergebnis, dass das Druckgerit oder die Baugruppe die Anforderungen dieser
Richtlinie nicht erfiillt, so fordern sie den betreffenden Wirtschaftsakteur unverziiglich auf,
innerhalb einer von der Behorde vorgeschriebenen, der Art des Risikos angemessenen und
vertretbaren Frist alle geeigneten KorrekturmaBnahmen zu ergreifen, um die Uberein-
stimmung des Druckgerits oder der Baugruppe mit diesen Anforderungen herzustellen

oder das Druckgerit oder die Baugruppe zuriickzunehmen oder zuriickzurufen.
Die Marktiiberwachungsbehorden unterrichten die entsprechende notifizierte Stelle.

Artikel 21 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 gilt fiir die in Unterabsatz 2 genannten

MafBnahmen.
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)

€)

4

Gelangen die Marktiiberwachungsbehorden zu der Auffassung, dass sich die fehlende
Konformitdt nicht auf das Hoheitsgebiet des Mitgliedstaats beschrinkt, unterrichten sie die
Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten {iber die Ergebnisse der Beurteilung und die

Maflnahmen, zu denen sie den Wirtschaftsakteur aufgefordert haben.

Der Wirtschaftsakteur gewéhrleistet, dass alle geeigneten Korrekturmafnahmen, die er
ergreift, sich auf sémtliche betroffenen Druckgerite und Baugruppen erstrecken, die er in

der Union auf dem Markt bereitgestellt hat.

Ergreift der betreffende Wirtschaftsakteur innerhalb der in Absatz 1 Unterabsatz 2
genannten Frist keine angemessenen KorrekturmaBBnahmen, treffen die Marktiiber-
wachungsbehorden alle geeigneten vorlaufigen MaBBnahmen, um die Bereitstellung des
Druckgeréts oder der Baugruppe auf ihrem nationalen Markt zu untersagen oder
einzuschrinken, das Druckgerit oder die Baugruppe vom Markt zu nehmen oder

zurickzurufen.

Die Marktiiberwachungsbehorden unterrichten die Kommission und die iibrigen

Mitgliedstaaten unverziiglich iiber diese Mallnahmen.
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(5) Aus den in Absatz 4 Unterabsatz 2 genannten Informationen gehen alle verfligbaren
Angaben hervor, insbesondere die Daten fiir die Identifizierung des nichtkonformen
Druckgerits oder der nichtkonformen Baugruppe, die Herkunft des Druckgerits oder der
Baugruppe, die Art der behaupteten Nichtkonformitdt und des Risikos sowie die Art und
Dauer der auf nationaler Ebene getroffenen Maflnahmen und die Argumente des
betreffenden Wirtschaftsakteurs. Die Marktiiberwachungsbehdrden geben insbesondere an,

ob die fehlende Konformitit auf eine der folgenden Ursachen zurilickzufiihren ist:

a)  das Druckgerit oder die Baugruppe erfiillt die Anforderungen hinsichtlich der
Gesundheit oder Sicherheit von Menschen oder des Schutzes von Haus- und

Nutztieren oder Giitern nicht oder

b)  die harmonisierten Normen, bei deren Einhaltung nach Artikel 12 eine

Konformitdtsvermutung gilt, sind mangelhatft.

(6) Die Mitgliedstaaten — auBBer jenem, der das Verfahren nach diesem Artikel eingeleitet hat —
unterrichten die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich tiber alle
erlassenen Maflnahmen und jede weitere ihnen vorliegende Information tiber die fehlende
Konformitit des Druckgerits oder der Baugruppe sowie, falls sie der erlassenen nationalen

Malnahme nicht zustimmen, iiber ihre Einwéande.

(7) Erhebt weder ein Mitgliedstaat noch die Kommission innerhalb von drei Monaten nach
Erhalt der in Absatz 4 Unterabsatz 2 genannten Informationen Einwand gegen eine

vorlaufige Mallnahme eines Mitgliedstaats, so gilt diese Mallnahme als gerechtfertigt.
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(8) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass unverziiglich geeignete restriktive Mafinahmen
hinsichtlich des betreffenden Druckgerits oder der betreffenden Baugruppe — wie etwa die

Riicknahme des Druckgerits oder der Baugruppe vom Markt — getroffen werden.

Artikel 41

Schutzklauselverfahren der Union

(1) Wurden nach Abschluss des Verfahrens geméf Artikel 40 Absitze 3 und 4 Einwinde
gegen eine Mallnahme eines Mitgliedstaats erhoben oder ist die Kommission der
Auffassung, dass diese nationale Mafinahme nicht mit dem Unionsrecht vereinbar ist,
konsultiert die Kommission unverziiglich die Mitgliedstaaten und den betreffenden
Wirtschaftsakteur bzw. die betreffenden Wirtschaftsakteure und nimmt eine Beurteilung
der nationalen Maflnahme vor. Anhand der Ergebnisse dieser Beurteilung erlésst die
Kommission einen Durchfiihrungsrechtsakt, in dem sie festlegt, ob die nationale

MaBnahme gerechtfertigt ist.

Die Kommission richtet ihren Beschluss an alle Mitgliedstaaten und teilt ihn diesen und
dem betreffenden Wirtschaftsakteur oder den betreffenden Wirtschaftsakteuren

unverziiglich mit.

(2) Halt sie die nationale MaBBnahme fiir gerechtfertigt, so ergreifen alle Mitgliedstaaten die
erforderlichen MaBBnahmen, um zu gewéhrleisten, dass das nichtkonforme Druckgerit oder
die nichtkonforme Baugruppe vom Markt genommen wird, und unterrichten die
Kommission dariiber. Hélt sie die nationale MaBBnahme nicht fiir gerechtfertigt, muss der

betreffende Mitgliedstaat sie riickgéngig machen.
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3)

(1

2)

Gilt die nationale Mafnahme als gerechtfertigt und wird die fehlende Konformitét des
Druckgerits oder der Baugruppe auf Mingel der harmonisierten Normen geméal Artikel 40
Absatz 5 Buchstabe b zuriickgefiihrt, leitet die Kommission das Verfahren nach Artikel 11
der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 ein.

Artikel 42

Konforme Druckgerate oder Baugruppen, die ein Risiko darstellen

Stellt ein Mitgliedstaat nach einer Beurteilung geméf Artikel 40 Absatz 1 fest, dass ein
Druckgerit oder eine Baugruppe ein Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit von
Menschen, fiir Haus- und Nutztiere oder fiir Giter darstellt, obwohl es bzw. sie mit dieser
Richtlinie tibereinstimmt, so fordert er den betreffenden Wirtschaftsakteur dazu auf, alle
geeigneten MaBBnahmen zu ergreifen, um dafiir zu sorgen, dass das betreffende Druckgerét
oder die betreffende Baugruppe bei seinem bzw. ihrem Inverkehrbringen dieses Risiko
nicht mehr aufweist oder dass es bzw. sie innerhalb einer von dem Mitgliedstaat
vorgeschriebenen, der Art des Risikos angemessenen und vertretbaren Frist zurtick-

genommen oder zuriickgerufen wird.

Der Wirtschaftsakteur gewéhrleistet, dass sich seine Korrekturmafnahmen auf simtliche
betroffenen Druckgerite oder Baugruppen erstrecken, die er in der Union auf dem Markt

bereitgestellt hat.
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3)

4

)

Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten
unverziiglich. Aus diesen Informationen gehen alle verfiigbaren Angaben hervor,
insbesondere die Daten fiir die Identifizierung der betreffenden Druckgerite oder
Baugruppen, ihre Herkunft, ihre Lieferkette, die Art des Risikos sowie die Art und Dauer

der auf nationaler Ebene getroffenen MaBBnahmen.

Die Kommission konsultiert unverziiglich die Mitgliedstaaten und den betreffenden
Wirtschaftsakteur bzw. die betreffenden Wirtschaftsakteure und nimmt eine Beurteilung
der auf nationaler Ebene getroffenen Mafinahmen vor. Anhand der Ergebnisse dieser
Beurteilung entscheidet die Kommission im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten, ob die
nationale MaBBnahme gerechtfertigt ist oder nicht, und schlagt, falls erforderlich, geeignete

MafBnahmen vor.

Die in Unterabsatz 1 dieses Absatzes genannten Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf3

dem in Artikel 44 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

In hinreichend begriindeten Fillen duBlerster Dringlichkeit im Zusammenhang mit dem
Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Menschen oder dem Schutz von Haus- und
Nutztieren oder Glitern erlédsst die Kommission nach dem Verfahren gemif Artikel 44

Absatz 4 sofort geltende Durchfiihrungsrechtsakte.

Die Kommission richtet ihren Beschluss an alle Mitgliedstaaten und teilt ihn diesen und
dem betreffenden Wirtschaftsakteur oder den betreffenden Wirtschaftsakteuren

unverziiglich mit.
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Artikel 43
Formale Nichtkonformitat

(1) Unbeschadet des Artikels 40 fordert ein Mitgliedstaat den betroffenen Wirtschaftsakteur

auf, die betreffende Nichtkonformitét zu beseitigen, falls er einen der folgenden Félle

feststellt:

a)

Die CE-Kennzeichnung wurde unter Verletzung von Artikel 30 der Verordnung

(EG) Nr. 765/2008 oder von Artikel 19 dieser Richtlinie angebracht.

b)  Die CE-Kennzeichnung wurde nicht angebracht.

c)  Die Kennnummer der notifizierten Stelle, die in der Phase der Fertigungskontrolle
titig war, wurde unter Verletzung von Artikel 19 angebracht oder wurde nicht
angebracht.

d)  Die Kennzeichnung und Etikettierung nach Anhang I Nummer 3.3 wurde nicht
durchgefiihrt bzw. wurde unter Verletzung von Artikel 19 oder Anhang |
Nummer 3.3 durchgefiihrt.

e) Die EU-Konformitétserklarung wurde nicht ausgestellt.

f)  Die EU-Konformitétserklarung wurde nicht ordnungsgemal ausgestellt.

g)  Die technischen Unterlagen sind entweder nicht verfligbar oder unvollstidndig.

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

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

PE-CONS 38/14 AMM/mfa/mhz/ms 88

DGG 3A DE


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=VER&code2=&gruppen=Link:%20765/2008;Nr:765;Year:2008&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:PE-CONS%2038/14;Code:PE-CONS;Nr:38;Year:14&comp=38%7C2014%7CPE-CONS

2

Besteht die Nichtkonformitéit gemiB Absatz 1 weiter, trifft der betroffene Mitgliedstaat alle
geeigneten MaBnahmen, um die Bereitstellung des Druckgerits bzw. der Baugruppe auf
dem Markt zu beschrianken oder zu untersagen oder um dafiir zu sorgen, dass es bzw. sie

zuriickgerufen oder vom Markt genommen wird.

KAPITEL 6

AUSSCHUSSVERFAHREN UND DELEGIERTE RECHTSAKTE

Artikel 44
Ausschussverfahren

(1) Die Kommission wird von dem Ausschuss "Druckgerite" unterstiitzt. Dieser Ausschuss ist
ein Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 4 der Verordnung (EU)

Nr. 182/2011.

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

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

(5) Die Kommission hort den Ausschuss zu allen Angelegenheiten, in denen nach der
Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 oder nach einem anderen Rechtsakt der Union eine
Konsultation von Sachverstindigen des Sektors vorgeschrieben ist.
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(1

2)

3)

Der Ausschuss kann dariiber hinaus im Einklang mit seiner Geschéftsordnung jegliche
anderen Angelegenheiten im Zusammenhang mit der Anwendung dieser Richtlinie priifen,
die entweder von seinem Vorsitz oder von einem Vertreter eines Mitgliedstaats vorgelegt

werden.

Artikel 45

Ubertragung von Befugnissen

Zur Beriicksichtigung sich abzeichnender, {iberaus gravierender Sicherheitsprobleme wird
der Kommission die Befugnis iibertragen, gemil Artikel 46 zur Neueinstufung von

Druckgeriten oder Baugruppen delegierte Rechtsakte zu erlassen, um

a)  dafiir zu sorgen, dass ein Druckgerit oder eine Baureihe von Druckgeréten, das bzw.

die unter Artikel 4 Absatz 3 fillt, den Anforderungen des Artikels 4 Absatz 1 geniigt,

b)  dafiir zu sorgen, dass eine Baugruppe oder eine Baureihe von Baugruppen, das bzw.

die unter Artikel 4 Absatz 3 fallt, den Anforderungen des Artikels 4 Absatz 2 geniigt,

c) ein Druckgerdt oder eine Baureihe von Druckgeridten abweichend von den

Anforderungen des Anhangs II in eine andere Kategorie einzustufen.

Hegt ein Mitgliedstaat Bedenken hinsichtlich der Sicherheit von Druckgeréten oder
Baugruppen, setzt er die Kommission unter Angabe von Griinden unverziiglich davon in

Kenntnis.

Bevor sie einen delegierten Rechtsakt erldsst, fithrt die Kommission eine griindliche

Beurteilung der Risiken durch, die eine Neueinstufung erforderlich machen.
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Artikel 46
Ausubung der Befugnistbertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in diesem

Artikel festgelegten Bedingungen iibertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemal3 Artikel 40 wird der Kommission ab
dem 1. Juni 2015 fiir fiinf Jahre tibertragen. Die Kommission erstellt spitestens neun
Monate vor Ablauf des Zeitraums von fiinf Jahren einen Bericht {iber die Befugnis-
iibertragung. Die Befugnisiibertragung verldngert sich stillschweigend um Zeitraume
gleicher Lénge, es sei denn, das Europdische Parlament oder der Rat widersprechen einer

solchen Verldngerung spétestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

3) Die Befugnisiibertragung gemif Artikel 45 kann vom Europdischen Parlament oder vom
Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss iiber den Widerruf beendet die
Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnisse. Er wird am Tag nach
seiner Ver6ffentlichung im Amtsblatt der Européischen Union oder zu einem im Beschluss
iiber den Widerruf angegebenen spiteren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von
delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss iiber den

Widerruf nicht bertihrt.

(4) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, tibermittelt sie ihn gleichzeitig

dem Europiischen Parlament und dem Rat.
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(5) Ein delegierter Rechtsakt, der gemal3 Artikel 45 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn
weder das Europdische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten
nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europdische Parlament und den Rat keine
erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Européische Parlament und der Rat
beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwénde erheben werden. Auf
Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate

verlangert.

KAPITEL 7
UBERGANGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 47

Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen Regelungen fiir Sanktionen fest, die bei Verstof3en der Wirtschaftsakteure
gegen die nach Mal3gabe dieser Richtlinie erlassenen nationalen Rechtsvorschriften verhéngt
werden, und treffen die zu deren Durchsetzung erforderlichen MaBBnahmen. Solche Regelungen

konnen bei schweren VerstoBen strafrechtlicher Natur sein.

Die in Absatz 1 genannten Sanktionen miissen wirksam, verhdltnismaBig und abschreckend sein.
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Artikel 48
Ubergangsbestimmungen

(1) Die Mitgliedstaaten diirfen die Inbetriebnahme von Druckgeriten und Baugruppen, die den
in ihrem Hoheitsgebiet zum Zeitpunkt des Beginns der Anwendung der
Richtlinie 97/23/EG geltenden Vorschriften entsprechen und bis zum 29. Mai 2002 in

Verkehr gebracht wurden, nicht behindern.

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

behindern.

3) GemaB der Richtlinie 97/23/EG von Konformititsbewertungsstellen ausgestellte

Bescheinigungen und gefasste Beschliisse bleiben im Rahmen der vorliegenden Richtlinie

giiltig.
Artikel 49
Umsetzung
(1) Die Mitgliedstaaten erlassen und veroffentlichen bis zum 28. Februar 2015 die

erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um Artikel 13 nachzukommen. Sie

teilen der Kommission unverziiglich den Wortlaut dieser Mafinahmen mit.

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

PE-CONS 38/14 AMM/mfa/mhz/ms 93
DGG 3A D E


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:97/23/EG;Year:97;Nr:23&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:97/23/EG;Year:97;Nr:23&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:97/23/EG;Year:97;Nr:23&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:PE-CONS%2038/14;Code:PE-CONS;Nr:38;Year:14&comp=38%7C2014%7CPE-CONS

)

€)

Bei Erlass dieser MaBBnahmen nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst oder
durch einen Hinweis bei der amtlichen Verdffentlichung auf die vorliegende Richtlinie
Bezug. In diese Vorschriften fiigen sie die Erkldrung ein, dass Bezugnahmen in den
geltenden Rechts- und Verwaltungsvorschriften auf Artikel 9 der Richtlinie 97/23/EG als
Bezugnahmen auf Artikel 13 der vorliegenden Richtlinie gelten. Die Mitgliedstaaten

regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme und die Formulierung dieser Erklarung.

Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen bis zum ..." die erforderlichen Rechts-
und Verwaltungsvorschriften, um dem Artikel 2 Absdtze 15 bis 31, den Artikeln 6 bis 12,
14, 17 und 18, dem Artikel 19 Absétze 3 bis 5, den Artikeln 20 bis 43 sowie den

Anhéngen I, II, III und IV nachzukommen.

Sie teilen der Kommission unverziiglich den Wortlaut dieser Maflnahmen mit. Sie wenden

Kk

diese MaBBnahmen ab dem ... an.

Bei Erlass dieser Maflnahmen nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst oder
durch einen Hinweis bei der amtlichen Veroffentlichung auf die vorliegende Richtlinie
Bezug. In diese Vorschriften fligen sie die Erkldrung ein, dass Bezugnahmen in den
geltenden Rechts- und Verwaltungsvorschriften auf die durch die vorliegende Richtlinie
aufgehobene Richtlinie als Bezugnahmen auf die vorliegende Richtlinie gelten. Die
Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme und die Formulierung dieser

Erklarung.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten innerstaatlichen

Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

*

*%

ABIL.: Bitte Datum einfiigen: zwei Jahre nach Inkrafttreten dieser Richtlinie.
ABL.: Bitte Datum einfiligen: zwei Jahre und ein Tag nach Inkrafttreten dieser Richtlinie.
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Artikel 50
Aufhebung

Artikel 9 der Richtlinie 97/23/EG wird unbeschadet der Pflichten der Mitgliedstaaten hinsichtlich
der in Anhang V Teil B genannten Frist fiir die Umsetzung dieses Artikels in innerstaatliches Recht

und fiir die Anwendung des dort genannten Artikels mit Wirkung vom 1. Juni 2015 gestrichen.

Die Richtlinie 97/23/EG in der Fassung der in Anhang V Teil A aufgefiihrten Rechtsakte wird
unbeschadet der Pflichten der Mitgliedstaaten hinsichtlich der in Anhang V Teil B genannten Frist
fiir die Umsetzung der dort genannten Richtlinie in innerstaatliches Recht und fiir die Anwendung

dieser Richtlinie mit Wirkung vom . L aufgehoben.

Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Bezugnahmen auf die vorliegende

Richtlinie und sind nach Mafigabe der Entsprechungstabelle in Anhang VI zu lesen.

*

ABI.: Bitte Datum zwei Jahre nach Inkrafttreten dieser Richtlinie einfiigen.
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Artikel 51
Inkrafttreten und Geltung

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veréffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union in Kraft.

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

Artikel 52

Adressaten

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehenzu ... am ...

Im Namen des Europaischen Parlaments Im Namen des Rates

Der Préasident Der Prasident

*

ABL.: bitte Datum einfiigen: zwei Jahre und ein Tag nach Inkrafttreten dieser Richtlinie.
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ANHANG |
WESENTLICHE SICHERHEITSANFORDERUNGEN
VORBEMERKUNGEN

1. Die Pflichten im Zusammenhang mit den in diesem Anhang aufgefiihrten wesentlichen
Sicherheitsanforderungen fiir Druckgeréte gelten auch fiir Baugruppen, wenn von ihnen

eine entsprechende Gefahr ausgeht.

2. Die in dieser Richtlinie aufgefiihrten wesentlichen Sicherheitsanforderungen sind bindend.
Die Pflichten, die sich aus den wesentlichen Sicherheitsanforderungen ergeben, gelten nur,
wenn von dem betreffenden Druckgerit bei Verwendung unter den vom Hersteller nach

verniinftigem Ermessen vorhersehbaren Bedingungen die entsprechende Gefahr ausgeht.

3. Der Hersteller ist verpflichtet, eine Analyse der Gefahren und Risiken vorzunehmen, um
die mit seinem Gerédt verbundenen druckbedingten Gefahren und Risiken zu ermitteln; er

muss das Gerit dann unter Beriicksichtigung seiner Analyse auslegen und bauen.

4. Die wesentlichen Sicherheitsanforderungen sind so zu interpretieren und anzuwenden, dass
dem Stand der Technik und der Praxis zum Zeitpunkt der Konzeption und der Fertigung
sowie den technischen und wirtschaftlichen Erwdgungen Rechnung getragen wird, die mit

einem hohen MafB des Schutzes von Gesundheit und Sicherheit zu vereinbaren sind.
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I.1.

1.2.

1.3.

2.1.

ALLGEMEINES

Druckgeréte sind so auszulegen, herzustellen, zu liberpriifen und gegebenenfalls
auszuriisten und zu installieren, dass ihre Sicherheit gewéhrleistet ist, wenn sie im
Einklang mit der Betriebsanleitung des Herstellers oder unter nach verniinftigem Ermessen

vorhersehbaren Bedingungen in Betrieb genommen werden.

Bei der Wahl der angemessensten Losungen hat der Hersteller folgende Grundsétze, und

zwar in der angegebenen Reihenfolge, zu beachten:

— Abwendung oder Verminderung der Gefahren, soweit dies nach verniinftigem

Ermessen moglich ist;

— Anwendung von geeigneten SchutzmalBBnahmen gegen nicht abzuwendende

Gefahren;

— gegebenenfalls Unterrichtung der Benutzer {iber die Restgefahren und Hinweise auf
geeignete besondere Maflnahmen zur Verringerung der Risiken bei der Installation

und/oder der Benutzung.

Wenn die Moglichkeit einer unsachgeméafen Verwendung bekannt oder vorhersehbar ist,
sind die Druckgerite so auszulegen, dass dem einer derartigen Benutzung innewohnenden
Risiko vorgebeugt wird oder, falls dies nicht mdglich ist, vor einer unsachgemif3en

Benutzung des Druckgerits in angemessener Weise gewarnt wird.
ENTWURF
Allgemeines

Druckgerite sind unter Bertlicksichtigung aller fiir die Gewéhrleistung der Sicherheit der
Gerédte wihrend ihrer gesamten Lebensdauer entscheidenden Faktoren fachgerecht zu

entwerfen.
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In dem Entwurf sind geeignete Sicherheitsfaktoren zu beriicksichtigen, bei denen
umfassende Methoden verwendet werden, von denen bekannt ist, dass sie geeignete

Sicherheitsmargen in Bezug auf alle relevanten Ausfallarten konsistent einbeziehen.
2.2. Auslegung auf die erforderliche Belastbarkeit

2.2.1. Druckgerite sind auf Belastungen auszulegen, die der beabsichtigten Verwendung und
anderen nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren Betriebsbedingungen angemessen

sind. Insbesondere sind die folgenden Faktoren zu berticksichtigen:

Innen- und AuBlendruck;

— Umgebungs- und Betriebstemperaturen,;

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

— Reaktionskrifte und -momente im Zusammenhang mit Trageelementen,

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

Unterschiedliche Belastungen, die gleichzeitig auftreten konnen, sind unter Beachtung der

Wabhrscheinlichkeit ihres gleichzeitigen Auftretens zu beriicksichtigen.
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2.2.2. Die Auslegung auf die erforderliche Belastbarkeit hat auf der Grundlage eines der

folgenden Verfahren zu erfolgen:

— in der Regel eine Berechnungsmethode gemall Nummer 2.2.3, gegebenenfalls

erginzt durch eine experimentelle Auslegungsmethode gemall Nummer 2.2.4;

— eine experimentelle Auslegungsmethode ohne Berechnung gemif3 Nummer 2.2.4,
wenn das Produkt aus dem maximal zuldssigen Druck (PS) und dem Volumen V

kleiner als 6 000 bar L oder das Produkt PS DN kleiner als 3 000 bar ist.
2.2.3. Berechnungsmethode
a)  Druckfestigkeit und andere Belastungsaspekte

Fiir Druckgerite sind die zuldssigen Beanspruchungen hinsichtlich der nach
vernilinftigem Ermessen vorhersehbaren Versagensmoglichkeiten abhéngig von den
Betriebsbedingungen zu begrenzen. Dazu sind Sicherheitsfaktoren anzuwenden, die
es ermoglichen, alle Unsicherheiten aufgrund der Herstellung, des tatsichlichen
Betriebes, der Beanspruchung, der Berechnungsmodelle, der Werkstoffeigenschaften

und des Werkstoffverhaltens vollstdndig abzudecken.

Die Berechnungsmethoden miissen ausreichende Sicherheitsmargen entsprechend

den Bedingungen von Nummer 7, soweit anwendbar, ergeben.

Zur Erfiillung der obigen Anforderungen kann eine der nachfolgenden Methoden, die

geeignet ist, gegebenenfalls in Ergdnzung oder Kombination angewandt werden:

— Auslegung nach Formeln,
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— Auslegung nach Analyseverfahren,
—  Auslegung nach bruchmechanischen Verfahren.
b)  Belastbarkeit

Zum Nachweis der Belastbarkeit des betreffenden Druckgerits sind geeignete

Auslegungsberechnungen durchzufiihren.
Insbesondere gilt Folgendes:

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

Druckraum auszugehen.

— Die Berechnungstemperaturen miissen angemessene Sicherheitsmargen

aufweisen.

— Bei der Auslegung sind alle mdglichen Temperatur- und Druckkombinationen
zu berticksichtigen, die unter nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren

Betriebsbedingungen des Gerétes auftreten konnen.

— Die maximale Spannung und die Spannungskonzentrationen miissen innerhalb

sicherer Grenzwerte liegen.
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Bei der Berechnung des Druckraums sind bei den Werkstoffeigenschaften
entsprechende Werte zu verwenden, die sich auf belegte Daten stiitzen, wobei
sowohl die Bestimmungen gemi3 Nummer 4 als auch entsprechende
Sicherheitsfaktoren zu beriicksichtigen sind. Zu den zu beriicksichtigenden

Werkstoffeigenschaften zéhlen:

- Streckgrenze, 0,2 %- bzw. 1 %-Dehngrenze bei der

Berechnungstemperatur;
— Zugfestigkeit;
— Zeitstandfestigkeit, z. B. Kriechfestigkeit;
— Ermiidungsdaten;
- Elastizitdtsmodul;
— angemessene plastische Verformung;
—  Kerbschlagarbeit;
— Bruchzéhigkeit.

Auf die Werkstoffeigenschaften sind geeignete Verbindungstfaktoren
anzuwenden, die beispielsweise von der Art der zerstérungsfreien Priifungen,
den Eigenschaften der Werkstoffverbindungen und den in Betracht gezogenen

Betriebsbedingungen abhéngen.
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— Beim Entwurf sind alle nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren
VerschleiBmechanismen (insbesondere Korrosion, Kriechen, Ermiidung)
entsprechend der beabsichtigen Verwendung des Gerites zu beriicksichtigen.
In der Betriebsanleitung gema3 Nummer 3.4 ist auf Entwurfsmerkmale
hinzuweisen, die fiir die Lebensdauer des Gerdtes von Belang sind,

beispielsweise

— fiir Kriechen: Auslegungslebensdauer in Stunden bei spezifizierten

Temperaturen;

— fiir Ermiidung: Auslegungszyklenzahl bei spezifizierten

Spannungswerten;
— fiir Korrosion: Korrosionszuschlag bei der Auslegung.
(c) Stabilitat

Wenn sich mit der errechneten Wanddicke keine ausreichende strukturelle Stabilitét
erzielen ldsst, sind die notwendigen Mallnahmen zu treffen, wobei die mit dem

Transport und der Handhabung verbundenen Risiken zu beriicksichtigen sind.
2.2.4. Experimentelle Auslegungsmethode

Die Auslegung des Gerédtes kann im Ganzen oder teilweise durch ein Priifprogramm
iiberpriift werden, das an einem fiir das Druckgerit oder die Druckgerétebaureihe

reprasentativen Muster durchgefiihrt wird.

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

dieser anzuerkennen.
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In diesem Programm sind die Priifbedingungen sowie die Annahme- und Ablehnungs-
kriterien 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 Druck-
gerits mittels geeigneter Instrumente, mit denen sich Verformungen und Spannungen

hinreichend genau messen lassen, beobachtet werden konnen.
Das Priifprogramm umfasst Folgendes:

a)  eine Druckfestigkeitspriifung, durch die liberpriift werden soll, dass bei einem Druck
mit einer gegeniiber dem maximal zuldssigen Druck festgelegten Sicherheitsmarge
das Gerit keine signifikante Undichtigkeit oder Verformung {iber einen festgelegten

Grenzwert hinaus zeigt.

Zur Bestimmung des Priifdrucks sind die Unterschiede zwischen den unter Priif-
bedingungen gemessenen Werten fiir die geometrischen Merkmale und die Werk-
stoffeigenschaften einerseits und den fiir die Konstruktion zugelassenen Werten
andererseits zu beriicksichtigen; der Unterschied zwischen Priif- und Auslegungs-

temperaturen ist ebenfalls zu beriicksichtigen;

b)  bei Kriech- oder Ermiidungsrisiko geeignete Priifungen, die entsprechend den fiir das
Gerét vorgesehenen Betriebsbedingungen (z. B. Betriebsdauer bei bestimmten

Temperaturen, Zahl der Zyklen bei bestimmten Spannungswerten) festgelegt werden;

c) falls erforderlich, ergéinzende Priifungen hinsichtlich weiterer besonderer
Einwirkungen gemal Nummer 2.2.1, beispielsweise Korrosion oder aggressive

Einwirkungen von auflen.
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2.3.

24.

Vorkehrungen fiir die Sicherheit in Handhabung und Betrieb

Die Bedienungseinrichtungen der Druckgerite miissen so beschaffen sein, dass ihre
Bedienung kein nach verniinftigem Ermessen vorhersehbares Risiko mit sich bringt. Die

folgenden Punkte sind gegebenenfalls besonders zu beachten:
— Verschluss- und Offnungsvorrichtungen;
— gefihrliches Abblasen aus Uberdruckventilen;

— Vorrichtungen zur Verhinderung des physischen Zugangs bei Uberdruck oder

Vakuum im Gerit;
— Oberfldchentemperaturen unter Berticksichtigung der beabsichtigten Verwendung;
— Zersetzung instabiler Fluide.

Insbesondere miissen Druckgerite mit abnehmbarer Verschlussvorrichtung mit einer
selbsttdtigen oder von Hand bedienbaren Einrichtung ausgeriistet sein, durch die das
Bedienungspersonal ohne weiteres sicherstellen kann, dass sich die Vorrichtung risikolos
Offnen ldsst. Lasst sich die Vorrichtung schnell betdtigen, so muss das Druckgerét
auBerdem mit einer Sperre ausgeriistet sein, die ein Offnen verhindert, solange der Druck

oder die Temperatur des Fluids ein Risiko darstellt.
Vorkehrungen fiir die Inspektion

a)  Druckgerite sind so zu entwerfen, dass alle erforderlichen Sicherheitsinspektionen

durchgefiihrt werden konnen.
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b)  Falls dies zur Gewéhrleistung der kontinuierlichen Geridtesicherheit erforderlich ist,
sind Vorkehrungen zur Feststellung des inneren Zustands des Druckgerétes
vorzusehen, wie Offnungen fiir den Zugang zum Inneren des Druckgerites, so dass

geeignete Inspektionen sicher und ergonomisch vorgenommen werden konnen.

c)  Andere Mittel zur Gewahrleistung eines sicheren Zustands der Druckgerite konnen

bei folgenden Gegebenheiten eingesetzt werden:
—  wenn diese zu klein fiir einen Einstieg sind,

—  wenn sich das Offnen des Druckgerites nachteilig auf das Innere des Geriites

auswirken wiirde;

— wenn der Inhaltsstoff den Werkstoff, aus dem das Druckgerit hergestellt ist,
erwiesenermalflen nicht angreift und auch kein anderer interner Schadigungs-

prozess nach verniinftigem Ermessen vorhersehbar ist.
2.5. Entleerungs- und Entliiftungsmoglichkeiten

Es sind, falls erforderlich, geeignete Vorrichtungen zur Entleerung und Entliiftung der

Druckgerite vorzusehen, um:

— schidliche Einwirkungen wie Wasserschlag, Vakuumeinbruch, Korrosion und
unkontrollierte chemische Reaktionen zu vermeiden; dabei sind alle Betriebs- und

Priifzustéinde, insbesondere Druckpriifungen zu beriicksichtigen;

— Reinigung, Inspektion und Wartung gefahrlos zu ermoglichen.
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2.6. Korrosion und andere chemische Einfliisse

Erforderlichenfalls sind entsprechende Wanddickenzuschlidge oder angemessene
Schutzvorkehrungen gegen Korrosion oder andere chemische Einfliisse vorzusehen, wobei
die beabsichtigte und nach verniinftigem Ermessen vorhersehbare Verwendung gebiihrend

zu berticksichtigen ist.
2.7. Verschlei3

Wo starke Erosions- oder Abrieberscheinungen auftreten konnen, sind angemessene

Malnahmen zu treffen, um

— diese Erscheinungen durch geeignete Auslegung, z. B. Wanddickenzuschlige, oder

durch die Verwendung von Auskleidungen oder Beschichtungen zu minimieren,
— den Austausch der am stérksten betroffenen Teile zu ermdglichen,

— mit Hilfe der in Nummer 3.4 genannten Betriebsanleitung die Aufmerksamkeit auf
diejenigen MafBnahmen zu richten, die fiir einen kontinuierlichen sicheren Betrieb

erforderlich sind.
2.8. Baugruppen
Baugruppen sind so auszulegen, dass

— die untereinander verbundenen Komponenten zuverlédssig und fiir ihre

Betriebsbedingungen geeignet sind,

— der richtige Einbau aller Komponenten und ihre angemessene Integration und

Montage innerhalb der Baugruppe gewéhrleistet wird.
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2.9.

2.10.

Fiillen und Entleeren

Gegebenenfalls sind die Druckgerite so auszulegen und mit Ausriistungsteilen auszustatten
bzw. fiir eine entsprechende Ausstattung vorzubereiten, dass ein sicheres Fiillen und

Entleeren gewihrleistet ist; hierbei ist insbesondere auf folgende Risiken zu achten:
a)  beim Fiillen:

- Uberfiillen oder zu hoher Druck, insbesondere im Hinblick auf den

Fiillungsgrad und den Dampfdruck bei der Bezugstemperatur;
— Instabilitit des Druckgerits;
b)  beim Entleeren: unkontrolliertes Freisetzen des unter Druck stehenden Fluids;
c)  beim Fiillen und Entleeren: gefdhrdendes An- und Abkoppeln.
Schutz vor Uberschreiten der zuldssigen Grenzen des Druckgerites

In den Fillen, in denen unter nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren Bedingungen
die zuldssigen Grenzen tiberschritten werden konnten, ist das Druckgerét mit geeigneten
Schutzvorrichtungen auszustatten bzw. fiir 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 Abhéngigkeit von dem jeweiligen Gerit bzw. der jeweiligen Baugruppe und den

jeweiligen Betriebsbedingungen zu bestimmen.
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Zu den geeigneten Schutzvorrichtungen und Kombinationen von Schutzvorrichtungen

zéhlen

a)

b)

Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion im Sinne von Artikel 2 Nummer 4,

gegebenenfalls geeignete Uberwachungseinrichtungen wie Anzeige- und/oder
Warnvorrichtungen, die es ermoglichen, dass entweder automatisch oder von Hand
angemessene MafBnahmen ergriffen werden, um fiir die Einhaltung der zuldssigen

Grenzen des Druckgerites zu sorgen.

2.11.  Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion

2.11.1. Fiir die Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion gilt Folgendes:

Sie sind unter Beriicksichtigung etwaiger Wartungs- und Priifanforderungen fiir die
Vorrichtungen so auszulegen und zu bauen, dass sie zuverldssig und fiir die

vorgesehenen Betriebsbedingungen geeignet sind.

Sie diirfen keine anderen Aufgaben erfiillen, es sei denn, ihre sicherheitsrelevanten

Funktionen kénnen dadurch nicht beeintrachtigt werden.

Sie haben den geeigneten Auslegungsgrundsidtzen im Hinblick auf einen
angemessenen und zuverldssigen Schutz zu entsprechen. Zu diesen Grundsétzen
gehoren insbesondere fehlsicheres Verhalten (fail safe), Redundanz,

Verschiedenartigkeit und Selbstiiberwachung.
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2.11.2.

2.11.3.

2.12.

3.1.

Einrichtungen zur Druckbegrenzung

Diese Einrichtungen sind so auszulegen, dass der Druck nicht betriebsmaBig den maximal
zulédssigen Druck PS tiberschreitet; eine kurzzeitige Druckiiberschreitung ist jedoch im

Einklang mit Nummer 7.3, sofern zutreffend, zuléssig.
Einrichtungen zur Temperaturiiberwachung

Diese Einrichtungen haben {iber eine sicherheitstechnisch angemessene und auf die

Messaufgabe abgestimmte Ansprechzeit zu verfiigen.
Externer Brand

Sofern erforderlich, sind Druckgerdte insbesondere unter Berticksichtigung ihres
Verwendungszwecks so auszulegen und gegebenenfalls mit geeigneten Ausriistungsteilen
auszustatten oder fiir eine entsprechende Ausstattung vorzubereiten, dass sie im Fall eines

externen Brandes die Anforderungen hinsichtlich der Schadensbegrenzung erfiillen.
FERTIGUNG
Fertigungsverfahren

Der Hersteller hat die sachkundige Ausfiihrung der in der Entwurfsphase festgelegten
Malnahmen zu gewihrleisten, indem er geeignete Techniken und entsprechende Verfahren

anwendet; dies gilt insbesondere im Hinblick auf die folgenden Punkte:
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3.1.1.

Vorbereitung der Bauteile

Bei der Vorbereitung der Bauteile (z. B. Formen und Schwei3kantenvorbereitung) darf es
nicht zu Beschddigungen, zu Rissen oder Verdnderungen der mechanischen Eigenschaften

kommen, die die Sicherheit des Druckgerites beeintridchtigen konnen.
Dauerhafte Werkstoffverbindungen

Die dauerhaften Werkstoffverbindungen und die angrenzenden Bereiche diirfen an der
Oberflache und im Inneren keine Méngel aufweisen, die die Sicherheit der Geréte

beeintridchtigen konnten.

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

berticksichtigt.

Bei Druckgeriten sind die dauerhaften Verbindungen der Teile, die zur Druckfestigkeit des
Gerites beitragen, und die unmittelbar damit verbundenen Teile von qualifiziertem
Personal mit angemessener Befiahigung und nach fachlich einwandfreien Arbeitsverfahren

auszufihren.

Die Zulassung von Arbeitsverfahren und Personal ist flir Druckgerite der Kategorien II, 111
und IV von einer zustindigen unabhéngigen Stelle vorzunehmen; hierbei handelt es sich

nach Wahl des Herstellers um
— eine notifizierte Stelle,

— eine von einem Mitgliedstaat gemil3 Artikel 20 anerkannte Priifstelle.
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3.2

Zur Erteilung dieser Zulassungen hat die unabhédngige Stelle die in den entsprechenden
harmonisierten Normen vorgesehenen Untersuchungen und Priifungen oder gleichwertige

Untersuchungen und Priifungen durch zufiihren oder diese durchfiihren zu lassen.
Zerstorungsfreie Priifungen

Bei Druckgeriten sind die zerstorungsfreien Priifungen an den dauerhaften Verbindungen
von qualifiziertem Personal mit angemessener Befdhigung auszufiihren. Bei Druckgeriten
der Kategorien III und IV ist die Qualifikation dieses Personals von einer unabhéngigen

Priifstelle, die von einem Mitgliedstaat geméf Artikel 20 anerkannt wurde, zu billigen.
Wirmebehandlung

Besteht das Risiko, dass die Werkstoffeigenschaften durch das Fertigungsverfahren so
stark gedndert werden, dass hierdurch die Sicherheit des Druckgeridtes beeintrachtigt wird,
so ist in einem geeigneten Fertigungsstadium eine angemessene Warmebehandlung

durchzufiihren.
Riickverfolgbarkeit

Es sind geeignete Verfahren einzufiihren und aufrechtzuerhalten, um die Werkstoffe der
Teile des Gerites, die zur Druckfestigkeit beitragen, mit geeigneten Mitteln vom
Materialeingang iiber den Herstellungsprozess bis zur Endabnahme des hergestellten

Druckgerétes identifizieren zu konnen.
Abnahme

Druckgerite sind der nachstehend beschriebenen Abnahme zu unterziehen.
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3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

Schlusspriifung

Druckgerite sind einer Schlusspriifung zu unterziehen, bei der durch Sichtpriifung und
Kontrolle der zugehorigen Unterlagen zu tliberpriifen ist, ob die Anforderungen dieser
Richtlinie erfiillt sind. Hierbei kénnen Priifungen, die wahrend der Fertigung durchgefiihrt
worden sind, berticksichtigt werden. Soweit von der Sicherheit her erforderlich, ist die
Schlusspriifung innen und auflen an allen Teilen des Gerites, gegebenenfalls wihrend des
Fertigungsprozesses (z. B. falls Kontrolle bei der Schlusspriifung nicht mehr méglich),

durchzufiihren.
Druckpriifung

Die Abnahme der Druckgerite hat eine Druckfestigkeitspriifung einzuschlief3en, die
normalerweise in Form eines hydrostatischen Druckversuchs durchgefiihrt wird, wobei der
Druck mindestens dem in Nummer 7.4 festgelegten Wert — falls anwendbar — zu

entsprechen hat.

Fiir serienmé@Big hergestellte Gerdte der Kategorie I kann diese Priifung auf statistischer

Grundlage durchgefiihrt werden.

Ist der hydrostatische Druckversuch nachteilig oder nicht durchfiihrbar, so konnen andere
Priifungen, die sich als wirksam erwiesen haben, durchgefiihrt werden. Fiir andere
Priifungen als den hydrostatischen Druckversuch sind zuvor zusétzliche Mainahmen, wie

zerstorungsfreie Priifungen oder andere gleichwertige Verfahren, anzuwenden.
Priifung der Sicherheitseinrichtungen

Bei Baugruppen hat die Abnahme auch eine Priifung der Ausriistungsteile mit Sicherheits-
funktion zu umfassen, bei der liberpriift wird, dass die Anforderungen gemal

Nummer 2.10 vollstindig erfiillt sind.
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3.3. Kennzeichnung und Etikettierung
Neben der gemdl3 Artikel 18 und 19 vorzunehmenden CE-Kennzeichnung und den nach
Artikel 6 Absatz 6 und Artikel 8 Absatz 3 bereitzustellenden Angaben sind folgende
Angaben zu machen:
a) fiir alle Druckgerite:
— Herstellungsjahr;
— Angaben, die eine Identifizierung des Druckgerits seiner Art entsprechend
erlauben, wie Typ-, Serien- oder Chargenkennzeichnung, Fabrikationsnummer;
— Angaben liber die wesentlichen zulédssigen oberen/unteren Grenzwerte.
b)  jenach Art des Druckgerits sind weitere Angaben zu machen, die zur
Gewdibhrleistung der Sicherheit bei Montage, Betrieb, Benutzung und gegebenenfalls
Wartung und regelméBiger Uberpriifung erforderlich sind, z. B.
— das Druckgerétevolumen V in I,
—  die Nennweite DN fiir Rohrleitungen,
— den aufgebrachten Priifdruck PT in bar und das Datum,
— den Einstelldruck der Sicherheitseinrichtung in bar,
— die Druckgeriteleistung in kW,
— die Netzspannung in Volt,
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—  die beabsichtigte Verwendung,
—  den Fiillungsgrad in kg/I,

—  die Hochstfiillmasse in kg,

— die Leermasse in kg,

— die Fluidgruppe.

c)  Falls erforderlich, sind die Druckgeridte mit Warnhinweisen zu versehen, mit denen
auf Félle unsachgeméaBer Verwendung hingewiesen wird, die erfahrungsgeméaf

moglich sind.

Auf dem Druckgerit oder einer an ihm fest angebrachten Datenplakette sind die in den

Buchstaben a, b und ¢ genannten Angaben zu machen, wobei folgende Ausnahmen gelten:

— Eine wiederholte Kennzeichnung von Einzelteilen, beispielsweise von Rohrteilen,
die fiir dieselbe Baugruppe bestimmt sind, kann gegebenenfalls durch Verwendung

einer entsprechenden Dokumentation vermieden werden;

— Ist das Druckgerét zu klein (z. B. Ausriistungsteile), so konnen diese Angaben auf

einem am Druckgerit befestigten Etikett gemacht werden;

— Angaben {iber die Fiillmasse und die unter Buchstabe ¢ genannten Warnhinweise
konnen auf Etiketten oder in einer anderen angemessenen Form gemacht bzw.

gegeben werden, sofern sie fiir einen angemessenen Zeitraum lesbar bleiben.
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3.4. Betriebsanleitung

a)  Bei ihrer Bereitstellung auf dem Markt ist den Druckgeriten, sofern erforderlich,
eine Betriebsanleitung fiir den Benutzer beizufiigen, die alle der Sicherheit

dienlichen Informationen zu folgenden Aspekten enthélt:

Montage einschlieBlich Verbindung verschiedener Druckgerite;

- Inbetriebnahme;

Benutzung;

Wartung einschlieBlich Inspektion durch den Benutzer.

b)  Die Betriebsanleitung hat die gemaB3 Nummer 3.3 auf dem Druckgerit
anzubringenden Angaben mit Ausnahme der Serienkennzeichnung zu enthalten; der
Betriebsanleitung sind gegebenenfalls die technischen Dokumente sowie
Zeichnungen und Plidne beizufiigen, die fiir das richtige Verstdndnis dieser Anleitung

erforderlich sind.

c)  Gegebenenfalls ist in der Betriebsanleitung auch auf die Risiken einer unsach-
geméifBen Verwendung gemédl Nummer 1.3 und auf die besonderen Merkmale des

Entwurfs gemdll Nummer 2.2.3 hinzuweisen.
4. WERKSTOFFE

Die zur Herstellung von Druckgerdten verwendeten Werkstoffe miissen, falls sie nicht

ersetzt werden sollen, fiir die gesamte vorgesehene Lebensdauer geeignet sein.
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SchweiBzusatzwerkstoffe und sonstige Verbindungswerkstoffe brauchen nur die

entsprechenden Auflagen der Nummern 4.1, 4.2 Buchstabe a und 4.3 erster Absatz zu

erfiillen, und zwar sowohl einzeln als auch in der Verbindung.

4.1. Fiir Werkstoffe drucktragender Teile gelten folgende Bestimmungen:

a)

Sie miissen Eigenschaften besitzen, die allen nach verniinftigem Ermessen
vorhersehbaren Betriebsbedingungen und allen Priifbedingungen entsprechen, und
insbesondere eine ausreichend hohe Duktilitit und Zahigkeit besitzen. Falls
zutreffend, miissen die Eigenschaften dieser Werkstoffe den Bestimmungen der
Nummer 7.5 entsprechen. Insbesondere miissen die Werkstoffe so ausgewdhlt sein,
dass es gegebenenfalls nicht zu einem Sprodbruch kommt; muss aus bestimmten
Griinden ein sproder Werkstoff verwendet werden, so sind entsprechende

MaBnahmen zu treffen.

b)  Sie miissen gegen die im Druckgerit gefiihrten Fluide in ausreichendem Maf3e
chemisch bestindig sein; die fiir die Betriebssicherheit erforderlichen chemischen
und physikalischen Eigenschaften diirfen wihrend der vorgesehenen Lebensdauer
nicht wesentlich beeintrichtigt werden.

c) Sie diirfen durch Alterung nicht wesentlich beeintrachtigt werden.

d)  Sie miissen fiir die vorgesehenen Verarbeitungsverfahren geeignet sein.

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

a)  sind die fiir die Berechnung im Hinblick auf Nummer 2.2.3 erforderlichen
Kennwerte sowie die wesentlichen Eigenschaften der Werkstoffe und ihrer

Behandlung gemiB Nummer 4.1 sachgerecht festzulegen;

b)  sind in den technischen Unterlagen Angaben zur Einhaltung der
Werkstoffvorschriften der vorliegenden Richtlinie in einer der folgenden Formen zu

machen:
— Verwendung von Werkstoffen entsprechend den harmonisierten Normen;

— Verwendung von Werkstoffen, fiir die eine europédische Werkstoffzulassung

fiir Druckgerite gemall Artikel 15 vorliegt;
— Einzelgutachten zu den Werkstoffen;

c) ist bei Druckgeriten der Kategorien III und IV eine besondere Bewertung des
Einzelgutachtens zu den Werkstoffen von der fiir die Konformitétsbewertung des

Druckgerites zustindigen notifizierten Stelle durchfiihren zu lassen.

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

bescheinigt wird.
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Fiir die wichtigsten drucktragenden Teile von Druckgeriten der Kategorien II, III und IV

hat dies in Form einer Bescheinigung mit spezifischer Priifung der Produkte zu erfolgen.

Wendet ein Werkstoffhersteller ein geeignetes, von einer in der Union niedergelassenen
zustidndigen Stelle zertifiziertes Qualitdtsmanagementsystem an, das in Bezug auf die
Werkstoffe einer spezifischen Bewertung unterzogen wurde, so wird davon ausgegangen,
dass die vom Hersteller ausgestellten Bescheinigungen den Nachweis der

Ubereinstimmung mit den entsprechenden Anforderungen dieser Nummer bieten.
SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN FUR BESTIMMTE DRUCKGERATE

Zusitzlich zu den Anforderungen gemifl den Nummern 1 bis 4 gelten die nachstehenden

Anforderungen fiir die unter die Nummern 5 und 6 fallenden Druckgerite.

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

Diese Druckgerite sind Teil von

— Dampf- und Heilwassererzeugern gemil3 Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe b, 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;

— Prozessheizgeriten fiir andere Medien als Dampf und HeilBwasser gemil3 Artikel 4
Absatz 1 Buchstabe a, wie z. B. Erhitzer fiir chemische und dhnliche Prozesse sowie

Druckgerite fiir die Nahrungsmittelindustrie.
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Diese Druckgerite sind so zu berechnen, auszulegen und zu bauen, dass das Risiko eines

signifikanten Versagens druckhaltender Teile aufgrund von Uberhitzung vermieden oder

minimiert wird. Insbesondere ist gegebenenfalls sicherzustellen, dass

a)

b)

d)

geeignete Schutzvorrichtungen vorgesehen werden, damit Betriebsparameter wie
Wirmezufuhr, Warmeabgabe und, wo zutreffend, Fliissigkeitsstand begrenzt werden

konnen, um das Risiko einer drtlichen oder generellen Uberhitzung zu vermeiden,

falls erforderlich, Probenahmestellen vorgesehen werden, damit die Eigenschaften
der Fluide bewertet werden kdnnen, um Risiken im Zusammenhang mit

Ablagerungen und/oder Korrosion zu vermeiden,

angemessene Vorkehrungen getroffen werden, um die Risiken von Schiden durch

Ablagerungen abzuwenden,

Moglichkeiten zur sicheren Abfiihrung von Nachwirme nach einem Abschalten

geschaffen werden,

Mafinahmen vorgesehen werden, damit eine gefdhrliche Ansammlung entziindlicher
Mischungen aus brennbaren Stoffen und Luft sowie ein Flammenriickschlag

vermieden werden.

6. ROHRLEITUNGEN GEMASS ARTIKEL 4 ABSATZ 1 BUCHSTABE ¢

Durch Auslegung und Bau ist Folgendes sicherzustellen:

a)  Dem Risiko einer Uberbeanspruchung durch unzulissige Bewegung oder
iberméBige Kréfte z. B. an Flanschen, Verbindungen, Kompensatoren oder
Schlauchleitungen ist durch Unterstiitzung, Befestigung, Verankerung, Ausrichtung
oder Vorspannung in geeigneter Weise vorzubeugen.
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b)

d)

g)

Falls sich im Innern von Rohrleitungen fiir gasformige Fluide Kondensfliissigkeit
bilden kann, sind Einrichtungen zur Entwidsserung bzw. zur Entfernung von
Ablagerungen aus tiefliegenden Bereichen vorzusehen, um Schiden aufgrund von

Wasserschlag oder Korrosion zu vermeiden.

Die Moglichkeit von Schiaden durch Turbulenzen oder Wirbelbildung ist gebiihrend
zu berticksichtigen. Dabei gelten die entsprechenden Bestimmungen der

Nummer 2.7.

Das Risiko von Ermiidungserscheinungen durch Vibrationen in Rohren ist gebiihrend

zu berticksichtigen.

Enthalten die Rohrleitungen Fluide der Gruppe 1, so ist in geeigneter Weise dafiir zu
sorgen, dass die Rohrabzweigungen, die wegen ihrer Abmessungen erhebliche

Risiken mit sich bringen, abgesperrt werden konnen.

Zur Minimierung des Risikos einer unbeabsichtigten Entnahme sind die Entnahme-
stellen an der permanenten Seite der Verbindungen unter Angabe des enthaltenen

Fluids deutlich zu kennzeichnen.

Zur 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

Die nachstehenden Bestimmungen sind in der Regel anzuwenden. Werden sie nicht

angewandt, einschlieBlich fiir den Fall, dass Werkstoffe nicht speziell genannt sind und

harmonisierte Normen nicht angewandt werden, so ist vom Hersteller nachzuweisen, dass

geeignete Mallnahmen ergriffen wurden, um ein gleichwertiges Gesamtsicherheitsniveau

zu erzielen.
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7.1.

7.1.1.

Die unter dieser Nummer festgelegten Bestimmungen ergédnzen die wesentlichen

Sicherheitsanforderungen der Nummern 1 bis 6 bei Druckgeriten, fiir die sie gelten.
Zulissige Belastungen
Symbole

Rex (Elastizitatsgrenze) 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 librigen Fallen.
R0 bezeichnet den Mindestwert der Zugfestigkeit bei 20 °C.
R bezeichnet die Zugfestigkeit bei Berechnungstemperatur.

Die zuldssige allgemeine Membranspannung darf bei liberwiegend statischen Belastungen
und bei Temperaturen auBBerhalb des Bereichs, in dem Kriechphdnomene signifikant sind,
je nach verwendetem Werkstoff den jeweils niedrigeren der folgenden Werte nicht

uberschreiten:

— ferritischer Stahl, einschlielich normalgegliihter (normalisierend gewalzter) Stahl
und mit Ausnahme von Feinkornstahl und Stahl mit besonderer Warmebehandlung:

5
2/3 von Rex und /12 von Riyno;
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- austenitischer Stahl:
- wenn die Bruchdehnung iiber 30 % betrégt: 2/3 von Rey;

- oder alternativ hierzu, wenn die Bruchdehnung tiber 35 % betrégt: 3/ von Rex

und /5 von Ru;
— unlegierter und niedriglegierter Stahlguss: '*/;o von Ry und /3 von Ruyzo;
— Aluminium: %/5 von Res;
— nicht aushértbare Aluminiumlegierungen: 2 5 von Re und /15 von Ry
7.2. Verbindungskoeffizienten

Bei Schweillverbindungen diirfen die Verbindungskoeffizienten folgende Werte nicht

uberschreiten:

— Bei Druckgeréten, an denen zerstorende und zerstérungsfreie Priifungen durch-
gefiihrt werden, um zu iiberpriifen, dass 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 zerstorungs-

freien Priifungen durchgefiihrt werden: 0,7.

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 Druckbehiltern

Die voriibergehende Druckiiberschreitung gemi3 Nummer 2.11.2 ist auf 10 % des hochstzuldssigen

Drucks zu begrenzen.
7.4. Hydrostatischer Priifdruck

Bei Druckbehéltern darf der hydrostatische Priifdruck gemi3 Nummer 3.2.2 den héheren

der folgenden Werte nicht unterschreiten:

— den 1,25fachen Wert der Hochstbelastung des Druckgeréts im Betrieb unter
Berticksichtigung des hochstzuldssigen Drucks und der hochstzuldssigen

Temperatur;
— den 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 Nummer 4.1 Buchstabe a, wenn seine Bruchdehnung
im normgemaif durchgefiihrten 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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ANHANG 11

KONFORMITATSBEWERTUNGSDIAGRAMME

(1) Die romischen Ziffern in den Diagrammen entsprechen folgenden Modulkategorien:
I = | Modul A
1I = | Module A2, DI, E1
1 = | Module B (Entwurfsmuster) + D,

B (Entwurfsmuster) + F, B (Baumuster)
+ E, B (Baumuster) + C2, H

v = | Module B (Baumuster) + D,
B (Baumuster)+ F, G, H1

(2) Die in Artikel 2 Nummer 4 definierten und in Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe d genannten
Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion fallen unter die Kategorie IV. Als Ausnahme
hiervon kénnen jedoch fiir spezifische Gerite hergestellte Ausriistungsteile mit

Sicherheitsfunktion in dieselbe Kategorie wie das zu schiitzende Gerit eingestuft werden.

3) Malfigebend fiir die Einstufung der in Artikel 2 Nummer 2 definierten und in Artikel 4

Absatz 1 Buchstabe d genannten drucktragenden Ausriistungsteile sind:
— ihr maximal zuldssiger Druck PS;
— das fiir sie maB3gebliche Volumen V bzw. ihre Nennweite DN;

— die Gruppe der Fluide, fiir die sie bestimmt sind.
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Zur Prézisierung der Konformitétsbewertungskategorien gilt das jeweilige Diagramm fiir

Behilter bzw. Rohrleitungen.

Werden sowohl das Volumen als auch die Nennweite als geeignet im Sinne von
Unterabsatz 1 zweiter Gedankenstrich angesehen, so ist das druckhaltende Ausriistungsteil

in die jeweils hohere Kategorie einzustufen.

(4) Mit den Abgrenzungskurven in den nachstehenden Konformititsbewertungsdiagrammen
wird der Hochstwert fiir jede Kategorie angegeben.
PE-CONS 38/14 AMM/mfa/mhz/ms 2

ANHANG II DGG 3A DE


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:PE-CONS%2038/14;Code:PE-CONS;Nr:38;Year:14&comp=38%7C2014%7CPE-CONS

PS
(bar) A

10000 —

PS=3000

3000 —

1000 —|
PS=1000
200 —
n
>
50—
10—

Artikel 4 Absatz 3

| | I 1 | >
0,1 1 10 100 400 1000 10000 V(L)

Diagramm 1
Behilter gemél Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a 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—
10—

Artikel 4 Absatz 3

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

Diagramm 2
Behilter gemil Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer i zweiter Gedankenstrich

Als Ausnahme hiervon sind tragbare Feuerloscher und Flaschen fiir Atemschutzgeridte mindestens

in die Kategorie III einzustufen.
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PS

(bar) A
10000 —
4 @)
1000 —
PS=500
500
200 —|
50— @
- PS=10
Artikel 4 Absatz 3 ®
1_
PS=0,5
0,5
| i T | >
0.1 1 10 100 400 1000 10000 V(L)

Diagramm 3

Behilter gemél Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer ii erster Gedankenstrich
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PS
(bar) A
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O e ®
>
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500 —|
100 —
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Artikel 4 Absatz 3
1_
PS=0,5
05
| I | | —>
0,1 1 10 20 100 1000 10000 V(L)

Diagramm 4
Behilter gemil Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer i1 zweiter Gedankenstrich

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

zu unterziehen.
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Diagramm 5

Druckgerdte gemél Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe b

Als Ausnahme hiervon sind Schnellkochtdpfe einer Entwurfskontrolle nach einem Priifverfahren zu

unterziehen, das mindestens einem der Module der Kategorie I1I entspricht.
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Diagramm 6

Rohrleitungen gemél Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe ¢ Ziffer 1 erster Gedankenstrich

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

Diagramm 6 unter die Kategorie I oder II fallen, in die Kategorie III einzustufen.
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Diagramm 7
Rohrleitungen gemif3 Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe ¢ 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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Diagramm 8

Rohrleitungen gemif3 Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe ¢ Ziffer ii erster Gedankenstrich
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Rohrleitungen gemif3 Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe ¢ Ziffer i1 zweiter Gedankenstrich
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ANHANG 111
KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN

Die Pflichten, die sich aufgrund der Bestimmungen dieses Anhangs fiir Druckgerite ergeben, gelten

auch fiir Baugruppen.
1. MODUL A: (INTERNE FERTIGUNGSKONTROLLE)

1. Bei der internen Fertigungskontrolle handelt es sich um das Konformitédtsbewertungs-
verfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3 und 4 genannten Pflichten
erfiillt sowie gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erklirt, dass die betreffenden

Produkte den auf sie anwendbaren Anforderungen der Rechtsvorschrift geniigen.
2. Technische Unterlagen
Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen.

Anhand dieser Unterlagen muss es mdglich sein, die Ubereinstimmung des Druckgeriits
mit den es betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine geeignete Risiko-
analyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die anwendbaren
Anforderungen aufzufiihren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des
Druckgerits zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind. Die technischen

Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

— eine allgemeine Beschreibung des Druckgerits;
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Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -plidne von Bauteilen, Unterbaugruppen,

Schaltkreisen usw.;

Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen und

Plane sowie der Funktionsweise des Druckgeréts erforderlich sind;

eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt
der Europaischen Union ver6ffentlicht wurden, vollstédndig oder in Teilen angewandt
worden sind, und eine Beschreibung, mit welchen Losungen die wesentlichen
Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie in den Punkten erfiillt wurden, in denen
diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden; im Fall von teilweise
angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in

den technischen Unterlagen angegeben;
die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

die Priifberichte.

3. Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mallnahmen, damit das Fertigungsverfahren und

seine Uberwachung die Ubereinstimmung der gefertigten Druckgerite mit den in

Nummer 2 genannten technischen Unterlagen und mit den Anforderungen dieser Richtlinie

gewihrleisten.
PE-CONS 38/14 AMM/mfa/mhz/ms 2
ANHANG III DGG 3A DE


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:PE-CONS%2038/14;Code:PE-CONS;Nr:38;Year:14&comp=38%7C2014%7CPE-CONS

4.1.

4.2.

CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserkldarung

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

dieser Richtlinie erfiillt, die CE-Kennzeichnung an.

Der Hersteller stellt fiir ein Modell des Druckgerits eine schriftliche EU-Konformitéts-
erkldrung aus und hilt sie zusammen mit den technischen Unterlagen nach dem Inverkehr-
bringen des Druckgerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behdrden bereit. Aus der EU-

Konformitatserklarung muss hervorgehen, fiir welches Druckgerét sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkldrung wird den zustindigen Behorden auf

Verlangen zur Verfiigung gestellt.
Bevollméachtigter

Die in Nummer 4 genannten Pflichten 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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2. MODUL A2: INTERNE FERTIGUNGSKONTROLLE MIT UBERWACHTEN
DRUCKGERATEPRUFUNGEN IN UNREGELMASSIGEN ABSTANDEN

1. Bei der internen Fertigungskontrolle mit Abnahme durch den Hersteller mit iberwachten
Druckgeritepriifungen in unregelméfBigen Abstdnden handelt es sich um das Konformitits-
bewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3, 4 und 5 genannten
Pflichten erfiillt sowie gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erklért, dass das

betreffende Druckgerit den Anforderungen dieser Richtlinie geniigt.
2. Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es
moglich sein, die Ubereinstimmung des Druckgerits mit den 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 Druckgerits;

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pldne von Bauteilen, Unterbaugruppen,

Schaltkreisen usw.;

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen und

Pliane sowie der Funktionsweise des Druckgeréts erforderlich sind;
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— eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt
der Européischen Union ver6ffentlicht 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; 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.
3. Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaBBnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine
Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten Druckgeriite mit den in Nummer 2
genannten technischen Unterlagen und mit den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser

Richtlinie gewédhrleisten.
4. Abnahme und Druckgerétepriifungen

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

unterliegt.
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Die notifizierte Stelle fiihrt in von ihr festgelegten unregelméafigen Abstéinden die
Produktpriifungen durch bzw. lisst sie durchfiihren, um die Qualitét der internen
Priifungen der Druckgerite zu iiberpriifen, wobei sie unter anderem der technischen

Komplexitét der Druckgerite und der Produktionsmenge Rechnung tragt.
Bei diesen Besuchen muss die notifizierte Stelle:

— sich vergewissern, dass der Hersteller die Abnahme gemédf3 Anhang I Nummer 3.2

tatsdachlich durchfiihrt;

— in den Fertigungs- oder Lagerstétten Druckgerite zu Kontrollzwecken entnehmen.
Die notifizierte Stelle entscheidet {iber 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
Druckgerite innerhalb annehmbarer Grenzen bewegt, um die Konformitét der Druckgerite

zu gewdhrleisten.

Bei Nichtkonformitdt eines oder mehrerer Druckgeréte ergreift die notifizierte Stelle die

geeigneten MalBnahmen.

Der Hersteller bringt unter der Verantwortung der notifizierten Stelle deren Kennnummer

wihrend des Fertigungsprozesses an.
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5.1.

5.2.

CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserkldarung

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

dieser Richtlinie erfiillt, die CE-Kennzeichnung an.

Der Hersteller stellt fiir ein Modell des Druckgerits eine schriftliche EU-Konformitéts-
erkldrung aus und hilt sie zusammen mit den technischen Unterlagen nach dem Inverkehr-
bringen des Druckgerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behdrden bereit. Aus der EU-

Konformitatserklarung muss hervorgehen, fiir welches Druckgerit sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkldrung wird den zustindigen Behorden auf

Verlangen zur Verfiigung gestellt.
Bevollméachtigter

Die in Nummer 5 genannten Pflichten 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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3.1.

Modul B: EU -BAUMUSTERPRUFUNG
EU-BAUMUSTERPRUFUNG (BAUMUSTER)

Bei der EU-Baumusterpriifung (Baumuster) 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.

Bei der EU-Baumusterpriifung (Baumuster) handelt es sich um die Bewertung der Eignung
des technischen Entwurfs des Druckgeréts anhand einer Priifung der in Nummer 3
genannten technischen Unterlagen und zusétzlichen Nachweise sowie um die Priifung

eines fiir die geplante Produktion reprasentativen Musters des vollstandigen Druckgerits.

Der Antrag auf EU-Baumusterpriifung ist vom Hersteller bei einer einzigen notifizierten

Stelle seiner Wahl einzureichen.
Der Antrag enthilt Folgendes:

- Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten

eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;

— eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten

Stelle eingereicht worden ist;
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die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es mdglich sein, die
Ubereinstimmung des Druckgeriits mit den anwendbaren 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 Druckgerits;

Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pldne von Bauteilen, Unterbaugruppen,

Schaltkreisen usw.;

Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Versténdnis dieser Zeichnungen und

Pléne sowie der Funktionsweise des Druckgerits erforderlich sind;

eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt
der Europaischen Union veréffentlicht 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; im Fall von teilweise angewandten
harmonisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in den technischen

Unterlagen angegeben;

die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;
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Prifberichte;
Angaben zu den bei der Fertigung vorgesehenen Priifungen;

Angaben zu den erforderlichen Qualifikationen oder Zulassungen gemafl Anhang I

Nummern 3.1.2 und 3.1.3;

fiir die betreffende Produktion représentative Muster.

Das Muster kann sich auf mehrere Versionen eines Druckgerits beziehen, sofern die

Unterschiede zwischen den verschiedenen Versionen das Sicherheitsniveau nicht

beeintrichtigen.

Die notifizierte Stelle kann zusétzliche Muster anfordern, wenn dies zur Durchfiihrung des

Priifprogramms erforderlich ist;

—die zusitzlichen Nachweise fiir die Eignung der fiir den Entwurf gewidhlten
Losungen. In diesen zusétzlichen Nachweisen miissen alle Unterlagen vermerkt sein,
nach denen insbesondere dann vorgegangen worden ist, wenn die einschligigen
harmonisierten Normen nicht in vollem Umfang angewandt worden sind. Die
zusitzlichen Nachweise umfassen erforderlichenfalls die Ergebnisse von Priifungen,
die von einem geeigneten Labor des Herstellers, der andere einschlégige technische
Spezifikationen anwendet, oder von einem anderen Priiflabor in seinem Auftrag und

unter seiner Verantwortung durchgefiihrt wurden.
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4. Die notifizierte Stelle hat folgende Aufgaben:

4.1. Priifung der technischen Unterlagen und zusétzlichen Nachweise, um zu bewerten, ob der

technische Entwurf des Druckgerits und das Fertigungsverfahren angemessen sind.
Die notifizierte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

— Sie begutachtet die Werkstoffe, wenn diese nicht den geltenden harmonisierten
Normen oder einer europdischen Werkstoffzulassung fiir Druckgeratewerkstoffe
entsprechen, und iiberpriift die vom Werkstoffhersteller gemadfl Anhang I Nummer

4.3 ausgestellte Bescheinigung.

- Sie erteilt die Zulassung fiir die Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung dauerhafter
Verbindungen oder iiberpriift, ob diese bereits gemafl Anhang [ Nummer 3.1.2

zugelassen worden sind.

— Sie iiberpriift, ob das Personal fiir die Ausfithrung der dauerhaften Verbindungen und
die zerstorungsfreien Priifungen gemafl Anhang I Nummern 3.1.2 und 3.1.3

qualifiziert oder zugelassen ist.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

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 einschldgigen

Vorschriften dieser Normen entworfen wurden;

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

anzuwenden,;

Durchfiihrung der geeigneten Untersuchungen und erforderlichen Priifungen, um
festzustellen, ob die Losungen, die von einem Hersteller gewéhlt werden, der sonstige
einschligige technische Spezifikationen anwendet, die entsprechenden wesentlichen
Sicherheitsanforderungen der Richtlinie erfiillen, falls er die Losungen aus den

einschldgigen harmonisierten Normen nicht angewandt hat;

Vereinbarung mit dem Hersteller, wo die Untersuchungen und Priifungen durchgefiihrt

werden.

Die notifizierte Stelle erstellt einen Priifungsbericht tiber die gemal Nummer 4
durchgefiihrten MaBBnahmen und die dabei erzielten Ergebnisse. Unbeschadet ihrer
Pflichten gegeniiber der notifizierenden Behorde verdffentlicht die notifizierte Stelle den

Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung des Herstellers.
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6. Entspricht das Baumuster den fiir das betreffende Messgerit geltenden Anforderungen
dieser Richtlinie, stellt die notifizierte Stelle dem Hersteller eine EU-Baumusterpriif-
bescheinigung (fiir Baumuster) aus. Unbeschadet der Nummer 7 muss diese Bescheinigung
zehn Jahre lang giiltig und verlangerbar sein, und sie muss den Namen und die Anschrift
des Herstellers, die Ergebnisse der Priifung, etwaige Bedingungen fiir ihre Giiltigkeit und

die erforderlichen Daten fiir die Identifizierung des zugelassenen Baumusters enthalten.

Eine Liste der wichtigsten technischen Unterlagen wird der Bescheinigung beigefiigt und

in einer Kopie von der notifizierten Stelle aufbewahrt.

Die Bescheinigung und ihre Anhénge enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand
deren sich die Ubereinstimmung der hergestellten Druckgerite mit dem gepriiften
Baumuster beurteilen und gegebenenfalls eine Kontrolle nach ihrer Inbetriebnahme

durchfithren 14sst.

Entspricht das Baumuster nicht den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie,
verweigert die notifizierte Stelle die Ausstellung einer EU-Baumusterpriifbescheinigung
(fiir Baumuster) und unterrichtet den Antragsteller dariiber, wobei sie ihre 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 ndtig 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 Baumuster) vorliegen, iiber alle Anderungen an dem
zugelassenen Baumuster, die dessen Ubereinstimmung mit den wesentlichen Sicherheits-
anforderungen dieser Richtlinie oder den Bedingungen fiir die Giiltigkeit der Bescheini-
gung beeintrichtigen konnen. Derartige Anderungen erfordern eine Zusatzgenehmigung in
Form einer Ergénzung der urspriinglichen EU-Baumusterpriifbescheinigung (fiir

Baumuster).

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde tiber die EU-Baumuster-
priifbescheinigungen (fiir Baumuster) und/oder etwaige Ergdnzungen dazu, die sie
ausgestellt oder zurlickgenommen hat, und tibermittelt ihrer notifizierenden Behorde in
regelméBigen Abstidnden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller solcher
Bescheinigungen und/oder Ergidnzungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf

andere Art eingeschrénkt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die {ibrigen notifizierten Stellen iiber die EU-
Baumusterpriifbescheinigungen (fiir Baumuster) und/oder etwaige Ergdnzungen dazu, die
sie verweigert, zuriickgenommen, ausgesetzt oder auf andere Weise eingeschréankt hat, und
teilt ihnen, wenn sie dazu aufgefordert wird, alle von ihr ausgestellten Bescheinigungen

und/oder Ergénzungen dazu mit.
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10.

Wenn sie dies verlangen, erhalten die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen
notifizierten Stellen eine Abschrift der EU-Baumusterpriifbescheinigungen (fiir
Baumuster) und/oder ihrer Ergédnzungen. 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 Baumuster), ihrer
Anhidnge und Ergédnzungen sowie des technischen Dossiers einschlieBlich der vom
Hersteller eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die Giiltigkeitsdauer der

Bescheinigung endet.

Der Hersteller hélt ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung (fiir Baumuster),
ithrer Anhidnge und Ergdnzungen zusammen mit den technischen Unterlagen nach dem

Inverkehrbringen des Druckgerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behdrden bereit.

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

festgelegt sind.
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3.2.

EU-BAUMUSTERPRUFUNG (ENTWURFSMUSTER)

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

Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt.

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

eines Musters.

Die experimentelle Auslegungsmethode gemafl Anhang I Nummer 2.2.4 darf im Rahmen

dieses Moduls nicht verwendet werden.

Der Antrag auf EU-Baumusterpriifung (Entwurfsmuster) ist vom Hersteller bei einer

einzigen notifizierten Stelle seiner Wahl einzureichen.
Der Antrag enthélt Folgendes:

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollmichtigten

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;

— die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es mdglich sein, die
Ubereinstimmung des Druckgerits mit den anwendbaren Anforderungen der
Richtlinie 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 Druckgerits;

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -plédne von Bauteilen, Unterbaugruppen,

Schaltkreisen usw.;

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen und

Pliane sowie der Funktionsweise des Druckgeréts erforderlich sind;

— eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt
der Européischen Union ver6ffentlicht 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; im Fall von teilweise angewandten
harmonisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in den technischen

Unterlagen angegeben;
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die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

Angaben zu den erforderlichen Qualifikationen oder Zulassungen gemafl Anhang I

Nummern 3.1.2 und 3.1.3;

die zusitzlichen Nachweise fiir die Eignung der fiir den Entwurf gewdhlten
Losungen. 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. Diese
zusitzlichen Nachweise umfassen erforderlichenfalls die Ergebnisse von Priifungen,
die von einem geeigneten Labor des Herstellers oder von einem anderen Priiflabor in

seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung durchgefiihrt wurden.

Der Antrag kann sich auf mehrere Versionen eines Druckgerits erstrecken, sofern die

Unterschiede zwischen den verschiedenen Versionen das Sicherheitsniveau nicht

beeintriachtigen.
4. Die notifizierte Stelle hat folgende Aufgaben:
4.1. Priifung der technischen Unterlagen und zusitzlichen Nachweise, um zu bewerten, ob der

technische Entwurf des Produkts angemessen ist.

Die notifizierte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

Sie begutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn diese nicht den geltenden
harmonisierten Normen oder einer europdischen Werkstoffzulassung fiir

Druckgeriatewerkstoffe entsprechen.

Sie erteilt die Zulassung fiir die Arbeitsverfahren zur Ausfithrung dauerhafter
Verbindungen oder iiberpriift, ob diese bereits gemédfl Anhang I Nummer 3.1.2

zugelassen worden sind.
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4.2.

4.3.

Durchfiihrung der geeigneten Untersuchungen, um festzustellen, ob die Losungen aus den
einschlidgigen harmonisierten Normen korrekt angewandt worden sind, sofern der

Hersteller sich fiir ihre Anwendung entschieden hat;

Durchfiihrung der geeigneten Untersuchungen, um festzustellen, ob die vom Hersteller
gewahlten Losungen die entsprechenden wesentlichen Sicherheitsanforderungen der
Richtlinie erfiillen, falls er die Losungen aus den einschldgigen harmonisierten Normen

nicht angewandt hat.

Die notifizierte Stelle erstellt einen Priifungsbericht {iber die gemal Nummer 4
durchgefiihrten Maflnahmen und die dabei erzielten Ergebnisse. Unbeschadet ihrer
Pflichten gegeniiber den notifizierenden Behdrden verdffentlicht die notifizierte Stelle den

Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung des Herstellers.

Entspricht der Entwurf den Anforderungen dieser Richtlinie, stellt die notifizierte Stelle
dem Hersteller eine EU-Baumusterpriifbescheinigung (fiir Entwurfsmuster) aus.
Unbeschadet der Nummer 7 muss diese Bescheinigung zehn Jahre lang giiltig und
verldngerbar sein, und sie muss den Namen und die Anschrift des Herstellers, die
Ergebnisse der Priifung, etwaige Bedingungen fiir ihre Giiltigkeit und die erforderlichen

Daten fiir die Identifizierung des zugelassenen Baumusters enthalten.

Eine Liste der wichtigsten technischen Unterlagen wird der Bescheinigung beigefiigt und

in einer Kopie von der notifizierten Stelle aufbewahrt.

Die Bescheinigung und ihre Anhénge enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand
deren sich die Ubereinstimmung der hergestellten Druckgeriite mit dem gepriiften
Entwurfsmuster beurteilen und gegebenenfalls eine Kontrolle nach ihrer Inbetriebnahme

durchfithren 14sst.
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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 thre Weigerung

ausfiihrlich begriindet.

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 ndtig 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 Entwurfsmuster) vorliegen, iiber alle Anderungen an
dem zugelassenen Entwurf, die dessen Ubereinstimmung mit den wesentlichen
Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie oder den Bedingungen fiir die Giiltigkeit der
Bescheinigung beeintriichtigen konnen. Derartige Anderungen erfordern eine
Zusatzgenehmigung in Form einer Ergénzung der urspriinglichen EU-

Baumusterpriifbescheinigung (fiir Entwurfsmuster).

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

andere Art eingeschrinkt hat.
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10.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die iibrigen notifizierten Stellen iiber die EU-
Baumusterpriitbescheinigungen (fiir Entwurfsmuster) und/oder etwaige Ergédnzungen 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-Baumusterpriifbescheinigungen (fiir
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-Baumusterpriitbescheinigung (fiir Entwurfsmuster),
ihrer Anhidnge und Ergdnzungen sowie des technischen Dossiers einschlielich der vom
Hersteller eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die Giiltigkeitsdauer der

Bescheinigung endet.

Der Hersteller hilt ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung (fiir
Entwurfsmuster), ihrer Anhidnge und Ergdnzungen zusammen mit den technischen
Unterlagen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Druckgerits fiir die nationalen

Behorden bereit.

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

festgelegt sind.
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4. MODUL C2: KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE EINER
INTERNEN FERTIGUNGSKONTROLLE MIT UBERWACHTEN
DRUCKGERATEPRUFUNGEN IN UNREGELMASSIGEN ABSTANDEN

1. Die Konformitidt mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit
iiberwachten Druckgeritepriifungen in unregelméfBigen Abstdnden ist der Teil eines
Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3 und 4
festgelegten Pflichten erfiillt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklért,
dass die betreffenden Druckgerite der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Bauart entsprechen und den auf sie anwendbaren Anforderungen der

Richtlinie gentigen.
2. Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Maflnahmen, damit das Fertigungsverfahren und
seine Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten Druckgerite mit der in der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den auf sie anwendbaren

Anforderungen dieser Richtlinie gewéhrleistet.
3. Abnahme und Druckgeritepriifungen

Eine vom Hersteller gewihlte notifizierte Stelle fiihrt in von ihr festgelegten
unregelméfBigen Abstinden die Priifungen durch bzw. ldsst sie durchfiihren, um die
Qualitét der Abnahme und der internen Priifungen der Druckgerite zu tiberpriifen, wobei
sie unter anderem der technischen Komplexitdt der Druckgerédte und der Produktionsmenge

Rechnung trigt.
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Die notifizierte Stelle vergewissert sich, dass der Hersteller die Abnahme gemaf3 Anhang I

Nummer 3.2 tatsdchlich durchfiihrt.

Vor dem Inverkehrbringen entnimmt die notifizierte Stelle vor Ort eine geeignete Stich-
probe der fertigen Druckgeréte und untersucht sie; ferner fiihrt sie geeignete Priifungen
entsprechend den einschldgigen Abschnitten der harmonisierten Normen und/oder
gleichwertige Priifungen nach sonstigen einschldgigen technischen Spezifikationen durch,
um die Konformitdt der Druckgeréte mit den anwendbaren Anforderungen der

Rechtsvorschrift zu priifen.

Die notifizierte Stelle entscheidet {iber die Anzahl der zu entnehmenden Druckgerite sowie
dariiber, ob es erforderlich ist, an diesen entnommenen Druckgeridten die Abnahme ganz

oder teilweise durchzufithren 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 Konformitét der Druckgeréte

zu gewihrleisten.

Fiihrt eine notifizierte Stelle die Priifungen durch, bringt der Hersteller unter ihrer

Verantwortung wihrend des Fertigungsprozesses ihre Kennnummer an.
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4.1.

4.2.

CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserkldarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerit und jeder einzelnen Baugruppe,
das/die mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart
iibereinstimmt und die anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die CE-

Kennzeichnung an.

Der Hersteller stellt fiir ein Modell eines Druckgerits eine schriftliche EU-Konformitéts-
erkldrung aus und hélt sie nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn Jahre lang fiir
die nationalen Behdrden 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.
Bevollmichtigter

Die in Nummer 4 genannten Pflichten des Herstellers kdnnen von seinem
Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls

sie im Auftrag festgelegt sind.
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3.1.

MODUL D: KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE EINER
QUALITATSSICHERUNG BEZOGEN AUF DEN PRODUKTIONSPROZESS

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 Pflichten erfiillt sowie gewéhrleistet
und auf eigene Verantwortung erklirt, dass die betreffenden Druckgerite oder Baugruppen
der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und den auf

sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gentigen.
Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitdtssicherungssystem fiir die Herstellung,
Endabnahme und Priifung der betreffenden Druckgerdte geméfl Nummer 3 und unterliegt

der Uberwachung gemiB Nummer 4.
Qualitdtssicherungssystem

Der Hersteller beantragt fiir die betreffenden Druckgerite bei der notifizierten Stelle seiner

Wahl die Bewertung seines Qualititssicherungssystems.
Der Antrag enthilt Folgendes:

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten

eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;

— eine schriftliche Erkldrung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten

Stelle eingereicht worden ist;
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— alle einschldgigen Angaben {iber die vorgesehene Bauart der Druckgerite;
— die Unterlagen {liber das Qualitétssicherungssystem,;

— die technischen Unterlagen iiber die zugelassene Bauart und eine Abschrift der

EU-Baumusterpriifbescheinigung.

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

anwendbaren Anforderungen der Richtlinie.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind
systematisch und ordnungsgemif in Form schriftlicher Grundséitze, Verfahren und
Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber das Qualitétssicherungssystem
miissen eine einheitliche Auslegung der Qualititssicherungsprogramme, -pléine, -

handbiicher und -berichte ermdglichen.
Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

- Qualitétsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustidndigkeiten und Befugnisse der

Geschiéftsleitung in Bezug auf die Druckgeritequalitit;

— entsprechende Fertigungs-, Qualititssteuerungs- und Qualitdtssicherungstechniken
und andere systematische Ma3nahmen, insbesondere die zugelassenen Arbeits-
verfahren zur Ausfithrung der dauerhaften Verbindungen gemifl Anhang I

Nummer 3.1.2;
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— Untersuchungen und Priifungen, die vor, wiahrend und nach der Herstellung

durchgefiihrt werden (unter Angabe ihrer Haufigkeit);

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

und 3.1.3 zustindigen Personals; und

— Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Qualitdt und die wirksame

Arbeitsweise des Qualitdtssicherungssystems liberwacht werden kénnen.

3.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitétssicherungssystem, um festzustellen, ob es die

in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt.

Bei den Bestandteilen des Qualititssicherungssystems, die die entsprechenden
Spezifikationen der einschldgigen harmonisierten Norm erfiillen, geht sie von einer

Konformitit mit diesen Anforderungen aus.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfiigt mindestens ein
Mitglied des Auditteams iiber Erfahrung mit der Bewertung in dem einschliagigen
Druckgerdtebereich und der betreffenden Druckgeritetechnik sowie {iber Kenntnis der
anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie. Das Audit umfasst auch eine

Kontrollbesichtigung des Herstellerwerks.
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3.4.

3.5.

4.1.

Das Auditteam iiberpriift 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 Produkts mit diesen

Anforderungen gewihrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss das Fazit des Audits

und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitétssicherungssystem
verbundenen Pflichten zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass das System stets sachgeméf

und effizient betrieben wird.

Der Hersteller hélt die notifizierte Stelle, die das Qualitétssicherungssystem zugelassen hat,

iiber alle geplanten Anderungen des Qualititssicherungssystems auf dem Laufenden.

Die notifizierte Stelle beurteilt 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 gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der

Priifung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.
Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die mit dem zugelassenen

Qualitétssicherungssystem verbundenen Pflichten vorschriftsméBig erfiillt.
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4.2. Der Hersteller gewihrt der notifizierten Stelle fiir die Bewertung Zugang zu den
Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen

Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:
— die Unterlagen iiber das Qualitdtssicherungssystem;

— die qualitdtsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Priifberichte, Priif- und
Eichdaten oder Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten

Mitarbeiter.

4.3. Die notifizierte Stelle fithrt regelmiBig Audits durch, um sicherzustellen, dass der
Hersteller das Qualititssicherungssystem aufrechterhélt und anwendet, und iibergibt ihm
einen entsprechenden Priifbericht. Die Haufigkeit der regelmédBigen Audits ist so zu

wihlen, dass alle drei Jahre eine vollstindige Neubewertung vorgenommen wird.

4.4. Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche
abstatten. Die Notwendigkeit derartiger zusétzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird
anhand eines von der notifizierten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei

diesem System sind insbesondere die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:

— Kategorie des Druckgerits;

—  Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;

— erforderliche Verfolgung von Korrekturmafnahmen;

— gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

— wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -

techniken.
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5.1.

5.2.

Bei diesen Besuchen kann die notifizierte Stelle bei Bedarf Produktpriifungen zur
Kontrolle des ordnungsgeméafen Funktionierens des Qualitdtssicherungssystems
vornehmen oder vornehmen lassen. Die notifizierte Stelle iibergibt dem Hersteller einen

Bericht iiber den Besuch und im Falle von Priifungen einen Priifbericht.
CE-Kennzeichnung und EU-Konformitétserkldrung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerit, das mit der in der EU-Baumuster-
priifbescheinigung beschriebenen Bauart iibereinstimmt und die anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die CE-Kennzeichnung und — unter der

Verantwortung der in Nummer 3.1 genannten notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Modell eines Druckgerits eine schriftliche EU-Konformitats-
erkldrung aus und hélt sie nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn Jahre lang fiir
die nationalen Behdrden 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.
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Der Hersteller hélt nach dem Inverkehrbringen des Druckgerits zehn Jahre lang folgende

Unterlagen fiir die nationalen Behorden bereit:
— die Unterlagen geméfl Nummer 3.1;
- die genehmigten Anderungen gemi Nummer 3.5;

— die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemal3 den

Nummern 3.3, 3.5, 4.3 und 4 .4.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden tiber die Zulassungen fiir
Qualititssicherungssysteme, die sie ausgestellt oder zuriickgezogen hat, und {ibermittelt
ithren notifizierenden Behorden in regelméfigen Abstinden oder auf Verlangen eine
Aufstellung aller Zulassungen fiir Qualititssysteme, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf

andere Art eingeschréinkt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die iibrigen notifizierten Stellen iiber die Zulassungen
von Qualitétssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt, zuriickgenommen oder
auf andere Art eingeschréankt hat, und auf Aufforderung iiber die Zulassungen von

Qualitétssicherungssystemen, die sie erteilt hat.
Bevollmachtigter

Die in den Nummern 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Pflichten des Herstellers konnen von
seinem Bevollmichtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt

werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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MODUL D1: QUALITATSSICHERUNG BEZOGEN AUF DEN
PRODUKTION SPROZESS

Bei der Qualitatssicherung bezogen auf den Produktionsprozess handelt es sich um das
Konformitidtsbewertungsverfahren, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2, 4 und 7
festgelegten Pflichten erfiillt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklért,
dass die betreffenden Druckgerite den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser

Richtlinie geniigen.
Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es
moglich sein, die Ubereinstimmung des Druckgerits mit den 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 Druckgerits;

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pldne von Bauteilen, Unterbaugruppen,

Schaltkreisen usw.;

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen und

Pliane sowie der Funktionsweise des Druckgerits erforderlich sind,
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— eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt
der Européischen Union ver6ffentlicht wurden, vollstidndig 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.

3. Der Hersteller hélt die technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des Druckgerits

zehn Jahre lang fiir die zustindigen nationalen Behdrden bereit.
4. Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitédtssicherungssystem fiir die Herstellung,
Endabnahme und Priifung der betreffenden Druckgerdte gemill Nummer 5 und unterliegt

der Uberwachung gemi Nummer 6.
5. Qualitdtssicherungssystem

5.1. Der Hersteller beantragt fiir die betreffenden Druckgerite bei der notifizierten Stelle seiner

Wahl die Bewertung seines Qualitétssicherungssystems.

PE-CONS 38/14 AMM/mfa/mhz/ms 33
ANHANG III DGG 3A D E


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:PE-CONS%2038/14;Code:PE-CONS;Nr:38;Year:14&comp=38%7C2014%7CPE-CONS

Der Antrag enthilt Folgendes:

—  Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten

eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;

- eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten

Stelle eingereicht worden ist;
— alle einschldgigen Angaben liber die vorgesehene Bauart der Druckgerite;
— die Unterlagen {iber das Qualitétssicherungssystem,;
— die technischen Unterlagen gema3 Nummer 2.

5.2. Das Qualitiitssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der Druckgerite mit

den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind
systematisch und ordnungsgemdl in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und
Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen {iber das Qualititssicherungssystem
miissen eine einheitliche Auslegung der Qualititssicherungsprogramme, -pline, -

handbiicher und -berichte ermoglichen.
Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualitdtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der

Geschiéftsleitung in Bezug auf die Druckgerétequalitit;
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— entsprechende Fertigungs-, Qualititssteuerungs- und Qualitdtssicherungstechniken
und andere systematische Maflnahmen, insbesondere die zugelassenen Arbeits-
verfahren zur Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen geméaB3 Anhang I

Nummer 3.1.2;

— Untersuchungen und Priifungen, die vor, wihrend und nach der Herstellung

durchgefiihrt werden (unter Angabe ihrer Haufigkeit);

— die qualitidtsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Priifberichte, Priif- und
Eichdaten oder Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten
Mitarbeiter, insbesondere des fiir die Ausfithrung der dauerhaften Verbindungen

nach Anhang I Nummer 3.1.2 zustédndigen Personals;

— Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Produktqualitit und die

wirksame Arbeitsweise des Qualitdtssicherungssystems liberwacht werden kénnen.

5.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitdtssicherungssystem, um festzustellen, ob es die
in Nummer 5.2 genannten Anforderungen erfiillt. Bei jedem Bestandteil des Qualitits-
sicherungssystems, der die entsprechende harmonisierte Norm erfiillt, wird von der

Erfiillung der in Nummer 5.2 genannten Anforderungen ausgegangen.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfiigt mindestens ein
Mitglied des Auditteams iiber Erfahrung mit der Bewertung der betreffenden
Druckgeriatetechnik sowie liber Kenntnis der anwendbaren Anforderungen dieser

Richtlinie. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch des Herstellerwerks.
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5.4.

5.5.

6.1.

Das Auditteam iiberpriift 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 Druckgeriits mit diesen Anforderungen gewihrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss das Fazit des Audits

und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitétssicherungssystem
verbundenen Pflichten zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass das System stets sachgemél

und effizient betrieben wird.

Der Hersteller hélt die notifizierte Stelle, die das Qualititssicherungssystem zugelassen hat,

iiber alle geplanten Anderungen des Qualititssicherungssystems auf dem Laufenden.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das
gednderte Qualititssicherungssystem noch den in Nummer 5.2 genannten Anforderungen

entspricht 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.
Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die mit dem zugelassenen

Qualititssicherungssystem verbundenen Pflichten vorschriftsméaBig erfiillt.
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6.2. Der Hersteller gewiahrt der notifizierten Stelle fiir die Bewertung Zugang zu den
Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen

Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:
- die Unterlagen iiber das Qualitédtssicherungssystem;
— die technischen Unterlagen gemafl Nummer 2;

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

Mitarbeiter.

6.3. Die notifizierte Stelle fithrt regelméBig Audits durch, um sicherzustellen, dass der
Hersteller das Qualitdtssicherungssystem aufrechterhélt und anwendet, und iibergibt ihm
einen entsprechenden Priifbericht. Die Haufigkeit der regelmafigen Audits ist so zu

wihlen, dass alle drei Jahre eine vollstindige Neubewertung vorgenommen wird.

6.4. Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche
abstatten. Die Notwendigkeit derartiger zusdtzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird
anhand eines von der notifizierten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei

diesem System sind insbesondere die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:
—  Kategorie des Druckgeriits;
—  Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;

— erforderliche Verfolgung von Korrekturma3nahmen;
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7.1.

7.2.

— gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

—  wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder

-techniken.

Bei diesen Besuchen kann die notifizierte Stelle bei Bedarf Produktpriifungen zur
Kontrolle des ordnungsgemifBien Funktionierens des Qualitdtssicherungssystems
vornehmen. Die notifizierte Stelle iibergibt dem Hersteller einen Bericht tiber den Besuch

und im Falle von Priifungen einen Priifbericht.
CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserklarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerit, 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.

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

hervorgehen, fiir welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserklarung wird den zustdndigen Behorden auf

Verlangen zur Verfligung gestellt.
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10.

Der Hersteller hélt nach dem Inverkehrbringen des Druckgerits zehn Jahre lang folgende

Unterlagen fiir die nationalen Behorden bereit:
— die Unterlagen geméfl Nummer 5.1;
— die Anderungen gemiB Nummer 5.5;

— die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemdll den Nummern 5.5,

6.3 und 6.4.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden tiber die Zulassungen fiir
Qualititssicherungssysteme, die sie ausgestellt oder zuriickgezogen hat, und {ibermittelt
ithren notifizierenden Behorden in regelméfigen Abstinden oder auf Verlangen eine
Aufstellung aller Zulassungen fiir Qualititssysteme, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf

andere Art eingeschréinkt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die iibrigen notifizierten Stellen iiber die Zulassungen
von Qualitétssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder zuriickgenommen
hat, und auf Aufforderung iiber die Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die sie

erteilt hat.
Bevollméchtigter

Die in den Nummern 3, 5.1, 5.5, 7 und 8 genannten Pflichten des Herstellers konnen von
seinem Bevollmichtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt

werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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3.1.

MODUL E: KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE DER
QUALITATSSICHERUNG BEZOGEN AUF DAS DRUCKGERAT

Die Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer Qualititssicherung bezogen auf
das Druckgerit ist der Teil eines Konformitdtsbewertungsverfahrens, bei dem der
Hersteller die in den Nummern 2 und 5 festgelegten Pflichten erfiillt sowie gewéhrleistet
und auf eigene Verantwortung erklért, dass die betreffenden Druckgerite der in der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und den auf sie

anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gentigen.
Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitdtssicherungssystem fiir die Endabnahme
des Fertigprodukts und die Priifung der betreffenden Druckgerite gemid3 Nummer 3 und

unterliegt der Uberwachung gemiB Nummer 4.
Qualitdtssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines

Qualitétssicherungssystems fiir die betreffenden Druckgerite.
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Der Antrag enthilt Folgendes:

—  Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten

eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;

- eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten

Stelle eingereicht worden ist;
— alle einschldgigen Angaben liber die vorgesehene Bauart der Druckgerite;
— die Unterlagen {liber das Qualitétssicherungssystem,;

— die technischen Unterlagen iiber die zugelassene Bauart und eine Abschrift der EU-

Baumusterpriifbescheinigung.

3.2. Das Qualitiitssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der Produkte mit der in
der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den auf sie

anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind
systematisch und ordnungsgemal in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und
Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber das Qualitétssicherungssystem
miissen eine einheitliche Auslegung der Qualititssicherungsprogramme, -plidne,

-handbiicher und -berichte ermoglichen.
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3.3.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualitdtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustiandigkeiten und Befugnisse der

Geschiftsleitung in Bezug auf die Produktqualitt;
- nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen;

— die qualitdtsbezogenen Aufzeichnungen beispielsweise Priifberichte, Priif- und

Eichdaten oder Berichte iiber die Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich

beschéftigten Mitarbeiter, insbesondere des fiir die Ausfithrung der dauerhaften

Verbindungen und die zerstorungsfreien Priifungen nach Anhang I Nummern 3.1.2

und 3.1.3 zustdndigen Personals;

— Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualititssicherungssystems

uberwacht wird.

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es
in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt. Bei den Bestandteilen des Qualitéts-

sicherungssystems, die die entsprechenden Spezifikationen der einschlégigen harmo-

die

nisierten Norm erfiillen, geht sie von einer Konformitiat mit diesen Anforderungen aus.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfligt mindestens ein
Mitglied des Auditteams iiber Erfahrung mit der Bewertung in dem einschliagigen
Druckgerdtebereich und der betreffenden Druckgeritetechnik sowie {iber Kenntnis der
anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie. Das Audit umfasst auch einen

Kontrollbesuch des Herstellerwerks.
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3.4.

3.5.

4.1.

Das Auditteam iiberpriift 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 gewihrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss das Fazit des Audits

und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitétssicherungssystem
verbundenen Pflichten zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass das System stets sachgemal

und effizient betrieben wird.

Der Hersteller hélt die notifizierte Stelle, die das Qualitétssicherungssystem zugelassen hat,

iiber alle geplanten Anderungen des Qualititssicherungssystems auf dem Laufenden.

Die notifizierte Stelle beurteilt 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 gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der

Priifung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.
Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die mit dem zugelassenen

Qualitétssicherungssystem verbundenen Pflichten vorschriftsméBig erfiillt.
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4.2.

4.3.

4.4.

Der Hersteller gewiahrt der notifizierten Stelle fiir die Bewertung Zugang zu den
Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen

Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:
- die Unterlagen iiber das Qualitédtssicherungssystem;
— die technischen Unterlagen;

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

Mitarbeiter.

Die notifizierte Stelle fithrt regelméBig Audits durch, um sicherzustellen, dass der
Hersteller das Qualitdtssicherungssystem aufrechterhélt und anwendet, und iibergibt ihm
einen entsprechenden Priifbericht. Die Haufigkeit der regelmafigen Audits ist so zu

wihlen, dass alle drei Jahre eine vollstindige Neubewertung vorgenommen wird.

Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche

abstatten.

Die Notwendigkeit derartiger zusétzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand
eines von der notifizierten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem

System sind insbesondere die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:
—  Kategorie des Druckgeriits;
—  Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;

— erforderliche Verfolgung von Korrekturmafnahmen;
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5.1.

5.2.

— gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

—  wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder

-techniken.

Bei diesen Besuchen kann die notifizierte Stelle bei Bedarf Produktpriifungen zur
Kontrolle des ordnungsgemifBien Funktionierens des Qualitdtssicherungssystems
vornehmen oder vornehmen lassen. Die notifizierte Stelle iibergibt dem Hersteller einen

Bericht iiber den Besuch und im Falle von Priifungen einen Priifbericht.
CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserklarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerit, das mit der in der EU-Baumuster-
priifbescheinigung beschriebenen Bauart {ibereinstimmt und die anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die CE-Kennzeichnung und — unter der

Verantwortung der in Nummer 3.1 genannten notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Modell eines Druckgerits eine schriftliche EU-Konformitéts-
erkldarung aus und hilt sie nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn Jahre lang fiir
die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitéitserklarung muss hervorgehen, fiir

welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklarung wird den zustdndigen Behorden auf

Verlangen zur Verfligung gestellt.
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Der Hersteller hélt nach dem Inverkehrbringen des Druckgerits zehn Jahre lang folgende

Unterlagen fiir die nationalen Behorden bereit:
— die Unterlagen geméfl Nummer 3.1;
— die genehmigte Anderung gemiB Nummer 3.5;

— die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemal3 den

Nummern 3.3, 3.5, 4.3 und 4 .4.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden tiber die Zulassungen fiir
Qualititssicherungssysteme, die sie ausgestellt oder zuriickgezogen hat, und {ibermittelt
ithren notifizierenden Behorden in regelméfigen Abstinden oder auf Verlangen eine
Aufstellung aller Zulassungen fiir Qualititssysteme, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf

andere Art eingeschréinkt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen iiber Zulassungen von
Qualititssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder zuriickgenommen hat,
und auf Aufforderung iiber Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie erteilt

hat.
Bevollméachtigter

Die in den Nummern 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Pflichten des Herstellers konnen von
seinem Bevollmichtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt

werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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8. MODUL E1: QUALITATSSICHERUNG VON ENDABNAHME UND PRUFUNG DER
DRUCKGERATE

1. Bei der Qualitdtssicherung von Endabnahme und Priifung der Druckgeréte handelt es sich
um das Konformitdtsbewertungsverfahren, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2, 4
und 7 festgelegten Pflichten erfiillt sowie gewéhrleistet und auf eigene Verantwortung
erklirt, dass die betreffenden Druckgeréte den auf sie anwendbaren Anforderungen der

Richtlinie geniigen.
2. Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt 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 Druckgerits;

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pldne von Bauteilen, Unterbaugruppen,

Schaltkreisen usw.;

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen und

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

Unterlagen angegeben;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. und

— die Priifberichte.

3. Der Hersteller hélt die technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des Druckgerits
zehn Jahre lang fiir die zustindigen nationalen Behdrden bereit.

4. Herstellung
Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitdtssicherungssystem fiir die Endabnahme
des Fertigprodukts und die Priifung der betreffenden Druckgerdte gema3 Nummer 5 und
unterliegt der Uberwachung gemi Nummer 6.

5. Qualitdtssicherungssystem

5.1. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines
Qualititssicherungssystems fiir die betreffenden Druckgerite.
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Der Antrag enthilt Folgendes:

—  Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten

eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;

- eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten

Stelle eingereicht worden ist;
— alle einschldgigen Angaben liber die vorgesehene Bauart der Druckgerite;
— die Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem und
— die technischen Unterlagen gema3 Nummer 2.

5.2. Das Qualitiitssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der Druckgerite mit

den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie.

Im Rahmen des Qualitétssicherungssystems wird jedes Druckgerét gepriift. Es werden
Priifungen gemédl der (den) in Artikel 12 genannten Norm(en) oder gleichwertige
Priifungen und insbesondere eine Abnahme nach Anhang I Nummer 3.2 durchgefiihrt, um
die Ubereinstimmung mit den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie zu

gewahrleisten.
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Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind

systematisch und ordnungsgemal in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und

Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber das Qualitétssicherungssystem

miissen eine einheitliche Auslegung der Qualititssicherungsprogramme, -pléne, -

handbiicher und -berichte ermoglichen.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der

Geschiftsleitung in Bezug auf die Druckgeritequalitit;

zugelassene Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen gemal

Anhang I Nummer 3.1.2;
nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen;

die qualitidtsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Priifberichte, Priif- und
Eichdaten oder Berichte iiber die Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich
beschiftigten Mitarbeiter, insbesondere des fiir die Ausfiihrung der dauerhaften

Verbindungen nach Anhang I Nummer 3.1.2 zustdndigen Personals;

Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualititssicherungssystems

uberwacht wird.

5.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitdtssicherungssystem, um festzustellen, ob es die

in Nummer 5.2 genannten Anforderungen erfiillt.
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Bei jedem Bestandteil des Qualitétssicherungssystems, der die entsprechenden
Spezifikationen der einschldgigen harmonisierten Norm erfiillt, geht sie von einer

Konformitit mit diesen Anforderungen aus.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfligt mindestens ein
Mitglied des Auditteams iiber Erfahrung mit der Bewertung in dem einschldgigen
Druckgeritebereich und der betreffenden Druckgerétetechnik sowie liber Kenntnis der
anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie. Das Audit umfasst auch einen

Kontrollbesuch des Herstellerwerks.

Das Auditteam iiberpriift 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 Druckgeriits mit diesen Anforderungen gewihrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss das Fazit des Audits

und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

5.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitdtssicherungssystem
verbundenen Pflichten zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass das System stets sachgemaf3
und effizient betrieben wird.

5.5. Der Hersteller hélt die notifizierte Stelle, die das Qualitétssicherungssystem zugelassen hat,
iiber alle geplanten Anderungen des Qualititssicherungssystems auf dem Laufenden.
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Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das
gednderte Qualititssicherungssystem noch den in Nummer 5.2 genannten Anforderungen

entspricht 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.
6. Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

6.1. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die mit dem zugelassenen

Qualititssicherungssystem verbundenen Pflichten vorschriftsméaBig erfiillt.

6.2. Der Hersteller gewéhrt der notifizierten Stelle fiir die Bewertung Zugang zu den
Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen

Unterlagen zur Verfligung, insbesondere:
— die Unterlagen {liber das Qualitétssicherungssystem,;
— die technischen Unterlagen gemi3 Nummer 2;

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

Mitarbeiter.

PE-CONS 38/14 AMM/mfa/mhz/ms 52
ANHANG III DGG 3A D E


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:PE-CONS%2038/14;Code:PE-CONS;Nr:38;Year:14&comp=38%7C2014%7CPE-CONS

6.3.

6.4.

Die notifizierte Stelle fiihrt regelmdBig Audits durch, um sicherzustellen, dass der
Hersteller das Qualitdtssicherungssystem aufrechterhilt und anwendet, und iibergibt ihm
einen entsprechenden Priifbericht. Die Haufigkeit der regelmédBigen Audits ist so zu

wéhlen, dass alle drei Jahre eine vollstindige Neubewertung vorgenommen wird.

Dartiber 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 beriicksichtigen:

— Kategorie des Druckgerits;

— Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;

— erforderliche Verfolgung von Korrekturmafnahmen;

— gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

—  wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -

techniken.

Bei diesen Besuchen kann die notifizierte Stelle bei Bedarf Produktpriifungen zur
Kontrolle des ordnungsgemifBen Funktionierens des Qualititssicherungssystems
vornehmen. Die notifizierte Stelle iibergibt dem Hersteller einen Bericht iiber den Besuch

und im Falle von Priifungen einen Priifbericht.
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7.1.

7.2.

CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserkldarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerit, 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.

Der Hersteller stellt fiir jedes Modell eines Druckgerits eine schriftliche EU-Konformitats-
erkldrung aus und hélt sie nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn Jahre lang fiir
die nationalen Behdrden 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.

Der Hersteller hélt nach dem Inverkehrbringen des Druckgerits zehn Jahre lang folgende

Unterlagen fiir die nationalen Behorden bereit:
— die Unterlagen geméfl Nummer 5.1;
— die genehmigte Anderung gemiB Nummer 5.5;

- die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemafl den Nummern 5.3,

5.5,6.3 und 6.4.
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9. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden iiber die Zulassungen fiir
Qualititssicherungssysteme, die sie ausgestellt oder zuriickgezogen hat, und {ibermittelt
ithren notifizierenden Behorden in regelméfigen Abstinden oder auf Verlangen eine
Aufstellung aller Zulassungen fiir Qualititssysteme, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf

andere Art eingeschrankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen iiber Zulassungen von
Qualititssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder zuriickgenommen hat,
und auf Aufforderung iiber Zulassungen von Qualitétssicherungssystemen, die sie erteilt

hat.
10. Bevollmachtigter

Die in den Nummern 3, 5.1, 5.5, 7 und 8 genannten Pflichten des Herstellers konnen von
seinem Bevollmichtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt

werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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MODUL F: KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE EINER
PRUFUNG DER DRUCKGERATE

Bei der Konformitdt mit der Bauart auf der Grundlage einer Priifung der Produkte handelt
es sich um den Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in
den Nummern 2 und 5 festgelegten Pflichten erfiillt sowie gewéhrleistet und auf eigene
Verantwortung erklért, dass die den Bestimmungen von Nummer 3 unterworfenen
betroffenen Druckgerite der in der EU-Baumusterpriiftbescheinigung beschriebenen Bauart

entsprechen und die auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen.
Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mallnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine
Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit der in der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zugelassenen Bauart und mit den fiir sie

geltenden Anforderungen dieser Richtlinie gewihrleisten.
Uberpriifung

Eine vom Hersteller gewihlte notifizierte Stelle nimmt die entsprechenden Unter-
suchungen und Priifungen vor, um die Ubereinstimmung des Druckgerits mit der in der
EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zugelassenen Bauart und den

anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie zu iiberpriifen.
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4.1.

Die Untersuchungen und Priifungen zur Kontrolle der Konformitit der Druckgeréte mit
den anwendbaren Anforderungen werden mittels Priifung und Erprobung jedes einzelnen

Produkts gemi Nummer 4 durchgefiihrt.
Uberpriifung der Konformitit durch Priifung und Erprobung jedes einzelnen Druckgeriits

Alle Druckgerdte werden einzeln untersucht und dabei geeigneten Priifungen, wie sie in
der (den) einschldgigen harmonisierten Norm(en) vorgesehen sind, oder gleichwertigen
Priifungen unterzogen, um ihre Ubereinstimmung mit der in der EU-Baumusterpriif-
bescheinigung beschriebenen zugelassenen Bauart und mit den anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie zu {iberpriifen. In Ermangelung einer solchen
harmonisierten Norm entscheidet die notifizierte Stelle dariiber, welche Priifungen

durchgefiihrt werden.
Die notifizierte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

— Sie tiberpriift, ob das Personal fiir die Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen und
die zerstorungsfreien Priifungen geméfl Anhang I Nummern 3.1.2 und 3.1.3

qualifiziert oder zugelassen ist.

— Sie tiberpriift die vom Werkstofthersteller gemi3 Anhang I Nummer 4.3 ausgestellte

Bescheinigung.

— Sie fiihrt die Endabnahme und die Priifungen gemil Anhang [ Nummer 3.2 durch

oder ldsst sie durchfiihren und priift die etwaigen Sicherheitseinrichtungen.
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4.2. Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine
Konformitatsbescheinigung aus und bringt an jedem genehmigten Druckgerét ihre

Kennnummer an oder lisst diese unter ihrer Verantwortung anbringen.

Der Hersteller hilt die Konformitéitsbescheinigungen nach dem Inverkehrbringen des

Druckgerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden zur Einsichtnahme bereit.
5. CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserklarung

5.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerit, das mit der in der EU-Baumuster-
priifbescheinigung 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-Konformitéts-
erkldrung aus und hélt sie nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn Jahre lang fiir
die nationalen Behdrden 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.
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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 wéhrend des Fertigungsprozesses auf den Druckgeréten anbringen.
7. Bevollméchtigter

Die Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollmichtigten in seinem Auftrag und
unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind. Ein Bevoll-

méichtigter darf nicht die in Nummer 2 festgelegten Pflichten des Herstellers erfiillen.
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10. MODUL G KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE EINER EINZELPRUFUNG

1. Bei der Konformitét auf der Grundlage einer Einzelpriifung handelt es sich um das
Konformititsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3 und 5
genannten Pflichten erfiillt sowie gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erklért, dass
das den Bestimmungen gemil Nummer 4 unterworfene Druckgerit den auf es

anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie geniigt.
2. Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen und stellt sie der in Nummer 4 genannten

notifizierten Stelle zur Verfiigung.

Anhand dieser Unterlagen muss es mdglich 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.
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Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

eine allgemeine Beschreibung des Druckgerits;

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pléne von Bauteilen, Unterbaugruppen,

Schaltkreisen usw.;

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstdndnis dieser Zeichnungen und

Pléne sowie der Funktionsweise des Druckgerits erforderlich sind;

— eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt
der Europaischen Union veréffentlicht 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; im Fall von teilweise angewandten
harmonisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in den technischen

Unterlagen angegeben;
— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;
— Priifberichte;

— angemessene Einzelangaben zur Zulassung der Fertigungs- und Kontrollverfahren
und zur Qualifikation oder Zulassung des betreffenden Personals gemédf3 Anhang I

Nummern 3.1.2 und 3.1.3.
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Der Hersteller hilt die technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des Druckgerits

zehn Jahre lang fiir die zustindigen nationalen Behdrden bereit.
3. Herstellung

Der Hersteller ergreift alle erforderlichen MaBBnahmen, damit der Fertigungsprozess und
seine Uberwachung die Konformitit der hergestellten Druckgerite mit den anwendbaren

Anforderungen dieser Richtlinie gewdhrleisten.
4, Uberpriifung

Eine vom Hersteller gewahlte notifizierte Stelle fiihrt die entsprechenden Untersuchungen
und Priifungen nach den einschldgigen harmonisierten Normen und/oder gleichwertige
Priifungen nach sonstigen einschldgigen technischen Spezifizierungen durch oder lésst sie
durchfiihren, um die Konformitit des Druckgeréts mit den anwendbaren Anforderungen
dieser Richtlinie zu priifen. In Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm
entscheidet die notifizierte Stelle dariiber, welche Priifungen unter Anwendung sonstiger

technischer Spezifikationen durchgefiihrt werden.
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Die notifizierte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

Sie priift die technischen Unterlagen hinsichtlich Entwurf und Fertigungsverfahren.

Sie begutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn diese nicht den geltenden
harmonisierten Normen oder einer europdischen Werkstoffzulassung fiir
Druckgeriatewerkstoffe entsprechen, und {iberpriift die vom Werkstofthersteller

gemil Anhang I Nummer 4.3 ausgestellte Bescheinigung.

Sie erteilt die Zulassung fiir die Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung der dauerhaften
Verbindungen oder {iberpriift, ob diese bereits gemill Anhang I Nummer 3.1.2

zugelassen worden sind.

Sie liberpriift die gemafl Anhang [ Nummern 3.1.2 und 3.1.3 erforderlichen

Qualifikationen oder Zulassungen.

Sie fiihrt die Schlusspriifung gemél Anhang I Nummer 3.2.1 durch, nimmt die
Druckpriifung geméf Anhang I Nummer 3.2.2 vor oder lésst sie vornehmen und

priift die etwaigen Sicherheitseinrichtungen.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine

Konformititsbescheinigung aus und bringt an den genehmigten Druckgeriten ihre

Kennnummer an oder lisst diese unter ihrer Verantwortung anbringen. Der Hersteller hélt

die Konformititsbescheinigungen nach dem Inverkehrbringen der Druckgerite zehn Jahre

lang fiir die nationalen Behdrden bereit.
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5.1.

5.2.

CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserkldarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerit, das den anwendbaren Anforderungen
dieser Richtlinie entspricht, die CE-Kennzeichnung und unter der Verantwortung der in

Nummer 4 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt eine schriftliche EU-Konformitétserkldrung aus und hélt sie nach dem
Inverkehrbringen des Druckgerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behdrden 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.
Bevollméchtigter

Die in den Nummern 2 und 5 genannten Pflichten 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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11.

3.1.

MODUL H: KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE EINER UMFASSENDEN
QUALITATSSICHERUNG

Bei der Konformitit auf der Grundlage einer umfassenden Qualitdtssicherung handelt es
sich um das Konformitidtsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den
Nummern 2 und 5 genannten Pflichten erfiillt sowie gewéhrleistet und auf eigene
Verantwortung erklért, dass die betreffenden Druckgerdte den auf sie anwendbaren

Anforderungen dieser Richtlinie geniigen.
Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitdtssicherungssystem fiir Entwurf,
Herstellung, Endabnahme und Priifung der Druckgerite gemall Nummer 3 und unterliegt

der Uberwachung gemiB Nummer 4.
Qualitdtssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines

Qualitétssicherungssystems fiir die betreffenden Druckgerite.
Der Antrag enthilt Folgendes:

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollmichtigten

eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;

— die technischen Unterlagen fiir ein Modell jeder Bauart von herzustellenden
Druckgeriten; Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest

folgende Elemente:

— eine allgemeine Beschreibung des Druckgerits;
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— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -plidne von Bauteilen, Unterbaugruppen,

Schaltkreisen usw.;

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen und

Pliane sowie der Funktionsweise des Druckgeréts erforderlich sind;

— eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt
der Europaischen Union ver6ffentlicht wurden, vollstédndig 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.;
— Priifberichte;
— die Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem und

— eine schriftliche Erkldrung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten

Stelle eingereicht worden ist.
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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 ordnungsgemaif in Form schriftlicher Grundsédtze, Verfahren und
Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber das Qualitétssicherungssystem
stellen sicher, dass die Qualitétssicherungsprogramme, -plidne, -handbiicher und -berichte

einheitlich ausgelegt werden.
Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

- Qualitétsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der

Geschiéftsleitung in Bezug auf die Entwurfs- und Produktqualitét;

— technische Konstruktionsspezifikationen, einschlieBlich der angewandten Normen,
sowie — wenn die einschldgigen harmonisierten Normen nicht vollstindig angewandt
werden — die Mittel, mit denen gewéhrleistet werden soll, dass die auf die Druck-

gerdte anwendbaren wesentlichen Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt werden;

— Techniken zur Steuerung der Entwicklung und Priifung des Entwicklungs-
ergebnisses, Verfahren und systematische Maflnahmen, die bei der Entwicklung der
zur betreffenden Produktkategorie gehdrenden Druckgeréte angewandt werden,

insbesondere in Bezug auf die Werkstoffe geméfl Anhang I Nummer 4;
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die entsprechenden Fertigungs-, Qualitétssteuerungs- und Qualitdtssicherungs-
techniken, angewandten Verfahren und systematischen MaBBnahmen, insbesondere
die zugelassenen Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen

gemél Anhang I Nummer 3.1.2;

vor, wahrend und nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und

Priifungen unter Angabe ihrer Haufigkeit;

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

und 3.1.3 zusténdigen Personals, und

Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwicklungs- und Druckgeréte-
qualitdt sowie die wirksame Arbeitsweise des Qualitdtssicherungssystems liberwacht

werden.

3.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitétssicherungssystem, um festzustellen, ob es die

in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt. Bei den Bestandteilen des Qualitéts-

sicherungssystems, die die entsprechenden Spezifikationen der einschldgigen harmoni-

sierten Norm erfiillen, geht sie von einer Konformitdt mit diesen Anforderungen aus.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfiigt mindestens ein

Mitglied des Auditteams iiber Erfahrung als Bewerter in dem einschldgigen Druckgerite-

bereich und der betreffenden Druckgeritetechnik sowie iiber Kenntnis der anwendbaren

Anforderungen dieser Richtlinie. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch des

Herstellerwerks.
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Das Auditteam iiberpriift 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 gewihrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller oder seinem Bevollmichtigten 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 Pflichten zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass das System stets sachgemaf

und effizient betrieben wird.

3.5. Der Hersteller hélt die notifizierte Stelle, die das Qualitétssicherungssystem zugelassen hat,

iiber alle geplanten Anderungen des Qualititssicherungssystems auf dem Laufenden.

Die notifizierte Stelle beurteilt 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 gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der

Priifung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.
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4. Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

4.1. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die mit dem zugelassenen

Qualititssicherungssystem verbundenen Pflichten vorschriftsméaBig erfiillt.

4.2. Der Hersteller gewiéhrt der notifizierten Stelle fiir die Bewertung Zugang zu den
Entwicklungs-, Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle

erforderlichen Unterlagen zur Verfligung, insbesondere:
— die Unterlagen {iber das Qualitétssicherungssystem,;

— die vom Qualitétssicherungssystem fiir den Entwicklungsbereich vorgesehenen
qualitidtsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Ergebnisse von Analysen,

Berechnungen oder Tests;

— die vom Qualitétssicherungssystem fiir den Fertigungsbereich vorgesehenen
qualitidtsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Inspektionsberichte, Priifdaten,
Eichdaten oder Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten

Mitarbeiter.

4.3. Die notifizierte Stelle fithrt regelméBig Audits durch, um sicherzustellen, dass der
Hersteller das Qualitdtssicherungssystem aufrechterhélt und anwendet, und iibergibt ihm
einen entsprechenden Priifbericht. Die Hiufigkeit der regelmiBigen Audits ist so zu

wihlen, dass alle drei Jahre eine vollstindige Neubewertung vorgenommen wird.
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4.4. Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche

abstatten.

Die Notwendigkeit derartiger zusétzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand
eines von der notifizierten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem

System sind insbesondere die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:

—  Kategorie des Druckgeriits;

—  Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;

— erforderliche Verfolgung von KorrekturmaBnahmen;

— gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

— wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -

techniken.

Bei diesen Besuchen kann die notifizierte Stelle bei Bedarf Produktpriifungen zur
Kontrolle des ordnungsgeméfBen Funktionierens des Qualitdtssicherungssystems
vornehmen oder vornehmen lassen. Sie libergibt dem Hersteller einen Bericht iiber den

Besuch und im Falle von Priifungen einen Priifbericht.
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5.1.

5.2.

CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserkldarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerit, 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.

Der Hersteller stellt fiir jedes Modell eines Druckgerits eine schriftliche EU-Konformitats-
erkldrung aus und hélt sie nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn Jahre lang fiir
die nationalen Behdrden 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.

Der Hersteller hélt nach dem Inverkehrbringen des Druckgerits zehn Jahre lang folgende

Unterlagen fiir die nationalen Behorden bereit:

— die technischen Unterlagen gemd3 Nummer 3.1;

— die Unterlagen tiber das Qualitdtssicherungssystem geméfl Nummer 3.1;
— die genehmigten Anderungen gemiB Nummer 3.4;

— die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemal3 den

Nummern 3.3, 3.4, 4.3 und 4.4.
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Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden iiber Zulassungen von
Qualititssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und
iibermittelt thren notifizierenden Behdrden in regelméfBigen Abstinden oder auf Verlangen
eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie verweigert,

ausgesetzt oder auf andere Art eingeschriankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen iiber Zulassungen von
Qualititssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder zuriickgenommen hat,
und auf Aufforderung iiber Zulassungen von Qualitétssicherungssystemen, die sie erteilt

hat.
Bevollmachtigter

Die in den Nummern 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Pflichten des Herstellers konnen von
seinem Bevollmichtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt

werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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12.

3.1.

MODUL H1: KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE EINER UMFASSENDEN
QUALITATSSICHERUNG MIT ENTWURFSPRUFUNG

Bei der Konformitdt auf der Grundlage einer umfassenden Qualitdtssicherung mit

Entwurfspriifung handelt es sich um das Konformitdtsbewertungsverfahren, bei dem der

Hersteller die in den Nummern 2 und 6 genannten Pflichten erfiillt sowie gewadhrleistet und

auf eigene Verantwortung erklért, dass die betreffenden Druckgerite den auf sie

anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie geniigen.
Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem 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 geméfl Nummer 4 gepriift worden sein.
Qualitdtssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines

Qualitétssicherungssystems fiir die betreffenden Druckgerite.
Der Antrag enthilt Folgendes:

— 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

Druckgeridten; Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest

folgende Elemente:

eine allgemeine Beschreibung des Druckgerits;

Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pldne von Bauteilen, Unterbaugruppen,

Schaltkreisen usw.;

Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen

und Plane sowie der Funktionsweise des Druckgerits erforderlich sind;

eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Europaischen Union veréffentlicht wurden, vollstédndig 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.;

Prifberichte;

— die Unterlagen {iber das Qualitétssicherungssystem,;

— eine schriftliche Erkldrung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten

Stelle eingereicht worden ist.
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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 ordnungsgemaif in Form schriftlicher Grundsédtze, Verfahren und

Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber das Qualitétssicherungssystem

miissen eine einheitliche Auslegung der Qualititssicherungsprogramme, -pléne, -

handbiicher und -berichte ermoglichen.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

Qualitétsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der

Geschiéftsleitung in Bezug auf die Entwurfs- und Produktqualitét;

technische Konstruktionsspezifikationen, einschlieBlich der angewandten Normen,
sowie — wenn die einschldgigen harmonisierten Normen nicht vollstindig angewandt
werden — die Mittel, mit denen gewéhrleistet werden soll, dass die fiir die
Druckgerite geltenden wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie

erfillt werden;

Techniken zur Steuerung der Entwicklung und Priifung des Entwicklungs-
ergebnisses, Verfahren und systematische Mallnahmen, die bei der Entwicklung der
zur betreffenden Produktkategorie gehdrenden Druckgeréte angewandt werden,

insbesondere in Bezug auf die Werkstoffe geméfl Anhang I Nummer 4;

die entsprechenden Fertigungs-, Qualitdtssteuerungs- und Qualititssicherungs-
techniken, angewandten Verfahren und systematischen Mallnahmen, insbesondere
die zugelassenen Arbeitsverfahren zur Ausfithrung der dauerhaften Verbindungen

gemill Anhang [ Nummer 3.1.2;
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— Untersuchungen und Priifungen, die vor, wiahrend und nach der Herstellung

durchgefiihrt werden (unter Angabe ihrer Haufigkeit);

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

und 3.1.3 zustindigen Personals;

—  Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwicklungs- und Druckgeréte-
qualitdt sowie die wirksame Arbeitsweise des Qualitatssicherungssystems iiberwacht

werden.

3.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitétssicherungssystem, um festzustellen, ob es die

in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt.

Bei den Bestandteilen des Qualitdtssicherungssystems, die die entsprechenden Spezifi-
kationen der einschldgigen harmonisierten Norm erfiillen, geht sie von einer Konformitét
mit diesen Anforderungen aus. Zusétzlich zur Erfahrung mit Qualititsmanagement-
systemen 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 Druckgeriite mit diesen

Anforderungen gewdhrleistet ist.
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3.4.

3.5.

3.6.

Die Entscheidung wird dem Hersteller oder seinem Bevollméchtigten mitgeteilt.

Die Mitteilung muss das Fazit des Audits und die Begriindung der Bewertungs-

entscheidung enthalten.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitdtssicherungssystem
verbundenen Pflichten zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass das System stets sachgeméf

und effizient betrieben wird.

Der Hersteller hélt die notifizierte Stelle, die das Qualitétssicherungssystem zugelassen hat,

iiber alle geplanten Anderungen des Qualititssicherungssystems auf dem Laufenden.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das
gednderte Qualitdtssicherungssystem 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.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden liber Zulassungen von
Qualitétssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und
iibermittelt ihren notifizierenden Behorden in regelmafigen Abstéinden 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 iiber Zulassungen von
Qualitétssicherungssystemen, 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 iiber Konzeption, Herstellung und Funktionsweise des
Druckgerits und ermdglicht eine Bewertung der Ubereinstimmung mit den anwendbaren

Anforderungen dieser Richtlinie. Er enthélt Folgendes:
— Name und Anschrift des Herstellers;

- eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten

Stelle eingereicht worden ist;

— die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es mdglich 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 gegebenen-

falls zumindest folgende Elemente:
— eine allgemeine Beschreibung des Druckgerits;

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -plédne von Bauteilen, Unterbaugruppen,

Schaltkreisen usw.;
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Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen

und Plane sowie der Funktionsweise des Druckgerits erforderlich sind;

eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Européischen Union veroffentlicht wurden, vollstidndig 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
Priifberichte;

die zusitzlichen Nachweise fiir eine angemessene Losung durch den
technischen Entwurf. Diese zusitzlichen Nachweise enthalten einen Verweis
auf simtliche Dokumente, die zugrunde gelegt wurden, insbesondere wenn die
einschldgigen harmonisierten Normen nicht vollstdndig angewandt wurden,
und schlieBen 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.

4.4.

Die notifizierte Stelle priift den Antrag und stellt dem Hersteller eine EU-Entwurfspriif-
bescheinigung aus, wenn der Entwurf die auf das Druckgerit anwendbaren Anforderungen
dieser Richtlinie erfiillt. Diese Bescheinigung enthélt den Namen und die Anschrift des
Herstellers, die Ergebnisse der Priifungen, etwaige Bedingungen fiir ihre Giiltigkeit und die
erforderlichen Daten fiir die Identifizierung des zugelassenen Entwurfs. Der Bescheinigung

konnen einer oder mehrere 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 gegebenentalls eine Kontrolle nach ihrer Inbetriebnahme durchfiihren lésst.

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.

Die notifizierte Stelle hlt 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.
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4.5.

Der Hersteller hilt die notifizierte Stelle, die die EU-Entwurfspriifbescheinigung
ausgestellt hat, iiber alle Anderungen an dem zugelassenen Entwurf, die die Uber-
einstimmung mit den wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie oder den
Bedingungen fiir die Giiltigkeit 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

Erginzung der urspriinglichen EU-Entwurfspriifbescheinigung.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden iiber die EU-
Entwurfspriiftbescheinigungen und/oder etwaige Ergidnzungen, die sie ausgestellt oder
zuriickgenommen hat, und iibermittelt ihren notifizierenden Behdrden in regelméafigen
Absténden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Bescheinigungen und/oder

Erginzungen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die iibrigen notifizierten Stellen {iber die EU-

Entwurfspriitbescheinigungen und/oder etwaige Erginzungen, die sie verweigert,

zuriickgenommen, ausgesetzt oder auf andere Weise eingeschriankt hat, und teilt ihnen auf

Aufforderung alle von ihr ausgestellten Bescheinigungen und/oder Ergéinzungen mit.

Die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen notifizierten Stellen kénnen 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.
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4.6.

5.1.

5.2.

Die notifizierte Stelle bewahrt ein Exemplar der EU-Entwurfspriifbescheinigung, ihrer
Anhidnge und Ergédnzungen sowie des technischen Dossiers einschlielich der vom
Hersteller eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die Giiltigkeitsdauer der

Bescheinigung endet.

Der Hersteller hélt ein Exemplar der EU-Entwurfspriifbescheinigung, ihrer Anhidnge und
Erginzungen zusammen mit den technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des

Druckgeréts zehn Jahre lang fiir die nationalen Behdrden bereit.
Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die mit dem zugelassenen

Qualitétssicherungssystem verbundenen Pflichten vorschriftsméBig erfiillt.

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 Verfligung, insbesondere:
— die Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem;

— die vom Qualitdtssicherungssystem fiir den Entwicklungsbereich vorgesehenen
qualitidtsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Ergebnisse von Analysen,

Berechnungen oder Tests;

— die vom Qualitdtssicherungssystem fiir den Fertigungsbereich vorgesehenen
qualitdtsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Inspektionsberichte, Priifdaten,
Eichdaten oder Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschiftigten

Mitarbeiter.
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5.3. Die notifizierte Stelle fiihrt regelmiBig Audits durch, um sicherzustellen, dass der
Hersteller das Qualitdtssicherungssystem aufrechterhilt und anwendet, und iibergibt ihm
einen entsprechenden Priifbericht. Die Haufigkeit der regelmédBigen Audits ist so zu

wihlen, dass alle drei Jahre eine vollstindige Neubewertung vorgenommen wird.

5.4. Dartiber 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 beriicksichtigen:

— Kategorie des Druckgerits;

— Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;

— erforderliche Verfolgung von Korrekturmafnahmen;

— gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

— wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder

-techniken.

Wihrend dieser Besuche kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls Produktpriifungen
durchfiihren oder durchfiihren lassen, um sich vom ordnungsgeméfBen Funktionieren des
Qualititssicherungssystems zu vergewissern. Sie libergibt dem Hersteller einen Bericht

iiber den Besuch und im Falle von Priifungen einen Priifbericht.

PE-CONS 38/14 AMM/mfa/mhz/ms &4
ANHANG III DGG 3A D E


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23747&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:PE-CONS%2038/14;Code:PE-CONS;Nr:38;Year:14&comp=38%7C2014%7CPE-CONS

5.5

6.1.

6.2.

Besondere Uberwachung der Abnahme

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 libergibt dem Hersteller einen Bericht tiber den Besuch und im Falle von Priifungen

einen Priifbericht.
CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserklarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerit, 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.

Der Hersteller stellt fiir jedes Modell eines Druckgerits eine schriftliche EU-
Konformititserklarung aus und hélt sie nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn
Jahre lang fiir die nationalen Behdrden bereit. In der EU-Konformititserklarung ist
anzugeben, fiir welches Produktmodell eines Druckgerits sie ausgestellt wurde; ferner ist

die Nummer der Entwurfspriiftbescheinigung aufzufiihren.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserklarung wird den zustdndigen Behorden auf

Verlangen zur Verfligung gestellt.
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7. Der Hersteller hélt nach dem Inverkehrbringen des Druckgerits zehn Jahre lang folgende

Unterlagen fiir die nationalen Behorden bereit:
— die Unterlagen iiber das Qualitétssicherungssystem gemal Nummer 3.1;
— die genehmigte Anderung gemiB Nummer 3.5;

— die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemdll den Nummern 3.5,

53 und 5.4.
8. Bevollmichtigter

Der Bevollméchtigte des Herstellers kann den in den Nummern 4.1 und 4.2 genannten
Antrag einreichen und die in den Nummern 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 und 7 genannten Pflichten
in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillen, falls sie im Auftrag festgelegt

sind.
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ANHANG IV

EU-KONFORMITATSERKLARUNG (Nr. XXXX)*

1. Druckgerit oder Baugruppe (Produkt-, Typen-, Chargen- oder Seriennummer):

2. Name und Anschrift des Herstellers und gegebenenfalls seines Bevollméchtigten:

3. Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformitétserklarung tragt der
Hersteller:

4. Gegenstand der Erkldarung (Bezeichnung des Druckgerits oder der Baugruppe zwecks

Riickverfolgbarkeit; sie kann, falls zur Identifizierung des Druckgerits oder der Baugruppe

notwendig, ein Bild enthalten):
— Beschreibung des Druckgerites oder der Baugruppe;
— angewandte Konformititsbewertungsverfahren;

— bei Baugruppen Beschreibung der Druckgerite, aus denen die Baugruppe besteht,

sowie die angewandten Konformitatsbewertungsverfahren.

5. Der oben beschriebene Gegenstand der Erkldrung erfiillt die einschldgigen

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Européischen Union:

6. Angabe der einschldgigen harmonisierten Normen, die zugrunde gelegt wurden, oder

Angabe der sonstigen technischen Spezifikationen, fiir die die Konformitit erklért wird:

Der Hersteller kann der Konformitétserklarung freiwillig eine Nummer zuteilen.
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7. Gegebenenfalls Name, Anschrift und Nummer der notifizierten Stelle, die die
Konformitatsbewertung vorgenommen hat, Nummer der ausgestellten Bescheinigung und
Verweis auf die EU-Baumusterpriifbescheinigung (Baumuster), die EU-Baumusterpriif-
bescheinigung (Entwurfsmuster), die EU-Entwurfspriifbescheinigung oder die

Konformititsbescheinigung.

8. Zusatzangaben:
Unterzeichnet fiir und im Namen von:
(Ort und Datum der Ausstellung)
(Name, Funktion) (Unterschrift)

(Gegebenenfalls: Angaben zum Unterzeichner, der bevollméachtigt ist, die Erklarung fiir

den Hersteller oder seinen Bevollméchtigten rechtsverbindlich zu unterzeichnen)
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ANHANG V
TEIL A

Aufgehobene Richtlinie mit Anderungsrechtsakten
(gemdl Artikel 50)

Richtlinie 97/23/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates

(ABL. L 181 vom 9.7.1997, S. 1)

Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 des Nur Anhang I Nummer 13
Europdischen Parlaments und des Rates

(ABIL L 284 vom 31.10.2003, S. 1)

Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Nur Artikel 26 Absatz 1
Europiischen Parlaments und des Rates Buchstabe f

(ABL L 316 vom 14.11.2012, S. 12)

TEIL B

Frist fiir die Umsetzung in innerstaatliches Recht und die Anwendung

(gemdl Artikel 49)
Richtlinie Umsetzungsfrist Datum der Anwendung
97/23/EG 29. Mai 1999 29. November 1999*

Nach Artikel 20 Absatz 3 der Richtlinie 97/23/EG gestatten die Mitgliedstaaten die
Inbetriebnahme von Druckgeriten und Baugruppen, die den in ihrem Hoheitsgebiet zum
Zeitpunkt des Beginns der Anwendung der Richtlinie geltenden Vorschriften entsprechen,
iiber dieses Datum hinaus.
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ANHANG VI

ENTSPRECHUNGSTABELLE

Richtlinie 97/23/EG

Diese Richtlinie

Artikel 1 Absatz 1
Artikel 1 Absatz 2
Artikel 1 Absatz 3
Artikel 2

Artikel 3

Artikel 4 Absatz 1
Artikel 4 Absatz 2

Artikel 5
Artikel 6
Artikel 7 Absatz 1
Artikel 7 Absatz 2
Artikel 7 Absatz 3
Artikel 7 Absatz 4
Artikel 8
Artikel 9 Absatz 1

Artikel 1 Absatz 1
Artikel 2 Absitze 1 bis 14
Artikel 1 Absatz 2
Artikel 2 Absitze 15 bis 32
Artikel 3

Artikel 4

Artikel 5 Absatz 1

Artikel 5 Absatz 3

Artikel 6

Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10

Artikel 11

Artikel 12 Absatz 1
Artikel 45
Artikel 44 Absatz 1

Artikel 44 Absatz 5 Unterabsatz 2

Artikel 13 Absatz 1 Einleitungssatz
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