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Richtlinie 97/23/EG des Eur opéischen Parlaments und des Ratesvom 29. Mai 1997 zur Angleichung der Rechtsvor -
schriften der Mitgliedstaaten tGiber Druckger éte

(ABI.Nr.L 181vom 9.7.1997 S. 1;
ber. ABI. Nr. L 265 vom 27.9. 1997 S. 110)

Das Européische Parlament und der Rat der Européischen Union -

gestitzt auf dlen Vertrag zur Griindung der Européischen Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 100a, auf V orschlag der
Kommission -,

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozial ausschusses?,
gemal dem Verfahren des Artikels 189 des Vertrags 3,

aufgrund des am 4. Februar 1997 vom V ermittlungsausschul gebilligten gemeinsamen Entwurfs, in Erwagung nachstehen-
der Grinde:

(1) Der Binnenmarkt ist ein Raum ohne innere Grenzen, in dem der freie Waren-, Personen-, Dienstleistungs- und Kapital-
verkehr gewahrleistet ist.

(2) Die Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten beztiglich Sicherheit, Gesundheitsschutz und gegebenen-
falls Schutz von Haustieren und Gitern, die fir Druckgeréte gelten, die nicht unter die gemeinschaftlichen Rechtsvorschrif-
ten fallen, unterscheiden sich hinsichtlich Inhalt und Geltungsbereich. Die Zulassungs- und Priifverfahren fir diese Geréte
unterscheiden sich von Mitgliedstaat zu Mitgliedstaat. Solche Unterschiede kénnen Handel shemmnisse innerhalb der Ge-
meinschaft bewirken.

(3) Die Harmonisierung der nationalen Rechtsvorschriften stellt das einzige Mittel dar, diese Hemmnisse fir den freien
Handel zu beseitigen. Dies kann von den einzelnen Mitgliedstaaten nicht befriedigend gel6st werden. In dieser Richtlinie
werden nur Anforderungen festgelegt, die fiir den freien Verkehr von Geréten, dieinihren Anwendungsbereich fallen,
unerl@llich sind.

(4) Geréte, die einem Druck von hochstens 0,5 bar ausgesetzt sind, weisen kein bedeutendes Druckrisiko auf. Ihr freier
Verkehr in der Gemeinschaft sollte daher nicht behindert werden. Folglich gilt diese Richtlinie fir Geréte mit e nem max-
mal zulssigen Druck (PS) von mehr als 0,5 bar.

(5) Diese Richtlinie gilt auch fir Baugruppen, die aus mehreren Druckgeraten bestehen und el ne zusammenhangende funk-
tionelle Einheit bilden. Diese Baugruppen kénnen von einfachen Baugruppen wie einem Schnellkochtopf bis zu komplexen
Baugruppen wie einem Wasserrohrkessel reichen. Ist eine solche Baugruppe vom Hersteller daftr bestimmt, als Baugruppe
- und nicht in Form der nicht zusammengebauten Bauteile - auf den Markt gebracht und in Betrieb genommen zu werden,
mufd sie dieser Richtlinie entsprechen. Diese Richtlinie gilt dagegen nicht fir den Zusammenbau von Druckgeréten, der auf
dem Gelande des Anwenders, beispielsweisein Industrieanlagen, unter seiner Verantwortung erfolgt.

(6) In dieser Richtlinie werden die einzel staatlichen Bestimmungen im Hinblick auf druckbedingte Risiken harmonisiert.
Andere Risiken, die mit diesen Geréten verbunden sein kénnen, unterliegen daher gegebenenfalls anderen Richtlinien, in
denen diese Risiken behandelt werden. Druckgeréte kénnen jedoch in andere Erzeugnisse eingebaut sein, fir die andere,
auf Artikel 100a des Vertrags gestiitzte Richtlinien gelten. In den Bestimmungen einiger dieser Richtlinien wird auch das
Druckrisiko behandelt. Eswird davon ausgegangen, daid diese Bestimmungen ausreichen, um druckbedingten Risiken, die
von diesen Geréten ausgehen, angemessen vorzubeugen, sofern der Risikograd dieser Geréte gering bleibt. Folglich sind
derartige Geréte aus dem Anwendungsbereich der vorliegenden Richtlinie auszuschlief3en.

(7) Die Transportrisiken und das Druckrisiko von Druckgeréten, die von internationalen Ubereinkommen erfaldt werden,
werden so bald wie moglich in kiinftigen Richtlinien der Gemeinschaft, die sich auf diese Ubereinkommen stiitzen, oder in
Erganzungen bestehender Richtlinien behandelt. Diese Druckgeréte werden daher vom Anwendungsbereich dieser Richtli-
nie ausgenommen.
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(8) Bestimmte Druckgeréte weisen kein bedeutendes Druckrisko auf, obwohl sie einem maximal zuléssigen Druck (PS)

von mehr als 0,5 bar ausgesetzt sind. Der freie Verkehr solcher Geréte in der Gemeinschaft sollte daher nicht behindert
werden, wenn sie in einem Mitgliedstaat rechtmaf3ig hergestellt oder in Verkehr gebracht wurden. Um den freien Verkehr
dieser Geréte sicherzustellen, ist es nicht erforderlich, siein den Anwendungsbereich dieser Richtlinie einzubeziehen. Die-
se Gerate wurden daher ausdriicklich aus dem Anwendungsbereich ausgeklammert.

(9) Andere Druckgeréte, die einem maximal zul&ssigen Druck von mehr as 0,5 bar ausgesetzt sind und ein relevantes
Druckrisiko aufweisen, fur die jedoch sowohl der freie Verkehr als auch ein angemessenes Sicherheitsniveau gewdahrleistet
ist, sind vom Geltungsbereich der vorliegenden Richtlinie ausgeschlossen. Diese Ausschliisse werden allerdings regelmafiig
Uberprift, um eine eventuelle Notwendigkeit eines Tétigwerdens auf Unionsebene zu ermitteln.

(10) Die Vorschriften zur Beseitigung technischer Handel shemmnisse missen nach der neuen Konzeption verfaldt werden,
diein der Entschlief3ung des Rates vom 7. Mai 1985 Uiber eine neue Konzeption auf dem Gebiet der technischen Harmoni-
sierung und der Normung 4 vorgesehen ist und eine Festlegung der grundlegenden Sicherheitsanforderungen und anderer
gesellschaftlicher Anforderungen vorschreibt, ohne das in den Mitgliedstaaten bestehende gerechtfertigte Schutzniveau
zurlickzuschrauben. Die Entschlieung sieht vor, dal eine sehr grof3e Zahl von Produkten von einer einzigen Richtlinie
erfaldt wird, um héufige Anderungen und eine Flut von Richtlinien zu vermeiden.

(11) Die geltenden Gemeinschaftsrichtlinien zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber Druckgeréte
sind positive Schritte zur Beseitigung der Handel sschranken in diesem Bereich. Diese Richtlinien decken den Sektor nur zu
einem geringen Teil ab. In der Richtlinie 87/404/EWG des Rates vom 5. Juni 1987 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten fir einfache Druckbehélter wurde die neue Konzeption erstmals auf den Druckgeratesektor angewandt.
Dievorliegende Richtlinie gilt nicht fir den Regelungsbereich der Richtlinie 87/404/EWG. Die Anwendung der Richtlinie
87/404/EWG wird spétestens drei Jahre nach Inkrafttreten der vorliegenden Richtlinie auf die Notwendigkeit einer Integra-
tionin die vorliegende Richtlinie Gberprift.

(12) Bei der Rahmenrichtlinie 76/767/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten tiber gemeinsame Vorschriften fiir Druckbehalter sowie tiber Verfahren zu deren Priifung ® handelt es sich um
eine Richtlinie zur fakultativen Angleichung. Sie sieht fir Druckgeréte ein Verfahren zur bilateralen Anerkennung von
Prufungen und Zulassungen vor, das sich al's unzulénglich erwiesen hat und daher durch wirksame Gemeinschaftsmaf3nah-
men ersetzt werden muf3.

(13) Der Anwendungsbereich dieser Richtlinie muf3 auf einer allgemeinen Bestimmung desBegriffs "Druckgeréte” beru-
hen, um die technische Entwicklung von Produkten zu ermdglichen.

(14) Die Erfillung der grundlegenden Sicherheitsanforderungen ist fur die Gewahrleistung der Sicherheit von Druckgera-
ten wesentlich. Diese Anforderungen sind in allgemeine und spezifische Anforderungen unterteilt, denen ein Druckgeréat
genligen mul3. Insbesondere mit Hilfe der spezifischen Anforderungen sollen besondere Druckgeratearten berticksichtigt
werden. Bestimmte Arten von Druckgeréten der Kategorien |11 und 1V miissen einer Abnahme unterzogen werden, die eine
Schluf3prifung und Druckprufungen umfafit.

(15) Fur die Mitgliedstaaten sollte die M dglichkeit bestehen zuzulassen, dald bei Handel smessen den Bestimmungen dieser
Richtlinie noch nicht entsprechende Druckgeréte ausgestellt werden. Bei Vorfihrungen sind in Anwendung der allgemei-
nen Sicherheitsvorschriften des jeweiligen Mitgliedstaats die geeigneten Sicherheitsmal3nahmen zu treffen, um den Schutz
von Personen zu gewéahrleisten.

(16) Damit der Nachweis fr die Erflillung der grundlegenden Anforderungen leichter erbracht werden kann, sind auf euro-
péischer Ebene harmonisierte Normen, insbesondere im Hinblick auf Auslegung, Fertigung und Priifung von Druckgeréten,
hilfreich, bei deren Einhaltung davon ausgegangen werden kann, daf3 ein Produkt die grundlegenden Anforderungen erfiillt.
Die harmonisierten européi schen Normen werden von privaten Organisationen ausgearbeitet und miissen fakultativ blei-
ben. Hierzu wurden das Européische Komitee fiir Normung (CEN) und das Européische Komitee fiir elektrotechnische
Normung (CENELEC) als die Gremien benannt, die gemal3 den am 13. November 1984 unterzeichneten allgemeinen Leit-
linien fUr die Zusammenarbeit zwischen der Kommission und diesen beiden Organisationen fur die Festlegung harmoni-
sierter Normen zustandig sind.

(17) Im Sinne dieser Richtlinie ist eine harmonisierte Norm eine technische Spezifikation (européische Norm oder Harmo-
nisierungsdokument), die von einer dieser Organisaionen oder beiden im Auftrag der Kommission gemal3 der Richtlinie
83/189/EWG des Rates vom 28. Mé&rz 1983 Uiber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen
Vorschriften und gemaf3 den vorstehend genannten allgemeinen Leitlinien festgelegt wird. In bezug auf Normungsfragen
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ist es zweckméliig, daf3 die Kommission von dem durch die Richtlinie 83/189/EWG eingesetzten Ausschul3 unterstiitzt
wird. Der AusschuR3 183t sich, wenn erforderlich, durch technische Sachverstandige beraten.

(18) Bei der Herstellung von Druckgeréaten mussen Werkstoffe verwendet werden, die al's sicher gelten. Bestehen hierfir
keine harmonisierten Normen, so ist es zweckméldig, die Merkmale von Werkstoffen festzulegen, die fir eine wiederholte
Verwendung bestimmt sind. Dies erfolgt in Form européischer Werkstoffzulassungen, die von einer der speziell hierfir
benannten Stellen erteilt werden. Bei Werkstoffen, die einer solchen Zulassung entsprechen, ist davon auszugehen, dal3 sie
die grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie erfillen.

(19) Angesichts der Art der Risiken, die bei der Benutzung von Druckgeréaten auftreten, missen Verfahren fir die Bewer-
tung der Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforderungen der Richtlinien festgelegt werden. Diese Verfahren sind
unter Berticksichtigung des Druckgeréten innewohnenden Gefahrenpotentials auszuarbeiten. Flr jede Druckgerétekategorie
muf3 ein angemessenes Verfahren bereitstehen bzw. muf3 zwischen gleichermal3en strengen Verfahren gewéhlt werden
konnen. Die festgelegten Verfahren entsprechen dem Beschluf3 93/465/EWG des Rates vom 22. Juli 1993 Uber diein den
technischen Harmonisierungsrichtlinien zu verwendenden Module fur die verschiedenen Phasen der Konformitétsbewer-
tungsverfahren und die Regeln fir die Anbringung und Verwendung der CE-K onformitétskennzeichnung. Die einzelnen
Erganzungen zu diesen Verfahren sind durch die Art der flir Druckgeréate erforderlichen Priifungen gerechtfertigt.

(20) Es sollte den Mitgliedstaaten erlaubt sein, Betreiberprifstellen fur die Durchfiihrung bestimmter Aufgaben der Kon-
formitatsbewertung im Rahmen dieser Richtlinie zuzulassen. Hierfir sind in der Richtlinie die Bedingungen firr die Zulas-
sung von Betreiberpriifstellen durch die Mitgliedstaaten festgel egt.

(21) Nach Maf3gabe dieser Richtlinie kénnen bestimmte Konformitétsbewertungsverfahren verlangen, dal? jedes einzelne
Druckgerét durch eine benannte Stelle oder eine Betreiberprifstelle als Teil der Abnahme des Druckgeréts zu priifenist. In
anderen Fallen sollte vorgeschrieben werden, daf3 die Abnahme von einer benannten Stelle durch unangemel dete Besuche
Uberwacht werden kann.

(22) Fur die Druckgeréteist in der Regel eine CE-Kennzeichnung vorzusehen, die entweder der Hersteller oder seinin der
Gemeinschaft ansassiger Bevollméachtigter vornimmt. Die CE-Kennzeichnung besagt, dal3 das Druckgerét den Bestimmu n-
gen dieser Richtlinie und anderer einschlégiger Gemeinschaftsrichtlinien, in denen eine CE-K ennzeichnung vorgesehen ist,
entspricht. Bei Druckgeréten, bei denenim Sinne dieser Richtlinie nur geringe Druckrisiken bestehen und fir die Zulas-
sungsverfahren nicht gerechtfertigt sind, wird keine CE-K ennzei chnung vorgenommen.

(23) Die Mitgliedstaaten sollten gemal? Artikel 100ades Vertrags vorlaufige Mal3nahmen treffen kénnen, um das Inver-
kehrbringen, die Inbetriebnahme und die Benutzung von Druckgeréten zu beschranken oder zu verbieten, wenn von diesen
in besonderer Weise Personen und gegebenenfalls Haustiere oder Giiter gefahrdet werden, sofern diese Malinahmen einem
gemeinschaftlichen Kontrollverfahren unterzogen werden.

(24) Die Adressaten von Entscheidungen, die im Rahmen dieser Richtlinie ergehen, miissen Uber die Griinde fir diese
Entscheidungen und die Mglichkeiten zur Einlegung von Rechtsbehelfen informiert werden.

(25) Esist eine Ubergangsbestimmung fiir das Inverkehrbringen und die | nbetriebnahme von Druckgeréten vorzusehen, die
in Ubereinstimmung mit den zumZeitpunkt des Beginns der Anwendung dieser Richtlinie geltenden nationalen Vorschrif-
ten hergestellt wurden.

(26) Diein den Anhéngen festgel egten Anforderungen sollten so deutlich wie méglich formuliert sein, damit ale Benutzer,
einschliefdich der kleinen und mittleren Unternehmen, sieleicht erfullen kdnnen.

(27) Zwischen dem Européi schen Parlament, dem Rat und der Kommission wurde am 20. Dezember 1994 ein "Modus
vivendi" betreffend die Ma3hahmen zur Durchfiihrung der nach dem Verfahren des Artikels18%b EG-Vertrag erlassenen
Rechtsakte ° vereinbart

- haben folgende Richtlinie erlassen:
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(1) ABI. Nr. C246vom 9.9. 1993 S. 1, und ABI. Nr. C 207 vom 27.7. 1994 S. 5.
(2) ABI. Nr.C52vom 19.2. 1994 S. 10.

(3) Stellungnahme des Européi schen Parlaments vom 19. April 1994 (ABI. Nr. C 128 vom 9.5. 1994 S, 61). Gemeinsamer
Standpunkt des Rates vom 29. Mé&rz 1996 (ABI. Nr. C 147 vom 21.5. 1996 S. 1) und Beschluf3 des Européischen Parla-
mentsvom 17. Juli 1996 (ABI. Nr. C 261 vom 9. 9. 1996 S. 68). Beschlul? des Ratesvom 17. April 1997.

(4) ABI.Nr.C136 vom 4.6. 1985 S. 1.

(5) ABI. Nr. L 220 vom 8.8. 1987 S. 48. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie 93/68/EWG (ABI. Nr. L 220 vom
30.8.1993S.1).

(6) ABI. Nr. L 262 vom 27.9. 1976 S. 153. Richtlinie zuletzt geéndert durch die Beitrittsakte von 1994.

(9 ABI.Nr.C102vom 4.4.1996 S. 1.
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Artikel 1 Geltungsbereich und Begriffsbestimmungen

(1) Diese Richtlinie gilt fur die A uslegung, Fertigung und K onformitétsbewertung von Druckgeréten und Baugruppen mit
einem maximal zuldssigen Druck (PS) von Uber 0,5 bar.

(2) Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck

2.1. "Druckgeréte"
Behdlter, Rohrleitungen, Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion und druckhaltende Ausriistungsteile. Druckgeréte um-

fassen auch alle gegebenenfalls an drucktragenden Teilen angebrachten Elemente, wie z.B. Flansche, Stutzen, Kupplungen,
Trageelemente, Hebedsen usw.;

2.1.1. "Behalter"
ein geschlossenes Bauteil, das zur Aufnahme von unter Druck stehenden Fluiden ausgel egt und gebaut ist, einschliefdlich

der direkt angebrachten Teile bis hin zur Vorrichtung fiir den Anschluf? an andere Geréte. Ein Behalter kann mehrere
Druckréume aufweisen;

2.1.2."Rohrleitungen”

zur Durchleitung von Fluiden bestimmte L eitungsbauteile, die flr den Einbau in ein Drucksystem miteinander verbunden
sind. Zu Rohrleitungen zéhlen insbesondere Rohre oder Rohrsysteme, Rohrformteile, Ausriistungsteile, Ausdehnungsstik-
ke, Schlauchleitungen oder gegebenenfalls andere druckhaltende Teile. Warmetauscher aus Rohren zum Kihlen oder Er-
hitzen von Luft sind Rohrleitungen gleichgestellt;

2.1.3."Ausristungsteile mit Sicherheitsfunktion”

Einrichtungen, die zum Schutz des Druckgeréts bei einem Uberschreiten der zulssigen Grenzen bestimmt sind. Diese
Einrichtungen umfassen

Einrichtungen zur unmittel baren Druckbegrenzung wie Sicherheitsventile, Berstscheibenabsi cherungen, Knicksta-
be, gesteuerte Sicherheitseinrichtungen (CSPRS) und
Begrenzungseinrichtungen, die entweder Korrekturvorrichtungen ausldsen oder ein Abschalten oder Abschalten

und Sperren bewirken wie Druck-, Temperatur- oder Fluidniveauschalter sowie mel3- und regeltechnische Schutz-
einrichtungen (SRMCR);

2.1.4. "druckhaltende Ausriistungsteile”
Einrichtungen mit einer Betriebsfunktion, die ein druckbeaufschlagtes Gehause aufweisen;

2.1.5."Baugruppen”
mehrere Druckgeréte, die von einem Hersteller zu einer zusammenhéngenden funktionalen Einheit verbunden werden;

2.2."Druck"
den auf den Atmosphéarendruck bezogenen Druck, d.h. einen Uberdruck; demnach wird ein Druck im Vakuumbereich
durch einen Negativwert ausgedriickt;

2.3. "maximal zuléssiger Druck (PS)"

den vom Hersteller angegebenen héchsten Druck, fir den das Druckgerét ausgelegt ist. Er wird fir eine vom Hersteller
vorgegebene Stelle festgelegt. Hierbei handelt es sich um die Anschlu3stelle der Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion
oder um den hochsten Punkt des Druckgeréts oder, falls nicht geeignet, um eine andere angegebene Stelle;

2.4. "zuléssige minimale/maximal e Temperatur (TS)"
die vom Hersteller angegebene minimale/maximale Temperatur, fir die das Gerét ausgelegt ist;

2.5."Volumen (V)"
dasinnere Volumen eines Druckraums einschliefdlich des VVolumens von den Stutzen bis zur ersten Verbindung, aber ab-
zlglich des Volumens festeingebauter innenliegender Teile;

2.6. "Nennweite (DN)"
€ine numerische Grofkenbezeichnung, welche fur alle Bauteile eines Rohrsystems benutzt wird, fir die nicht der Aul3en-
durchmesser oder die GewindegrolRe angegeben werden. Es handelt sich um eine gerundete Zahl, die als Nenngroéfie dient
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und nur ndherungsweise mit den Fertigungsmassen in Beziehung steht. Die Nennweite wird durch DN, gefolgt von einer
Zahl, ausgedriickt;

2.7."Fluide"
Gase, Flussigkeiten und Dampfe al's reine Phase sowie deren Gemische. Fluide kénnen eine Suspension von Feststoffen
enthalten;

2.8. "dauerhafte Verbindungen"
Verbindungen, die nur durch zerstérende Verfahren getrennt werden kénnen;

2.9. "europaische Werkstoffzulassung"
ein technisches Dokument, in dem die Merkmale von Werkstoffen festgel egt sind, die fir eine wiederholte Verwendung
zur Herstellung von Druckgeréten bestimmt sind und nicht in einer harmonisierten Norm geregelt werden.

(3) Nicht in den Anwendungsbereich dieser Richtlinie fallen

3.1. Fernleitungen aus einem Rohr oder einem Rohrsystem fur die Durchleitung von Fluiden oder Stoffen zu oder von einer
(Offshore- oder Onshore-)Anlage ab einschlie}lich der letzten Absperrvorrichtung im Bereich der Anlage, einschlief3lich
aller Nebenausriistungen, die speziell fur diese Leitungen ausgelegt sind. Dieser Ausschlul? erstreckt sich nicht auf Stan-
darddruckgeréte, wie z.B. Druckgeréte, die sich in Druckregel stationen und in Kompressorstationen finden kénnen;

3.2. Netze fur die Versorgung, die Verteilung und den Abfluf von Wasser und ihre Geréte sowie Triebwasserwege in Was-
serkraftanlagen wie Druckrohre, -stollen und -schachte sowie die betreffenden Ausristungsteile;

3.3. Geréte gemal3 der Richtlinie 87/404/EWG Uber einfache Druckbehélter;

3.4. Geréte gemal der Richtlinie 75/324/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber Aerosolpackungen;

3.5. Geréte, die zum Betrieb von Fahrzeugen vorgesehen sind, welche durch die folgenden Richtlinien und ihre Anhange
definiert sind:

Richtlinie 70/156/EWG des Rates vom 6. Februar 1970 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten tiber die Betriebserlaubnis fiir Kraftfahrzeuge und K raftfahrzeuganhanger 2

Richtlinie 74/150/EWG des Rates vom 4. Mérz 1974 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
tber die Betriebserlaubnis fir land- oder forstwirtschaftliche Zugmaschinen auf Radern®;

Richtlinie 92/61/EWG des Rates vom 30. Juni 1992 (iber die Betriebserlaubnis fur zweiradrige oder dreiradrige
Kraftfahrzeuge ;

3.6. Geréte, die nach Artikel 9 dieser Richtlinie hochstens unter die Kategorie | fallen wiirden und die von einer der folgen-
den Richtlinien erfal3t werden:

Richtlinie 89/392/EWG des Rates vom 14. Juni 1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber Maschinen®;

Richtlinie 95/16/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 29. Juni 1995 zur Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten tiber Aufziige °;

Richtlinie 73/23/EWG des Rates vom 19. Februar 1973 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten betreffend elektrische Betriebsmittel zur Verwendung innerhalb bestimmter Spannungsgrenzen”;

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte ®;

Richtlinie 90/396/EWG des Rates vom 29. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
flr Gasverbrauchseinrichtungen;

Richtlinie 94/9/EG des Européi schen Parlaments und des Rates vom 23. Mérz 1994 zur Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten fiir Gerate und Schutzsysteme zur bestimmungsgemalien V erwendung in explosi-
onsgefahrdeten Bereichen;

3.7. Geréte gemél3 Artikel 223 Absatz 1 Buchstabe b) des Vertrags;
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3.8. Geréte, die speziell zur Verwendung in kerntechnischen Anlagen entwickelt wurden und deren Ausfall zu einer Frei-
setzung von Radioaktivitét fiihren kann;

3.9. Bohrlochkontrollgeréte, die fur dieindustrielle Exploration und Gewinnung von Erddl, Erdgas oder Erdwérme sowie
fur Untertagespei cher 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;

3.10. Geréte mit Gehausen und Teilen von Maschinen, bei denen die Abmessungen, die Wahl der Werkstoffe und die Bau-
vorschriften in erster Linie auf Anforderungen an ausreichende Festigkeit, Formsteifigkeit und Stabilitét gegentiber stati-

schen und dynamischen Betriebsbeanspruchungen oder auf anderen funktionsbezogenen Kriterien beruhen und bei denen
der Druck keinen wesentlichen Faktor fur die Konstruktion darstellt. Zu diesen Geréten kénnen zéhlen:

Motoren einschlie}lich Turbinen und Motoren mit innerer Verbrennung;
Dampfmaschinen, Gas- oder Dampfturbinen, Turbogeneratoren, Verdichter, Pumpen und Stelleinrichtungen;

3.11. Hochéfen mit Ofenkiihlung, Rekuperativ-Winderhitzern, Staubabscheidern und Gichtgasreinigungsanlagen, Direktre-
duktionsschachtéfen mit Ofenkiihlung, Gasumsetzern und Pfannen zum Schmelzen, Umschmel zen, Entgasen und Vergie-
f3en von Stahl und Nichteisenmetallen;

3.12. Gehause fir el ektrische Hochspannungsbetriebsmittel wie Schaltgeréte, Steuer- und Regelgeréte, Transformatoren
und umlaufende Maschinen;

3.13. unter Druck stehende Gehause fuir die Ummantelung von Komponenten von Ubertragungssystemen wie z.B. Elektro-
und Telefonkabel;

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

3.15. Druckgeréte, die auseiner flexiblen Umhullung bestehen, z.B. Luftreifen, L uftkissen, Spielbélle, aufblasbare Boote
und andere &hnliche Druckgeréte;

3.16. Auspuff- und Ansaugschalldampfer;
3.17. Flaschen und Dosen fir kohlenséurehaltige Getranke, die fiir den Endverbrauch bestimmt sind;

3.18. Behdlter fur den Transport und den Vertrieb von Getranken mit einem Produkt PSV von bis zu 500 barLiter und
einem maximal zuléssigen Druck von bis zu 7 bar;

3.19.von den ADR- ', RID-*?, IMDG- ** und ICAO ™ -Ubereinkiinften erfaltte Geréte;

3.20. Heizkorper und Rohrleitungen in Warmwasserhei zsystemen;

3.21. Behdlter fur Flussigkeiten mit einem Gasdruck Uber der Flissigkeit von héchstens 0,5 bar.
Artikel 2 Marktiberwachung

(1) Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Mal3nahmen, damit Druckgeréte und Baugruppen im Sinne des Artikels 1
nur dann in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden diirfen, wenn sie die Sicherheit und die Gesundheit von
Personen und gegebenenfalls von Haustieren oder Gutern bei angemessener Installierung und Wartung und bei bestim-
mungsgemalider V erwendung nicht gefahrden.

(2) Diese Richtlinie bertihrt nicht die Befugnis der Mitgliedstaaten, unter Einhaltung der V ertragsbestimmungen Anforde-
rungen festzulegen, die sie zum Schutz von Personen und insbesondere der Arbeitnehmer bei der Verwendung der betref-
fenden Druckgerate oder Baugruppen fur erforderlich halten, sofern dies keine Anderungen dieser Geréte oder Baugruppen
in bezug auf die Bestimmungen dieser Richtlinie zur Folge hat.
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(3) Die Mitgliedstaaten lassen es zu, dafd insbesondere bei Messen, Ausstellungen und Vorfiihrungen den Bestimmungen
dieser Richtlinie nicht entsprechende Druckgeréte oder Baugruppen im Sinne des Artikels 1 ausgestellt werden, sofern ein
sichtbares Schild deutlich darauf hinweist, daf3 sie nicht den Anforderungen entsprechen und erst erworben werden kénnen,
wenn der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft niedergel assener Bevollmachtigter die Ubereinstimmung hergestel It hat.
Bei Vorfiihrungen sind im Einklang mit allen von der zustandigen Behorde des jeweiligen Mitgliedstaates festgel egten
Anforderungen die geeigneten Sicherheitsmal3nahmen zu treffen, um den Schutz von Personen zu gewahrleisten.

Artikel 3 Technische Anforderungen

(1) Die unter den Nummern 1.1, 1.2, 1.3 und 1.4 angefuihrten Druckgerdte missen die in Anhang | genannten grundlegen-
den Anforderungen erfillen.

1.1. Behdlter, mit Ausnahme der unter Nummer 1.2 genannten Behdlter, flr

a. Gase, verflissigte Gase, unter Druck gel dste Gase, Dampfe und diejenigen Flussigkeiten, deren Dampfdruck bei
der zulassigen maximalen Temperatur um mehr als 0,5 bar Uber dem normalen Atmosphérendruck (1013 mbar)
liegt, innerhalb nachstehender Grenzwerte:

0 bei Fluiden der Gruppe 1, wenn das Volumen gréfer als 1 Liter und das Produkt aus PSV grofRer als 25
barLiter ist oder wenn der Druck PS grofier als 200 bar ist (Anhang |1, Diagramm 1);

0 bei Fluiden der Gruppe 2, wenn das VVolumen gréfier als 1 Liter und das Produkt PSV grofer als50
barLiter ist oder wenn der Druck PS grofier als 1000 bar ist, sowie alle tragbaren Feuerl6scher und die
Flaschen fur Atemschutzgeréte (Anhang 11, Diagramm 2);

b. Fussigkeiten, deren Dampfdruck bei der zul&ssigen maximalen Temperatur um hochstens 0,5 bar tiber dem nor-
malen Atmosphérendruck (1013 mbar) liegt, innerhalb nachstehender Grenzwerte:

0 bei Fluiden der Gruppe 1, wenn das Volumen gréfZer als 1 Liter und das Produkt PSV grofier als 200
barLiter ist oder wenn der Druck PS gréfier als 500 bar ist (Anhang |1, Diagramm 3);

0 bei Fluiden der Gruppe 2, wenn der Druck PS gréfier al's 10 bar und das Produkt PSV gréfZer as 10 000
barLiter ist oder wenn der Druck PS grof3er als 1000 bar ist (Anhang 1, Diagramm 4);

1.2. befeuerte oder anderweitig beheizte Giberhitzungsgefahrdete Druckgerate zur Erzeugung von Dampf oder Heil3wasser
mit einer Temperatur von mehr as 110 °C und einem Volumen von mehr als 2 Liter sowie alle Schnellkochtépfe (Anhang
I1, Diagramm 5);

1.3. Rohrleitungen fir

a. Gase, verflissigte Gase, unter Druck gel6ste Gase, Dampfe und diejenigen FlUssigkeiten, deren Dampfdruck bei
der zuléssigen maximalen Temperatur um mehr as 0,5 bar Uber dem normalen Atmosphérendruck (1013 mbar)
liegt, innerhalb nachstehender Grenzwerte:

0 bei Fluiden der Gruppe 1, wenn deren DN groRer als 25 ist (Anhang |1, Diagramm 6);
0 bei Fluiden der Gruppe 2, wenn deren DN grofZer als 32 und das Produkt PSDN gréf3er als 1000 bar ist
(Anhang I, Diagramm 7);

b. Flussigkeiten, deren Dampfdruck bei der zul&ssigen maximalen Temperatur um hochstens 0,5 bar tber dem nor-
malen Atmospharendruck (1013 mbar) liegt, innerhalb nachstehender Grenzwerte:

0 bei Fluiden der Gruppe 1, wenn deren DN grof3er als 25 und das Produkt PSDN grof3er als 2000 bar ist
(Anhang 1, Diagramm 8);

0 bei Fluiden der Gruppe 2, wenn der Druck PS grofZer als 10 bar und DN grofRer als 200 und das Produkt
PSDN grofRer als 5000 bar ist (Anhang 11, Diagramm 9);

1.4. Ausrustungsteile mit Sicherheitsfunktion und druckhaltende Ausriistungsteile, die fiir Druckgeréte im Sinne der Num+
mern 1.1, 1.2 und 1.3 bestimmt sind, auch wenn diese Geréte Bestandteil einer Baugruppe sind.

(2) Baugruppen im Sinne des Artikels 1 Nummer 2.1.5, die mindestens ein Druckgerét im Sinne des Absatzes 1 des vorlie-
genden Artikels enthalten und die unter den Nummern 2.1, 2.2 und 2.3 dieses Artikels angefiihrt sind, missen diein An-
hang | genannten grundlegenden Anforderungen erfillen:

2.1. Baugruppen fur die Erzeugung von Dampf oder HeiRwasser mit einer Temperatur von tber 110 °C, die mindestens ein
befeuertes oder anderweitig beheiztes Uberhitzungsgefahrdetes Druckgerét aufweisen;
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2.2.von Nummer 2.1 nicht erfal3te Baugruppen, wenn sie vom Hersteller dafir bestimmt sind, als Baugruppen in Verkehr
gebracht und in Betrieb genommen zu werden,;

2.3.in Abweichung vom Eingangssatz dieses Absatzes missen Baugruppen fir die Erzeugung von Warmwasser mit einer
Temperatur von nicht hdher als 110 °C, die von Hand mit festen Brennstoffen beschickt werden und deren PSV grof3er a's

50 barLiter ist, die grundlegenden Anforderungen der Abschnitte 2.10, 2.11, 34, 5 Buchstabe a) und 5 Buchstabe d) des
Anhangs| erfillen.

(3) Druckgeréte und/oder Baugruppen, die hochstens die Grenzwerte nach den Nummern 1.1 bis 1.3 sowie Absatz 2 errei-
chen, miissen in Ubereinstimmung mit der in einem Mitgliedstaat geltenden guten | ngenieurpraxis ausgelegt und hergestellt
werden, damit gewahrleistet ist, daf? sie sicher verwendet werden kénnen. Den Druckgeréten und/oder Baugruppen sind
ausrei chende Benutzungsanwei sungen bei zuf igen, und sie miissen eine Kennzeichnung tragen, anhand derer der Hersteller
oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollméchtigter ermittelt werden kann. Diese Druckgeréte und/oder Baugruppen
dirfen nicht diein Artikel 15 genannte CE-K ennzeichnung tragen.

Artikel 4 Freier Warenverkehr

(1) 1.1. Die Mitgliedstaaten dirfen das I nverkehrbringen und die I nbetriebnahme von Druckgeréten oder Baugruppen im
Sinne des Artikels 1 unter den vom Hersteller festgel egten Bedingungen nicht wegen druckbedingter Risiken verbieten,
beschranken oder behindern, wenn diese den Anforderungen dieser Richtlinie entsprechen und mit der CE-Kennzeichnung
versehen sind und somit ersichtlich ist, dal3 sie einer Konformitétsbewertung nach Artike 10 unterzogen wurden.

1.2. Die Mitgliedstaaten dirfen das Inverkehrbringen und die I nbetriebnahme von Druckgerédten und Baugruppen, die den
Bestimmungen des Artikels 3 Absatz 3 entsprechen, nicht wegen druckbedingter Risiken verbieten, beschrénken oder be-
hindern.

(2) Die Mitgliedstaaten kdnnen, sofern dies fir eine ordnungsgemal3e und sichere Verwendung der Druckgeréte und Bau-
gruppen erforderlich ist, verlangen, da3 die in Anhang | Abschnitte 3.3 und 3.4 genannten Angaben in der/den Amtsspra-

che(n) der Gemeinschaft vorliegen, die der Mitgliedstaat, in dem die Druckgerate und Baugruppen an den Endbenutzer
Ubergehen, in Ubereinstimmung mit dem Vertrag festlegen kann.

Artikel 5 Konformitéatsvermutung

(1) Die Mitgliedstaaten gehen davon aus, dal’ Druckgerate und Baugruppen, die mit der CE-Kennzeichnung gemald Artikel
15 und der Konformitétserklarung gemarl Anhang VII versehen sind, sémtliche Bestimmungen dieser Richtlinie erfiillen,
einschliefdlich der in Artikel 10 vorgesehenen Konformitétsbewertung.

(2) Stimmen die Druckgeréte und Baugruppen mit den nationalen Normen zur Umsetzung der harmonisierten Normen,
deren Fundstellen im Amtsblatt der Europai schen Gemeinschaften verdffentlicht wurden, Gberein, so wird davon ausge-
gangen, daf3 die grundlegenden Anforderungen nach Artikel 3 erfillt sind. Die Mitgliedstaaten verdffentlichen die Fund-
stellen der obengenannten nationalen Normen.

(3) Die Mitgliedstaaten tragen daf (r Sorge, daf? geeignete Malinahmen getroffen werden, damit die Sozialpartner auf inner-
staatlicher Ebene Einfluld auf die Ausarbeitung und die Uberwachung der harmonisierten Normen nehmen kénnen.

Artikel 6 Ausschul fiir Normen und technische Vor schriften

Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Auffassung, dal3 diein Artikel 5 Absatz 2 genannten Normen den grundle-
genden Anforderungen nach Artikel 3 nicht vollsténdig entsprechen, so befafdt der betreffende Mitgliedstaat oder die
Kommission den mit Artikel 5 der Richtlinie 83/189/EWG eingesetzten Standigen Ausschufd unter Darlegung der Griinde.
Der Ausschuf? nimmt umgehend Stellung.

Unter Beriicksichtigung der Stellungnahme des Ausschusses teilt die Kommission den Mitgliedstaaten mit, ob die betref-
fenden Normen aus den Veroffentlichungen gemél3 Artikel 5 Absatz 2 zu streichen sind.
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Artikel 7 Ausschul3 " Druckger ate"
(1) Die Kommission kann alle zur Umsetzung der nachstehenden Bestimmungen erforderlichen Mal3nahmen ergreifen.

Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, dal? aus sehr schwerwiegenden sicherheitsrelevanten Erwagungen

ein Druckgerét oder eine Baureihe von Druckgeréten, das bzw. die unter Artikel 3 Absatz 3 fallt, den Bestimmun-
gen des Artikels 3 Absatz 1 gentigen mul3, oder

eine Baugruppe oder eine Baureihe von Baugruppen, das bzw. die unter Artikel 3 Absatz 3 fallt, den Bestimmun-
gen des Artikels3 Absatz 2 geniigen mul3, oder

ein Druckgerét oder eine Baureihe von Druckgeréten abweichend von den Bestimmungen des Anhangsll in eine
andere Kategorie einzustufen ist,

so legt er der Kommission einen entsprechenden ausrei chend begriindeten Antrag vor und fordert diese auf, die erforderli-
chen MaRnahmen zu treffen. Diese Mal3nahmen werden nach dem Verfahren des Absatzes 3 erlassen.

(2) Die Kommission wird von einem Standigen Ausschuf3 (nachstehend "Ausschuf3" genannt) unterstiitzt, der sich ausVer-
tretern der Mitgliedstaaten zusammensetzt und in dem ein Vertreter der Kommission den Vorsitz fhrt.

Der Ausschuf3 gibt sich eine Geschéftsordnung.

(3) Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem Ausschul3 einen Entwurf der in Anwendung von Absatz 1 zu treffenden
MaRnahmen. Der Ausschul’ gibt - gegebenenfalls aufgrund einer Abstimmung - seine Stellungnahme zu diesem Entwurf
innerhalb einer Frist ab, die der Vorsitzende unter Beriicksichtigung der Dringlichkeit der betreffenden Frage festsetzen
kann.

Die Stellungnahme wird in das Protokoll aufgenommen; darliber hinaushat jeder Mitgliedstaat das Recht zu verlangen, dai3
sein Standpunkt im Protokoll festgehalten wird. Die Kommission beriicksichtigt soweit wie méglich die Stellungnahme des
Ausschusses. Sie unterrichtet den Ausschul darliber, inwieweit sie seine Stellungnahme berticksichtigt hat.

(4) Der AusschuBR kann ferner alle Fragen im Zusammenhang mit der Durchfihrung und der praktischen Anwendung dieser
Richtlinie prifen, die sein Vorsitzender von sich aus oder auf Antrag eines Mitgliedstaats zur Sprache bringt.

Artikel 8 Schutzklausel

(1) Stellt ein Mitgliedstaat fest, daf’ Druckgeréte oder Baugruppen im Sinne des Artikels 1, die mit der CE-K ennzeichnung
versehen sind und die bestimmungsgemal verwendet werden, die Sicherheit von Personen und gegebenenfalls von
Haustieren oder Gutern zu geféhrden drohen, so trifft er alle zweckdienlichen Mal3nahmen, um diese Geréte aus dem Ver-
kehr zu ziehen, das Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme zu verbieten oder den freien Verkehr hierflr einzuschranken.

Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission unverziiglich von einer solchen Mal3nahme, begriindet seine Entscheidung
und gibt insbesondere an, ob die Abweichung von den Anforderungen zuriickzufihren ist

auf die NichterfUllung der in Artikel 3 genannten grundlegenden Anforderungen,

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

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

auf einen Mangel der in Artikel 11 genannten européi schen Werkstoffzulassungen fir Druckgeréte.

oo oo

(2) Die Kommission tritt unverziglich in Konsultation mit den Betroffenen. Stellt die Kommission nach dieser Anhérung
fest, daf3 die Mal3nahme gerechtfertigt ist, so unterrichtet sie davon unverziiglich den Mitgliedstaat, der die Maf3nahmen
getroffen hat, sowie die anderen Mitgliedstaaten.

Stellt die Kommission nach dieser Anhérung fest, dai3 die Maf3nahme nicht gerechtfertigt ist, so unterrichtet sie davon
unverziglich den Mitgliedstaat, der die Maf3nahme getroffen hat, sowie den Hersteller oder seinen in der Gemeinschaft
anséassigen Bevollméchtigten. Ist diein Absatz 1 genannte Entscheidung in einem Mangel der Normen oder in einem Man-
gel der europaischen Werkstoffzul assungen begriundet, so befaf3t sie unverzuglich den Ausschul® des Artikels6, falls der
betreffende Mitgliedstaat bei seiner Entscheidung bleiben will, und leitet dasin Artikel 6 Absatz 1 genannte Verfahren ein.
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(3) Sind den Anforderungen nicht entsprechende Druckgeréte oder Baugruppen mit der CE-Kennzeichnung versehen, so
ergreift der zusténdige Mitgliedstaat die geeigneten Mal3nahmen gegentiber demjenigen, der die Kennzeichnung angebracht
hat, und unterrichtet hiervon die Kommission und die Uibrigen Mitgliedstaaten.

(4) Die Kommission stellt sicher, dal3 die Mitgliedstaaten Uiber den Verlauf und die Ergebnisse dieses Verfahrens unterrich-
tet werden.

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

3) ABI. Nr. L 84vom 28. 3. 1974, S. 10. Richtlinie zuletzt geéndert durch die Beitrittsakte von 1994.

4) ABI. Nr. L 225vom 10. 8. 1992, S. 72. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Beitrittsakte von 1994.

5) ABI. Nr. L 183 vom 29. 6. 1989, S. 9. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Beitrittsakte von 1994.

6) ABI. Nr.L 213vom 7. 9. 1995, S. 1.

8) ABI. Nr. L 169vom 12. 7. 1993, S. 1.

11) ADR = Européisches Ubereinkommen tiber die internationale Beforderung gefahrlicher Giiter auf der Straf3e.
12) RID = Regelung fir die international e Beforderung gefahrlicher Giiter mit der Eisenbahn.

13) IMDG = Code fir die Beforderung gefahrlicher Giter mit Seeschiffen.

14) ICAO = Internationa e Zivilluftfahrt-Organisation.
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Artikel 9 Einstufung von Druckger éten

(1) Diein Artikel 3 Absatz 1 genannten Druckgerate werden entsprechend Anhang Il nach zunehmendem Gefahrenpotenti-
a in Kategorien eingestuft. FUr diese Einstufung werden die Fluide gemal den Nummern 2.1 und 2.2 in zwel Gruppen
eingeteilt.

(2) 2.1. Gruppe 1 umfadt gefahrliche Fluide. Geféhrliche Fluide sind Stoffe oder Zubereitungen entsprechend den Defini-

tionenin Artikel 2 Absatz 2 der Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften fur die Einstufung, Verpackung und K ennzeichnung geféhrlicher Stoffe.

Zu Gruppe 1 zéhlen Fluide, die wie folgt eingestuft werden:

explosionsgefahrlich,

hochentzundlich,

leicht entziindlich,

entzundlich (wenn die maximal zul&ssige Temperatur tber dem Flammpunkt liegt),
sehr giftig,

giftig,

brandfordernd.

2.2. Zu Gruppe 2 zdhlen ale unter Nummer 2.1 nicht genannten Fluide.

(3) Setzt sich ein Behdlter aus mehreren Kammern zusammen, so wird der Behélter in die hdchste 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 10 Konformitatsbewertung

(1) 1.1. Der Hersteller von Druckgeréten muf3 jedes Gerét vor dem Inverkehrbringen nach Mal3gabe dieses Artikels einem
der in Anhang Il beschriebenen K onformitétsbewertungsverfahren unterziehen.

1.2. Dieim Hinblick auf die Anbringung der CE-Kennzeichnung auf einem Druckgerét anzuwendenden K onformitétsbe-
wertungsverfahren richten sich nach der Kategorie, in die das Gerat gemal3 Artikel 9 eingestuft ist.

1.3. Auf die verschiedenen Kategorien sind die folgenden Konformitétsbewertungsverfahren anzuwenden:

Kategorie |
Modul A;
Kategorie Il
Modul Al
Modul D1
Modul EZ,;
Kategorielll
ModuleB1+D
ModuleB1+F
ModuleB + E
ModuleB + C1
Modul H;
KategorielV
ModuleB +D
ModuleB +F
Modul G
Modul H1.

1.4. Die Druckgeréte sind einem vom Hersteller zu wahlenden Konformitétsbewertungsverfahren entsprechend der Katego-
rie, zu der sie gehéren, zu unterziehen. Der Hersteller kann sich auch fir ein V erfahren entscheiden, das fir eine hdhere
Kategorie vorgesehen ist, sofern es eine solche gibt.
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1.5. Im Rahmen der Qualitétssicherungsverfahren fir unter die Kategorien I11 und 1V fallende Druckgeréte nach Artikel 3
Nummer 1.1 Buchstabe a), Nummer 1.1 Buchstabe b) erster Gedankenstrich und Nummer 1.2 entnimmt die benannte Stelle
bei unangemeldeten Besuchen in Fertigungs- oder Lagerstatten Druckgeréte, um die Abnahme nach Anhang | Abschnitt
3.2.2 durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen. Hierfr unterrichtet der Hersteller die benannte Stelle tiber das vorgesehe-
ne Produktionsprogramm. Die benannte Stelle nimmt im ersten Jahr der Fertigung mindestens zwei Besuche vor. Die Hau-
figkeit der folgenden Besuche wird von der benannten Stelle nach den Kriterien der Nummer 4.4 der entsprechenden M o-
dulefestgelegt.

1.6.Im Fall einer Einzelanfertigung von unter die Kategorie Il fallenden Behaltern und Geréten nach Artikel 3 Nummer
1.2im Rahmen des Modul-H-V erfahrens fihrt die benannte Stelle die Abnahme nach Anhang | Abschnitt 3.2.2 fir jedes
Stiick durch oder 1a03t diese durchfiihren. Hierfiir unterrichtet der Hersteller die benannte Stelle tiber das vorgesehene Pro-
duktionsprogramm.

(2) Baugruppen im Sinne des Artikels3 Absatz 2 sind einer Gesamtbewertung der Konformitét zu unterziehen, die folgen-
des umfaldt:

a.  Bewertung jedes einzelnen der Druckgerédte im Sinne des Artikels 3 Absatz 1, aus denen diese Baugruppe zusam-
mengesetzt ist und die zuvor keinem getrennten Konformitatsbewertungsverfahren und keiner getrennten CE-
Kennzeichnung unterzogen wurden. Das Bewertungsverfahren richtet sich nach der Kategorie jedes einzelnen die-
ser Druckgeréte;

b. dieBewertung des Zusammenbaus der verschiedenen Einzelteile der Baugruppe gemaid Anhang | Abschnitte 2.3,
2.8 und 2.9; dieseist entsprechend der hochsten Kategorie der betreffenden Druckgerate durchzufiihren, wobei
Ausristungsteile mit Sicherheitsfunktion nicht berticksichtigt werden;

c. dieBewertung des Schutzes der Baugruppe vor einem Uberschreiten der zul &ssigen Betriebsgrenzen gemal An-
hang | Abschnitte 2.10 und 3.2.3; diese ist entsprechend der hdchsten Kategorie der zu schiitzenden Druckgeréte
durchzufihren.

(3) Abweichend von den Absétzen 1 und 2 kdnnen die zusténdigen Behérden in berechtigten Fallen im Hoheitsgebiet des
betreffenden Mitgliedstaats fir V ersuchszwecke das Inverkehrbringen und die I nbetriebnahme einzelner Druckgerate und
Baugruppen gemal3 Artikel 1 Absatz 2, auf die die Verfahren der Absétze 1 und 2 des vorliegenden Artikels nicht ange-
wandt wurden, gestatten.

(4) Aufzeichnungen und Schriftwechsel im Zusammenhang mit der Konformitétsbewertung sind in der (den) Amtsspra-
che(n) der Gemeinschaft abzufassen, die der Mitgliedstaat, in dem die fir die Durchfiihrung dieser Verfahren zustandige
Stelleihren Sitz hat, in Ubereinstimmung mit dem Vertrag festlegen kann, oder in einer anderen von dieser Stelle akzep-
tierten Sprache.

Artikel 11 Europaische Werkstoffzulassung

(1) Die européische Werkstoffzulassung gemafd Artikel 1 Nummer 2.9 wird auf Antrag eines Herstellers oder mehrerer
Hersteller von Werkstoffen oder Druckgeraten von einer benannten Stelle des Artikels 12 erteilt, die spezidl dafiir be-
stimmt wurde. Die benannte Stelle legt geeignete Untersuchungen und Priifungen zur Zertifizierung der Ubereinstimmung
der Werkstofftypen mit den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie fest und fuhrt diese durch oder 183t diese
durchfihren; im Fall von Werkstoffen, deren Verwendung vor dem 29. November 1999 als sicher befunden wurde, hat die
benannte Stelle bei der Uberpriifung der Ubereinstimmung die vorhandenen Daten zu beriicksichtigen.

(2) Vor Erteilung einer européi schen Werkstoffzulassung unterrichtet die benannte Stelle die Mitgliedstaaten und die
Kommission, indem sie ihnen die entsprechenden Angaben mitteilt. Innerhalb einer Frist von drei Monaten kann ein Mit-
gliedstaat oder die Kommission den mit Artikel 5 der Richtlinie 83/189/EWG eingesetzten Standigen Ausschul? unter Dar-
legung der Griinde befassen. In diesem Fall nimmt der Ausschul3 umgehend Stellung. Die benannte Stelle erteilt die euro-
péi sche Werkstoffzulassung und berticksichtigt hierbei gegebenenfalls die Stellungnahme des Ausschusses und die vorge-
brachten Bemerkungen.

(3) Eine Kopie der européischen Werkstoffzulassung fir Druckgeréte wird den Mitgliedstaaten, den benannten Stellen und
der Kommission Ubermittelt. Die Kommission verdffentlicht im Amtsblatt der Européi schen Gemeinschaften eine Liste der
européi schen Werkstoffzulassungen und sorgt fur die Aktualisierung dieser Liste.
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(4) Bei den fir die Herstellung von Druckgeraten verwendeten Werkstoffen, die européi schen Werkstoffzulassungen ent-
sprechen, zu denen nahere Angaben im Amtsblatt der Européi schen Gemeinschaften verdffentlicht wurden, wird davon
ausgegangen, dal3 sie den zutreffenden grundlegenden Anforderungen nach Anhang| entsprechen.

(5) Die benannte Stelle, die die européi sche Werkstoffzulassung fur Druckgeréte erteilt hat, zieht diese Zulassung zurtick,
wenn siefeststellt, dal? die Zulassung nicht hétte erteilt werden durfen, oder wenn der Werkstofftyp von einer harmonisier-
ten Norm erfaldt wird. Sie unterrichtet umgehend die Gbrigen Mitgliedstaaten, die benannten Stellen und die Kommission
Uber jeden Entzug einer Zulassung.

Artikel 12 Benannte Stellen

(1) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten mit, welche Stellen sie fir die Durchfih-

rung der Verfahren nach Artikel 10 und Artikel 11 benannt haben, welche spezifischen Aufgaben diesen Stellen Ubertragen
wurden und welche Kennummern ihnen zuvor von der Kommission zugeteilt wurden.

Die Kommission ver&ffentlicht im Amtsblatt der Européi schen Gemeinschaften eine Liste der benannten Stellen unter
Angabeihrer Kennummer und der ihnen tibertragenen Aufgaben. Sie sorgt fir die Aktualisierung dieser Liste.

(2) Bei der Auswahl dieser Stellen wenden die Mitgliedstaaten die Kriterien geméal3 Anhang IV an. Bei Stellen, die den
V oraussetzungen der einschlagigen harmonisierten Normen geniigen, wird davon ausgegangen, daid sie die entsprechenden
Kriterien nach Anhang IV erfillen.

(3) Ein Mitgliedstaat, der eine Stelle benannt hat, muf? die Benennung zurtickziehen, wenn er feststellt, dal? die Stelle diein
Absatz 2 genannten Kriterien nicht mehr erfillt.

Er unterrichtet unverzuglich die tbrigen Mitgliedstaaten und die Kommission tber die Zurlicknahme der Benennung.
Artikel 13 Anerkannte unabhangige Prufstellen

(1) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten die unabhangigen Priifstellen mit, die zur
Durchfiihrung der Aufgaben gemafd Anhang | Abschnitte 3.1.2 und 3.1.3 anerkannt sind.

Die Kommission verdffentlicht im Amtsblatt der Européischen Gemeinschaften eine Liste der anerkannten Priifstellen
unter Angabe der Aufgaben, fir deren Durchfhrung sie anerkannt wurden. Sie sorgt fir die Aktualisierung dieser Liste.

(2) Bei der Anerkennung dieser Priifstellen wenden die Mitgliedstaaten die Kriterien gemad Anhang IV an. Bei Prifstellen,
die den Voraussetzungen der einschl&gigen harmonisierten Normen gentigen, wird davon ausgegangen, dald sie die entspre-
chenden Kriterien nach Anhang IV erfillen.

(3) Ein Mitgliedstaat, der eine Priifstelle anerkannt hat, muR diese Anerkennung zuriickziehen, wenn er feststellt, da3 die
Prufstelle die in Absatz 2 genannten Kriterien nicht mehr erfillt. Er unterrichtet unverziglich die Ubrigen Mitgliedstaaten
und die Kommission Uber den Entzug einer Anerkennung.

Artikel 14 Betreiber prufstellen

(1) Abweichend von den Bestimmungen tiber die Aufgaben der benannten Stellen kdnnen die Mitgliedstaaten zulassen, daf3
inihrem Hoheitsgebiet Druckgeréte und Baugruppen, deren Konformitat mit den grundlegenden Anforderungen von einer
Betreiberpriufstelle bewertet wurde, die geméf3 den Kriterien benannt wurde, auf die in Absatz 8 Bezug genommen wird, in
den Verkehr gebracht und von den Betreibern in Betrieb genommen werden.

(2) Hat ein Mitgliedstaat eine Betreiberprifstelle gemaf? den Kriterien benannt, auf diein diesem Artikel Bezug genommen
wird, so darf er das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme unter den Bedingungen dieses Artikels von Druckgeréten und
Baugruppen, deren Konformitét von einer Betreiberpriifstelle bewertet wurde, die von einem anderen Mitgliedstaat gemald
den Kriterien benannt wurde, auf die in diesem Artikel Bezug genommen wird, nicht wegen druckbedingter Risiken verbie-
ten, beschrénken oder behindern, sofern bei diesem Inverkehrbringen bzw. bei dieser I nbetriebnahme die Bedingungen
dieses Artikels erfillt sind.
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(3) Die Druckgeréte und Baugruppen, deren Konformitét von einer Betreiberprifstelle bewertet wurde, dirfen nicht die
CE-Kennzeichnung tragen.

(4) Diese Druckgerate und Baugruppen dirfen ausschliefdlich in den Betrieben der Unternehmensgruppe verwendet wer-
den, der die Prufstelle angehort. Die Gruppe wendet eine gemeinsame Sicherheitspolitik in bezug auf die technischen Aus-
legungs-, Fertigungs-, Kontroll-, Wartungs- und Benutzungsbedingungen fur Druckgeréte und Baugruppen an.

(5) Die Betreiberprufstellen arbeiten ausschliefdlich fir die Unternehmensgruppe, der sie angehdren.

(6) Fir die Konformitatshewertung durch die Betreiberprifstellen gelten die Verfahren der Module A1, C1, F und G nach
Anhang 1.

(7) Die Mitgliedstaaten teilen den anderen Mitgliedstaaten und der Kommission mit, welche Betreiberpriifstellen sie zuge-
lassen haben, flr welche Aufgaben diese benannt wurden und welche Betriebe bei jeder Betreiberprifstelle unter Absatz 4
fallen.

(8) Bei der Benennung der Betreiberprufstellen wenden die Mitgliedstaaten die in Anhang V aufgestellten Kriterien an und
vergewissern sich, da3 die Gruppe, zu der die Betreiberpriifstelle gehort, die Kriterien geméal’ Absatz 4 Satz 2 anwendet.

(9) Stellt ein Mitgliedstaat, der eine Betreiberprifstelle zugelassen hat, fest, dal? diese die Kriterien nicht mehr erfillt, auf
diein Absatz 8 Bezug genommen wird, so muf3 er ihr die Zulassung entziehen. Er unterrichtet hiervon die anderen Mit-
gliedstaaten und die Kommission.

(10) Die Auswirkungen dieses Artikels sind von der Kommission zu Uberwachen und drei Jahre nach dem in Artikel 20
Absatz 3 genannten Zeitpunkt zu bewerten. Zu diesem Zweck Ubermitteln die Mitgliedstaaten der Kommission allerele-
vanten Informationen Uber die Durchfihrung dieses Artikels. Diese Bewertung wird gegebenenfalls durch Vorschlage zur
Anderung dieser Richtlinie ergénzt.

Artikel 15 CE-Kennzeichnung
(2) Die CE-K ennzeichnung besteht aus den Buchstaben " CE' mit dem in Anhang V1 als Muster angegebenen Schriftbild.

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

(2) Die CE-Kennzeichnung ist sichtbar, deutlich lesbar und unausl8schlich anzubringen auf

Druckgerédten im Sinnevon Artikel 3 Absatz 1 und
Baugruppen im Sinnevon Artikel 3 Absatz 2,

diefertig hergestellt sind oder sich in einem Zustand befinden, der die Abnahmeprifung gemaid Anhang | Abschnitt 3.2
ermoglicht.

(3) Esist nicht erforderlich, die CE-Kennzeichnung auf jedem einzelnen der Druckgerate anzubringen, aus denen sich eine

Baugruppeim Sinnevon Artikel 3 Absatz 2 zusammensetzt. Die einzelnen Druckgeréte, die bei ihrem Einbau in die Bau-
gruppe bereits die CE-K ennzeichnung tragen, behalten diese K ennzeichnung.

(4) Wenn fir die Druckgeréte oder die Baugruppen auch andere Richtlinien gelten, die andere Aspekte behandeln undin
denen ebenfalls eine CE-K ennzeichnung vorgesehen ist, gibt diese K ennzeichnung an, dald von der Ubereinstimmung der
betreffenden Druckgeréte oder Baugruppen auch mit den Bestimmungen dieser anderen Richtlinien auszugehen ist.

In den F&llen jedoch, in denen eine oder mehrere dieser Richtlinien dem Hersteller wahrend eines Ubergangszeitraums die
Wahl des anzuwendenden Verfahrens freistellen, gibt die CE-K ennzeichnung an, daf3 die betreffenden Druckgeréte oder
Baugruppen allein den Bestimmungen der vom Hersteller angewandten Richtlinien gerecht werden. In diesen Féllenistin
den Dokumenten, Hinweisen oder Betriebsanleitungen, die nach diesen Richtlinien erforderlich sind und den Druckgeréten

oder Baugruppen beigefigt werden, auf dieseim Amtsblatt der Européi schen Gemeinschaften veréffentlichten Richtlinien
Bezug zu nehmen.
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(5) Esist verboten, auf Druckgeréaten und Baugruppen K ennzeichnungen anzubringen, durch die Dritte hinsichtlich der
Bedeutung und des Schriftbildes der CE-K ennzeichnung irregefihrt werden konnten. Jede andere Kennzeichnung darf auf
Druckgeréten und Baugruppen angebracht werden, wenn sie Sichtbarkeit und L esbarkeit der CE-K ennzeichnung nicht
beeintrachtigt.

Artikel 16 Zu Unrecht vorgenommene CE-K ennzeichnung
Unbeschadet des Artikels8 gilt folgendes:

a) Stellt ein Mitgliedstaat fest, daf? die CE-K ennzeichnung unberechtigterwei se angebracht wurde, so ist der Herstel-
ler oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollméchtigter verpflichtet, dieses Produkt wieder in Einklang mit
den Bestimmungen fir die CE-K ennzeichnung zu bringen und den weiteren Verstol3 unter den von diesem Mit-
gliedstaat festgel egten Bedingungen zu verhindern.

b) Fallsdie Nichtlbereinstimmung weiterbesteht, mul? der Mitgliedstaat alle geeigneten Mal3nahmen ergreifen, um
nach den Verfahren des Artikels8 das I nverkehrbringen des betreffenden Produkts einzuschranken oder zu unter-
sagen bzw. zu gewdhrleisten, daf es aus dem Verkehr gezogen wird.

Artikel 17

Die Mitgliedstaaten treffen die geeigneten Mal3nahmen, um die fir die Durchfihrung dieser Richtlinie zustandigen Behor-
den darin zu bestérken, dal? sie miteinander zusammenarbeiten und einander und der Kommission Auskinfte erteilen, um
zum Funktionieren der Richtlinie beizutragen.

Artikel 18 Zu Ablehnungen oder Einschrankungen fihrende Entscheidungen

Jede in Anwendung dieser Richtlinie getroffene Entscheidung, die eine Einschrankung des I nverkehrbringens und der Inbe-
triebnahme eines Druckgerétes oder einer Baugruppe zur Folge hat oder dessen Zuriicknahme vom Markt erzwingt, ist
genau zu begriinden. Sieist den Betroffenen unverziiglich unter Angabe der Rechtsbehelfe, die nach denin diesem Mit-
gliedstaat geltenden Rechtsvorschriften eingelegt werden kénnen, und der Rechtsbehel ffristen mitzuteilen.

Artikel 19 AulRerkraftsetzung

Artikel 22 der Richtlinie 76/767/EWG wird ab 29. November 1999 auf Druckgeréte und Baugruppen, die in den Anwen-
dungsbereich der vorliegenden Richtlinie fallen, nicht mehr angewandt.

Artikel 20 Umsetzung und Uber gangsbestimmungen

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen und vertffentlichen vor dem 29. Mai 1999 die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie setzen die Kommission unverziiglich davon in Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten Vorschriften nach Unterabsatz 1 erlassen, nehmen sie in diesen Vorschriften selbst oder durch
einen Hinweis bei der amtlichen Vertffentlichung auf diese Richtlinie Bezug.

Die Mitgliedstaaten regeln die Einzel heiten dieser Bezugnahme. Die Mitgliedstaaten wenden diese Vorschriften ab 29.
November 1999 an.

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

(3) Die Mitgliedstaaten gestatten das Inverkehrbringen von Druckgerédten und Baugruppen, die den in ihrem Hoheitsgebiet
zum Zeitpunkt des Beginns der Anwendung dieser Richtlinie geltenden V orschriften entsprechen, bis zum 29. Mai 2002,
sowie die Inbetriebnahme dieser Druckgeréte und Baugruppen Uber dieses Datum hinaus.

Artikel 21 Adressaten der Richtlinie

Diese Richtlinieist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

- Seite 16 -



www.umwet-online.de: 97/23/EG Druckgeréterichtlinie Stand: ABI. L 2651997 S. 110

Grundlegende Sicher heitsanfor derungen Anhang|

Vorbemerkungen

1. DieVerpflichtungen im Zusammenhang mit den in diesem Anhang aufgefiihrten grundlegenden Anforderungen
flr Druckgeréte gelten auch fir Baugruppen, wenn von ihnen eine entsprechende Gefahr ausgeht.

2. Dieindieser Richtlinie aufgefiihrten grundlegenden Anforderungen sind bindend. Die Verpflichtungen im Zu-
sammenhang mit den grundlegenden Anforderungen gelten nur, wenn fur das betreffende Druckgerét bei Verwen-
dung unter den vom Hersteller nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren Bedingungen die entsprechende Ge-
fahr besteht.

3. Der Hersteller ist verpflichtet, eine Gefahrenanalyse vorzunehmen, um die mit seinem Gerét verbundenen druck-
bedingten Gefahren zu ermitteln; er muf3 das Gerét dann unter Beriicksichtigung seiner Analyse auslegen und bau-
en.

4. Diegrundlegenden Anforderungen sind so zu interpretieren und anzuwenden, daf? dem Stand der Technik und der
Praxis zum Zeitpunkt der Konzeption und der Fertigung sowie den technischen und wirtschaftlichen Erwégungen
Rechnung getragen wird, die mit einem hohen Mal3 des Schutzes von Gesundheit und Sicherheit zu vereinbaren
sind.

1. Allgemeines

1.1. Druckgerate missen so ausgel egt, hergestellt, Uberprift und gegebenenfalls ausgertistet und installiert sein, dal3 ihre
Sicherheit gewahrleistet ist, wenn sieim Einklang mit den Vorschriften des Herstellers oder unter nach verniinftigem Er-
messen vorhersehbaren Bedingungen in Betrieb genommen werden.

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

Beseitigung oder Verminderung der Gefahren, soweit dies nach verniinftigem Ermessen méglich ist;
Anwendung von geeigneten Schutzmal3nahmen gegen nicht zu beseitigende Gefahren;

gegebenenfalls Unterrichtung der Benutzer Uber die Restgefahren und Hinweise auf geeignete besondere Mal3-
nahmen zur Verringerung der Gefahren bei der Installation und/oder der Benutzung.

1.3 Wenn die Mdglichkeit einer unsachgemaf3en Verwendung bekannt oder vorhersehbar ist, sind die Druckgeréte so aus-
zulegen, dald der Gefahr aus einer derartigen Benutzung vorgebeugt wird oder, falls dies nicht moglich ist, vor einer un-
sachgemalien Benutzung des Druckgeréts in angemessener Weise gewarnt wird.

2. Entwurf

2.1. Allgemeines Druckgeréte sind unter Beriicksichtigung aller fir die Gewahrleistung der Sicherheit der Geréte wahrend
ihrer gesamten L ebensdauer entscheidenden Faktoren fachgerecht zu entwerfen.

In den Entwurf flief3en geeignete Sicherheitsfaktoren ein, bei denen umfassende Methoden verwendet werden, von denen
bekannt ist, daf? sie geeignete Sicherheitsmargen in bezug auf alle relevanten Ausfallarten konsistent einbeziehen.

2.2. Auslegung auf die erforderliche Belastbarkeit

2.2.1. Druckgerate sind auf Belastungen auszulegen, die der beabsichtigten Verwendung und anderen nach vernunftigem
Ermessen vorhersehbaren Betriebsbedingungen angemessen sind. Insbhesondere sind die folgenden Faktoren zu beriicksich-
tigen:

Innen- und Auf3endruck;

Umgebungs- und Betriebstemperaturen;

statischer Druck und Flllgewichte unter Betriebs- und Prifbedingungen;

Belastungen durch Verkehr, Wind und Erdbeben;

Reaktionskrafte und -momente im Zusammenhang mit Trageelementen, Befestigungen, Rohrleitungen usw.;
Korrosion und Erosion, Materialermiidung usw.;

Zersetzung instabiler Fluide.
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Unterschiedliche Belastungen, die gleichzeitig auftreten konnen, sind unter Beachtung der Wahrscheinlichkeit ihres gleich-
zeitigen Auftretens zu berlicksichtigen.

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

in der Regel eine Berechnungsmethode gemal3 Abschnitt 2.2.3, gegebenenfalls ergénzt durch eine experimentelle
Auslegungsmethode gemal3 Abschnitt 2.2.4; oder

eine experimentelle Auslegungsmethode ohne Berechnung gemafd Abschnitt 2.2.4, wenn das Produkt aus dem
maximal zuldssigen Druck (PS) und dem VVolumen V kleiner als 6000 bar| oder das Produkt PSDN kleiner as

3000 bar ist.

2.2.3. Berechnungsmethode

a.  Druckfestigkeit und andere Belastungsaspekte
Fir Druckgeréte sind die zuléssigen Beanspruchungen hinsichtlich der nach verniinftigem Ermessen vorhersehba-
ren Versagensmoglichkeiten abhangig von den Betriebsbedingungen zu begrenzen. Dazu sind Sicherheitsfaktoren
anzuwenden, die es ermdglichen, alle Unsicherheiten aufgrund der Herstellung, des tatséchlichen Betriebes, der
Beanspruchung, der Berechnungsmodelle, der Werkstoffeigenschaften und des Werkstoffverhaltens vollstandig
abzudecken.

Die Berechnungsmethoden miissen ausreichende Sicherheitsmargen entsprechend den Bedingungen des A b-
schnitts 7, soweit anwendbar, ergeben.

Zur Erfullung der obigen Anforderungen kann eine der nachfolgenden Methoden, die geeignet ist, gegebenenfalls
in Ergénzung oder K ombination angewandt werden:

0 Auslegung nach Formeln,

0 Auslegung nach Analyseverfahren,

0 Auslegung nach bruchmechanischen Verfahren.

b. Belastbarkeit
Zum Nachweis der Belastbarkeit desbetreffenden Druckgeréts sind geeignete A uslegungsberechnungen durchzu-
fuhren. Insbesondere gilt folgendes:

o DieBerechnungsdriicke durrfen nicht geringer als die maximal zuldssigen Driicke sein, und die statischen
und dynamischen Fluiddrticke sowie die Zerfallsdriicke von instabilen Fluiden missen beriicksichtigt
werden. Wird ein Behdlter in einzelne Druckrdume unterteilt, so ist bei der Berechnung der Trennwand
zwischen den Druckréaumen von dem héchstmaglichen Druck in einem Druckraum und von dem ge-
ringstmdglichen Druck in dem benachbarten Druckraum auszugehen.

o Die Berechnungstemperaturen missen angemessene Sicherheitsmargen aufweisen.

0 Bei der Auslegung sind alle moglichen Temperatur- und Druckkombinationen zu berticksichtigen, die un-
ter nach vernuinftigem Ermessen vorhersehbaren Betriebsbedingungen des Gerétes auftreten knnen.

o Diemaximale Spannung und die Spannungskonzentrationen missen innerhalb sicherer Grenzwerte lie-
gen.

0 Bei der Berechnung des Druckraums sind bei den Werkstoffeigenschaften entsprechende Werte zu ver-
wenden, die sich auf belegte Daten stiitzen, wobei sowohl die Bestimmungen gemal3 Abschnitt 4 als auch
entsprechende Sicherheitsfaktoren zu berticksichtigen sind. Zu den zu berlicksichtigenden Werkstoffei-
genschaften zahlen:

= Streckgrenze, 0,2 %- bzw. 1 %-Dehngrenze bei der Berechnungstemperatur;
= Zudfestigkeit;

= Zeitstandfestigkeit, z.B. Kriechfestigkeit;

=  Ermidungsdaten, z.B. Dauerschwingfestigkeit;

= Elastizitétsmodul;

= angemessene plastische Verformung;

= Kerbschlagzadhigkeit;

= Bruchzéhigkeit.

o0 Auf die Werkstoffeigenschaften sind geeignete V erbindungsfaktoren anzuwenden, die bei spiel sweise von
der Art der zerstorungsfreien Priifungen, den Eigenschaften der Werkstoffverbindungen und den in Be-
tracht gezogenen Betriebsbedingungen abhéngen.

o0 Beim Entwurf sind alle nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren V erschl ei 3mechanismen (insbeson-
dere Korrosion, Kriechen, Ermidung) entsprechend der beabsichtigen Verwendung des Gerétes zu be-
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rucksichtigen. In den Betriebsanl eitungen gemald Abschnitt 3.4 ist auf Entwurfsmerkmale hinzuweisen,
diefur die Lebensdauer des Gerétes von Belang sind, beispielsweise
= fur Kriechen: Auslegungslebensdauer in Stunden bei spezifizierten Temperaturen;
= fdr Ermidung: Auslegungszyklenzahl bei spezifizierten Spannungswerten;
= flr Korrosion: Korrosionszuschlag bei der Auslegung.
c. Stabilitat
Wenn sich mit der errechneten Wanddicke keine ausreichende strukturelle Stabilitét erzielen 1803, sind die not-
wendigen Mal3nahmen zu treffen, wobei die mit dem Transport und der Handhabung verbundenen Gefahren zu
berlicksichtigen sind.

2.2.4. Experimentelle Auslegungsmethode

Die Auslegung des Geréates kann im ganzen oder teilweise durch ein Prifprogramm tberprift werden, das an einem fir das
Druckgerét oder die Druckgeratebaurei he reprasentativen Muster durchgefihrt wird.

Das Prufprogramm muf3 vor den Prifungen eindeutig festgel egt werden und, sofern eine benannte Stelle fur die Entwurfs-
bewertung im angewandten Modul zustandig ist, von dieser anerkannt werden.

In diesem Programm sind die Prifbedingungen sowie die Annahme- und Ablehnungskriterien festzulegen. Die | st-Werte
der wesentlichen Abmessungen und der Eigenschaften der Ausgangswerkstoffe der Druckgeréte sind vor der Prifung fest-
zustellen.

Wahrend der Prifungen missen erforderlichenfalls die kritischen Bereiche des Druckgeréts mittel s geeigneter Instrumente,
mit denen sich Verformungen und Spannungen hinreichend genau messen lassen, beobachtet werden kénnen.

Das Prufprogramm muf3 folgendes umfassen:

a. EineDruckfestigkeitspriifung, durch die tberpriift werden soll, dafd bei einem Druck mit einer gegeniiber dem
maximal zul&ssigen Druck festgel egten Sicherheitsmarge das Gerét keine signifikante Undichtigkeit oder Verfor-
mung Uber einen festgel egten Grenzwert hinaus zeigt.

Zur Bestimmung des Prufdrucks sind die Unterschiede zwischen den unter Priifbedingungen gemessenen Werten
fr die geometrischen Merkmale und die Werkstoffeigenschaften einerseits und den fiir die Konstruktion zugelas-
senen Werten andererseits zu berlicksichtigen; der Unterschied zwischen Prif- und Auslegungstemperaturen ist
ebenfalls zu berticksichtigen.

b. Be Kriech- oder Ermudungsrisiko geeignete Priifungen, die entsprechend den fir das Gerét vorgesehenen Be-
triebsbedingungen (z.B. Betriebsdauer bei bestimmten Temperaturen, Zahl der Zyklen bei bestimmten Span-
nungswerten usw.) festgelegt werden.

c. Fallserforderlich, ergdnzende Prufungen hinsichtlich weiterer besonderer Einwirkungen gemal3 Abschnitt 2.2.1,
wie Korrosion, aggressive Einwirkungen von auf3en usw.

2.3. Vorkehrungen fur die Sicherheit in Handhabung und Betrieb

Die Bedienungseinrichtungen der Druckgeréate missen so beschaffen sein, daf3 ihre Bedienung keine nach verniinftigem
Ermessen vorhersehbare Geféhrdung mit sich bringt. Die folgenden Punkte sind gegebenenfalls besonders zu beachten:

Verschlu?- und Offnungsvorrichtungen;

gefahrliches Abblasen aus Uberdruckventilen;

Vorrichtungen zur Verhinderung des physischen Zugangs bei Uberdruck oder Vakuum im Gerét;
Oberflachentemperaturen unter Berticksichtigung der beabsichtigten Verwendung;

Zersetzung instabiler Fluide.

Insbesondere miissen Druckgeréte mit abnehmbarer V erschlufdvorrichtung mit einer sel bsttétigen oder von Hand bedienba-
ren Einrichtung ausgeristet sein, durch die das Bedienungspersonal ohne weiteres sicherstellen kann, dafd sich die Vorrich-
tung gefahrlos 6ffnen 13t Laft sich die Vorrichtung schnell betétigen, so muld das Druckgerat aul3erdem mit einer Sperre
ausgeriistet sein, die ein Offnen verhindert, solange der Druck oder die Temperatur des Fluids eine Gefahr darstellt.
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2.4.Vorkehrungen fur dieInspektion

a.  Druckgeréte sind so zu entwerfen, daf3 alle erforderlichen Sicherheitsinspektionen durchgefihrt werden kénnen.

b. Falsdieszur Gewdahrleistung der kontinuierlichen Geratesicherheit erforderlich ist, miissen Vorkehrungen zur
Feststellung des inneren Zustands des Druckgerétes vorgesehen sein, wie Offnungen fur den Zugang zum Inneren
des Druckgerétes, so dal3 geeignete Inspektionen sicher und ergonomisch vorgenommen werden konnen.

c. Andere Mittel zur Gewahrleistung eines sicheren Zustands der Druckgeréte kdnnen eingesetzt werden,

o wenndiesezu klein fir einen Einstieg sind;

o wenn sich das Offnen des Druckgerates nachteilig auf das Innere des Gerates auswirken wiirde;

0 wennder Inhaltsstoff den Werkstoff, aus dem das Druckgeréat hergestellt ist, erwiesenermalien nicht an-
greift und auch kein anderer interner Schadigungsprozef3 nach verniinftigem Ermessen vorhersehbar ist.

2.5. Entleerungs- und Entluftungsmaoglichkeiten
Es mussen, falls erforderlich, geeignete Vorrichtungen zur Entleerung und Entliftung der Druckgeréte vorgesehen werden,

um schédliche Einwirkungen wie Wasserschlag, Vakuumeinbruch, Korrosion und unkontrollierte chemische Re-
aktionen zu vermeiden; dabei sind alle Betriebs- und Priifzusténde, insbesondere Druckpriifungen zu beriicksi chti-
gen;

um Reinigung, Inspektion und Wartung gefahrlos zu ermdglichen.

2.6. Korrosion und ander e chemische Einfliisse

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

2.7.Verschleild

Wo starke Erosions- oder Abrieberscheinungen auftreten kdnnen, sind angemessene Mafl3nahmen zu treffen, um

diese Erscheinungen durch geeignete Auslegung, z.B. Wanddickenzuschlage, oder durch die Verwendung von
Auskleidungen oder Beschichtungen zu minimieren;
den Austausch der am starksten betroffenen Teile zu erméglichen;

mit Hilfe der in Abschnitt 3.4 genannten Anleitungen die Aufmerksamkeit auf diejenigen MalRnahmen zu richten,
die fur einen kontinuierlichen sicheren Betrieb erforderlich sind.

2.8. Baugruppen
Baugruppen sind so auszulegen, dal3

die untereinander verbundenen Komponenten zuverléssig und fir ihre Betriebsbedingungen geeignet sind;
der richtige Einbau aller Komponenten und ihre angemessene | ntegration und Montage innerhalb der Baugruppe
gewdhrleistet wird.

2.9. Fillen und Entleeren

Gegebenenfalls sind die Druckgeréte so auszulegen und mit Ausristungsteilen auszustatten bzw. fiir eine entsprechende
Ausstattung vorzubereiten, dai ein sicheres Filllen und Entleeren gewéhrleistet ist; hierbei ist inshesondere auf folgende
Gefahren zu achten:

a  beimFillen:
o Uberfillen oder zu hoher Druck, insbesondere im Hinblick auf den Filllungsgrad und den Dampfdruck
bei der Bezugstemperatur;
0 Instabilitdt des Druckgeréts;
b. beim Entleeren: unkontrolliertes Freisetzen des unter Druck stehenden Fluids;
c. beim Fillen und Entleeren: geféhrdendes An- und Abkoppeln.
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2.10. Schutz vor Uberschreiten der zuléssigen Grenzen des Druckger dtes

In den Féllen, in denen unter nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren Bedingungen die zul 8ssigen Grenzen Uberschrit-
ten werden konnten, ist das Druckgerat mit geeigneten Schutzvorrichtungen auszustatten bzw. fir eine entsprechende Aus-
stattung vorzubereiten, sofern das Gerét nicht als Teil einer Baugruppe durch andere Schutzvorrichtungen geschiitzt wird.

Die geeignete Schutzvorrichtung bzw. die Kombination geeigneter Schutzvorrichtungen ist in Abhangigkeit von dem je-
weiligen Gerét bzw. der jeweiligen Baugruppe und den jeweiligen Betriebsbedingungen zu bestimmen.

Zu den geeigneten Schutzvorrichtungen und K ombinationen von Schutzvorrichtungen zéhlen:

a.  Ausrustungsteile mit Sicherheitsfunktion im Sinne von Artikel 1 Nummer 2.1.3;

b. gegebenenfalls geeignete Uberwachungseinrichtungen wie Anzeige- und/oder Warnvorrichtungen, die es ermagli-
chen, dai3 entweder automatisch oder von Hand gemessene MalRnahmen ergriffen werden, um fiir die Einhaltung
der zulassigen Grenzen des Druckgerétes zu sorgen.

2.11. Ausristungsteile mit Sicher heitsfunktion

2.11.1. Fur die Ausrustungsteile mit Sicherheitsfunktion gilt folgendes:

Sie missen unter Berticksichtigung etwaiger Wartungs- und Priifanforderungen fir die V orrichtungen so ausgel egt
und gebaut sein, daf3 sie zuverlassig und fiir die vorgesehenen Betriebsbedingungen geeignet sind,;

sie durfen keine anderen Aufgaben erfiillen, es sei denn, ihre sicherheitsrel evanten Funktionen kénnen dadurch
nicht beeintrachtigt werden;

sie missen den geeigneten Auslegungsgrundsétzen im Hinblick auf einen angemessenen und zuverlassigen Schutz

entsprechen. Zu diesen Grundsétzen gehoren insbesondere fehlsicheres Verhalten (fail safe), Redundanz, Ver-
schiedenartigkeit und Selbstiiberwachung.

2.11.2. Einrichtungen zur Druckbegrenzung

Diese Einrichtungen sind so auszulegen, dafd der Druck nicht betriebsmafig den maximal zul&ssigen Druck PS Uberschrei-
tet; eine kurzzeitige Druckiberschreitung ist jedoch im Einklang mit Abschnitt 7.3, sofern zutreffend, zul assig.

2.11.3. Einrichtungen zur Temperaturtiberwachung

Diese Einrichtungen miissen Uber eine sicherheitstechnisch angemessene und auf die M ef3aufgabe abgestimmte Ansprech-
zeit verfugen.

2.12. Externer Brand

Sofern erforderlich, miissen Druckgeréte insbesondere unter Berticksichtigung ihres Verwendungszwecks so ausgel egt und
gegebenenfalls mit geeigneten Ausriistungsteil en ausgestattet oder fir eine entsprechende Ausstattung vorbereitet sein, daf
sieim Fall eines externen Brandes die Anforderungen hinsichtlich der Schadensbegrenzung erfillen.

3. Fertigung

3.1. Fertigungsverfahren Der Hersteller muf3 die sachkundige Ausfiihrung der in der Entwurfsphase festgel egten Mal3nah-
men gewahrleisten, indem er geeignete Techniken und entsprechende V erfahren anwendet; dies gilt insbesondere im Hin-
blick auf die folgenden Punkte:

3.1.1. Vorbereitung der Bauteile

Bei der Vorbereitung der Bauteile (z.B. Formen und Schwei3kantenvorbereitung) darf es nicht zu Beschadigungen, zu

Rissen oder Verénderungen der mechanischen Eigenschaften kommen, die die Sicherheit des Druckgerétes beeintréchtigen
konnen.
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3.1.2. Dauer hafte Wer kstoffver bindungen

Die dauerhaften Werkstoffverbindungen und die angrenzenden Bereiche diirfen an der Oberflache und im Inneren keine
Mangel aufweisen, die die Sicherheit der Geréte beeintréchtigen konnten.

Die Eigenschaften der dauerhaften V erbindungen miissen den fur die zu verbindenden Werkstoffe spezifizierten Mindest-
eigenschaften entsprechen, es sei denn, bei den Konstruktionsberechnungen werden eigens andere Werte flr entsprechende
Eigenschaften beriicksichtigt.

Bel Druckgeraten mussen die dauerhaften Verbindungen der Teile, die zur Druckfestigkeit des Gerétes beitragen, und die
unmittelbar damit verbundenen Teile von qualifiziertem Personal mit angemessener Beféhigung und nach fachlich ein-
wandfreien Arbeitsverfahren ausgefiihrt werden.

Die Zulassung von Arbeitsverfahren und Personal wird fir Druckgeréte der Kategorien 11, 11 und IV von einer zustandigen
unabhéangigen Stelle vorgenommen; hierbei handelt es sich nach Wahl des Herstellersum

eine benannte Stelle,

eine von einem Mitgliedstaat gemald Artikel 13 anerkannte Prifstelle. Zur Erteilung dieser Zulassungen fihrt die
genannte unabhéngige Stelle die in den entsprechenden harmonisierten Normen vorgesehenen Untersuchungen
und Priifungen oder gleichwertige Untersuchungen und Priifungen durch oder &Mt diese durchfihren.

3.1.3. Zerstérungsfreie Prifungen

Bei Druckgerédten mussen die zerstorungsfreien Priifungen an den dauerhaften Verbindungen von qualifiziertem Personal
mit angemessener Beféhigung ausgefiihrt werden. Bei Druckgeréten der Kategorien 11 und IV muf3 die Qualifikation die-
ses Personals von einer unabhangigen Prifstelle, die von einem Mitgliedstaat geméald Artikel 13 anerkannt wurde, gebilligt
worden sein.

3.1.4. Wé&r mebehandlung

Besteht die Gefahr, dai’ die Werkstoffeigenschaften durch das Fertigungsverfahren so stark geéndert werden, dal’ hierdurch

die Sicherheit des Druckgerétes beeintrachtigt wird, so muf3 in einem geeigneten Fertigungsstadiumeine angemessene
Warmebehandlung durchgefihrt werden.

3.1.5. Ruckverfolgbarkeit

Es sind geeignete Verfahren einzufiihren und aufrecht zu erhalten, um die Werkstoffe der Teile des Gerétes, die zur Druck-
festigkeit beitragen, mit geeigneten Mitteln vom Materialeingang tber den Herstellungsprozess bis zur Endabnahme des
hergestellten Druckgerates identifizieren zu kénnen.

3.2. Abnahme
Druckgeréte mussen der nachstehend beschriebenen Abnahme unterzogen werden.

3.2.1. Schluprifung

Druckgerate missen einer Schluf3priifung unterzogen werden, bei der durch Sichtpriifung und Kontrolle der zugehorigen
Unterlagen zu Gberprifen ist, ob die Anforderungen dieser Richtlinie erfillt sind. Hierbei kénnen Prifungen, die wahrend
der Fertigung durchgefiihrt worden sind, beriicksichtigt werden. Soweit von der Sicherheit her erforderlich, wird die
SchluRpriifung innen und aulRen an allen Teilen des Geréates, gegebenenfalls wahrend des Fertigungsprozesses (z.B. falls
bei der Schluf3prifung nicht mehr besichtigbar), durchgefihrt.

3.2.2. Druckprufung

Die Abnahme der Druckgerate mul3 eine Druckfestigkeitspriifung einschlieflen, die normalerweise in Form eines hydrosta-
tischen Druckversuchs durchgefiihrt wird, wobei der Druck mindestens dem in Abschnitt 7.4 festgelegten Wert - falls an-
wendbar - entsprechen mul3.
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Fur serienmaidig hergestellte Geréte der Kategorie | kann diese Priifung auf statistischer Grundlage durchgef iihrt werden.

Ist der hydrostatische Druckversuch nachteilig oder nicht durchfiihrbar, so kénnen andere Priifungen, die sich alswirksam
erwiesen haben, durchgefihrt werden. Fir andere Priifungen als den hydrostati schen Druckversuch miissen zuvor zusétzli-
che Mal3nahmen, wie zerstorungsfreie Prifungen oder andere gleichwertige Verfahren, angewandt werden.

3.2.3. Prufung der Sicherheitseinrichtungen

Bei Baugruppen umfaldt die Abnahme auch eine Priifung der Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion, bei der Uberpriift
wird, dai3 die Anforderungen gemal3 Abschnitt 2.10 vollsténdig erfllt sind.

3.3. Kennzeichnung und Etikettierung
Neben der geméal3 Artikel 15 vorzunehmenden CE-K ennzeichnung sind folgende Angaben zu machen:

a.  Fur alle Druckgeréte
0 Nameund Anschrift des Herstellers bzw. andere Angaben zu seiner I dentifizierung und gegebenenfalls
die seinesin der Gemeinschaft ansassigen Bevollméachtigten;
0 Herstellungsjahr;
0 Angaben, die eine I dentifizierung des Druckgeréts seiner Art entsprechend erlauben, wie Typ-, Serien-
oder Loskennzeichnung, Fabrikationsnummer;
0 Angaben Uber die wesentlichen zulassigen oberen/unteren Grenzwerte.

b. Jenach Art des Druckgeréts sind weitere Angaben zu machen, die zur Gewahrleistung der Sicherheit bei Montage,
Betrieb, Benutzung und gegebenenfalls Wartung und regelmaRiger Uberpriifung erforderlich sind; diese Angaben
umfassen z.B.

das Druckgerdtevolumen V in|;

die Nennweite DN fur Rohrleitungen;

den aufgebrachten Priifdruck PT in bar und das Datum;

den Einstelldruck der Sicherheitseinrichtung in bar;

die Druckgerételeistung in KW;

die Netzspannung in Volt;

die beabsichtigte Verwendung;

den Fillungsgrad in kg/l;

die Hochstfullmasse in kg;

die Leermassein kg;

die Produktgruppe.

c. Falserforderlich, sind die Druckgeréte mit Warnhinweisen zu versehen, mit denen auf Falle unsachgemalier
Verwendung hingewiesen wird, die erfahrungsgemal maoglich sind.

OO0 O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OOo

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

o Einewiederholte Kennzeichnung von Einzelteilen, beispielsweise von Rohrteilen, die fir dieselbe Bau-
gruppe bestimmt sind, kann gegebenenfalls durch Verwendung einer entsprechenden Dokumentation
vermieden werden. Dies gilt fir die CE-K ennzei chnung sowie fiir andere K ennzeichnungen und Etiket-
tierungen gemal3 diesem Anhang;

0 istdasDruckgerét zu klein (z.B. Ausrtstungsteile), so kénnen die unter Buchstabe b) aufgefiihrten Anga-
ben auf einem am Druckgerét befestigten Etikett gemacht werden;

0 Angaben Uber die Fillmasse und die unter Buchstabe c) genannten Warnhinweise kdnnen auf Etiketten
oder in einer anderen angemessenen Form gemacht bzw. gegeben werden, sofern sie fiir einen angemes-
senen Zeitraum lesbar bleiben.

3.4. Betriebsanleitung

a. BeimInverkehrbringen ist den Druckgeréten, sofern erforderlich, eine Betriebsanleitung fir den Benutzer beizu-
flgen, die alle der Sicherheit dienlichen Informationen zu folgenden Aspekten enthélt:
0 Montage einschliefilich Verbindung verschiedener Druckgeréte;
0 Inbetriebnahme;
0 Benutzung;
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0 Wartung einschliefdlich Inspektion durch den Benutzer.

b. DieBetriebsanleitung muf3 die gemal3 Abschnitt 3.3 auf dem Druckgerét anzubringenden Angaben mit Ausnahme
der Serienkennzeichnung enthalten; der Betriebsanleitung sind gegebenenfalls die technischen Dokumente sowie
Zeichnungen und Diagramme beizufligen, die fir das richtige Versténdnis dieser Anleitung erforderlich sind.

c. Gegebenenfalls muB3in der Betriebsanleitung auch auf die Gefahren einer unsachgemaflen Verwendung gemaf3
Abschnitt 1.3 und auf die besonderen Merkmal e des Entwurfs gemar Abschnitt 2.2.3 hingewiesen werden.

4, Werkstoffe

Die zur Herstellung von Druckgeréten verwendeten Werkstoffe mussen, falls sie nicht ersetzt werden sollen, fur die gesam
te vorgesehene L ebensdauer geeignet sein.

Schwei Rzusatzwerkstoffe und sonstige V erbindungswerkstoffe missen nur die entsprechenden Auflagen der Abschnitte
4.1, 4.2 Buchstabe a) und 4.3 erster Absatz erfillen, und zwar sowohl einzeln als auch in der Verbindung.

4.1. Fir Werkstoffe drucktragender Teile gelten folgende Bestimmungen:

a. Sie missen Eigenschaften besitzen, die allen nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren Betriebsbedingungen
und allen Priifbedingungen entsprechen, und insbesondere eine ausreichend hohe Duktilitat und Zahigkeit besit-
zen. Falls zutreffend, miissen die Eigenschaften dieser Werkstoffe den Bestimmungen des Abschnitts 7.5
entsprechen. Insbesondere missen die Werkstoffe so ausgewahlt sein, dal? es gegebenenfalls nicht zu einem
Sprodbruch kommt; mufd aus bestimmten Griinden ein sproder Werkstoff verwendet werden, so sind entsprechen-
de Mal3nahmen zu treffen;

b. siemiissen gegen dieim Druckgerét gefthrten Fluide in ausreichendem Mal3e chemisch besténdig sein; die fur die

Betriebssicherheit erforderlichen chemischen und physikalischen Eigenschaften dirfen wahrend der vorgesehenen

L ebensdauer nicht wesentlich beeintréchtigt werden;

sie durfen durch Alterung nicht wesentlich beeintréchtigt werden;

sie mussen fur die vorgesehenen Verarbeitungsverfahren geeignet sein;

e. siemussen so ausgewahlt sein, dal3 bei der V erbindung unterschiedlicher Werkstoffe keine wesentlich nachteili-
gen Wirkungen auftreten.

ao

4.2.

a. Diefir die Berechnung im Hinblick auf Abschnitt 2.2.3 erforderlichen Kennwerte sowie die wesentlichen Eigen-
schaften der Werkstoffe und ihrer Behandlung geméal3 Abschnitt 4.1 sind vom Druckgeréatehersteller sachgerecht
festzulegen.

b. Der Hersteller hat in den technischen Unterlagen Angaben zur Einhaltung der Werkstoffvorschriften der Richtlinie
in einer der folgenden Formen zu machen:

o0 Verwendung von Werkstoffen entsprechend den harmonisierten Normen;

o0 Verwendung von Werkstoffen, fir die eine européische Werkstoffzulassung fir Druckgerédte gemald Arti-
kel 11 vorliegt;

0 Einzelgutachten zu den Werkstoffen.

c. Be Druckgeréten der Kategorien |11 und IV wird das Einzel gutachten gemal? Buchstabe b) dritter Gedankenstrich
von der fUr die Konformitatsbewertung des Druckgeréates zusténdigen benannten Stelle durchgefiihrt.

4.3. Der Hersteller des Druckgeréts muf3 die geeigneten Mal3nahmen ergreifen, um sicherzustellen, dal3 der verwendete
Werkstoff den vorgegebenen Anforderungen entspricht. Insbesondere mussen fiir alle Werkstoffe vom Werkstoffhersteller

ausgefertigte Unterlagen eingeholt werden, durch die die Ubereinstimmung mit einer gegebenen Vorschrift bescheinigt
wird.

Fir die wichtigsten drucktragenden Teile von Druckgeraten der Kategorien 11, 111 und IV erfolgt diesin Form einer Be-
scheinigung mit spezifischer Prifung der Produkte.

Wendet ein Werkstoffhersteller ein geeignetes, von einer in der Gemeinschaft niedergel assenen zustandigen Stelle zertifi-
ziertes Qualitdtsmanagementsystem an, dasin bezug auf die Werkstoffe einer spezifischen Bewertung unterzogen wurde,
so wird davon ausgegangen, daf die vom Hersteller ausgestellten Bescheinigungen den Nachweis der Ubereinstimmung
mit den entsprechenden Anforderungen dieses Abschnitts bieten.
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Spezifische Anfor derungen fir bestimmte Druckger éte

Zusétzlich zu den Anforderungen gemal3 den Abschnitten 1 bis4 gelten die nachstehenden Anforderungen fur die unter die
Abschnitte 5 und 6 fallenden Druckgeréte.

5. Befeuerte oder anderweitig beheizte Giber hitzungsgefahrdete Druckger ate gemafd Artikel 3 Absatz 1

Diese Druckgeréte sind Teil von

Dampf- und Hei3wassererzeugern gemald Artikel 3 Nummer 1.2, wie z.B. befeuerte Dampf- und Hei3wasserkes-

sel, Uberhitzer und Zwischeniiberhitzer, Abhitzekessel, Abfallverbrennungskessel, el ektrisch beheizte K essel oder
Elektrodenkessel und Dampfdrucktopfe, zusammen mit ihren Ausristungsteilen und gegebenenfallsihren Syste-
men zur Speisewasserbehandlung und zur Brennstoffzufuhr;

Prozef3heizgeréten fir andere Medien als Dampf und Heil3wasser gemai3 Artikel 3 Nummer 1.1, wie z.B. Erhitzer

fr chemische und dhnliche Prozesse sowie Druckgeréte fiir die Nahrungsmittelindustrie.

Diese Druckgeréte sind so zu berechnen, auszulegen und zu bauen, dal3 das Risiko eines signifikanten V ersagens druckhal-

tender Teile aufgrund von Uberhitzung vermieden oder minimiert wird. Insbesondere muf? gegebenenfalls sichergestel It
werden, dal

a.  geeignete Schutzvorrichtungen vorgesehen werden, damit Betriebsparameter wie Warmezufuhr, Warmeabgabe
und, wo zutreffend, FlUssigkeitsstand begrenzt werden kdnnen, um das Risiko einer drtlichen oder generellen
Uberhitzung zu vermeiden;

b. fallserforderlich, Probenahmestellen vorgesehen werden, damit die Eigenschaften der Fluide bewertet werden

kénnen, um Risiken im Zusammenhang mit Ablagerungen und/oder Korrosion zu vermeiden;

angemessene V orkehrungen getroffen werden, um die Gefahren von Schaden durch Ablagerungen zu beseitigen;

M oglichkeiten zur sicheren Abfiihrung von Nachwarme nach einem Abschalten geschaffen werden;

e. Manahmen vorgesehen werden, damit eine gefahrliche Ansammlung entziindlicher Mischungen aus brennbaren
Stoffen und Luft sowie ein Flammenriickschlag vermieden werden.

o0

6. Rohrleitungen geman Artikel 3 Nummer 1.3
Durch Auslegung und Bau mul3 folgendes sichergestellt sein:

a  Der Gefahr einer Uberbeanspruchung durch unzul dssige Bewegung oder iibermaRige Krafte z.B. an Flanschen,
Verbindungen, Kompensatoren oder Schlauchleitungen ist durch Unterstiitzung, Befestigung, V erankerung, Aus-
richtung oder V orspannung in geeigneter Weise vorzubeugen;

b. fallssichim Innern von Rohrleitungen fir gasférmige Fluide Kondensflissigkeit bilden kann, sind Einrichtungen
zur Entwasserung bzw. zur Entfernung von Ablagerungen aus tiefliegenden Bereichen vorzusehen, um Schéden
aufgrund von Wasserschlag oder Korrosion zu vermeiden;

c. dieMadglichkeit von Schaden durch Turbulenzen oder Wirbelbildung ist gebiihrend zu beriicksichtigen. Dabei gel-
ten die entsprechenden Bestimmungen des Abschnitts2.7;

d. die Gefahr von Ermidungserscheinungen durch Vibrationen in Rohren ist gebiihrend zu berlicksichtigen;

e. enthalten die Rohrleitungen Fluide der Gruppe 1, so ist in geeigneter Weise dafUrr zu sorgen, dal? die Rohrabzwei-
gungen, die wegen ihrer Abmessungen erhebliche Risiken mit sich bringen, abgesperrt werden kénnen;

f.  zur Minimierung der Gefahr einer unbeabsi chtigten Entnahme sind die Entnahmestellen an der permanenten Seite
der Verbindungen unter Angabe des enthaltenen Fluids deutlich zu kennzeichnen;

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

7. Besonder e quantitative Anforderungen fur bestimmte Druckger ate

Die nachstehenden Bestimmungen sind in der Regel anzuwenden. Werden sie nicht angewandt, einschliellich fir den Fall,

dal’ Werkstoffe nicht speziell genannt sind und harmonisierte Normen nicht angewandt werden, so muf3 der Hersteller
nachweisen, daf3 geeignete Mal3nahmen ergriffen wurden, um ein gleichwertiges Gesamtsicherheitsniveau zu erzielen.

Dieser Abschnitt ist Teil des Anhangs|. Seine Bestimmungen erganzen die grundlegenden Anforderungen der Abschnitte 1
bis 6 bei Druckgeréten, fur die sie gelten.
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7.1. Zuléssige Belastungen
7.1.1. Symbole

Re (Elastizitétsgrenze) bezeichnet je nach Fall folgende Werte bei Berechnungstemperatur:

obere Streckgrenze bei Werkstoffen, die eine untere und obere Streckgrenze aufwei sen;
1,0 %-Dehngrenze bei Austenitstahl und unlegiertem Aluminium;
0,2 %-Dehngrenze in den Gbrigen Fallen.

Rm 20 bezeichnet den Mindestwert der Zugfestigkeit bei 20 °C.
Rt bezeichnet die Zugfestigkeit bei Berechnungstemperatur.

7.1.2. Die zul ssige allgemeine Membranspannung darf bei Uberwiegend statischen Belastungen und bei Temperaturen
aulRerhalb des Bereichs, in dem Kriechphédnomene signifikant sind, je nach verwendetem Werkstoff den jeweils niedrigeren
der folgenden Werte nicht Uberschreiten:

ferritischer Stahl, einschliefdlich normalgeglihter (normalisierend gewal zter) Stahl und mit Ausnahme von Fein-
kornstahl und Stahl mit besonderer Warmebehandlung: %/5 von Re; und */15 von Ry 20

austenitischer Stahl:

wenn die Bruchdehnung tiber 30 % betragt: %/3 von Re;

oder alternativ hierzu, wenn die Bruchdehnung tiber 35 % betragt: °/g von Re; und */3 von Rpy;

unlegierter und niedriglegierter Stahlgu: %15 von Re; und */15 von Ry 20;

Aluminium: %/3 von Re;

nicht aushartbare Aluminiumlegierungen: %3 von Re; und °/15 von Ry, 20.

7.2. Verbindungskoeffizienten

Bei Schweilverbindungen dirfen die Verbindungskoeffizienten folgende Werte nicht Gberschreiten:

Bei Druckgeréten, an denen zerstorende und zerstorungsfreie Prifungen durchgefiihrt werden, um zu tberprifen,
dal3 die Verbindungen keine wesentlichen Mangel aufweisen: 1,
bei Druckgeréten, an denen zerstorungsfreie Stichprobenpriifungen durchgefthrt werden: 0,85;

bei Druckgeréten, an denen mit Ausnahme einer Sichtprifung keine zerstorungsfreien Prifungen durchgefihrt
werden: 0,7.

Erforderlichenfalls sind auch die Beanspruchungsart sowie die mechanisch-technol ogischen Eigenschaften der Verbindung
zu berlicksichtigen.

7.3. Einrichtungen zur Druckbegrenzung, insbesonder e bei Druckbehaltern
Die voriibergehende Druckiberschreitung gemal Abschnitt 2.11.2 ist auf 10 % des htchstzul ssigen Drucks zu begrenzen.
7.4. Hydrostatischer Prufdruck

Bel Druckbehdtern muld der hydrostatische Prifdruck gemaf3 Abschnitt 3.2.2 dem héheren der folgenden Werte entspre-
chen:

dem 1,25fachen Wert der Hochstbel astung des Druckgeréts im Betrieb unter Berlicksi chtigung des héchstzul éssi-
gen Drucks und der hdchstzul éssigen Temperatur oder
dem 1,43fachen Wert des hdchstzul éssigen Drucks.
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7.5. Wer kstoffeigenschaften

Sofern nicht andere zu beriicksichtigende Kriterien andere Werte erfordern, gilt ein Stahl als ausreichend duktil im Sinne
des Abschnitts 4.1 Buchstabe a), wenn seine Bruchdehnung im normgemaf’ durchgefiihrten Zugversuch mindestens 14 %
und die Kerbschlagarbeit an einer | SO-V-Probe bei einer Temperatur von héchstens 20 °C, jedoch hdchstens bei der vorge-
sehenen tiefsten Betriebstemperatur mindestens 27 J betrégt.

Konformitétsbewertungsdiagramme Anhang 1

1. Dierdmischen Ziffernin den Diagrammen entsprechen folgenden Modulkategorien:
| =Modul A

Il =ModuleAl, D1, E1

1l =ModuleB1+D,B1+F,B+EB+ClH

IV =ModuleB +D, B +F, G, H1

2.DieinArtikel 1 Nummer 2.1.3 definierten und in Artikel 3 Nummer 1.4 genannten Ausristungsteile mit Sicherheits-
funktion fallen unter die Kategorie IV. Als Ausnahme hiervon kénnen jedoch fir spezifische Geréte hergestellte Ausri-
stungsteile mit Sicherheitsfunktion in dieselbe Kategorie wie das zu schiitzende Gerét eingestuft werden.

3. Maf3gebend fir die Einstufung der in Artikel 1 Nummer 2.1.4 definierten und in Artikel 3 Nummer 1.4 genannten druck-
tragenden Ausristungsteile sind

ihr maximal zul&ssiger Druck PS und
das fir sie mal3gebliche Volumen V bzw. ihre Nennweite DN und
die Gruppe der Fluide, fir die sie bestimmt sind;

zur Prézisierung der Konformitétsbewertungskategorien gilt das jeweilige Diagramm fiir Behalter bzw. Rohrleitungen.
Werden sowohl das Volumen als auch die Nennweite al's geeignet im Sinne des zweiten Gedankenstrichs angesehen, so ist
das druckhaltende Ausriistungsteil in die jeweils hthere Kategorie einzustufen.

4. Mit den Abgrenzungskurven in den nachstehenden Konformitétsbewertungsdiagrammen wird der Hochstwert fiir jede
Kategorie angegeben.
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Diagramm 1 Behélter gemal3 Artikel 3 Nummer 1.1 Buchstabe a) erster Gedankenstrich

Diagramm 1

[:,,5,1 Behalter gemark Artikel 3 Mummer 1.1 Buchstabe a) erster Gedankenstrich

10 000

Astikgl 3 Absatz 3

Als Ausnahme hiervon sind Behélter, die fir ein instabiles Gas bestimmt sind und nach Diagramm 1 unter die Kategorie |
oder Il fallen, in die Kategorie Il einzustufen.

Diagramm 2 Behélter geméal3 Artikel 3 Nummer 1.1 Buchstabe a) zweiter Gedankenstrich

Diagramm 2

‘:f,l A Behalter gemaik Artikel 3 Mummer 1.1 Buchstabe a) zweiter Gedankenstrich

10 D00 — @

100 —

Artikel 3 Absatz 3

1=
05—

Als Ausnahme hiervon sind tragbare Feuerl6scher und Flaschen fir Atemschutzgerate mindestensin die Kategorielll ein-
zustufen.
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Diagramm 3 Behélter gemal3 Artikel 3 Nummer 1.1 Buchstabe b) erster Gedankenstrich

Diagramm 3
“,pf;:, al Behalter germart Artikel 3 Nummer 1.1 Buchstabe b) erster Gedankenstrich
mmov: @
1000 1 @
PS =500
500
100 ‘%1
.&% ®
PS =10
10—
Artikel 3 Absalz 3 0}
' P5a05
0.5
1 1]{-! 1C|'0 lﬂlﬂﬂ 1DI0Q0 Wil

Diagramm 4 Behélter gemal? Artikel 3 Nummer 1.1 Buchstabe b) zweiter Gedankenstrich

Diagramm 4
e T Behalter gern & Arikel 3 Mummer 1.1 Buchstabe b) zweiter Gedankenstrich

10000~ 0, <
=
®
1
1000 PS= 1000 \
00—
10— @
PE=10
W0 -
Artikgd 3 Abdalz 3
1=
PE=05
0.5
|
T j T T T T -
1 0 100 1000 10 000 100 000 W)

Als Ausnahme miissen Baugruppen fur die Erzeugung von Warmwasser nach Artikel 3 Nummer 2.3 entweder einer EG-
Entwurfsprifung (Modul B1) im Hinblick auf ihre Konformitét mit den grundlegenden Anforderungen des Anhangs |
Nummern 2.10, 2.11, 3.4, 5 Buchstabe a) und 5 Buchstabe d) oder einer umfassenden Qualitétssicherung (Modul H) unter-

zogen werden.
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Diagramm 5 Druckgeréte gemaf3 Artikel 3 Nummer 1.2
Als Ausnahme hiervon unterliegen Schnellkochttpfe einer Entwurfskontrolle nach einem mindestens einem der Module
der Kategorie lll entsprechenden Prifverfahren.

Diagramm 5
a

) f Druckgerétle gemalt Arikel 3 Mummer 1.2

|
i
1000 — -
i
=
L]
fu |
100~ E
L]
3
<
-
10—
1
PS=05
0.5
T T T T T T -
0.1 1 2 10 100 1000 10000 Wil

Diagramm 6 Rohrleitungen gemafd Artikel 3 Nummer 1.3 Buchstabe a) erster Gedankenstrich
Als Ausnahme hiervon sind Rohrleitungen, die fir instabile Gase bestimmt sind und nach Diagramm 6 unter die Kategorie
| oder Il fallen, in die Kategorie lll einzustufen.

Diagramm &
t;f,? & Rohrleitungen gemald Arikel 3 Nurqmer 1.3 Buchstabe a) erster Gedankenstrich
g
il
1000 — E
" 4
Pde e
100 &
L3
4 @
o<
10—
i PS=05
0s
T | | T ] T -
a1 1 10 25 100 350 1000 DN
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Diagramm 7 Rohrleitungen geméaf3 Artikel 3 Nummer 1.3 Buchstabe a) zweiter Gedankenstrich

Als Ausnahme hiervon sind Rohrleitungen, die Fluide mit Temperaturen von mehr als 350 °C enthalten und nach Dia-

gramm 7 unter die Kategoriell fallen, in die Kategorie Il einzustufen.

Diagramm 7
PS

1000~

10+

1
0.5

Artikal 3 Absatz 3

(oar) A Rohrleitungen gemad Arikel 3 Mummer 1.3 Buchstabe a)

mweiter Gedankenstrich

OO
al B %
zl z| z

PS=05

T
R L)

Diagramm 8 Rohrleitungen gemafd Artikel 3 Nummer 1.3 Buchstabe b) erster Gedankenstrich

Diagramm &

way d Rohrleitungen geman Arikel 3 Mummer 1.3 Buchstabe b)

erster Gedankenstrich
1000 =
PS = 500
500 £
100~ Artikel 3 Absatz 3
PS =10
10
-
05 PS5 =05
| T T T T T T -
0.9 1 10 25 100 1000 10 000 DN
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Diagramm 9 Rohrleitungen geméaf3 Artikel 3 Nummer 1.3 Buchstabe b) zweiter Gedankenstrich

Diagramm 9
by A Rohrleitungen gemard Artikel 3 Nummer 1.3 Buchstabe b)

weiter Gedankenstrich
1000~
§ PS5 =500
00 = ]
=
a
100 Artikel 3 Absatz 3
K
ey
\‘f"s P5=10
10
1_.
05 FS-0%
T T T T T ol
Q.1 1 10 100 1 000 10 000 DN
Konfor mitatsbewertungsverfahren Anhang 111

Die Verpflichtungen, die sich aufgrund der Bestimmungen dieses Anhangs fur Druckgeréte ergeben, gelten auch fir Bau-
gruppen.

Modul A (Interne Fertigungskontrolle)

1. Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevoll-
maéchtigter, der die Verpflichtungen nach Nummer 2 erflllt, sicherstellt und erkl&rt, daf? die Druckgeréte die fur
sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie erflllen. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger
Bevollméachtigter bringt an jedem Druckgerét die CE-Kennzeichnung an und stellt eine schriftliche Konformitéts-
erkldrung aus.

2. Der Hersteller erstellt die unter Nummer 3 beschriebenen technischen Unterlagen; er oder sein in der Gemein-
schaft ansassiger Bevollméachtigter halten sie zehn Jahre lang nach Herstellung des |etzten Druckgeréts zur Ein-
sichtnahme durch die nationalen Behdrden bereit. Sind weder der Hersteller noch sein Bevollméchtigter in der
Gemeinschaft ansassig, so fallt diese Verpflichtung zur Bereithaltung der technischen Unterlagen der Person zu,
die fur das Inverkehrbringen des Druckgerétes auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist.

3. Dietechnischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckgeréts mit den fir es gelten-
den Anforderungen der Richtlinie ermoglichen. Soweit esfiir die Bewertung erforderlich ist, missen sie Entwurf,
Fertigung und Funktionsweise des Druckgeréts abdecken und folgendes enthal ten:

0 einealgemeine Beschreibung des Druckgeraéts,

o Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -pléne von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen usw.;

0 Beschreibungen und Erl&uterungen, die zum Verstandnis der genannten Zeichnungen und Pléne sowie
der Funktionsweise des Druckgeréts erforderlich sind;

0 enelListederinArtikel 5genannten, ganz oder teilwei se angewandten Normen sowie eine Beschreibung
der zur Erflllung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie gewahlten Ldsungen, soweit diein
Artikel 5 genannten Normen nicht angewandt worden sind,;

o0 dieErgebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungenusw.;
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4.

5.

0 Prufberichte.
Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevollméchtigter bewahrt zusammen mit den technischen
Unterlagen eine Kopie der Konformitatserklarung auf.
Der Hersteller trifft alle erforderlichen Manahmen, damit das Fertigungsverfahren die Ubereinstimmung der ge-
fertigten Druckgeréte mit den in Nummer 2 genannten technischen Unterlagen und mit den fir sie geltenden An-
forderungen dieser Richtlinie gewéahrleistet.

Modul A1 (Interne Fertigungskontrolle mit Uberwachung der Abnahme)

Zusétzlich zu den Anforderungen des Moduls A gilt folgendes:

Die Abnahme unterliegt einer Uberwachung in Form unangemel deter Besuche durch die vom Hersteller ausgewahlte be-
nannte Stelle. Bei diesen Besuchen muf3 die benannte Stelle

sich vergewissern, daf? der Hersteller die Abnahme gemal3 Anhang | Abschnitt 3.2 tatséchlich durchfihrt;

in den Fertigungs- oder Lagerstétten Druckgeréte zu Kontrollzwecken entnehmen. Die benannte Stelle entscheidet
Uber die Anzahl der zu entnehmenden Druckgeréte sowie dartiber, ob es erforderlich ist, an diesen entnommenen
Druckgeréaten die Abnahme ganz oder teilweise durchzufihren oder durchfiihren zu lassen.

Bei Nichtlibereinstimmung eines oder mehrerer Druckgeréte ergreift die benannte Stelle die geeigneten Mal3nahmen.

Der Hersteller bringt unter der Verantwortlichkeit der benannten Stelle deren Kennummer auf jedem Druckgerét an.

Modul B (EG-Baumuster pr iifung)

Dieses Modul beschreibt den Teil des Verfahrens, bei dem eine benannte Stelle prift und bestétigt, daf3 ein fir die
betreffende Produktion reprasentatives Muster den fir dieses Muster geltenden Vorschriften dieser Richtlinie ent-
spricht.
Der Antrag auf EG-Baumusterpriifung ist vom Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft anséssigen Bevoll-
machtigten bei einer einzigen benannten Stelle seiner Wahl einzureichen. Der Antrag muli3 folgendes enthalten:
o Nameund Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom in der Gemeinschaft ansassigen Bevoll-
méchtigten eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;
o0 eineschriftliche Erklérung, dal3 derselbe Antrag bei keiner anderen benannten Stelle eingereicht worden
ist;
0 dietechnischen Unterlagen gemal? Nummer 3.

Der Antragsteller stellt der benannten Stelle ein fir die betreffende Produktion reprasentatives Muster, im folgen-
den als"Baumuster" bezeichnet, zur Verfligung. Die benannte Stelle kann weitere Muster verlangen, wenn sie die-
se fur die Durchfiihrung des Priifungsprogramms benétigt.

Ein Baumuster kann flr mehrere Versionen eines Druckgerédtsverwendet werden, sofern die Unterschiede zwi-
schen den verschiedenen Versionen das Sicherheitsniveau nicht beeintréchtigen.

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

0 einealgemeine Beschreibung des Baumusters;

o Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -pléne von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen usw.;

0 Beschreibungen und Erl&uterungen, die zum Verstandnis der genannten Zeichnungen und Pléne sowie

der Funktionsweise des Druckgeréts erforderlich sind;

0 enelistederinArtikel 5genannten, ganz oder teilweise angewandten Normen sowie eine Beschreibung
der zur Erflllung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie gewahlten Ldsungen, soweit diein
Artikel 5 genannten Normen nicht angewandt worden sind;
die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.;

Prifberichte;

Angaben zu den bei der Fertigung vorgesehenen Prifungen;

Angaben zu den erforderlichen Qualifikationen oder Zulassungen gemal3 Anhang | Abschnitte 3.1.2 und
313

O 00O
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4. Diebenannte Stelle

4.1 priift die technischen Unterlagen, tberpriift, ob das Baumuster in Ubereinstimmung mit den technischen Un-
terlagen hergestellt wurde, und stellt fest, welche Bauteile nach den einschl&gigen Bestimmungen der in Artikel 5
genannten Normen und welche nicht nach diesen Normen entworfen wurden.

Die benannte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

0 Siepruft die technischen Unterlagen in bezug auf den Entwurf sowie die Fertigungsverfahren;

0 siebegutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn diese nicht den geltenden harmonisierten Normen oder
einer européi schen Werkstoffzulassung fur Druckgeratewerkstoffe entsprechen, und tGberpriift die vom
Werkstoffhersteller gemad Anhang | Abschnitt 4.3 ausgestellte Bescheinigung;

0 sieerteilt die Zulassung fur die Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung dauerhafter Verbindungen oder tber-
priift, ob diese bereits gemal Anhang | Abschnitt 3.1.2 zugel assen worden sind;

0 sieUberprift, ob das Personal fir die Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen und die zerstérungsfrei-
en Prifungen gemal3 Anhang | Abschnitte 3.1.2 und 3.1.3 qualifiziert oder zugelassen ist;

4.2. fihrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Prifungen durch oder &3t sie durchfihren, um
festzustellen, ob die vom Hersteller gewahlten L ésungen die grundlegenden Anforderungen der Richtlinie erfiil-
len, sofern diein Artikel 5 genannten Normen nicht angewandt wurden;

4.3. fuhrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Priifungen durch oder 1823t sie durchfiihren, um

festzustellen, ob die einschlégigen Normen richtig angewandt wurden, sofern der Hersteller sich dafir entschieden
hat, diese anzuwenden,;

4.4, vereinbart mit dem Antragsteller den Ort, an dem die Untersuchungen und erforderlichen Prifungen durchge-
fhrt werden sollen.

5. Entspricht das Baumuster den einschlégigen Bestimmungen der Richtlinie, so stellt die benannte Stelle dem An-
tragsteller eine EG-Baumuster priifbescheinigung aus. Die Bescheinigung, die fir zehn Jahre gliltig ist und verlan-
gert werden kann, enthalt den Namen und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Prifung und die fur die
Identifizierung des zugel assenen Baumusters erforderlich Angaben.

Eine Liste der wichtigen technischen Unterlagen wird der Bescheinigung beigefligt und in einer Kopie von der be-
nannten Stelle aufbewahrt.

Lehnt die benannte Stelle es ab, dem Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft anséssigen Bevollméchtigten ei-

ne EG-Baumusterpriifbescheinigung auszustellen, so gibt sie daftir eine ausfihrliche Begrindung. Esist ein Ein-
spruchsverfahren vorzusehen.

6. Der Antragsteller unterrichtet die benannte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EG-
Baumusterprifbescheinigung vorliegen, tiber alle Anderungen an dem zugel assenen Druckgerét, die einer neuen
Zulassung bediirfen, soweit diese Anderungen die Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforderungen oder
den vorgeschriebenen Bedingungen fir die Benutzung des Druckgeréts beeintrachtigen konnen. Diese neue Zulas-
sung wird in Form einer Erganzung der urspriinglichen EG-Baumusterprtifbescheinigung erteilt.

7. Jede benannte Stelle Gbermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen tber die von ihr zurlickgezo-
genen EG-Baumusterpriifbescheinigungen und - auf Anforderung - Gber die von ihr erteilten EG-

Baumusterprif beschei nigungen. Jede benannte Stelle tbermittelt darliber hinaus den Ubrigen benannten Stellen
zweckdienliche Informationen tiber die von ihr zurlickgezogenen oder verweigerten EG-
Baumusterprif beschei nigungen.

8. Die Ubrigen benannten Stellen kénnen Kopien der EG-Baumusterpriif bescheinigungen und/oder der Erganzungen
erhalten. Die Anhénge der Bescheinigungen werden fir die Ubrigen benannten Stellen zur Verfiigung gehalten.

9. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevollméchtigter bewahrt zusammen mit den technischen
Unterlagen eine Kopie der EG-Baumusterprifbescheinigung und ihrer Ergénzungen zehn Jahre lang nach Herstel-
lung des letzten Druckgeréts auf.
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Sind weder der Hersteller noch sein Bevollméchtigter in der Gemeinschaft ansassig, so féllt diese Verpflichtung
zur Bereithaltung der technischen Unterlagen der Person zu, die fiir das Inverkehrbringen des Druckgeréts auf dem
Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist.

Modul B1 (EG-Entwurfspriifung)

1. DiesesModul beschreibt den Teil desVerfahrens, bei dem eine benannte Stelle priift und bestétigt, dafld der Ent-
wurf eines Druckgeréts den fur dieses Gerét geltenden Vorschriften dieser Richtlinie entspricht.

Die experimentelle Auslegungsmethode gemaid Anhang | Abschnitt 2.2.4 kann im Rahmen dieses M oduls nicht
verwendet werden.

2. Der Antrag auf Entwurfspriifung ist vom Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft anséssigen Bevollméachtigten
bei einer einzigen benannten Stelle einzureichen.

Der Antrag muf3 folgendes enthalten:

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

o eineschriftliche Erkl&rung, daf3 derselbe Antrag bei keiner anderen benannten Stelle eingereicht worden
ist;

o0 dietechnischen Unterlagen gemal? Nummer 3.

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

3. Dietechnischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckgeréts mit den fiir es gelten-
den Anforderungen der Richtlinie ermdglichen. Soweit esfir die Bewertung erforderlich ist, missen sie Entwurf,
Fertigung und Funktionsweise des Druckgeréts abdecken und folgendes enthal ten:

0 einealgemeine Beschreibung des Druckgeréts,

o Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -pléne von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen usw.;

0 Beschreibungen und Erl&uterungen, die zum Verstandnis der genannten Zeichnungen und Pléne sowie
der Funktionsweise des Druckgeréts erforderlich sind;

0 enelistederinArtikel 5genannten, ganz oder teilweise angewandten Normen sowie eine Beschreibung
der zur Erfullung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie gewahiten L&sungen, soweit diein
Artikel 5 genannten Normen nicht angewandt worden sind,;

o dieerforderlichen Nachweise fir die Eignung der fir den Entwurf gewahlten L ésungen, insbesondere
dann, wenn diein Artike 5 genannten Normen nicht vollstandig angewandt wurden. Dieser Nachweis
schlief3t die Ergebnisse von Priifungen ein, die in geeigneten Laboratorien des Herstellers oder in seinem
Auftrag durchgefihrt wurden;

0 dieErgebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.;

0 Angaben zu den erforderlichen Qualifikationen oder Zulassungen gemafl3 Anhang | Abschnitte 3.1.2 und
313

4. Die benannte Stelle

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

Sie begutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn diese nicht den geltenden harmonisierten Normen oder einer
europdischen Werkstoffzulassung fur Druckgerétewerkstoffe entsprechen;

sieerteilt die Zulassung fur die Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung dauerhafter V erbindungen oder Uberpriift, ob
diese bereits gemald Anhang | Abschnitt 3.1.2 zugelassen worden sind;

sie Uberpruft, ob das Personal fir die Ausfihrung der dauerhaften Verbindungen und die zerstérungsfreien Prii-
fungen gemal3 Anhang | Abschnitte 3.1.2 und 3.1.3 qualifiziert oder zugel assen ist;
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4.2. fuhrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Prifungen durch oder 1803t sie durchfihren, um festzustel-
len, ob die vom Hersteller gewéhlten Ldsungen die grundlegenden Anforderungen der Richtlinie erfillen, sofern diein
Artikel 5 genannten Normen nicht angewandt wurden;

4.3. fuhrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Prifungen durch oder 1813t sie durchfihren, um festzustel-
len, ob die einschlagigen Normen richtig angewandt wurden, sofern der Hersteller sich dafir entschieden hat, diese anzu-
wenden.

5. Entspricht der Entwurf den einschlégigen Bestimmungen dieser Richtlinie, stellt die benannte Stelle dem Antragsteller
eine EG-Entwurfsprufbescheinigung aus. Die Bescheinigung enthélt den Namen und die Anschrift des Antragstellers, die
Ergebnisse der Prufung, die Bedingungen fur ihre Gultigkeit und die fur die Identifizierung des zugel assenen Entwurfs
erforderlichen Angaben.

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

Lehnt die benannte Stelle es ab, dem Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft anséssigen Bevollméchtigten eine EG-

Entwurfspriifbescheinigung auszustellen, so gibt sie dafiir eine ausfihrliche Begrindung. Esist ein Einspruchsverfahren
vorzusehen.

6. Der Antragsteller unterrichtet die benannte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EG-Entwurfsprifbescheinigung
vorliegen, lber alle Anderungen an dem zugel assenen Entwurf, die einer neuen Zulassung bediirfen, soweit diese Anderun-
gen die Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforderungen oder den vorgeschriebenen Bedingungen fiir die Benut-
zung des Druckgeréts beeintrachtigen konnen. Diese neue Zulassung wird in Form einer Erganzung der urspriinglichen EG-
Entwurfsprifbescheinigung erteilt.

7. Jede benannte Stelle Ubermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen Uber die von ihr zuriickgezogenen
EG-Entwurfspriifbescheinigungen und - auf Anforderung - Gber die vonihr erteilten EG-Entwurfsprifbescheinigungen.

Jede benannte Stelle Gibermittelt dartiber hinaus den tbrigen benannten Stellen zweckdienliche Informationen tiber die von
ihr zurtickgezogenen oder verweigerten EG-Entwurfsprifbescheinigungen.

8. Die Ubrigen benannten Stellen kénnen auf Anforderung zweckdienliche Informationen Uber

die ausgestellten EG-Entwurfspriifbescheinigungen und Ergénzungen,
die zuriickgezogenen EG-Entwurfspriifbescheinigungen und Erganzungen erhalten.

9. Der Hersteller oder seinin der Gemeinschaft anséssiger Bevollméchtigter bewahrt zusammen mit den technischen Unter-
lagen nach Nummer 3 eine Kopie der EG-Entwurfsprifbescheinigungen und ihrer Ergdnzungen zehn Jahre lang nach Her-
stellung des letzten Druckgerats auf.

Sind weder der Hersteller noch sein Bevollméchtigter in der Gemeinschaft anséssig, so falt die Verpflichtung zur Bereit-
haltung der technischen Unterlagen der Person zu, die fur das Inverkehrbringen des Druckgeréts auf dem Gemeinschafts-
markt verantwortlich ist.

Modul C1 (Konformitét mit der Bauart)

1. Dieses Modul beschreibt den Teil des Verfahrens, bei dem der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger
Bevollméchtigter sicherstellt und erklért, dafd das Druckgerét der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung be-
schriebenen Bauart entspricht und die fur dieses Gerét geltenden Anforderungen dieser Richtlinie erfillt. Der Her-
steller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevollméchtigter bringt an jedem Druckgerét eine CE-
Kennzeichnung an und stellt eine Konformitétserkl&rung aus.

2. Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mal3nahmen, damit der Fertigungsprozess die Ubereinstimmung der herge-
stellten Druckgeréte mit der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den fur sie gel-
tenden Anforderungen dieser Richtlinie gewahrleistet.

3. Der Hersteller oder seinin der Gemeinschaft ansassiger Bevollméchtigter bewahrt eine Kopie der Konformitétser-
klarung zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgeréts auf. Sind weder der Hersteller noch sein Be-
vollméchtigter in der Gemeinschaft ansassig, so fallt diese Verpflichtung zur Bereithaltung der technischen Unter-
lagen der Person zu, die fur das Inverkehrbringen des Druckgerétes auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwortlich
ist.
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4.

Die Abnahme unterliegt einer Uberwachung in Form unangemel deter Besuche durch die vom Hersteller ausge-
wéhlte benannte Stelle.

Bei diesen Besuchen mul’ die benannte Stelle

sich vergewissern, dal3 der Hersteller die Abnahme gemél Anhang | Abschnitt 3.2 tatséchlich durchfihrt;

in den Fertigungs- oder Lagerstatten Druckgerate zu K ontrollzwecken entnehmen. Die benannte Stelle entscheidet
Uber die Anzahl der zu entnehmenden Druckgeréate sowie darliber, ob es erforderlich ist, an diesen enthommenen
Druckgeréaten die Abnahme ganz oder teilweise durchzufihren oder durchfiihren zu lassen.

Bei Nichttibereinstimmung eines oder mehrerer Druckgeréte ergreift die benannte Stelle die geeigneten Mal3nahmen.

Der Hersteller bringt unter der Verantwortlichkeit der benannten Stelle deren Kennummer auf jedem Druckgerét an.

Modul D (Qualitatssicher ung Produktion)

1

Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bel dem der Hersteller, der die Verpflichtungen nach Nummer 2 erflllt,
sicherstellt und erklért, daid die betreffenden Druckgeréte der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung oder in der
EG-Entwurfspriifbeschei nigung beschriebenen Bauart entsprechen und die fir sie geltenden Anforderungen dieser
Richtlinie erfillen. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevollméchtigter bringt an jedem
Druckgerét die CE-Kennzeichnung an und stellt eine schriftliche Konformitétserklérung aus. Der CE-

K ennzeichnung wird die Kennummer der benannten Stelle hinzugefigt, die fiir die EG-Uberwachung gemén
Nummer 4 zusténdig ist.

Der Hersteller unterhalt ein zugel assenes Qualitétssi cherungssystem fur die Herstellung, Endabnahme und andere
Priifungen gema Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gema Nummer 4.

Qualitatssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitétssicherungssy-
stems. Der Antrag enthélt folgendes:

o alleeinschléagigen Angaben Uber die betreffenden Druckgeréte;

0 dieUnterlagen Uber das Qualitétssicherungssystem;

o0 dietechnischen Unterlagen Uber das zugelassene Baumuster und eine Kopie der EG-
Baumusterprifbescheinigung oder der EG-Entwurfspriifbescheinigung.

3.2. Das Qualitétssicherungssystem muR die Ubereinstimmung der Druckgeréte mit der in der EG-
Baumusterprifbescheinigung oder EG-Entwurfsprifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den fir sie gel-
tenden Anforderungen der Richtlinie gewéhrleisten.

Allevom Hersteller berlicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und V orschriften sind systematisch und ord-
nungsgemal3 in Form schriftlicher Mal3nahmen, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterla-
gen Uber das Qualitatssicherungssystem sollen sicherstellen, dal die Qualitétssicherungsprogramme, -pléne, -
handbiicher und -berichte einheitlich ausgel egt werden.

Sie mussen insbesondere ei ne angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

0 Qualitéatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse des Managementsin be-
zug auf die Druckgerdtequalitét;

0 Fertigungsverfahren, Qualitétskontroll- und Qualitétssicherungstechniken und andere systematische
Malihahmen, insbesondere die zugel assenen Arbeitsverfahren zur Ausfihrung der dauerhaften Verbin-
dungen gemal Anhang | Abschnitt 3.1.2;

0 Untersuchungen und Prifungen, die vor, wahrend und nach der Herstellung durchgefuihrt werden (mit
Angabe ihrer Haufigkeit);

0 Qualitatssicherungsunterlagen wie Kontrollberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte tber die Qualifikation
oder Zulassung der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter, insbesondere des fiir die Ausfihrung der
dauerhaften Verbindungen und die zerstérungsfreien Prifungen nach Anhang | Abschnitte 3.1.2 und
3.1.3 zusténdigen Personals;

o Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Qualitét und die wirksame Arbeitsweise des Qua-
litétssi cherungssystems tberwacht werden kénnen.
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3.3. Die benannte Stelle bewertet das Qualitétssicherungssystem, um festzustellen, ob esdiein Nummer 3.2 ge-
nannten Anforderungen erflllt. Bei Qualitétssicherungssystemen, die die entsprechende harmonisierte Norm an-
wenden, wird von der Erfiillung dieser Anforderungen ausgegangen.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muf3 Uber Erfahrungen mit der Bewertung der betreffenden Druck-
gerétetechnik verfligen. Das Bewertungsverfahren umfafdt auch eine Kontrollbesichtigung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der Prifung und eine Be-
grundung der Entscheidung. Esist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitétssicherungssystem in seiner zugel asse-
nen Form zu erfillen und dafUr zu sorgen, dal? es stets sachgemal und effizient funktioniert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansdssiger Bevollméchtigter unterrichtet die benannte Stelle, die das
Quialitatssicherungssystem zugel assen hat, Gber alle geplanten Aktualisierungen des Qualitétssicherungssystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geanderte Qualitatssicherungssystem
noch den in Nummer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erforderlichiist.

Sieteilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der Priifung und eine Be-
grundung der Entscheidung.

4. Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

4.1. Die Uberwachung soll gewahrleisten, daf’ der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zugel assenen Qualitétssi che-
rungssystem vorschriftsmaiig erfullt.

4.2. Der Hersteller gewahrt der benannten Stelle zu | nspektionszwecken Zugang zu den Herstellungs-, Abnahme-, Priif-
und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfligung. Hierzu gehdren insbesondere:

Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem,
Qualitétssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte Gber die Qualifikation der in
diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter usw.

4.3. Die benannte Stelle fuhrt regelmafdig Nachprifungen (Audits) durch, um sicherzustellen, daf? der Hersteller das Quali-
tétssicherungssystem aufrechterhélt und anwendet, und Gbergibt ihm einen Bericht Gber die Nachprifung. Die Haufigkeit
der Nachprufungen ist so zu wéhlen, dal3 alle drei Jahre eine vollsténdige Neubewertung vorgenommen wird.

4.4. DarUber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemel dete Besuche abstatten. Die Notwendigkeit derarti-
ger zusétzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand eines von der benannten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsy-
stems ermittelt. Bei diesem System sind insbesondere die folgenden Faktoren zu berticksichtigen:

Kategorie des Druckgeréts;

Ergebnisse friiherer Kontrollbesuche;

erforderliche Verfolgung von Korrekturmal3nahmen;

gegebenenfalls an die Zulassung des Systems geknlipfte besondere Bedingungen;
wesentliche Anderungen von Fertigungsorgani sation, Fertigungskonzepten oder -techniken.

Bei diesen Besuchen kann die benannte Stelle bei Bedarf Priifungen zur Kontrolle des ordnungsgemalien Funktionierens
des Qualitétssicherungssystems durchfiihren oder durchfiihren lassen. Sie tbergibt dem Hersteller einen Bericht (iber den
Besuch und im Falle einer Prifung einen Priifbericht.

5. Der Hersteller halt zehn Jahre lang nach Herstellung des | etzten Druckgeréts folgende Unterlagen fur die einzel staatli-
chen Behorden bereit:

die Unterlagen gemald Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich;
die Aktualisierungen gemald Nummer 3.4 Absaz 2;
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die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemad Nummer 3.3 letzter Absatz, Nummer 3.4 letzter Ab-
satz und Nummern 4.3 und 4.4.

6. Jede benannte Stelle Ubermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen Uber die von ihr zurlickgezogenen
Zulassungen fir Qualitétssicherungssysteme und - auf Anforderung - Gber die von ihr erteilten Zulassungen.

Jede benannte Stelle Ubermittelt dartiber hinaus den Ubrigen benannten Stellen zweckdienliche Informationen Uber die von
ihr zurlickgezogenen oder verweigerten Zulassungen fir Qualitatssicherungssysteme.

Modul D1 (Qualitatssicherung Produktion)

1. Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen nach Nummer 3 erfillt, sicher-
stellt und erklért, dal’ die betreffenden Druckgeréte die fur sie geltenden Anforderungen der Richtlinie erfillen. Der Her-
steller oder sein in der Gemeinschaft ansdssiger Bevollméchtigter bringt an jedem Druckgerét eine CE-K ennzeichnung an
und stellt eine schriftliche Konformitétserklarung aus. Der CE-K ennzeichnung wird die Kennummer der benannten Stelle
hinzugefiigt, die fir die EG-Uberwachung geméal Nummer 5 zustandig ist.

2. Der Hersteller erstellt die nachstehend beschriebenen technischen Unterlagen: Die technischen Unterlagen missen eine
Bewertung der Ubereinstimmung des Druckgeréts mit den fiir es geltenden Anforderungen der Richtlinie ermoglichen.
Soweit es flr die Bewertung erforderlich ist, miissen sie Entwurf, Fertigung und Funktionswei se des Druckgeréats abdecken
und folgendes enthalten:

eine allgemeine Beschreibung des Druckgeréts;

Entwiirfe, Fertigungszei chnungen und -plane von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen usw.;
Beschreibungen und Erl&uterungen, die zum Verstandnis der genannten Zeichnungen und Plane sowie der Funkti-
onsweise des Druckgeréts erforderlich sind;

eineListeder in Artikel 5 genannten, ganz oder teilwei se angewandten Normen sowie eine Beschreibung der zur
Erfullung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie gewahlten Lsungen, soweit diein Artikel 5 genannten
Normen nicht angewandt worden sind;

die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.;

Priifberichte.

3. Der Hersteller unterhalt ein zugel assenes Qualitétssicherungssystem fir die Herstellung, Endabnahme und andere Prii-
fungen gemal? Nummer 4 und unterliegt der Uberwachung gemal? Nummer 5.

4, Qualitatssicherungssystem

4.1. Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitatssicherungssystems. Der
Antrag enthalt folgendes:

alle einschlégigen Angaben Uber die betreffenden Druckgeréte;
die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem.

4.2. Das Qualitétssicherungssystem muR die Ubereinstimmung der Druckgeréte mit den fir sie geltenden Anforderungen
der Richtlinie gewéhrleisten. Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind sy-
stematisch und ordnungsgemald in Form schriftlicher Mal3nahmen, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese
Unterlagen tber das Qualitatssicherungssystem sollen sicherstellen, dal? die Qualitétssicherungsprogramme, -plane, -
handbuicher und -berichte einheitlich ausgel egt werden. Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgen-
der Punkte enthalten:

Qualitétsziel e sowie organisatorischer Aufbau, Zusténdigkeiten und Befugnisse des Managementsin bezug auf die
Druckgerédtequalitét;

Fertigungsverfahren, Qualitétskontroll- und Qualitétssi cherungstechniken und andere systematische Maf3nahmen,
insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen geméal? Anhang |
Abschnitt 3.1.2;

Untersuchungen und Priifungen, die vor, wahrend und nach der Herstellung durchgefiihrt werden (unter Angabe
ihrer Haufigkeit);
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Qualitéatssicherungsunterlagen wie Kontrollberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte Uber die Qualifikation oder Zu-
lassung der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter, insbesondere des fur die Ausfuhrung der dauerhaften
Verbindungen nach Anhang | Abschnitt 3.1.2 zusténdigen Personals,

Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Qualitét und die wirksame Arbeitswei se des Qualitétssiche-
rungssystems tiberwacht werden konnen.

4.3. Die benannte Stelle bewertet das Qualitétssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 4.2 genannten
Anforderungen erfillt. Bei Qualitdtssicherungssystemen, die die entsprechende harmonisierte Norm anwenden, wird von
der Erfullung dieser Anforderungen ausgegangen. Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams mul3 Uber Erfahrungen
mit der Bewertung der betreffenden Druckgerétetechnik verfiigen. Das Bewertungsverfahren umfaf3t auch eine Kontrollbe-
sichtigung des Herstellerwerks. Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der
Prifung und eine Begriindung der Entscheidung. Esist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

4.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitétssicherungssystem in seiner zugel assenen Form

zu erflllen und dafUrr zu sorgen, daf3 es stets sachgemafd und effizient funktioniert. Der Hersteller oder sein in der Gemein-
schaft anséssiger Bevollméchtigter unterrichtet die benannte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem zugel assen hat, tber
alle geplanten Aktualisierungen des Qualitétssicherungssystems. Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und
entscheidet, ob das gednderte Qualitatssicherungssystem noch den in Nummer 4.2 genannten Anforderungen entspricht
oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist. Sieteilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthélt die
Ergebnisse der Priifung und eine Begriindung der Entscheidung.

5. Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

5.1. Die Uberwachung soll gewahrleisten, daf der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zugel assenen Qualitétssiche-
rungssystem vorschriftsmafig erfullt.

5.2. Der Hersteller gewahrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Herstellungs-, Abnahme-, Priif-
und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfligung. Hierzu gehdren insbesondere:

Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem,
Qualitéatssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte Uber die Qualifikationen der in
diesem Bereich beschéaftigten Mitarbeiter usw.

5.3. Die benannte Stelle fhrt regel mafig Nachpriifungen (Audits) durch, um sicherzustellen, dal’ der Hersteller das Quali-
téatssicherungssystem aufrechterhélt und anwendet, und Ubergibt ihm einen Bericht tiber die Nachprifung. Die Haufigkeit
der Nachprifungen ist so zu wéhlen, dal3 alle drei Jahre eine vollsténdige Neubewertung vorgenommen wird.

5.4. Darlber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemel dete Besuche abstatten. Die Notwendigkeit derarti-

ger zusétzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand eines von der benannten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsy-
stems ermittelt. Bei diesem System sind insbesondere die folgenden Faktoren zu berticksichtigen:

Kategorie des Druckgeréts,

Ergebnisse friherer Kontrollbesuche;

erforderliche Verfolgung von Korrekturmal3nahmen;

gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;
wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.

Bei diesen Besuchen kann die benannte Stelle bei Bedarf Priifungen zur Kontrolle des ordnungsgeméf3en Funktionierens
des Qualitétssicherungssystems durchfiihren oder durchfiihren lassen. Sie Ubergibt dem Hersteller einen Bericht tiber den
Besuch und im Falle einer Prifung einen Prifbericht

6. Der Hersteller hélt zehn Jahre lang nach Herstellung des |etzten Druckgeréts folgende Unterlagen fr die einzel staatli-
chen Behorden bereit:

die technischen Unterlagen gemald Nummer 2;
die Unterlagen gemal3 Nummer 4.1 zweiter Gedankenstrich;
die Aktualisierungen gemald Nummer 4.4 Absatz 2;
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die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemad Nummer 4.3 letzter Absatz, Nummer 4.4 |etzter Ab-
satz und Nummern 5.3 und 5.4. 7.

Jede benannte Stelle Ubermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen Uber die von ihr zurlickgezogenen
Zulassungen fir Qualitétssicherungssysteme und - auf Anforderung - Gber die von ihr erteilten Zulassungen. Jede benannte
Stelle tibermittelt darliber hinaus den tbrigen benannten Stellen zweckdienliche Informationen Uber die von ihr zurtickge-
zogenen oder verweigerten Zulassungen fur Qualitatssicherungssysteme.

Modul E (Qualitatssicherung Produkt)

1. Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen nach Nummer 2 erfiillt, sicher-
stellt und erklért, dafd die Druckgeréte der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und
die fur sie geltenden Anforderungen der Richtlinie erflllen. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Be-
vollméchtigter bringt an jedem Produkt eine CE-K ennzeichnung an und stellt eine schriftliche Konformitétserklérung aus.

Der CE-K ennzeichnung wird die Kennummer der benannten Stelle hinzugefugt, die fiir die Uberwachung gemal Nummer
4 zusténdig ist.

2. Der Hersteller unterhalt ein zugel assenes Qualitatssi cherungssystem fur die Endabnahme des Druckgerats und andere
Prifungen gemal? Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung geméal? Nummer 4.

3. Qualitatssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitétssicherungssystems. Der
Antrag enthalt folgendes:

ale einschlégigen Angaben Uber die betreffenden Druckgeréte;
die Unterlagen tUber das Qualitatssicherungssystem;
die technischen Unterlagen Uber das zugel assene Baumuster und eine Kopie der EG-Baumusterprufbeschei nigung.

3.2. Im Rahmen des Qualitétssi cherungssystems wird jedes Druckgerét gepruft. Es werden Priifungen gemal3 der (den) in
Artikel 5 genannten Norm(en) oder gleichwertige Prifungen und insbesondere eine Abnahme nach Anhang | Abschnitt 3.2
durchgefiihrt, um die Ubereinstimmung mit den maf3geblichen Anforderungen der Richtlinie zu gewéhrleisten. Allevom
Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ordnungsgemai3in Form
schriftlicher Mal3nahmen, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen Uiber das Qualitétssiche-
rungssystem sollen sicherstellen, dal? die Qualitatssicherungsprogramme, -plane, -handbticher und -berichte einheitlich
ausgel egt werden.

Sie mussen insbesondere ei ne angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

Qualitétsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zusténdigkeiten und Befugnisse des Managements in bezug auf die
Druckgeratequalitét;

nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Prifungen;

Mittel, mit denen die wirksame Arbeitswei se des Qualitatssicherungssystems tiberwacht wird;
Qualitatssicherungsunterlagen wie Kontrollberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte Uiber die Qualifikation oder Zu-
lassung der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter, insbesondere des fir die Ausfiihrung der dauerhaften
Verbindungen und die zerstérungsfreien Prifungen nach Anhang | Abschnitte 3.1.2 und 3.1.3 zustandigen Perso-
nals.

3.3. Die benannte Stelle bewertet das Qualitétssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2 genannten

Anforderungen erfiillt. Bei Qualitatssicherungssystemen, die die entsprechende harmonisierte Norm anwenden, wird von
der Erflllung dieser Anforderungen ausgegangen.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muf Giber Erfahrungen mit der Bewertung der betreffenden Druckgeréate-
technik verfligen. Das Bewertungsverfahren umfaldt auch einen Besuch des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der Priifung und eine Begriindung
der Entscheidung.
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3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem zugel assenen Qualitétssicherungssystem zu erfiillen und
dafuir zu sorgen, dal3 es stets sachgemal3 und effizient funktioniert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevollméchtigter unterrichtet die benannte Stelle, die das Quali-
tétssicherungssystem zugel assen hat, Uber alle geplanten Aktualisierungen des Qualitatssicherungssystems.

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

Sieteilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der Priifung und eine Begriindung der
Entscheidung.

4. Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

4.1. Die Uberwachung soll gewéhrleisten, dafd der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zugel assenen Qualitétssiche-
rungssystem vorschriftsmaiig erfillt.

4.2. Der Hersteller gewahrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Abnahme-, Priif- und Lagereinrich
tungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung. Hierzu gehtren insbesondere:

die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem;
die technischen Unterlagen;

die Qualitatssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte Giber die Qualifikation der
in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter usw.

4.3. Die benannte Stelle fuhrt regelmafdig Nachpriifungen (Audits) durch, um sicherzustellen, dal? der Hersteller das Quali-

tatssicherungssystem aufrechterhalt und anwendet, und Gbergibt ihm einen Bericht Uber die Nachprifung. Die Haufigkeit
der Nachprifungen ist so zu wéhlen, dal3 alle drei Jahre eine vollsténdige Neubewertung vorgenommen wird.

4.4, Dartber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemel dete Besuche abstatten. Die Notwendigkeit derarti-
ger zusétzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand eines von der benannten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsy-
stems ermittelt. Bei diesem System sind insbesondere die folgenden Faktoren zu berticksichtigen:

Kategorie des Druckgeréts,

Ergebnisse friherer Kontrollbesuche;

erforderliche Verfolgung von Korrekturmal3nahmen;

gegebenenfalls an die Zulassung des Systems geknuipfte besondere Bedingungen;
wesentliche Anderungen von Fertigungsorgani sation, Fertigungskonzepten oder -techniken.

Bei diesen Besuchen kann die benannte Stelle bei Bedarf Priifungen zur Kontrolle des ordnungsgeméf3en Funktionierens
des Qualitétssi cherungssystems vornehmen oder vornehmen lassen. Sie Ubergibt dem Hersteller einen Bericht Uber den
Besuch und im Falle einer Prifung einen Prufbericht.

5. Der Hersteller halt zehn Jahre lang nach Herstellung des | etzten Druckgeréts folgende Unterlagen fur die einzel staatli-
chen Behorden bereit:

die Unterlagen gemald Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich;

die Aktualisierungen gemald Nummer 3.4 Absatz 2;

die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemad Nummer 3.3 letzter Absatz, Nummer 3.4 |etzter Ab-
satz und Nummern 4.3 und 4.4. 6.

Jede benannte Stelle Gbermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen Gber die von ihr zuriickgezogenen
Zulassungen fir Qualitétssicherungssysteme und - auf Anforderung - Gber die von ihr erteilten Zulassungen.

Jede benannte Stelle Ubermittelt dartiber hinaus den Ubrigen benannten Stellen zweckdienliche Informationen Uber die von
ihr zurtickgezogenen oder verweigerten Zulassungen fir Qualitétssicherungssysteme.
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Modul E1 (Qualitétssicherung Produkt)

1. Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen nach Nummer 3 erflllt, sicher-
stellt und erklért, dad die Druckgeréte die fir sie geltenden Anforderungen der Richtlinie erflllen. Der Hersteller oder sein
in der Gemeinschaft ansassiger Bevollméchtigter bringt an jedem Druckgerét die CE-K ennzeichnung an und stellt eine

schriftliche Konformitétserklarung aus. Der CE-Kennzeichnung wird die Kennummer der benannten Stelle hinzugefugt, die
fr die Uberwachung gemal? Nummer 5 zustandig ist.

2. Der Hersteller erstellt die nachstehend beschriebenen technischen Unterlagen

Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckgeréts mit den fir es geltenden An-
forderungen der Richtlinie erméglichen. Soweit es fir die Bewertung erforderlich ist, mussen sie Entwurf, Fertigung und
Funktionswei se des Druckgeréts abdecken und folgendes enthalten:

eine allgemeine Beschreibung des Druckgerats;

Entwiirfe, Fertigungszei chnungen und -plane von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen usw.;
Beschreibungen und Erléauterungen, die zum Verstandnis der genannten Zeichnungen und Plane sowie der Funkti-
onsweise des Druckgeréts erforderlich sind;

eineListeder in Artikel 5 genannten, ganz oder teilwei se angewandten Normen sowie eine Beschreibung der zur
Erflllung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie gewahlten Lésungen, soweit diein Artikel 5 genannten
Normen nicht angewandt worden sind;

die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.;

Prifberichte.

3. Der Hersteller unterhalt ein zugel assenes Qualitatssicherungssystem fir die Endabnahme der Druckgerate und andere
Prifungen gemal? Nummer 4 und unterliegt der Uberwachung geméal? Nummer 5.

4. Qualitatssicher ungssystem

4.1. Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitétssi cherungssystems. Der
Antrag enthalt folgendes:

alle einschlégigen Angaben Uber die betreffenden Druckgeréte;
die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem.

4.2. Im Rahmen des Quialitétssi cherungssystems wird jedes Druckgerét geprift. Es werden Prifungen geméR der (den) in
Artikel 5 genannten Norm(en) oder gleichwertige Priifungen und insbesondere eine Abnahme nach Anhang | Abschnitt 3.2
durchgefiihrt, um die Ubereinstimmung mit den mafRgeblichen Anforderungen der Richtlinie zu gewahrleisten. Allevom
Hersteller berticksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ordnungsgemaid in Form
schriftlicher Mal3nahmen, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen tiber das Qualitétssiche-
rungssystem sollen sicherstellen, daf? die Qualitétssicherungsprogramme, -pléane, -handbticher und -berichte einheitlich
ausgel egt werden.

Sie missen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

Qualitétsziel e sowie organisatorischer Aufbau, Zusténdigkeiten und Befugnisse des Managements in bezug auf die
Druckgerédtequalitét;

zugelassene Arbeitsverfahren zur Ausfihrung der dauerhaften Verbindungen geméaid Anhang | Abschnitt 3.1.2;
nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Prifungen;

Mittel, mit denen die wirksame Arbeitswei se des Qualitatssicherungssystems tiberwacht wird;
Qualitétssicherungsunterlagen wie Kontrollberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte Uber die Qualifikation oder Zu-

lassung der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter, insbesondere des fur die Ausfiihrung der dauerhaften
V erbindungen nach Anhang | Abschnitt 3.1.2 zustéandigen Personals.

4.3. Die benannte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es diein Nummer 4.2 genannten
Anforderungen erfillt. Bei Qualitdtssicherungssystemen, die die entsprechende harmonisierte Norm anwenden, wird von
der Erflllung dieser Anforderungen ausgegangen.
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Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muf Gber Erfahrungen mit der Bewertung der betreffenden Druckgeréte-
technik verfigen. Das Bewertungsverfahren umfaf3t auch einen Besuch des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der Priifung und eine Begriindung
der Entscheidung. Esist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

4.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem zugel assenen Qualitatssicherungssystem zu erfiillen und
daf Ur zu sorgen, dali? es stets sachgemafd und effizient funktioniert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevollméchtigter unterrichtet die benannte Stelle, die das Quali-
tétssicherungssystem zugelassen hat, tiber alle geplanten Aktualisierungen des Qualitétssicherungssystems.

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

Sieteilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der Prifung und eine Begriindung der
Entscheidung.

5. Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

5.1. Die Uberwachung soll gewdahrleisten, dal? der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zugel assenen Qualitétssiche-
rungssystem vorschriftsmafig erfullt.

5.2. Der Hersteller gewéhrt der benannten Stelle zu I nspektionszwecken Zugang zu den Abnahme-, Priif- und Lagereinrich-
tungen und stellt ihr ale erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung. Hierzu gehéren insbesondere:

die Unterlagen lber das Qualitatssicherungssystem;
die technischen Unterlagen;

die Qualitatssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte Gber die Qualifikation der
in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter usw.

5.3. Die benannte Stelle fuhrt regelmafig Nachprifungen (Audits) durch, um sicherzustellen, dal’ der Hersteller das Quali-
tétssicherungssystem aufrechterhélt und anwendet, und tbergibt ihm einen Bericht Uber die Nachprifung. Die Haufigkeit
der Nachpriifungen ist so zu wahlen, da alle drei Jahre eine vollstéandige Neubewertung vorgenommen wird.

5.4. Dartiber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemel dete Besuche abstatten. Die Notwendigkeit derarti-
ger zusétzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand eines von der benannten Stelle verwendeten K ontrollbesuchsy-
stems ermittelt. Bei diesem System sind insbesondere die folgenden Faktoren zu berticksichtigen:

Kategorie des Druckgeréts;

Ergebnisse friiherer Kontrollbesuche;

erforderliche Verfolgung von Korrekturmal3hahmen;

gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;
wesentliche Anderungen von Fertigungsorgani sation, Fertigungskonzepten oder -techniken.

Bei diesen Besuchen kann die benannte Stelle bei Bedarf Priifungen zur Kontrolle des ordnungsgemal3en Funktionierens

des Qualitétssi cherungssystems vornehmen oder vornehmen lassen. Sie Ubergibt dem Hersteller einen Bericht Gber den
Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

6. Der Hersteller halt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgeréts folgende Unterlagen fir die einzel staatli-
chen Behorden bereit:

die technischen Unterlagen geméal? Nummer 2;

die Unterlagen gemal3 Nummer 4.1 zweiter Gedankenstrich;

die Aktualisierungen gemald Nummer 4.4 Absdz 2,

die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemald Nummer 4.3 letzter Absatz, Nummer 4.4 |etzter Ab-
satz und Nummern 5.3 und 5.4.
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7. Jede benannte Stelle Ubermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen tber die von ihr zuriickgezogenen
Zulassungen fir Qualitétssicherungssysteme und - auf Anforderung - tiber die von ihr erteilten Zulassungen.

Jede benannte Stelle Ubermittelt dartiber hinaus den Ubrigen benannten Stellen zweckdienliche Informationen Uber die von
ihr zurlickgezogenen oder verweigerten Zulassungen fur Qualitatssicherungssysteme.

Modul F (Prufung der Produkte)

1. Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollméchtig-

ter sicherstellt und erklart, daid die Druckgeréte, die den Bestimmungen von Nummer 3 unterliegen, die fir sie geltenden
Anforderungen dieser Richtlinie erfillen und der in folgenden Unterlagen beschriebenen Bauart entsprechen:

EG-Baumusterpriifbescheinigung oder
EG-Entwurfsprifbescheinigung.

2. Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRnahmen, damit der FertigungsprozeR die Ubereinstimmung der Druckgeréte
mit den Anforderungen dieser Richtlinie und der in folgenden Unterlagen beschriebenen Bauart gewahrleistet:

EG-Baumusterpriifbescheinigung oder
EG-Entwurfsprifbescheinigung.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevollméchtigter bringt an jedem Druckgerét die CE-
Kennzeichnung an und stellt eine Konformitétserklarung aus.

3. Die benannte Stelle nimmt die entsprechenden Untersuchungen und Prifungen durch Kontrolle und Erprobung jedes
einzelnen Druckgerats gemal Nummer 4 vor, um die Ubereinstimmung des Gerétes mit den entsprechenden Anforderun-
gen dieser Richtlinie zu Gberpriifen.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansdssiger Bevollméchtigter bewahrt eine Kopie der Konformitatserkl&rung
zehn Jahre lang nach Herstellung des | etzten Druckgeréts auf.

4. Kontrolleund Erprobung jedes einzelnen Druckger éts

4.1. Alle Druckgerate werden einzeln gepriift und dabei entsprechenden Kontrollen und Prifungen, wie siein der (den) in
Artikel 5 genannten einschlagigen Norm(en) vorgesehen sind, oder glei chwertigen Untersuchungen und Prifungen unter-
zogen, um ihre Ubereinstimmung mit der Bauart und mit den fir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie zu tiberprii-
fen.

Die benannte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

Sie Uberpriift, ob das Personal fiir die Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen und die zerstérungsfreien Prii-
fungen gemaR’ Anhang | Abschnitte 3.1.2 und 3.1.3 qualifiziert oder zugel assen ist;

sie Uberprift die vom Werkstoffhersteller gemad Anhang | Abschnitt 4.3 ausgestellte Bescheinigung;

sie fuhrt die Endabnahme und die Prifungen gemal3 Anhang | Abschnitt 3.2 durch oder 183t sie durchfiihren und
prift die etwaigen Sicherheitseinrichtungen.

4.2. Die benannte Stelle bringt an jedem Druckgerét ihre Kennummer an oder &3t diese anbringen und stellt eine schriftli-
che Konformitatshescheinigung tber die vorgenommenen Priifungen aus.

4.3. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevollméchtigter muld auf Verlangen die Konformitétsbe-
scheinigungen der benannten Stelle vorlegen kénnen.

Modul G (EG-Einzelpr ifung)

1. Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller sicherstellt und erklart, dafd das betreffende Druckgerét,
fur das die Bescheinigung nach Abschnitt 4.1 ausgestellt wurde, die einschlégigen Anforderungen der Richtlinie erfillt.
Der Hersteller bringt am Druckgerét die CE-K ennzeichnung an und stellt eine Konformitétserklérung aus.
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2. Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Einzel prifung.
Der Antrag enthalt folgendes:

Name und Anschrift des Herstellers sowie Standort des Druckgeréts;
eine schriftliche Erklarung, daid derselbe Antrag bei keiner anderen benannten Stelle eingereicht worden ist;
technische Unterlagen.

3. Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckgeréts mit den fiir es geltenden
Anforderungen der Richtlinie erméglichen. Sie missen Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des Druckgeréts abdecken.
Die technischen Unterlagen miissen folgendes enthalten:

eine allgemeine Beschreibung des Druckgeréts;

Entwiirfe, Fertigungszei chnungen und -pléne von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen usw.;
Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Versténdnis der genannten Zeichnungen und Plane sowie der Funkti-
onsweise des Druckgeréts erforderlich sind;

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

die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.;

Prifberichte;

angemessene Einzelangaben zur Zulassung der Fertigungs- und Kontrollverfahren und zur Qualifikation oder Zu-
lassung des betreffenden Personals gemél3 Anhang | Abschnitte 3.1.2 und 3.1.3.

4. Die benannte Stelle prift den Entwurf und die Konstruktion jedes Druckgerétes und fihrt bei der Fertigung die entspre-
chenden Prifungen gemaR der (den) in Artikel 5 genannten einschlagigen Norm(en) bzw. gleichwertige Untersuchungen
und Prufungen durch, um seine Ubereinstimmung mit den entsprechenden Anforderungen der Richtlinie zu bescheinigen.

Die benannte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

Sie prift die technischen Unterlagen hinsichtlich Entwurf und Fertigungsverfahren;

sie begutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn diese nicht den geltenden harmonisierten Normen oder einer
europdischen Werkstoffzulassung fiir Druckgerétewerkstoffe entsprechen, und Gberpriift die vom Werkstoffher-
steller gemald Anhang | Abschnitt 4.3 ausgestellte Bescheinigung;

sieerteilt die Zulassung fir die Arbeitsverfahren zur Ausfihrung der dauerhaften Verbindungen oder tberprift, ob
diese bereits gemald Anhang | Abschnitt 3.1.2 zugelassen worden sind;

sie Uberpriift die gemal Anhang | Abschnitte 3.1.2 und 3.1.3 erforderlichen Qualifikationen oder Zulassungen;

sie flhrt die SchluRprifung gemal Anhang | Abschnitt 3.2.1 durch, nimmt die Druckpriifung gemaf Anhang |
Abschnitt 3.2.2 vor oder a2t sie vornehmen und priift die etwaigen Sicherheitseinrichtungen.

4.1. Die benannte Stelle bringt an den Druckgeréten ihre Kennummer an oder 1813t diese anbringen und stellt eine Konfor-
mitétsbescheinigung Uber die vorgenommenen Priifungen aus. Diese Bescheinigung ist zehn Jahre lang aufzubewahren.

4.2. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevollméchtigter mul3 auf Verlangen die Konformitétserkla-
rung und die Konformitatsbescheinigung der benannten Stelle vorlegen kénnen.

Modul H (Umfassende Qualitatssicherung)

1. Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen nach Nummer 2 erfillt, sicher-
stellt und erklart, daid die betreffenden Druckgeréte die fur sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie erfllen. Der
Hersteller oder seinin der Gemeinschaft anséssiger Bevollméchtigter bringt an jedem Druckgerét die CE-K ennzeichnung
an und stellt eine schriftliche Konformitétserklarung aus. Der CE-Kennzeichnung wird die Kennummer der benannten
Stelle hinzugeflgt, die fur die Uberwachung nach Nummer 4 zusténdig ist.

2. Der Hersteller unterhalt ein zugel assenes Qualitatssicherungssystem fir Entwurf, Herstellung, Endabnahme und andere
Prifungen gemal Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung geméal? Nummer 4.

3. Qualitatssicherungssystem
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3.1. Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitétssicherungssystems. Der
Antrag enthalt folgendes:

ale einschlégigen Angaben Uber die betreffenden Druckgeréte;
die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem.

3.2. Das Qualitatssicherungssystem muR die Ubereinstimmung der Druckgeréte mit den firr sie geltenden Anforderungen
der Richtlinie gewahrleisten. Alle vom Hersteller berticksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind sy-
stematisch und ordnungsgemal3 in Form schriftlicher Mal3nahmen, V erfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese
Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem sollen sicherstellen, daf? die verfahrens- und qualitétsbezogenen M al3nah-
men wie Qualitétssicherungsprogramme, -pléne, -handbiicher und -berichte einheitlich ausgelegt werden.

Sie mussen insbesondere ei ne angemessene Beschrei bung folgender Punkte enthalten:

Qualitétsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse des Managements in bezug auf die
Qualitat des Entwurfs und der Geréte;

technische K onstruktionsspezifikationen, einschlief3lich der angewandten Normen, sowie - wenn diein Artikel 5
genannten Normen nicht vollsténdig angewandt wurden

die Mittel, mit denen gewahrleistet werden soll, dal3 die grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie, die fir
die betreffenden Druckgeréte gelten, erfiillt werden;

Techniken zur Kontrolle und Priifung des Entwicklungsergebnisses, Verfahren und systematische Mainahmen,
die bei der Entwicklung der Druckgeréte angewandt werden, insbesondere in bezug auf die Werkstoffe gemaf
Anhang | Abschnitt 4;

entsprechende Fertigungs-, Qualitétskontroll- und Qualitétssi cherungstechniken und systematische M a3nahmen,
insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen geméafd Anhang |
Abschnitt 3.2.2;

vor, wahrend und nach der Herstellung durchgef iihrte Untersuchungen und Prifungen unter Angabe ihrer Haufig-
keit;

Qualitatssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte Uber die Qualifikation oder
Zulassung der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter, insbesondere des fiir die Ausfihrung der dauerhaften
Verbindungen und die zerstérungsfreien Prifungen gemal3 Anhang | Abschnitte 3.1.2 und 3.1.3 zustandigen Per-
sonals,

Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Qualitét fir den Entwurf und die Druckgeréte sowie die wirksa-
me Arbeitswei se des Qualitétssi cherungssystems Uiberwacht werden konnen.

3.3. Die benannte Stelle bewertet das Qualitétssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2 genannten

Anforderungen erfillt. Bei Qualitatssicherungssystemen, die die entsprechende harmonisierte Norm anwenden, wird von
der Erflllung dieser Anforderungen ausgegangen.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muf3 Uber Erfahrungen in der Bewertung der betreffenden Druckgerétetech-
nik verfiigen. Das Bewertungsverfahren umfafdt auch eine Kontrollbesichtigung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der Priifung und eine Begriindung
der Entscheidung. Esist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitétssicherungssystem in seiner zugel assenen Form
zu erfillen und dafiir zu sorgen, dal3 es stets sachgemal? und effizient funktioniert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevollméchtigter unterrichtet die benannte Stelle, die das Quali-
tatssicherungssystem zugelassen hat, laufend Uber alle geplanten Aktualisierungen des Qualitatssicherungssystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das gednderte Qualitétssi cherungssystem noch den
in Nummer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erforderlichist.

Sieteilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der Priifung und eine Begriindung der
Entscheidung.
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4. Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

4.1. Die Uberwachung soll gewahrieisten, dal? der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zugel assenen Qualitétssiche-
rungssystem vorschriftsmafig erfullt.

4.2. Der Hersteller gewéhrt der benannten Stelle zu I nspektionszwecken Zugang zu den Entwicklungs-, Herstellungs-,

Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfligung. Hierzu gehdren ins-
besondere:

Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem;
die vom Qualitatssicherungssystem fur den Entwicklungsbereich vorgesehenen Qualitatsberichte wie Ergebnisse
von Analysen, Berechnungen, Priifungen usw.;

die vom Quialitatssicherungssystem fur den Fertigungsbereich vorgesehenen Qualitatsberichte wie Priifberichte,
Prifdaten, Eichdaten, Berichte Uber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten M itarbeiter usw.

4.3. Die benannte Stelle fuhrt regelmafdig Nachpriifungen (Audits) durch, um sicherzustellen, dal? der Hersteller das Quali-
tétssicherungssystem aufrechterhalt und anwendet, und tibergibt ihm einen Bericht (iber die Nachpriifung. Die Haufigkeit
der Nachprifungen ist so zu wahlen, daf3 alle drei Jahre eine vollstandige Neubewertung vorgenommen wird.

4.4. Dartber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemel dete Besuche abstatten. Die Notwendigkeit derarti-
ger zusatzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand eines von der benannten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsy-
stems ermittelt. Bei diesem System sind insbesondere die folgenden Faktoren zu berticksichtigen:

Kategorie des Druckgeréts,

Ergebnisse friherer Kontrollbesuche;

erforderliche Verfolgung von Korrekturmal3nahmen,;

gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;
wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.

Bei diesen Besuchen kann die benannte Stelle bei Bedarf Priifungen zur Kontrolle des ordnungsgeméf3en Funktionierens

des Qualitétssicherungssystems durchfihren oder durchfiihren lassen. Sie Ubergibt dem Hersteller einen Bericht tiber den
Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

5. Der Hersteller hélt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgeréts folgende Unterlagen fir die einzel staatli-
chen Behorden bereit:

die Unterlagen gemald Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich;
die Aktualisierungen gemald Nummer 3.4 Absatz 2;

die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemal Nummer 3.3 letzter Absatz, Nummer 3.4 letzter Ab-
satz und den Nummern 4.3 und 4.4.

6. Jede benannte Stelle Gbermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen tber die von ihr zuriickgezogenen
Zulassungen fur Qualitétssicherungssysteme und - auf Anforderung tber die von ihr erteilten Zulassungen. Jede benannte
Stelle Ubermittelt dartiber hinaus den tbrigen benannten Stellen zweckdienliche Informationen Gber die von ihr zuriickge-
zogenen oder verweigerten Zulassungen fur Qualitatssi cherungssysteme.

Modul H1 (Umfassende Qualitétssicher ung mit Entwur fspr ifung und besonderer Uberwachung der Abnahme)
1. Zusétzlich zu den Anforderungen des Moduls H gilt folgendes:

a.  Der Hersteller beantragt bei der benannten Stelle die Prifung des Entwurfs.
b. Ausdem Antrag missen Auslegung, Herstellungs- und Funktionsweise des Druckgeréts ersichtlich sein; der An-

trag muR eine Bewertung der Ubereinstimmung mit den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie ermogli-
chen.

Er muf3 folgendes umfassen:
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o diezugrundegel egten technischen Entwurfsspezifikationen, einschliefdlich der Normen;

o dieerforderlichen Nachweise fir ihre Eignung, insbesondere dann, wenn die in Artikel 5 genannten
Normen nicht vollstandig angewandt wurden. Dieser Nachweis schlief3t die Ergebnisse von Prufungen
ein, diein geeigneten Laboratorien des Herstellers oder in seinem Auftrag durchgefiihrt wurden.

c. Diebenannte Stelle prift den Antrag und stellt dem Antragsteller eine EG-Entwurfspriifbescheinigung aus, wenn
der Entwurf die einschlagigen Vorschriften der Richtlinie erfiillt. Die Bescheinigung enthélt die Ergebnisse der
Prifung, Bedingungen fur ihre Glltigkeit, die fir die Identifizierung des zugel assenen Entwurfs erforderlichen
Angaben und gegebenenfalls eine Beschreibung der Funktionsweise des Druckgeréts oder der Ausriistungsteile.

d. Der Antragsteller unterrichtet die benannte Stelle, die die EG-Entwurfsprifbeschei nigung ausgestellt hat, Gber
Anderungen an dem zugel assenen Entwurf. Anderungen am zugel assenen Entwurf bediirfen einer zusitzlichen
Zulassung seitens der benannten Stelle, die die EG-Entwurfspriifbescheinigung ausgestellt hat, soweit diese Ande-
rungen die Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie oder den vorgeschriebenen
Bedingungen fiir die Benutzung des Druckgerats beeintrachtigen kdnnen. Diese zusétzliche Zulassung wird in
Form einer Erganzung der urspriinglichen EG-Entwurfspriifbescheinigung erteilt.

e. Jede benannte Stelle Ubermittelt dariiber hinaus den Gbrigen benannten Stellen zweckdienliche Informationen tiber
dievonihr zurlickgezogenen oder verweigerten EG-Entwurfspriifbescheinigungen.

2. Die Abnahme gemaf? Anhang | Abschnitt 3.2 unterliegt einer verstarkten Uberwachung in Form unangemel deter Besu-
che durch die benannte Stelle. Bei diesen Besuchen flhrt die benannte Stelle Kontrollen an den Druckgeréten durch.

Mindestkriterien fir die Bestimmung der benannten Stellen gemaf Artikel 12 und der an-

erkannten unabhangigen Priifstellen gemal Artikel 13 Anhang IV

1. Die Stelle, ihr Leiter und das mit der Durchfiihrung der Bewertungen und Priifungen beauftragte Personal dirfen weder
mit dem Urheber des Entwurfs, dem Hersteller, dem Lieferanten, dem Aufsteller oder dem Betreiber der Druckgeréte oder
Baugruppen, die diese Stelle pruft, identisch noch Beauftragte einer dieser Personen sein. Sie diirfen weder unmittel bar
noch als Beauftragte an der Planung, am Bau, am Vertrieb oder an der Instandhaltung dieser Druckgeréte oder Baugruppen
beteiligt sein. Dies schliefdt nicht aus, daf zwischen dem Hersteller der Druckgeréate oder Baugruppen und der Stelle techni-
sche Informationen ausgetauscht werden kénnen.

2. Die Stelle und ihr Personal miissen die Bewertungen und Prifungen mit héchster beruflicher Zuverléssigkeit und grofter
technischer Sachkunde durchfihren und unabhangig von jeder Einflu3nahme - vor allem finanzieller Art - auf ihre Beurtei-
lung und die Ergebnisse ihrer Prifung sein, insbesondere von der EinfluZnahme durch Personen oder Personengruppen, die
an den Ergebnissen der Priifungen interessiert sind.

3. Die Stelle muf3 tiber das Personal und die Mittel verfiigen, die zur angemessenen Erfiillung der mit der Durchfiihrung der

Kontrollen oder Uberwachungsmalnahmen verbundenen technischen und administrativen Aufgaben erforderlich sind;
ebenso mufd sie Zugang zu den fur aufRerordentliche Prifungen erforderlichen Geraten haben.

4, Das mit den Kontrollen beauftragte Personal muR3 folgende V oraussetzungen erfillen:

Es muf3 eine gute technische und berufliche Ausbildung haben.
Es muf? ausreichende Kenntnisse der Vorschriften fir die von ihm durchgefihrten Kontrollen und eine ausrei-
chende praktische Erfahrung auf diesem Gebiet haben.

Es muf3 die erforderliche Eignung zur Abfassung der Bescheinigungen, Prifprotokolle und Berichte haben, in de-
nen die durchgefihrten Prifungen niedergel egt werden.

5. Die Unparteilichkeit des Kontrollpersonalsist zu gewéahrleisten. Die Hohe des Arbeitsentgelts der Prifer darf sich weder
nach der Zahl der von ihnen durchgefiihrten Kontrollen noch nach den Ergebnissen derselben richten.

6. Die Stelle muf3 eine Haftpflichtversicherung abschlief3en, es sei denn, diese Haftpflicht wird aufgrund der innerstaatli-
chen Rechtsvorschriften vom Staat Gibernommen oder die Kontrollen werden unmittelbar von dem Mitgliedstaat durchge-
fahrt.

7. DasPersonal der Stelleist (auf3er gegentiber den zustandigen Behdrden des Staates, in dem es seine Téatigkeit austibt)

durch das Berufsgeheimnisin bezug auf alles gebunden, wovon es bei der Durchfiihrung seiner Aufgaben im Rahmen der
Richtlinie oder jeder innerstaatlichen Rechtsvorschrift, die der Richtlinie Wirkung verleiht, Kenntnis erhélt.
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Kriterien fur die Zulassung von Betreiber pr iifstellen gemai Artikel 14 Anhang V

1. Die Betreiberpriifstellen miissen organi satorisch abgrenzbar sein und innerhalb der Gruppe, zu der sie gehdren, Uber
Berichtsverfahren verfiigen, dieihre Unparteilichkeit sicherstellen und belegen. Die Betreiberpriifstellen dirfen nicht fur
den Entwurf, die Fertigung, die Lieferung, das Aufstellen, den Betrieb oder die Wartung des Druckgeréts oder der Bau-

gruppe verantwortlich sein und sie diirfen keinen Tétigkeiten nachgehen, die mit der Unabhéngigkeit ihrer Beurteilung und
ihrer Zuverlassigkeit im Rahmen ihrer Uberprifungsarbeiten in Konflikt kommen kdnnten.

2. Die Betreiberprtfstellen und ihr Personal miissen die Bewertungen und Prifungen mit héchster beruflicher Zuverlassig-
keit und grofter technischer Sachkunde durchfiihren und unabhéngig von jeder Einflul3nahme - vor alem finanzieller Art -
auf ihre Beurteilung und die Ergebnisse ihrer Prifung sein, insbesondere von der EinfluZnahme durch Personen oder Per-
sonengruppen, die an den Ergebnissen der Prifungen interessiert sind.

3. Die Betreiberpriifstelle muf? tber das Personal und die Mittel verfligen, die zur angemessenen Erfillung der mit der
Durchfiihrung der Kontrollen oder Uberwachungsmalinahmen verbundenen technischen und administrativen Aufgaben
erforderlich sind; ebenso muid sie Zugang zu den fuir auRerordentliche Prifungen erforderlichen Geréten haben.

4. Das mit den Kontrollen beauftragte Personal muR3 folgende V oraussetzungen erfillen:

Es mul3 eine gute technische und berufliche Ausbildung haben.

Es muf3 ausreichende Kenntnisse der Vorschriften fur die von ihm durchgefiihrten Kontrollen und eine ausrei-
chende praktische Erfahrung auf diesem Gebiet haben.

Es muR3 die erforderliche Eignung zur Abfassung der Bescheinigungen, Prifprotokolle und Berichte haben, in de-
nen die durchgefihrten Priifungen niedergel egt werden.

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

6. Die Betreiberpriifstellen miissen eine angemessene Haftpflichtversicherung abschlief3en, es sei denn, diese Haftpflicht
wird von der Gruppe Ubernommen, der sie angehdren.

7. Das Personal der Betreiberpriifstelleist (aufer gegeniiber den zustandigen Behorden des Staates, in dem es seine Tétig-

keit ausiibt) durch das Berufsgeheimnisin bezug auf alles gebunden, wovon es bei der Durchfihrung seiner Aufgaben im
Rahmen der Richtlinie oder jeder innerstaatlichen Rechtsvorschrift, die der Richtlinie Wirkung verleiht, Kenntnis erhalt.

CE-Kennzeichnung Anhang VI

Die CE-Kennzeichnung besteht aus den Buchstaben "CE" mit dem Schriftbild

Schritbild der CE-Kennzeichnung
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Bel Verkleinerung oder Vergréferung der CE-K ennzeichnung miissen die sich aus dem oben abgebildeten Raster ergeben-
den Proportionen eingehalten werden. Die verschiedenen Bestandteile der CE-K ennzeichnung missen etwa gleich hoch
sein; die Mindesthdhe betragt 5 mm.
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Konformitétserklarung Anhang VII

Die EG-K onformitatserklarung muf folgende Angaben enthalten:

Name und Anschrift des Herstellers oder seines in der Gemeinschaft ansassigen Bevollméchtigten,
Beschreibung des Druckgeréates oder der Baugruppe,

angewandte Konformitétsbewertungsverfahren,

bei Baugruppen Beschreibung der Druckgeréte, aus denen die Baugruppe besteht, sowie die angewandten Kon-
formitéatsbewertungsverfahren,

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

gegebenenfalls Verwels auf die EG-Baumusterprifbescheinigung, die EG-Entwurfsprifbescheinigung oder die
EG-Konformitatsbescheinigung,

gegebenenfalls Name und Anschrift der benannten Stelle, welche das Qualitétssicherungssystem des Herstellers
Uberwacht,

gegebenenfalls die Verweisung auf die Fundstellen der angewandten harmonisierten Normen,

gegebenenfalls andere Normen oder technische Spezifikationen, die angewandt wurden,

gegebenenfalls Verweis auf die anderen angewandten Gemeinschaftsrichtlinien,

Angaben zum Unterzeichner, der bevollméchtigt ist, die Erklarung fur den Hersteller oder seinenin der Gemein-
schaft anséssigen Bevollméchtigten rechtsverbindlich zu unterzeichnen.
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