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BEGRUNDUNG

1. KONTEXT DESVORSCHLAGS
Allgemeiner Hintergrund, Grindeund Ziele des Vorschlags

Mit diesem Vorschlag soll die Richtlinie97/23/EG Uber Druckgeréte an das 2008
verabschiedete ,Binnenmarktpaket fur Waren® und insbesondere an den Beschluss
Nr. 768/2008/EG Uber einen gemeinsamen Rechtsrahmen zur Vermarktung von Produkten
angepasst werden. Zudem soll die Richtlinie97/23/EG an die Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 tber die
Einstufung, K ennzeichnung und V erpackung von Stoffen und Gemischen® angepasst werden.

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

Alle Harmonisierungsrechtsvorschriften der Europdischen Union (EU), die den freien
Warenverkehr gewdahrleisten, haben grof3en Anteil an der Vollendung und dem Funktionieren
des Binnenmarktes. Seine Grundlage ist ein hohes Schutzniveau, und er bietet den
Wirtschaftsakteuren die Mittel zum Nachweis der Konformitét ihrer Produkte, so dass das
Vertrauen in diese Produkte gewdahrleistet und somit der freie Warenverkehr ermoglicht wird.

Die Richtlinie 97/23/EG ist ein Beispid fir diese EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften;
durch sie wird der freie Warenverkehr fur Druckgerdte gewdhrleistet. Sie enthdt die
wesentlichen Sicherheitsanforderungen, denen Druckgerdte und Baugruppen gentigen
mussen, damit sie auf dem EU-Markt bereitgestellt werden durfen. Die Hersteller missen
nachweisen, dass bel Entwurf und Herstellung eines Druckgerdts die wesentlichen
Sicherheitsanforderungen eingehalten wurden, und die CE-Kennzeichnung an ihm anbringen.

Die Erfahrungen mit der Umsetzung der EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften haben Uber
alle Sektoren hinweg gezeigt, dass bestimmte Schwachpunkte und Uneinheitlichkeiten bel der
Umsetzung und Durchfiihrung dieser Rechtsvorschriften dazu fihren,

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

¢ dassjene Wirtschaftsakteure, die die Rechtsvorschriften einhalten, im Wettbewerb
gegentiber solchen, die die geltenden Regelungen umgehen, Nachteile erleiden;

e dass es aufgrund uneinheitlicher  Durchsetzungspraktiken zu  einer
Ungleichbehandlung im Fale von nichtkonformen Produkten und zu
Wettbewerbsverzerrungen fur die Wirtschaftsakteure kommt;

e dass die nationden Behorden  bei der Notifizierung ~ von
Konformitétsbewertungsstellen unterschiedlich vorgehen;

o dass Qualitétsprobleme bei bestimmten notifizierten Stellen auftreten.

! Abl. L 353 vom 31.12.2008, S. 1.
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Zudem ist das Regelungsumfeld immer komplexer geworden, weil fir ein und dasselbe
Produkt haufig mehrere Rechtsvorschriften gleichzeitig gelten. Sind diese Rechtsvorschriften
noch dazu uneinheitlich, wird es sowohl fur die Wirtschaftsakteure als auch fur die Behorden
immer schwieriger, diese Vorschriften korrekt zu verstehen und anzuwenden.

Um diese horizontden Defizite zu besatigen, die sich durch die EU-
Harmonisierungsrechtsvorschriften fir mehrere Industriesektoren ziehen, wurde 2008 der
»neue Rechtsrahmen® (New Legislative Framework — NLF) as Teil des Binnenmarktpakets
flr Waren verabschiedet. Mit ihm sollen die geltenden Regelungen gestérkt und erganzt und
die praktischen Aspekte der Anwendung und Durchfihrung optimiert werden. Der neue
Rechtsrahmen besteht aus zwei einander erganzenden Instrumenten: der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 Uber die Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiberwachung und dem
Beschluss Nr. 768/2008/EG Uber einen gemeinsamen Rechtsrahmen fir die Vermarktung von
Produkten (,, NLF-Beschluss®).

Mit der NLV-Verordnung wurden Bestimmungen Uber die Akkreditierung (ein Mechanismus
zur Beurteilung der Kompetenz von Konformitétsbewertungsstellen) und Anforderungen an
die Organisation und Leistungsféhigkeit der Marktiberwachung sowie an die Kontrolle von
Produkten aus Drittléandern eingeftihrt. Seit dem 1. Januar 2010 haben diese Vorschriften in
allen Mitgliedstaaten unmittel bare Geltung.

Der NLF-Beschluss gibt ein einheitliches Muster fir EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften
fur Produkte vor. Dieses Muster bilden Bestimmungen, die in EU-Produktvorschriften
einheitlich verwendet werden (z.B. Begriffsbestimmungen, Verpflichtungen der
Wirtschaftsakteure, notifizierte Stellen, Schutzklauselmechanismen). Diese einheitlichen
Bestimmungen wurden gestérkt, damit die Richtlinien in der Praxis wirksamer angewandt und
durchgefuihrt werden konnen. Es wurden auch neue Elemente eingefihrt, beispielsweise
Verpflichtungen fur die Einfthrer, die entscheidende Bedeutung fir eine gréf3ere Sicherheit
der auf dem Markt befindlichen Produkte haben.

Die Bestimmungen des Beschlusses und der Verordnung zum neuen Rechtsrahmen erganzen
einander und stehen in engem Zusammenhang. Der Beschluss zum neuen Rechtsrahmen
enthdlt die entsprechenden Verpflichtungen fir die Wirtschaftsakteure und die notifizierten
Stellen, die es den Marktiberwachungsbehérden und den fir die notifizierten Stellen
zustandigen Behorden erlauben, die ihnen mit der Verordnung zum neuen Rechtsrahmen
Ubertragenen Aufgaben ordnungsgemal? zu erfillen und eine wirkungsvolle und einheitliche
Durchsetzung der EU-Produktvorschriften zu gewahrleisten.

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

Damit die Koharenz der Harmonisierungsrechtsvorschriften der EU fir Industrieprodukte
gewdhrleistet ist, muss die Richtlinie 97/23/EG an die Bestimmungen des NLF-Beschlusses
angeglichen werden.

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

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

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

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

Das ,, Paket zur Angleichung an den neuen Rechtsrahmen (NLF)* vom 21. November 2011 bestand aus
den folgenden neun Legislativvorschlagen: Vorschlag fir eine Richtlinie des Européischen Parlaments
und des Rates zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die Bereitstellung
pyrotechnischer Gegenstéande auf dem Markt (KOM(2011) 764 endg.). Vorschlag fir eine Richtlinie
des Europédischen Parlaments und des Rates zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber die elektromagnetische Vertraglichkeit (KOM(2011) 765 endg.), Vorschlag fir
eine Richtlinie des Européischen Parlaments und des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten betreffend die Bereitstellung nichtselbsttdtiger Waagen auf dem Markt
(KOM(2011) 766 endg.), Vorschlag fur eine Richtlinie des Européischen Parlaments und des Rates
Uber die Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend die Bereitstellung
einfacher Druckbehélter auf dem Markt (KOM(2011) 768 endg.), Vorschlag fur eine Richtlinie des
Européaischen Parlaments und des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
betreffend die Bereitstellung von Messgeréten auf dem Markt (KOM(2011) 769 endg.), Vorschlag fir
eine Richtlinie des Européischen Parlaments und des Rates zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten Uber die Bereitstellung von Aufziigen und Sicherheitsbauteilen fir Aufziige auf dem
Markt (KOM (2011) 770 endg.), Vorschlag fir eine Richtlinie des Européischen Parlaments und des
Rates zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tUber die Bereitstellung auf dem
Markt und die Kontrolle von Explosivstoffen fur zivile Zwecke (KOM(2011) 771 endg.), Vorschlag fir
eine Richtlinie des Européischen Parlaments und des Rates zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten fir Gerdte und Schutzsysteme zur bestimmungsgeméen Verwendung in
explosionsgefdhrdeten Bereichen (KOM(2011) 772 endg.), Vorschlag fir eine Richtlinie des
Européischen Parlaments und des Rates zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
betreffend die Bereitstellung elektrischer Betriebsmittel zur Verwendung innerhalb bestimmter
Spannungsgrenzen auf dem Markt (COM(2011) 773 endg.,

Vorschlag fir eine Verordnung des Europédischen Parlaments und des Rates Uber die
Marktiiberwachung von Produkten und zur Anderung der Richtlinien 89/686/EWG und 93/15/EWG des
Rates sowie der Richtlinien 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 1999/5/EG, 2000/9/EG,
2000/14/EG, 2001/95/EG, 2004/108/EG, 2006/42/EG, 2006/95/EG, 2007/23/EG, 2008/57/EG,
2009/48/EG, 2009/105/EG, 2009/142/EG, 2011/65/EU, der Verordnung (EU) Nr.302/2011, der
Verordnung (EG) Nr. 764/2008 und der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Européischen Parlaments
und des Rates. COM(2013) 75 final. COM (2013) 75 final.
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Die Einstufung von Druckgerdten in Kategorien steht in direktem Zusammenhang mit dem
Konformitétsbewertungsverfahren, mit dem Uberprift wird, ob das Druckgerd die
wesentlichen Anforderungen der Richtlinie 97/23/EG erfillt. Die Einstufung eines Gerétes in
eine Kategorie nach Artikel 9 ist insbesondere ausschlaggebend dafir, welches
Konformitétsbewertungsverfahren gilt.

Die Einstufung der im Druckgerét enthaltenen Fluide zwecks Einstufung des Druckgerétes im
Hinblick auf die Konformitatsbewertung beruht auf der Richtlinie 67/548/EWG des Rates
vom 27.Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fur die
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe’,

Nach Artikel 9 der Richtlinie 97/23/EG werden die ,Fluide® in zwel Gruppen engeteilt.
Gruppel umfasst ,gefahrliche Fluide*®> entsprechend ihrer Einstufung in der
Richtlinie 67/548/EWG auf der Grundlage ihrer Eigenschaften sowie des Grades und der Art
der mit ihnen verbundenen Gefahren; hierzu zahlen explosionsgefahrliche, hochentziindliche,
leicht entztindliche, entziindliche, sehr giftige, giftige und brandférdernde Fluide. Gruppe 2
umfasst alle anderen, in der Richtlinie 97/23/EG nicht als ,, gefahrlich” bezeichneten Fluide.

Zur Berlcksichtigung der von gefdhrlichen Fluiden ausgehenden Druckrisiken gelten nach
der Richtlinie 97/23/EG bel der Konformitdtsbewertung von Druckgerdten, die Fluide der
Gruppe 1 enthalten, strengere Anforderungen als bel Druckgeréten, die Fluide der Gruppe 2
enthalten.

Gemal3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wird die Richtlinie 67/548/EWG zum 1. Juni
2015 aufgehoben und durch diese Verordnung ersetzt. In dieser Verordnung werden neue
Gefahrenklassen und Kategorien eingefuihrt, die mit denen der geltenden Vorschriften nur
teilwei se Ubereinstimmen.

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

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

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

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

4 ABI. 196 vom 16.8.1967, S. 1.
° Nach Artikel 9 der Richtlinie97/23/EG sind geféhrliche Fluide ,Stoffe oder Zubereitungen
entsprechend den Definitionen in Artikel 2 Absatz 2 der Richtlinie 67/548/EWG".
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Zubereitung) kann daher zu einer veranderten Einstufung des Druckgerétes selbst (Kategorien
von Druckgeréten) fuhren.

Die Richtlinie97/23/EG sieht vier Kategorien von Druckgerdten nach zunehmendem
Druckrisko vor. Fur jede Kategorie von Druckgerdten ist en Satz von
Konformitétsbewertungsverfahren vorgesehen. Die Druckgerdte sind nach Wahl des
Herstellers enem der fur die Kategorie des Druckgerdts festgelegten
Konformitétsbewertungsverfahren zu unterziehen. Der Hersteller kann sich auch fur en
Verfahren entscheiden, das fir eine hdhere Kategorie vorgesehen ist, sofern es eine solche
gibt.

Ein Wechsdl der Kategorie nach der Richtlinie 97/23/EG wirkt sich nur auf das
Konformitétsbewertungsverfahren und nicht auf den Entwurf oder die Herstellung des
Druckgeréts selbst aus. Wird ein Druckgerét aufgrund des darin enthatenen Fluids in eine
hohere Kategorie eingestuft, kann dies en anspruchsvolleres und kostspieligeres
Konformitéatsbewertungsverfahren zur Folge haben.

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

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

Vereinbarkeit mit anderen Politikbereichen und Zielen der Union

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

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

2. ANHORUNG INTERESSIERTER KREISE UND FOLGENABSCHATZUNG

Anhorung interessierter Kreise

a) Die Angleichung der Richtlinie 97/23/EG an den NLF-Beschluss wurde mit den
nationalen Sachverstandigen, die fur die Umsetzung der Richtlinie zustandig sind, dem Forum
der Konformitéatsbewertungsstellen, der Gruppe fur die Verwaltungszusammenarbeit im

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

Von Juni bis Oktober 2010 wurde eine 6ffentliche Konsultation durchgefiihrt, die sich an ale
an dieser Initiative beteiligten Sektoren richtete. Sie bestand aus vier unterschiedlichen
Fragebogen fur Wirtschaftsakteure, Behtrden, Konformitétsbewertungsstellen und Nutzer;
die Kommissionsdienststellen erhielten einen Rucklauf von 300 Antworten. Die Ergebnisse
sind unter folgender Internetadresse vertffentlicht:

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

Zusétzlich zur allgemeinen Konsultation wurde noch eine spezielle Konsultation der KMU
durchgeftihrt. Dabel wurden im Mai/Juni 2010 durch das ,, Enterprise Europe Network” 603
KMU befragt. Die Ergebnisse kénnen unter http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-
market-goods/files/new-legidative-framework/smes _statistics_en.pdf eingesehen werden.

Dieser Konsultationsprozess ergab eine breite Unterstiitzung fur diese Initiative. Es herrscht
Einigkeit darlber, dass die Marktiberwachung und das System fiur die Beurteilung und
Uberwachung der Konformitatsbewertungsstellen verbessert werden miissen. Die Behorden
beflrworten das Vorhaben voll und ganz, weil damit das bestehende System ausgebaut und
die EU-weite Zusammenarbeit intensiviert wird. Die Industrie erhofft sich davon fairere
Wettbewerbsbedingungen durch ein wirksameres Vorgehen gegen Produkte, bei denen die
Rechtsvorschriften nicht eingehalten wurden, sowie eine Vereinfachung durch die
Angleichung der Vorschriften. ES wurden einige Bedenken wegen bestimmter
Verpflichtungen laut, die jedoch fir eine effizientere Marktiberwachung unerlésslich sind.
Diese Mal3nahmen werden keinen nennenswerten Kostenaufwand fir die Industrie mit sich
bringen, und die Vorteile einer verbesserten Marktiberwachung durften die entstehenden
Kosten bel weitem Uberwiegen.

b) Die Angleichung der Richtlinie 97/23/EG an die CLP-Verordnung wurde mit den
nationalen Sachverstandigen, die fur die Umsetzung der Richtlinie zustandig sind, dem Forum
der Konformitatsbewertungsstellen, der Gruppe fur die Verwal tungszusammenarbeit sowie in
bilateralen Kontakten mit Industrieverbanden ertrtert.

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

Im Zusammenhang mit dieser Studie wurde eine Umfrage unter wichtigen Interessentrégern
durchgefthrt. Um weitere Informationen einzuholen und um einen direkten Austausch mit
den Interessentragern zu ermdglichen, veranstatete die Kommission am 7. November 2012
einen Workshop. Daran nahmen Vertreter nationder Behdrden, von Nutzer- und
Herstellerverbanden, Konformitdtsbewertungsstellen und Normungsgremien sowie Experten
fur die CLP-Verordnung teil.

Einholung und Nutzung von Expertenwissen — Folgenabschétzung
a) Folgenabschatzung zur Angleichung des NL F-Beschlusses

Zusétzlich zur allgemeinen Folgenabschétzung fir den neuen Rechtsrahmen wurde eine
Folgenabschatzung fur das im November 2011 verabschiedete NLF-Umsetzungspaket
durchgefiihrt. Diese Folgenabschéatzung erstreckte sich auch auf die Angleichung der
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Richtlinie 97/23/[EG an den NLF-Beschluss und baute weitgehend auf der algemeinen
Folgenabschédtzung zum neuen Rechtsrahmen auf. Uber das in diesem Zusammenhang
eingeholte und analysierte Expertenwissen hinaus wurden zusétzlich die Sachverstandigen
und Interessenverbande der einzelnen Sektoren sowie Sachversténdige aus den horizontalen
Bereichen technische Harmonisierung, Konformitétsbewertung, Akkreditierung und
Marktuberwachung konsultiert.

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

Option 1 —KeneVerédnderung der gegenwartigen Situation

Diese Option umfasst keine Anderungen der geltenden Richtlinie und erzielt etwaige
V erbesserungen ausschliefdlich durch die Verordnung zum neuen Rechtsrahmen.

Option2 — Angleichung an den Beschluss zum neuen Rechtsrahmen durch
nichtlegislative Mal3nahmen

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

Option 3—Angleichung an den NL F-Beschluss dur ch legislative M al3nahmen

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

Option 3 wurde der Vorzug gegeben, well

e mit ihr de  Wettbewerbsfahigkeit jener Unternehmen und
Konformitétsbewertungsstellen, die ihre Pflichten ernst nehmen, gestérkt wird;

e durch sie das Funktionieren des Binnenmarktes durch Gewahrleistung der
Gleichbehandlung aler Wirtschaftsakteure, insbesondere der Einfihrer und
Handler, sowie der Konformitdtsbewertungsstellen verbessert wird;

e mit ihr kein nennenswerter Kostenaufwand fir die Wirtschaftsakteure und die
Konformitétsbewertungsstellen verbunden ist und sie keine oder nur zu
vernachlassigende Mehrkosten fur digjenigen mit sich bringen dirfte, die bereits
verantwortungsbewusst handeln;

e sie fur wirkungsvoller als Option 2 gehalten wird: Da sich die Option 2 nicht
durchsetzen l&sst, ist es fraglich, ob von ihr Uberhaupt eine positive Wirkung
ausgehen wirde;

e die Optionen 1 und 2 keine Lésung fur das Problem der Uneinheitlichkeit des
Rechtsrahmens und daher auch keinerlel Fortschritt bei der Vereinfachung des
Regelungsumfelds bieten konnen.

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

. Mal3nahmen zur Ldsung des Problems der Nichteinhaltung durch Klarung der
Verpflichtungen der Wirtschaftsakteure und strengere Anforderungen an die
Ruckverfolgbarkeit,

o Malinahmen  zur  Sicherung der  Qualitdt der  Arbeit  der
Konformitétsbewertungsstellen durch Verscharfung der Anforderungen fur
eine Notifizierung, ein Uberarbeitetes Notifizierungsverfahren, Festlegen von
Anforderungen an die notifizierenden BehOorden und  strengere
Informati onsverpflichtungen,

. Maldnahmen zur Gewdéhrleistung einer groferen Kohdrenz zwischen den
Richtlinien  durch  Angleichung der  durchgéngig  verwendeten
Begriffsbestimmungen und Begriffe sowie der
Konformitétsbewertungsverfahren.

Diese Malinahmen werden, indem sie gleiche Bedingungen fir die Wirtschaftsakteure
sicherstellen, die Wettbewerbsfahigkeit der europaischen Unternehmen verbessern.

b) Folgenabschatzung zur Angleichung an die CLP-Verordnung

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

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

Mit der Angleichung der Richtlinie97/23/[EG an die CLP-Verordnung soll somit die
rechtliche Kohérenz sichergestellt werden. Fur eine solche Angleichung ist lediglich Artikel 9
Absatz 2 der Richtlinie 97/23/EG zu &ndern.

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

In der im November 2012 abgeschlossenen Studie zur Bewertung der Richtlinie 97/23/EG
wurde der Schluss gezogen, dass keine dringende Notwendigkeit einer vollstéandigen
Uberarbeitung der Richtlinie 97/23/EG besteht. Eine bessere Umsetzung der Richtlinie kann
durch Aufnahme der Bestimmungen des neuen Rechtsrahmens und durch erganzende
Mal3nahmen wie eine Verbesserung der Marktiiberwachung erreicht werden. Bevor mit den
Vorbereitungen einer vollstandigen Uberarbeitung der Richtlinie begonnen wird, sollten
zusdtzliche Studien durchgefthrt werden, in denen beispielsweise Fragen zum
Geltungsbereich, technische Bestimmungen im Zusammenhang mit den grundlegenden
Sicherheitsanforderungen usw. untersucht werden. Es wird ebenfalls bestétigt, dass das
derzeitige, in der Richtlinie vorgesehene Einstufungsverfahren fur Druckgerdte, welches
ebenfals auf der Einstufung des betreffenden Fluids beruht, zufriedenstellend ist.

Die vorgeschlagenen Angleichungsoptionen sind das Ergebnis eines Abgleichs der auf der
Richtlinie 67/548/EWG beruhenden derzeitigen Gefahrenklassen fur geféhrliche Stoffe und
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Zubereitungen gemal3 der Richtlinie 97/23/EG mit den Gefahrenklassen zur Einstufung von
Stoffen und Gemischen, die nach der CLP-Verordnung as geféhrlich einzustufen sind. Nach
diesem Abgleich sind an dem bestehenden Einstufungssystem fur Druckgeréte gemald der
Richtlinie 97/23/EG nur geringfiigige Anderungen vorzunehmen.

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

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

Die Richtlinie 67/548/EWG und die CLP-Verordnung sollten so weit wie moglich in
Deckung gebracht werden, um die Auswirkungen dieser Veranderung auf ein Mindestmal3 zu
verringern. Durch die technischen Einzelheiten der Angleichung und die gewahlten Optionen
zur Anderung von Artikel 9 Absatz 2 der Richtlinie 97/23/EG konnte die Anzahl der Stoffe
oder Gemische in Gruppel gemal der Richtlinie97/23/EG (der Gruppe, die hohere
Anforderungen an die Konformitatsbewertungsverfahren stellt) zu- oder abnehmen.

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

Aus ihr geht hervor, dass die Terminologie zur Bezeichnung der Gefahren unverandert
bleiben wird und es nur bei einer kleinen Zahl von Fluiden zu einer Einstufung in eine andere
Gruppe gemald der Richtlinie 97/23/EG und damit mdglicherweise zu einer veranderten
Einstufung des Druckgerétes selbst kommen wird.

Eine eventuell veranderte Einstufung der Fluide nach der Richtlinie 97/23/EG fuhrt nicht
zwingend zu einer Anderung der Einstufung des Druckgeréts selbst, da diese nicht nur von
der Art des Fluids, sondern auch vom Gesamt-Energiegehalt (auf der Grundlage von Druck
und Volumen des Geréts) abhangt.

Insbesondere bei den physikalischen Gefahren ist der Ubergang zwischen der
Richtlinie 67/548/EWG zur CLP-Verordnung recht reibungslos, da die Richtlinie und die
neue Einstufung nach der CLP-Verordnung weitgehend Ubereinstimmen. Die mit der CLP-
Verordnung eingefihrten neuen Beriicksi chtigungsgrenzwerte far die
Entzindlichkeitskriterien werden nur bel wenigen Stoffen zu einer veranderten Einstufung
fahren.

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

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

Im Hinblick auf die Gefahrenklassen zur akuten Toxizitdt konnen die Ergebnisse
folgendermal3en zusammengefasst werden:
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- Durch die Aufnahme der Fluide mit der Gefahrenklasseneinstufung als akut oral giftige
Stoffe der Kategorien 1 und 2 in die Gruppe 1 der Richtlinie 97/23/EG wird die Anzahl der
Fluide (im Sinne von Stoffen oder Zubereitungen) in Gruppe 1 abnehmen. Fir diese Option
spricht die Tatsache, dass die orade Einnahme von Stoffen oder Gemischen infolge des
Versagens eines Druckgerdts zwar nicht ausgeschlossen werden kann, das Risiko sich jedoch
in sehr engen Grenzen hélt. Diese Option hétte daher kein unannehmbares Sicherheitsrisiko
zur Folge. Die Aufnahme von akut oral giftigen Stoffen der Kategorie 3 wirde jedoch die
Zahl der Fluide in Gruppe 1 erheblich vergrofRern, was die Einstufung der entsprechenden
Geréte in eine hohere Kategorie und damit hohere Kosten fur die Konformitétsbewertung
nach sich ziehen konnte, ohne dass das Sicherheitsniveau dadurch wesentlich erhéht wirde.

- Durch die Aufnahme der Fluide mit der Gefahrenklasseneinstufung as akut dermal giftige
Stoffe der Kategorien1l und 2 wird die Anzahl der Fluide (im Sinne von Stoffen oder
Zubereitungen) in Gruppel gemd?3 der Richtlinie 97/23/EG leicht abnehmen. Fur diese
Option spricht die Tatsache, dass Hautkontakt mit Stoffen oder Gemischen infolge des
Versagens eines Druckgerdts zwar nicht ausgeschlossen werden kann, das Risiko sich jedoch
in sehr engen Grenzen halt und kein unannehmbares Sicherheitsrisiko zur Folge hétte. Die
Aufnahme von akut dermal giftigen Fluiden der Kategorie 3 wirde jedoch zu einem relativ
geringen Anstieg der Zahl der Fluide in Gruppe 1 fuhren, ohne dass damit ein wesentlicher
Sicherheitsgewinn verbunden wére.

- Durch die Aufnahme der Fluide mit der Gefahrenklasseneinstufung als akut inhalativ giftige
Stoffe der Kategorien 3 zusétzlich zu den Kategorien1 und 2 und 2 wird die Anzahl der
Fluide (im Sinne von Stoffen oder Zubereitungen) in Gruppel gemda der
Richtlinie 97/23/EG zunehmen, was angesichts der moglichen Risiken durch solche Fluide
bei kleinen Undichtigkeiten der jeweiligen Druckgeréte gerechtfertigt ist.

Insgesamt wird die Angleichung an die CLP-Verordnung bel den meisten in Druckgerdten
verwendeten Fluiden keine Anderung der Einstufung zur Folge haben. Bei einer begrenzten
Zahl von Fluiden, welche in einer begrenzten Zahl von Anwendungen zum Einsatz kommen,
kénnte die Angleichung an die CLP-Verordnung eine veranderte Einstufung der Gerédte mit
Auswirkungen auf die Kosten des Konformitatsbewertungsverfahrens mit sich bringen.

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

Ausgehend von der Anzahl der Stoffe, deren Einstufung sich éndern wirde, und dem Antelil
der betroffenen Hersteller werden in der Folgenabschéatzungsstudie die Gesamtkosten der
Angleichung der Richtlinie 97/23/EG an die CLP-Verordnung auf etwa 8,5 Mio. EUR pro
Jahr geschédtzt. Die Kosten ergeben sich aus den Veénderungen be  den
Gesundheitsgefahrenklassen durch die Angleichung.

Betrachtet man alerdings die derzeitigen Kosten fir die Vorschriftenerfullung, so werden in
der Fol genabschétzungsstudie die durchschnittlichen Gesamtkosten der
Konformitétsbewertung fur die von der Richtlinie97/23/EG erfassten Druckgerdte auf
236,3 Mio. EUR pro Jahr geschétzt.

11

DE



DE

Drucksache 560/13 -12-

Verglichen mit den Gesamtkosten fiir die Konformitatsbewertung sind daher die Zusatzkosten
aufgrund der Angleichung der Richtlinie 97/23/EG an die CLP-Verordnung gering. Die
Durchfthrung der CLP-Verordnung in der Union ist auf3erdem in jedem Fall obligatorisch;
die Kosten sind daher unvermeidbar.

Die Folgenabschazungsstudie kann auf folgender Website eingesehen werden:
http://ec.eur opa.eu/enter prise/sector s/pressur e-and-gas/documents/ped/index en.htm

Auf dieser Grundlage kam die Kommission zu folgendem Schluss:

a) Es gibt kein aternatives Vorgehen, da samtliche nachgeordneten Rechtsvorschriften,
fur die die Einstufung chemischer Stoffe relevant ist, an die CLP-Verordnung angeglichen
werden muissen, welche die Initiative der Europdischen Union zur Umsetzung des
internationalen weltweit harmonisierten Systems (GHS) in der EU darstellt. Die derzeitige
Rechtsgrundlage fur die Einstufung von Stoffen und Zubereitungen gemal3 Artikel 9 Absatz 2
Unterabsatz 1 der Richtlinie 97/23/EG, namlich die Richtlinie 67/548/EWG, wird zum 1. Juni
2015 aufgehoben. Bis dahin sollte die Richtlinie 97/23/EG gedndert sein und sollte zur
Einstufung der von ihr erfassten Druckgeréte auf die CLP-Verordnung Bezug nehmen. Bei
der vorgeschlagenen Angleichung handelt es sich somit um eine technische Angleichung, die
in erster Linie darauf abzielt, die Auswirkungen der Verénderung im Einstufungssystem der
Druckgeréte selbst so gering wie moglich zu halten und Rechtssicherheit ab dem 1. Juni 2015
zu gewdhrleisten.

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

3. WESENTLICHE BESTANDTEILE DESVORSCHLAGS
3.1. Horizontale Begriffsbestimmungen

Mit diesem Vorschlag werden harmonisierte Definitionen der Begriffe eingeftihrt, diein alen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union einheitlich verwendet werden und deshalb eine
Ubereinstimmende Bedeutung in allen diesen Vorschriften erhalten sollten.

3.2. Verpflichtungen der Wirtschaftsakteure und Anforderungen an die
Ruckverfolgbarkeit

Im Vorschlag werden die Verpflichtungen der Hersteller und der Bevollméchtigten prazisiert
und Verpflichtungen fur die EinfGhrer und Handler eingefthrt. Die Einfihrer missen
sicherstellen, dass der Hersteller das geltende Konformitéatsbewertungsverfahren durchgefihrt
und die technischen Unterlagen erstellt hat. AuRerdem muissen sie sich beim Hersteller
vergewissern, dass diese technischen Unterlagen den Behdrden auf Verlangen vorgelegt
werden konnen. Die Einfuhrer missen zudem Uberprifen, ob die Druckgerdte korrekt
gekennzeichnet und ihnen die erforderlichen Anweisungen und Sicherheitsinformationen
beigeflgt werden. Sie missen eine Kopie der Konformitétserklarung aufbewahren und ihren
Namen und ihre Anschrift auf dem Produkt selbst oder, wenn dies nicht mdéglich ist, auf der
Verpackung oder in den dem Produkt beigefligten Unterlagen anbringen. Die Handler miissen
Uberprifen, ob die Druckgerate mit der CE-K ennzeichnung sowie dem Namen des Herstellers
und gegebenenfalls des Einfuhrers versehen und ihnen die erforderlichen Unterlagen und
Anleitungen beigefligt sind.
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Die Einfuhrer und Handler missen mit den Markttiberwachungsbehtrden zusammenarbeiten
und geeignete Mal3nahmen ergreifen, wenn sie nichtkonforme Druckgeréte abgegeben haben.

Es werden fur ale Wirtschaftsakteure verschéarfte Auflagen hinsichtlich der
Ruckverfolgbarkeit eingefuhrt. Druckgerdte missen den Namen und die Anschrift des
Herstellers sowie eine Nummer tragen, durch die sie identifiziert und ihren technischen
Unterlagen zugeordnet werden kdnnen. Ein Druckgerét, das eingefihrt wird, muss auch den
Namen und die Anschrift des Einfihrers tragen. Aul3erdem muss jeder Wirtschaftsakteur in
der Lage sein, den Behdrden den Wirtschaftsakteur zu benennen, von dem er ein Druckgerét
bezogen oder an den er ein Druckgerét abgegeben hat.

3.3. Harmonisierte Normen

Bel Einhaltung harmonisierter Normen ist von einer Konformité& mit den wesentlichen
Anforderungen auszugehen (Konformitdtsvermutung). In der Verordnung (EU)
Nr. 1025/2012 des Européischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 zur
europaischen Normung, zur Anderung der Richtlinien 89/686/EWG und 93/15/EWG des
Rates sowie der Richtlinien 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG,
2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG und 2009/105/EG des Européischen Parlaments und
des Rates und zur Aufhebung des Beschlusses 87/95/EWG des Rates und des Beschlusses
Nr. 1673/2006/EG des Europdischen Parlaments und des Rates® wird ein horizontaler
Rechtsrahmen fUr die europaische Normung festgelegt. Die Verordnung enthélt unter
anderem Bestimmungen fir Normungsauftrage, die die Europaische Kommission an das
Europdische Normungsgremium richtet, Uber das Verfahren fur Einwdnde gegen
harmonisierte Normen und die Einbindung von Interessengruppen in den Normungsprozess.
Folglich wurde Artikel 6 der Richtlinie 97/23/EG, der dieselben Aspekte betrifft, durch sie
aufgehoben. Die Bestimmung, derzufolge die Einhaltung harmonisierter Normen eine
Konformitétsvermutung begrindet, wurde gedndert, damit der Umfang dieser
Konformitéatsvermutung prazisiert wird, fals diese Normen nur Teile der wesentlichen
Anforderungen abdecken.

3.4. Konformitatsbewertung und CE-K ennzeichnung

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

Die algemeinen Grundsétze der CE-Kennzeichnung sind in Artikel 30 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 festgelegt, wohingegen die ausfuhrlichen Bestimmungen fur die Anbringung
der CE-Kennzeichnung an den Druckgeraten in diesen Vorschlag eingefiigt wurden.

3.5. Konformitatsbewertungsstellen

In dem Vorschlag werden strengere Kriterien fur die Notifizierung von
Konformitétsbewertungsstellen, speziell von notifizierten Stellen, aber auch von anerkannten
unabhangigen Prifstellen und Betreiberpriifstellen, festgelegt. Dabel wird klargestellt, dass
Zweigunternehmen oder Unterauftragnehmer ebenfals den Anforderungen fur eine

8 Abl. L 316 vom 14.11.2012, S. 1.
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Notifizierung genigen muissen. Es werden besondere Anforderungen an notifizierende
Behorden eingefuhrt, und das Verfahren fur die Notifizierung von notifizierten Stellen und
Betreiberprifstellen sowie fur die Benennung von anerkannten unabhéngigen Prifstellen wird
Uberarbeitet. Eine Konformitétsbewertungsstelle muss ihre Kompetenz durch eine
Akkreditierungsurkunde nachwei sen. Wurde die Kompetenz elner
Konformitétsbewertungsstelle nicht mit Hilfe der Akkreditierung begutachtet, muss die
Notifizierung die Unterlagen dartiber enthalten, wie die Kompetenz dieser Stelle begutachtet
wurde. Die Mitgliedstaaten kénnen Einwande gegen eine Notifizierung erheben.

3.6. Marktuberwachung und Schutzklauselverfahren

Am 13. Februar 2013 verabschiedete die Kommission einen Vorschlag fir eine Verordnung
Uber die Marktiberwachung von Produkten, der auf ein einziges Rechtsinstrument zu
MarktUberwachungstétigkeiten abzielt; dieses soll fur ale Nichtlebensmittel-Produkte — ob
Konsumgiter oder nicht - gelten, unabhdngig davon, ob se von den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union erfasst werden. In dem Vorschlag werden die
Regelungen zur Marktiberwachung der Richtlinie 2001/95/EG Uber die algemene
Produktsicherheit® und der Verordnung (EG) Nr.765/2008 sowie sektorspezifische
Harmonisierungsrechtsvorschriften ~ zusammengefihrt, umn die Effizienz  der
Marktuberwachungstétigkeiten innerhalb der Union zu erhthen. Die vorgeschlagene
Verordnung erfasst auch die in NLF-Beschluss enthaltenen Verwei sungsbestimmungen zur
Marktiberwachung und Schutzklauseln. Bestimmungen zur Marktiberwachung in
bestehenden Harmonsierungsrechtsvorschriften der Union und Schutzklauseln sollten daher
aus diesen Harmonisierungsrechtsvorschriften entfernt werden.

Ubergeordnetes Ziel der vorgeschlagenen Verordnung ist eine grundlegende Vereinfachung
des Rechtsrahmens der Union fur die Marktiberwachung, damit er im Interesse seiner
Hauptnutzer, namlich Marktiberwachungsbehtrden und Wirtschaftsakteure, besser
funktioniert. Dies wird eine bessere Umsetzung der Marktiberwachungsregeln in allen
Mitgliedstaaten, einen besseren Schutz der Verbraucher und anderer Nutzer, ene
Verringerung der Verwaltungslasten sowie eine Verstéarkung des Informati onsaustausches und
der Arbeitsteilung zwischen den Marktiberwachungsbehdrden zur Folge haben.

In diesem Rahmen wird die vorgeschlagene Verordnung zu einer besseren Umsetzung der
Richtlinie 97/23/EG, welche sowohl Konsumguter als auch Nichtkonsumgter erfasst, fihren
und den Rahmen fir die Wettbewerbsfahigkeit im Binnenmarkt verbessern.

Der Vorschlag umfasst daher keine Bestimmungen zur Marktiberwachung und keine
Schutzklauselverfahren, verweist aber auf die vorgeschlagene Verordnung Uber die
Marktuberwachung von Produkten, damit die rechtliche Klarheit gewahrleistet ist.

3.7. Einstufung von Druckgeraten

Durch den Vorschlag wird Artikel 9 Absatz 2 der Richtlinie 97/23EG im Hinblick auf die
Konformitétsbewertung von Druckgerdten dahingehend gedndert, dass die derzeitige, auf der
Einstufung geféahrlicher Stoffe und Zubereitungen gemald der Richtlinie 67/548/EWG
beruhende Einstufung der in den Gerdten enthaltenen Fluide an die neue Einstufung
gefahrlicher Stoffe und Mischungen gemal3 der CLP-Verordnung angeglichen wird.

o ABI. L 11 vom 15.1.2002, S. 4.
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3.8. Ausschussverfahren und delegierte Rechtsakte

Die Bestimmungen Uber die Tétigkeit des Ausschusses , Druckgerdéte” muissen an die in
Artikel 290 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Européischen Union enthaltenen neuen
Bestimmungen in Bezug auf delegierte Rechtsakte und an die in der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur
Festlegung der algemeinen Regeln und Grundsédtze, nach denen die Mitgliedstaaten die
Wahrnehmung der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren'®,
enthaltenen neuen Bestimmungen tber Durchfiihrungsrechtsakte angepasst werden.

4 WESENTLICHE BESTANDTEILE DESVORSCHLAGS
Rechtsgrundlage

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

Subsidiaritatsprinzip

Beim Binnenmarkt handelt es sich um eine gemeinsame Zustandigkeit der EU und der
Mitgliedstaaten. Das Subsidiaritéatsprinzip betrifft hauptsachlich die neu eingeflgten
Bestimmungen, mit denen eine Verbesserung der wirksamen Durchsetzung der
Richtlinie 97/23/EG bezweckt wird: die Verpflichtungen der Einfuhrer und Handler, die
Bestimmungen Uber die Rickverfolgbarkeit und tber die Begutachtung und Notifizierung von
Konformitétsbewertungsstellen sowie die Verpflichtung zu einer stérkeren Kooperation im
Rahmen der neuen Marktiberwachungs- und Schutzklausel verfahren.

Die Erfahrung bel der Durchfihrung der Rechtsvorschriften hat gezeigt, dass auf nationaler
Ebene ergriffene Mal3nahmen zu unterschiedlichen Vorgehensweisen und zu einer
Ungleichbehandlung der Wirtschaftsakteure innerhalb der EU fihrten, was der Zielsetzung
dieser Richtlinie zuwiderlauft. Werden auf nationaler Ebene Abhilfemal3nahmen gegen
Probleme ergriffen, besteht die Gefahr, dass Hindernisse fir den freien Warenverkehr
entstehen. Zudem bleiben nationae Mal3nahmen auf die territoriale Zusténdigkeit eines
Mitgliedstaats beschrénkt. Da der internationale Handel zunimmt, steigt auch die Anzahl der
grenziberschreitenden Félle stetig an. Durch ein koordiniertes Vorgehen auf EU-Ebene |asst
sich die Zielsetzung viel besser erreichen und insbesondere eine wirksamere
Marktiberwachung erzielen. Daher ist es sinnvoller, auf EU-Ebene tétig zu werden.

Auch kann das Problem der Unenheitlichkeit der Richtlinien einzig durch den EU-
Gesetzgeber gel6st werden.

Die vorzuschlagenden Anderungen gehen entsprechend dem Grundsatz — der
Verhdltnismaldigkeit nicht Uber das fur die Erreichung der gesetzten Ziele erforderliche Mali3
hinaus.

Verhaltnismaligkeit

10 Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur
Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsétze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung
der Durchfiihrungsbefugni sse durch die Kommission kontrollieren, ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13.
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Die vorgeschlagenen Anderungen gehen entsprechnend dem  Grundsatz — der
Verhdltnismaldigkeit nicht Uber das fur die Erreichung der gesetzten Ziele erforderliche Mali3
hinaus.

Die neuen beziehungsweise gednderten Verpflichtungen fihren nicht zu unndtigen
Belastungen und Kosten fur die Wirtschaft, insbesondere die kleinen und mittleren
Unternehmen, oder fir die Behdrden. Wurde festgestellt, dass Anderungen sich negativ
auswirken, hat es die Anayse der Folgen der betreffenden Option ermdglicht, die
angemessenste Losung fur die erkannten Probleme zu finden. Bei einigen der Anderungen
geht es darum, die Klarheit der derzeitigen Richtlinie zu verbessern, ohne neue, mit
Mehrkosten verbundene Anforderungen einzufthren.

Gewahlte Rechtsetzungstechnik

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

Die Anderungen an den Bestimmungen der Richtlinie97/23/EG betreffen: die
Begriffsbestimmungen, die Verpflichtungen der Wirtschaftsakteure, die bei Einhaltung
harmonisierter Normen geltende Konformitatsvermutung, die Konformitétserkl&rung, die CE-
Kennzeichnung, die Konformitétsbewertungsstellen, das Schutzklauselverfahren, die
Konformitétsbewertungsverfahren und die Einstufung der Fluide.

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

Der Vorschlag hat keinerlel Auswirkungen auf den EU-Haushalt.

6. WEITERE ANGABEN
Aufhebung geltender Rechtsvorschriften

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

Dem Vorschlag zufolge gilt die neue Richtlinie insbesondere deshalb ab dem 1. Juni 2015,
damit die Richtlinie97/23/[EG gleichzeitig und kohd&ent sowohl an den
Beschluss 768/2008/EG als auch an die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 angeglichen werden
kann.

Européischer Wirtschaftsraum

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

2013/0221 (COD)
Vorschlag fur eine

RICHTLINIE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTSUND DESRATES

zur Argherehurg > Harmonisierung <X1 der Rechtsvor schriften der Mitgliedstaaten

Uber B> die Bereitstellung von <X Druckgeraten X> auf dem Markt <XI

(Neufassung)

(Text von Bedeutung fir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION,

gestitzt auf den Vertrag £ 2 :
Arbeitsweise der Européi schen Union <X, msb&eondere auf Arti kel 200a [X> 114 <X,

X Uber die

auf Vorschlag der Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Européi schen Wirtschafts- und Sozial ausschusses',

gemal’ dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwagung nachstehender Grinde:

D

(2)

| 8 neu

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

Mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 9. Juli 2008 Uber die Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiiberwachung
im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr. 339/93* werden Bestimmungen fiir die Akkreditierung von
Konformitatsbewertungsstellen  festgelegt, [es wird en Rahmen fur die
Marktiberwachung von Produkten sowie fir Kontrollen von aus Drittléandern

12
13
14

ABL.C[..1.[..], S [...]
ABI. L 181 vom 9.7.1997, S. 1.
ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30.
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stammenden Produkten erstellt], und es werden die allgemeinen Prinzipien fur die CE-
Kennzeichnung festgel egt.

3 Der Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom
9.Juli 2008 Uber einen gemeinsamen Rechtsrahmen fur die Vermarktung von
Produkten und zur Aufhebung des Beschlusses 93/465/EWG des Rates™ enthalt einen
einheitlichen Rahmen allgemeiner Grundsédtze und Musterbestimmungen, die in allen
Rechtsakten zur Harmonisierung der Bedingungen fur die Vermarktung von
Produkten angewandt werden sollen, um ene enheitliche Grundlage fur die
Uberarbeitung oder Neufassung dieser Rechtsvorschriften zu bieten. Die
Richtlinie 97/23/EG sollte daher an diesen Beschluss angepasst werden.

WV 97/23/EG Erwagungsgrund 1

(angepasst)

(angepasst)
4)
maX|ma| zulassgen Druck (PS) von mehr as 0,5 bar X> gelten XI. X> Geréte, die
einem Druck von hochstens 0,5 bar ausgesetzt sind, weisen kein bedeutendes
Druckrisiko auf. lhr freier Verkehr in der Union sollte daher nicht behindert
werden. <x]
B ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 82.
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()

WV 97/23/EG Erwagungsgrund 5
(angepasst)

Diese Richtlinie gi# [ sollte <X auch fur Baugruppen X gelten <X] , die aus
mehreren Druckgerdten bestehen und eine zusammenhéngende funktionelle Einheit
bilden. Diese Baugruppen koénnen von einfachen Baugruppen wie einem
Schnellkochtopf bis zu komplexen Baugruppen wie einem Wasserrohrkessel reichen.
Ist eine solche Baugruppe vom Hersteller dafir bestimmt, als Baugruppe — und nicht
in Form der nicht zusammengebauten Bauteile — agf—denMarkt X in Verkehr <X
gebracht und in Betrieb genommen zu werden, mussB sie dieser Richtlinie
entsprechen. Diese Richtlinie gt X> sollte <XI dagegen nicht fir den Zusammenbau
von Druckgerdten X> gelten <X, der auf dem Gelénde des Anwenders, beispielsweise
in Industrieanlagen, unter seiner Verantwortung erfolgt.

(6)

(")

WV 97/23/EG Erwagungsgrund 6
(angepasst)

In dieser Richtlinie werden X> sollten <X die einzelstaatlichen Bestimmungen im
Hinblick auf druckbedingte Risiken harmonisiert > werden <x]1. Andere Risiken, die
mit diesen Geréten verbunden sein kdnnen, unterliegen daher gegebenenfalls anderen
Richtlinien, in denen diese Risiken behandelt werden.

x> Fur manche<ZI Druckgerate X> gelten jedoch <XI

die andere, auf Artikel 200a IZ> 114 <ZI des Vertrags
geﬂutzte Rlchtllnlen g%ﬁ In den Bestimmungen einiger dieser Richtlinien wird
auch das Druckrisko behandelt. Es wird davon ausgegangen, dass® diese
Bestimmungen X Richtlinien X1 ausreichen, um druckbedingten Risiken, die von
diesen Gerdten ausgehen, angemessen vorzubeugen, sofern der Risikograd dieser
Gerdte gering bleibt. Folglich sid [ sollten <XI derartige Gerdte aus dem
Anwendungsbereich der vorliegenden Richtlinie X> ausgeschlossen werden <X
auszuschlielen.

(8)

WV 97/23/EG Erwagungsgrund 7

(angepasst)
= neu

Die Transportrisken und das Druckrisko [X>im Binnenland <XI von
> bestimmten <1 Druckgeréten, die von internationalen X> Abkommen Gber ihre
internationale Beforderung <XI Ybereinkemmen erfassBt werden, werden se-balebwie
mogheh in kinkigen D EU- X1 Richtlinien de—Gerernsehalt, die sich auf diese
X> Abkommen <X Ubereinkemmen stiitzen = und durch die die Anwendung dieser
Abkommen auf die Befdrderung im Binnenland ausgedehnt werden <=, oder in
Ergénzungen bestehender Richtlinien behandelt = , damit der freie Warenverkehr fur
solche geféhrlichen Guter gewahrleistet ist und gleichzeitig die Sicherheit bei ihrer
Befdrderung erhoht wird <=. Diese Druckgeréte = , die von der Richtlinie 2008/68/EG
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 29. September 2008 Uber die
Beférderung gefahrlicher Giiter im Binnenland™ und der Richtlinie 2010/35/EU des

16

ABI. L 260 vom 30.9.2008, S. 13.
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Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Juni 2010 Uber ortsbewegliche
Druckgerdte und zur Aufhebung der Richtlinien des Rates76/767/EWG,
84/525/EWG, 84/526/EWG, 84/527/EWG und 1999/36/EG" erfasst werden, ¢
werden-daher X> sollten <X] vom Anwendungsbereich dieser Richtlinie ausgenommen
> werden <XI.

9)

WV 97/23/EG Erwagungsgrund 8
(angepasst)

Bestimmte Druckgerédte weisen kein bedeutendes Druckrisiko auf, obwohl sie einem
maximal zuldssigen Druck (PS) von mehr als 0,5 bar ausgesetzt sind. Der freie
Verkehr solcher Geréte in der Gemeinsehatt X> Union <X] sollte daher nicht behindert
werden, wenn sie in einem Mitgliedstaat rechtmafdig hergestellt oder in Verkehr
gebracht wurden. Um den frelen Verkehr dieser Gerdte sicherzustellen, ist es nicht
erforderlich, sie in den Anwendungsbereich dieser Richtlinie einzubeziehen. Diese
Gerdte wurden X sollten X1 daher ausdriicklich aus dem Anwendungsbereich
ausgeklammert B> werden <X .

(10)

WV 97/23/EG Erwagungsgrund 9
(angepasst)

Andere Druckgerdte, die einem maximal zuléssigen Druck von mehr as 0,5 bar
ausgesetzt sind und ein relevantes Druckrisiko aufweisen, fr die jedoch sowohl der
frele Verkehr als auch ein angemessenes Sicherheitsniveau gewdhrleistet ist, siad
X> sollten <XI vom Geltungsbereich der vorliegenden Richtlinie ausgeschlossen
x> werden <XI . Diese Ausschllsse werden alerdings regelméldig Uberpruft, um eine
eventuelle Notwendigkeit eines Tétigwerdens auf Unionsebene zu ermitteln.

| ¥ 97/23/EG Erwagungsgrund 10

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

(11) Der Anwendungsbereich dieser Richtlinie se X> sollte <X1 auf einer allgemeinen

Bestimmung des Begriffs ,, Druckgeréte“ beruhen, um die technische Entwicklung von
Produkten zu ermdglichen.

(12)

WV 97/23/EG Erwagungsgrund 14
(angepasst)

Die Erfullung der grandlegenden X> wesentlichen <X] Sicherheitsanforderungen ist
fur die Gewahrleistung der Sicherheit von Druckgeréten X> notwendig <X] wesenthieh.
Diese Anforderungen siwd X sollten<X] in  algemeine und spezifische
Anforderungen unterteilt X> werden <XI , denen ein Druckgerd genigen muss2.
Insbesondere mit Hilfe der spezifischen Anforderungen seHen [X> sollten <X]
besondere Druckgerétearten bertcksichtigt werden. Bestimmte Arten  von
Druckgeréten der Kategorien Il und IV #adssen X sollten <XI einer Abnahme
unterzogen werden, die eine SchlussBprifung und Druckprifungen umfassit.

(13)

WV 97/23/EG Erwagungsgrund 15
(angepasst)

Fur die Mitgliedstaaten sollte die Moglichkeit bestehen zuzulassen, dass® bel
Handelsmessen den Bestimmungen dieser Richtlinie noch nicht entsprechende
Druckgeréte ausgestellt werden. Bei Vorfuhrungen sird > sollten <XI in Anwendung
der allgemeinen Sicherheitsvorschriften des jeweiligen Mitgliedstaats die geeigneten
Sicherheitsmal3nahmen zu=treftfen [X> getroffen werden <1 , um den Schutz von
Personen zu gewahrleisten.

22
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

| 8 neu

In der Richtlinie97/23/[EG werden die Druckgerdte nach zunehmendem
Risikopotenzial in Kategorien eingestuft. Dazu gehdrt die Einstufung des im
Druckgerd& enthatenen Fluids as geféhrlich oder nicht geméad der
Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften fur die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung
gefahrlicher Stoffe”. Die Richtlinie 67/548/EWG wird zum 1. Juni 2015 aufgehoben
und durch die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 16. Dezember 2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung
von Stoffen und Gemischen® ersetzt, die das auf internationaler Ebene im Rahmen der
Vereinten Nationen angenommene Global Harmonisierte System zur Einstufung und
Kennzeichnung von Chemikalien in der Union umsetzt. Mit der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 werden neue Gefahrenklassen und -kategorien eingefuhrt, die nur
tellweise denen der Richtlinie 67/548/EWG entsprechen. Die Richtlinie 97/23/EG
sollte daher an die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 angepasst werden, wahrend
gleichzeitig das bestehende Schutzniveau der genannten Richtlinie beibehalten wird.

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

Alle Wirtschaftsakteure, die Teil der Liefer- und Vertriebskette sind, sollten die
erforderlichen Maldnahmen ergreifen, um zu gewéhrleisten, dass sie nur Druckgeréte
auf dem Markt bereitstellen, die mit dieser Richtlinie Ubereinstimmen. Es muss eine
klare und verhdtnismaliige Verteilung der Pflichten vorgesehen werden, die auf die
einzelnen Wirtschaftsakteure je nach ihrer Rolle in der Liefer- und Vertriebskette
entfallen.

Well der Hersteller den Entwurfs- und Fertigungsprozess in allen Einzelheiten kennt,
ist er am besten far die Durchfihrung des gesamten
Konformitéatsbewertungsverfahrens geeignet. Die Konformitétsbewertung sollte daher
auch weiterhin die ausschliefdliche Verpflichtung des Herstellers bleiben.

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

Es ist notwendig sicherzustellen, dass Druckgerdte aus Drittlandern, die auf den
Unionsmarkt gelangen, den Anforderungen dieser Richtlinie genligen, und
insbesondere dass geeignete Konformitétsbewertungsverfahren vom Hersteller
hinsichtlich dieser Druckgeréate durchgefuhrt wurden. Es sollte deshalb vorgesehen
werden, dass die Einfuhrer sicherstellen, dass von ihnen in Verkehr gebrachte
Druckgeréte den Anforderungen dieser Richtlinie gentigen, und keine Druckgeréte in
Verkehr bringen, die diesen Anforderungen nicht gentigen oder mit denen ein Risiko

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

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

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

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

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

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

Da Héndler und Einfuhrer dem Markt nahe stehen, sollten sie in
Marktiberwachungsaufgaben der nationalen Behotrden eingebunden werden und
darauf eingestellt sein, aktiv mitzuwirken, indem sie den zusténdigen Behorden ale
notigen Informationen zu dem betreffenden Druckgerat geben.

Durch die Ruckverfolgbarkeit eines Druckgeréts Uber die gesamte Lieferkette hinweg
konnen die Aufgaben der Markttberwachung einfacher und wirksamer erfullt werden.
Ein wirksames RuUckverfolgbarkeitssystem erleichtert den Marktiberwachungs-
behorden ihre Aufgabe, Wirtschaftsakteure aufzuspiren, die nichtkonforme
Druckgeréte auf dem Markt bereitgestellt haben.

Bel der Speicherung der nach dieser Richtlinie erforderlichen Informationen fur die
Identifizierung von Wirtschaftsakteuren sollten die Wirtschaftsakteure nicht
verpflichtet werden, die Informationen Uber andere Wirtschaftsakteure zu
aktualisieren, von denen sie entweder ein Druckgerédt bezogen haben oder an die sie
ein Druckgerét abgegeben haben.

Diese Richtlinie sollte sich auf die Nennung der  wesentlichen
Sicherheitsanforderungen beschrénken. Um eine Bewertung der Konformitda mit
diesen  Anforderungen zu ermdglichen, ist vorzusehen, dass eine
Konformitatsvermutung fur jene Druckgeréte gilt, die den harmonisierten Normen
entsprechen, welche nach Maligabe der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 zur europaschen
Normung, zur Anderung der Richtlinien 89/686/EWG und 93/15/EWG des Rates
sowie der Richtlinien 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG,
2004/22/[EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG und 2009/105/EG des Européischen
Parlaments und des Rates und zur Aufhebung des Beschlusses 87/95/EWG des Rates
und des Beschlusses Nr. 1673/2006/EG des Européischen Parlaments und des Rates
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ABI. L 316 vom 14.11.2012, S. 12.
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zu dem Zweck angenommen wurden, ausfuhrliche technische Spezifikationen fur
diese Anforderungen insbesondere im Hinblick auf Auslegung, Fertigung und Prifung
von Druckgeréten zu formulieren.

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

| ¥ 97/23/EG Erwagungsgrund 16
WV 97/23/EG Erwagungsgrund 18
(angepasst)
= neu
(28) Bei der Herstellung von Druckgerdten missen Werkstoffe verwendet werden, die als

sicher gelten. Bestehen hierfir keine harmonisierten Normen, se-ist-es-zaneckmalig:
> sollten <XI die Merkmale von Werkstoffen festzdbegen B festgelegt werden <X1 ,

die fur eine wiederholte Verwendung bestimmt sind. Dies estelgt X> sollte XI in
Form européischer Werkstoffzulassungen > erfolgen <XI , die von einer der speziell
hierfir benannten B notifizierten X1 Stellen ertellt werden. Bei Werkstoffen, die
einer solchen Zulassung entsprechen, st X> sollte <XI davon auszugehen X> sein <X1,
dass2 sie die grundlegenden X> wesentlichen <xI Anterderungen

= Sicherheitsanforderungen <= dieser Richtlinie erfiillen.
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WV 97/23/EG Erwagungsgrund 19

(angepasst)
= neu

(29) _Angesichts der Art der Risiken, die bei der Benutzung von Druckgerdten auftreten,

= und damit die Wirtschaftsakteure nachweisen und die zustandigen Behdrden
sicherstellen kdnnen, dass die Druckgeréte, die auf dem Markt bereitgestellt werden,
die wesentlichen Sicherheitsanforderungen erfullen = muissen
Konformltatsba/vertungsverfahren vorgesehen ; ; : s

werden Dlese Verfahren sHaeI IZ> sollten <Xl unter Berucks chtlgung des Druckgeraten
innewohnenden Gefahrenpetentials X> Risikopotenzials <X auszuarbeiten
X> ausgearbeitet werden <X]. FUr jede Druckgerdtekategorie mu > sollte <] ein
angemessenes Verfahren bereitstehen bzw. ma% X> sollte <X] zwischen gleichermalien
strengen Verfahren gewahlt werden konnen ; ! C

= der B&echl uss
Nr 768/2008/EG seht eine Rel he von Modulen fur KonformltatsbaNertungsverfahren
vor, die Verfahren unterschiedlicher Strenge umfassen, nach Maligabe der damit
verbundenen Hohe des Risikos und des geforderten Schutzniveaus. Damit die
Kohérenz Uber die einzelnen Sektoren hinweg gewéhrleistet ist und Ad-hoc-Varianten
vermieden werden, sollten die Konformitétsbewertungsverfahren unter diesen
Modulen ausgewahlt werden. < Die einzelnen Erganzungen zu diesen Verfahren sind
durch die Art der fUr Druckgeréte erforderlichen Priifungen gerechtfertigt.

WV 97/23/EG Erwagungsgrund 20

(angepasst)

(30) Es sollte den Mitgliedstaaten erlaubt sein, Betreiberprifstellen fir die Durchfhrung
bestimmter Aufgaben der Konformitétsbewertung im Rahmen dieser Richtlinie
zuzulassen. Hierflir srd X sollten <x]1 in der Richtlinie die Bedingungen fur die
Zulassung von Betreiberprifstellen durch die Mitgliedstaaten  festgelegt
> werden X1 .

WV 97/23/EG Erwagungsgrund 21
(angepasst)
(31) X> Im Rahmen <XI bestimmter

Konformltatsbewertungsverfahren %Fl%geﬁ X> sollte es gestattet sein <XI , dassB
jedes einzelne Druckgerét durch eine benarate X notifizierte 1 Stelle oder eine
Betreiberprifstelle als Teil der Abnahme des Druckgeréts zd—prefen—ist [X> geprift
wird <XI. In anderen Falen sollte vorgeschrieben werden, dassB die Abnahme von
einer beranrten X> notifizierten <X1 Stelle durch unangemeldete Besuche Uberwacht
werden kann.
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| 8 neu

(32) Die Hersteller sollten eine EU-Konformitétserklarung ausstellen, die gemald dieser
Richtlinie erforderliche Informationen tGber die Konformitét eines Druckgeréts mit den
Anforderungen  dieser  Richtlinie  und  anderer  mal3geblicher  EU-
Harmonisi erungsrechtsvorschriften enthalt.

(33) Um enen wirksamen Zugang zu Informationen fir die Zwecke der
Marktiberwachung zu gewéhrleisten, sollten die fir die Bestimmung aller geltenden
Rechtsakte der Union erforderlichen Informationen in ener ,einzigen EU-
Konformitétserklarung* enthalten sein.

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

(34)

Edr—die Druckgerdte ist IZ>soIIten<ZI in der Regel eme CE- Kennze|chnung

:> Die CE—Kennzeichnung brmgt d|e Konformltat eines Druckgerats zum Ausdruck
und ist die sichtbare Folge eines ganzen Prozesses, der die Konformitatsbewertung im
weiteren Sinne umfasst. Die allgemeinen Grundsétze fir die CE-Kennzeichnung und
ihr Zusammenhang mit anderen Kennzeichnungen sind in der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 festgelegt. In dieser Richtlinie sollten die Vorschriften fir die
Anbringung der CE-Kennzeichnung aufgefihrt werden. <

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

bestehen und fur die Zulassungsverfahren nicht gerechtfertigt sind, wird X> sollte <X
keine CE-K ennzeichnung vorgenommen X> werden <X .

(36)

(37)

(38)

{ neu

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

Die Erfahrung hat gezeigt, dass die in der Richtlinie 97/23/EG enthaltenen Kriterien,
die von den Konformitatsbewertungsstellen zu erfillen sind, bevor sie der
Kommission notifiziert werden konnen, nicht dafir ausreichen, EU-weit en
einheitlich hohes Leistungsniveau dieser Stellen zu gewahrleisten. Es ist aber
besonders wichtig, dass alle Konformitatsbewertungsstellen ihre Aufgaben gleich gut
und unter fairen Wettbewerbsbedingungen erflllen. Dies erfordert mithin die
Festlegung von verbindlichen Anforderungen fir die Konformitétsbewertungsstellen,
die eine Notifizierung fur die Erbringung von Konformitatsbewertungsleistungen
anstreben.

Damit ein einheitliches Qualitatsniveau bei der Konformitatsbewertung sichergestellt
ist, missen auch die Anforderungen an die notifizierenden Behdrden und andere
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(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

Stellen, die bei der Bewertung, Notifizierung und Uberwachung von
Konformitéatsbewertungsstellen tétig sind, festgel egt werden.

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

Das in dieser Richtlinie dargelegte System sollte durch das Akkreditierungssystem
gemal3 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 erganzt werden. Da die Akkreditierung ein
wichtiges Mittel zur Uberpriifung der Kompetenz von Konformitatsbewertungsstellen
ist, sollte sie auch zu Notifizierungszwecken verwendet werden.

Eine transparente Akkreditierung nach Mal3gabe der Verordnung (EG) Nr. 765/2008,
die das notwendige Mal3 an Vertrauen in Konformitéatsbescheinigungen gewéhrleistet,
sollte von den nationalen Behorden EU-weit als bevorzugtes Mittel zum Nachweis der
fachlichen Kompetenz von Konformitdtsbewertungsstellen angesehen werden.
Allerdings kénnen nationale Behorden die Auffassung vertreten, dass sie selbst die
geeigneten Mittel besitzen, um diese Beurteilung vorzunehmen. Um in solchen Féllen
die Glaubwirdigkeit der durch andere nationale Behorden vorgenommenen
Beurteilungen zu gewdhrleisten, sollten sie der Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten alle erforderlichen Unterlagen Gbermitteln, aus denen hervorgeht, dass
die beurteilten Konformitétsbewertungsstellen die entsprechenden rechtlichen
Anforderungen erfillen.

Haufig vergeben Konformitatsbewertungsstellen Teile ihrer Arbeit im Zusammenhang
mit der Konformitétsbewertung an Unterauftragnehmer oder Ubertragen sie an
Zweigunternehmen. Zur Wahrung des fur das Inverkehrbringen von Druckgeréten in
der Union erforderlichen Schutzniveaus sollten die Unterauftragnehmer und
Zweigunternehmen bei der Ausfuhrung der Konformitétsbewertungsaufgaben
unbedingt denselben Anforderungen geniigen missen wie die notifizierten Stellen.
Aus diesem Grund ist es wichtig, dass die Bewertung von Kompetenz und
L eistungsfahigkeit der um Notifizierung nachsuchenden Stellen und die Uberwachung
von bereits notifizierten Stellen sich auch auf die Tétigkeiten erstrecken, die von
Unterauftragnehmern und Zweigunternehmen Glbernommen werden.

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

Da die Konformitétsbewertungsstellen ihre Dienstleistungen EU-weit anbieten
konnen, sollten die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission die Moglichkeit
erhaten, Einwande im Hinblick auf eine notifizierte Stelle zu erheben. Daher ist es
wichtig, dass eine Frist vorgesehen wird, innerhalb derer etwaige Zweifel an der
Kompetenz von Konformitétsbewertungsstellen oder diesbezligliche Bedenken geklart
werden konnen, bevor diese ihre Arbeit as notifizierte Stellen aufnehmen.

Im Interesse der Wettbewerbsfahigkeit ist es entscheidend, dass die
Konformitatsbewertungsstellen die Konformitétsbewertungsverfahren anwenden, ohne
unnoétigen Aufwand fir die Wirtschaftsakteure zu schaffen. Aus demselben Grund,
aber auch damit die Gleichbehandlung der Wirtschaftsakteure gewahrleistet ist, ist fur
eine einheitliche technische Anwendung der Konformitétsbewertungsverfahren zu
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sorgen. Dies lasst sich am besten durch eine zweckmaliige Koordinierung und
Zusammenarbeit zwischen den Konformitatsbewertungsstellen erreichen.

(46) Die Mitgliedstaaten sollten alle geeigneten Mal3nahmen ergreifen, um sicherzustellen,

dass Druckgeréte nur dann in Verkehr gebracht werden dirfen, wenn sie bei richtiger
Lagerung und bestimmungsgemaler Verwendung oder bel einer Verwendung, die
nach verninftigem Ermessen vorhersehbar ist, die Gesundheit und Sicherheit von
Personen nicht gefahrden. Druckgerédte sollten nur bel einer Verwendung, die nach
vernunftigem Ermessen vorhersehbar ist, das heif3t, wenn sich eine solche
Verwendung aus elnem rechtmal3igen und ohne weiteres vorhersehbaren menschlichen
Verhalten ergeben kann, as nichtkonform mit den  wesentlichen
Sicherheitsanforderungen nach dieser Richtlinie angesehen werden.

| ¥ 97/23/EG Erwagungsgrund 23

a la a a a an AN af2nahm

(47)

| 8 neu

Die Verordnung (EU) Nr.[.../...] [Uber die Marktiberwachung von Produkten], die
ein einziges EU-Rechtsinstrument zur Markttberwachung von Produkten vorsient,
findet auf Druckgeréte Anwendung.

| ¥ 97/23/EG Erwagungsgrund 24
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| ¥ 97/23/EG Erwagungsgrund 27

(48)

(49)

(50)

(51)

(52)

(53)

{ neu

Zur Gewahrleistung von einheitlichen Bedingungen fir die Durchfihrung dieser
Richtlinie sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse tibertragen werden. Diese
Befugnisse sollte sie nach Maligabe der Verordnung (EU) Nr.182/2011 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der
algemeinen Regeln und Grundsdize, nach denen die Mitgliedstaaten die
Wahrnehmung der Durchfilhrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren,
wahrnehmen.

Das Beratungsverfahren sollte fur den Erlass von Durchfuhrungsrechtsakten
angewendet werden, die den notifizierenden Mitgliedstaat auffordern, die
erforderlichen  Korrekturmal3nahmen bezlglich notifizierter Stellen, die die
Anforderungen fur ihre Notifizierung nicht oder nicht mehr erfillen, zu treffen.

Das Priufverfahren sollte fir den Erlass von Durchfihrungsrechtsakten hinsichtlich der
europaischen Werkstoffzul assungen angewandt werden, die mangel haft sind und deren
Fundstellen bereits im Amtsblatt der Europaischen Union verdffentlicht wurden, da
solche Beschliisse Auswirkungen auf die Vermutung der Konformitd mit den
geltenden wesentlichen Anforderungen haben kdnnten.

Damit dem technischen Fortschritt bei Druckgeréten Rechnung getragen wird, sollte
der Kommission gemald Artikel 290 des Vertrags die Befugnis Ubertragen werden,
Rechtsakte zu erlassen, um Anderungen an der Einstufung von Druckgeréten
vorzunehmen. Es ist von besonderer Wichtigkeit, dass die Kommission bel ihren
vorbereitenden Arbeiten angemessene Konsultationen — auch auf der Ebene von
Sachverstandigen — durchfhrt.

Bel der Vorbereitung und Ausarbeitung delegierter Rechtsakte sollte die Kommission
gewahrleisten, dass die einschlagigen Dokumente dem Européischen Parlament und
dem Rat gleichzeitig, rechtzeitig und auf angemessene Weise Ubermittelt werden.

In der Richtlinie97/23/EG ist eine Ubergangsregelung vorgesehen, derzufolge
Druckgerdte und Baugruppen in Betrieb genommen werden dirfen, die den zum
Zeitpunkt des Beginns der Anwendung der Richtlinie 97/23/EG geltenden nationalen
Vorschriften entsprechen. Aus Grinden der Rechtssicherheit ist es erforderlich, diese
Ubergangsregelung auch in die vorliegende Richtlinie aufzunehmen.

26
27

m-4 00

ABI. L 55vom 28.2.2011, S. 13.

30



DE

(54)

(55)

(56)

(57)

(58)

-31- Drucksache 560/13

Es sind Ubergangsregelungen vorzusehen, die die Bereitstellung auf dem Markt und
die Inbetriebnahme der Druckgerdte gestaiten, die der Richtlinie 97/23/EG
entsprechen.

Die Mitgliedstaaten sollten fur Verstol3e gegen die nach Mal3gabe dieser Richtlinie
erlassenen nationalen Vorschriften Sanktionen vorsehen und sicherstellen, dass diese
angewandt werden. Diese Sanktionen muissen wirksam, verhdtnismaldig und
abschreckend sein.

Da das Ziel dieser Richtlinie, ndmlich sicherzustellen, dass die auf dem Markt
befindlichen Druckgeréte ein hohes Niveau in Bezug auf den Schutz der Gesundheit
und der Sicherheit der Nutzer sowie den Schutz von Haustieren und Gutern erfillen,
und gleichzeitig das Funktionieren des Binnenmarktes zu garantieren, von den
Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden kann und sich daher aufgrund
seiner Tragweite und Wirkungen besser auf Unionsebene erreichen lasst, kann die
Union im Einklang mit dem in Artiked 5 EU-Vertrag niedergelegten
Subsidiaritatsprinzip tétig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten
Grundsatz der Verhdtnismaligkeit geht diese Richtlinie nicht Gber das zur Erreichung
dieses Ziels erforderliche Mal3 hinaus.

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

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

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL 1

X> ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN <XI

Geltungsbereich &

1. Diese Richtlinie gilt fur die Auslegung, Fertigung und Konformitéatsbewertung von
Druckgeraten und Baugruppen mit einem maximal zulassigen Druck (PS) von tber 0,5 bar.

eh Ddli eser Richtlinie faken B gilt nicht fiir: <
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| ¥ 97/23/EG

31(a) Fernleitungen aus einem Rohr oder einem Rohrsystem fir die Durchleitung von
Fluiden oder Stoffen zu oder von einer (Offshore- oder Onshore-)Anlage ab einschliefdlich der
letzten Absperrvorrichtung im Bereich der Anlage, einschliefdlich aller Nebenausriistungen,
die speziell fur diese Leitungen ausgelegt sind;; Bdieser Ausschluss erstreckt sich nicht auf
Standarddruckgerdte, wie z.B. Druckgerdte, die sich in Druckregelstationen und in
Kompressorstationen finden kénnen;

3-2(b) Netze fir die Versorgung, die Verteilung und den Abfluss von Wasser und ihre Geréte
sowie Triebwasserwege in Wasserkraftanlagen wie Druckrohre, -stollen und -schachte sowie
die betreffenden Ausriistungsteile;

| ¥ 97/23/EG (angepasst) |
33:(c) Gerdte [X> einfache Druckbehéailter@ gemdl3 der Richtlinie 2009/105/EG des

Européi schen Parlaments und des Rat

x> Aerosolpac

3:5:(e) Geréte, die zum Betrieb von Fahrzeugen vorgesehen sind, welche durch die folgenden
Richtlinien gagare-Arhinge definiert sind:

| ¥ 97/23/EG (angepasst) |

(i) Richtlinie 2007/46/EG des Européischen Parlaments und des Rates®® zur
Schaffung _eines Rahmens fur_die Genehmigung von Kraftfahrzeugen und
Kraftfahrzeuganhéngern sowie von Systemen, Bauteilen und selbststdndigen

technischen Einheiten fir diese Fahrzeuge

oder forstwirtschaftliche Zugmaschinen, ihre Anhénger und die von ihnen

gezogenen auswechselbaren Maschinen sowie fir Systeme, Bauteile und
sel bststéndige technische Einheiten dieser Fahrzeuge;

3 ABI. L 264 vom 8.10.2009, S. 12.
ABI. Nr. L 147 vo
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(iii) Richtllnle QBUBEWGS 2002/24/EG des Européischen Parlaments und des
Rates™ yem-30-Juni-1992 (iber die Betriebsertapbnis O Typgenehmigung <X
fUr zweirédrige oder dreirédrige Kraftfahrzeuge;

36:(f) Gerdte, die nach Artikel 9 dieser Richtlinie héchstens unter die Kategorie | falen
wurden und die von einer der folgenden Richtlinien erfasst werden:

(i) Rlchtl3|3n|e 89392/EWG 2006/42/EG des Eurogalschen Parlaments und des
Rates™ wem—14Jun—1080

Mitghedstaten (iber Maschinen;
(ii) Rlchtllnle 95/16/EG des Europalschen Parlaments und des Rat&e YO

Aufzuge

iii Rlchtl3|5n|e FR23EWG 2006/95/EG des Eurogalschen Parlaments und des
Rates™ % . hun o)
Mitghedstagten betreffend elektrlsche Betrlebsmlttel zur Verwendung
innerhal b bestimmter Spannungsgrenzen;

(iv) Richtlinie 93/42/EWG des Rates™® vem-14-Juni-1993 (iber Medizinprodukte;
)

Rlchtllnle 90/396/EWG 2009/142/EG d&e Eurogalschen Parlaments und des
Rates %m%%%% z s ;
Mitghedgtaaten flr Gasverbrauchseinri chtungen

(vi) Rlchtllnle 94/9/EG des Europalschen Parlaments und des Rat% ¥orA

Gerate und Schutzsysteme zur bestlmmungsgemaﬁen Verwendung in
explosionsgefahrdeten Bereichen;

3-4(q) Gerédte gemald Artikel 223 [X> 346 <X] Absatz 1 Buchstabe b} des Vertrags;

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

3:9.(i) Bohrlochkontrollgeréte, die fur die industrielle Exploration und Gewinnung von Erdol,
Erdgas oder Erdwarme sowie fur Untertagespeicher verwendet werden und dazu bestimmt
sind, den Bohrlochdruck zu halten und/oder zu regeln;; Hhierzu zahlen der Bohrlochkopf
(Eruptionskreuz), die Blowout-Preventer (BOP), die Leitungen und Vertellersysteme sowie
die jewells davor befindlichen Geréte;
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320.(j) Gerdte mit Gehausen und Tellen von Maschinen, bei denen die Abmessungen, die
Wahl der Werkstoffe und die Bauvorschriften in erster Linie auf Anforderungen an
ausreichende Festigkeit, Formsteifigkeit und Stabilitét gegeniber statischen und dynamischen
Betriebsbeanspruchungen oder auf anderen funktionsbezogenen Kriterien beruhen und bei
denen der Druck keinen wesentlichen Faktor fur die Konstruktion darstellt;; Zzu diesen
Geréten konnen zadhlen:

(i)  Motoren einschliefdlich Turbinen und Motoren mit innerer Verbrennung;

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

322(k) Hochofen mit Ofenkiihlung, Rekuperativ-Winderhitzern, Staubabscheidern und
Gichtgasreinigungsanlagen, Direktreduktionsschachttéfen mit Ofenkihlung, Gasumsetzern
und Pfannen zum Schmelzen, Umschmelzen, Entgasen und Vergiel?en von Stahl und
Nichtelsenmetallen;

322(1) Gehause fur elektrische Hochspannungsbetriebsmittel wie Schaltgerédte, Steuer- und
Regelgeréte, Transformatoren und umlaufende Maschinen;

333:(m) unter Druck stehende Gehause fir die Ummantelung von Komponenten von
Ubertragungssystemen wie z. B. Elektro- und Telefonkabel;

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

325:(0) Druckgerédte, die aus einer flexiblen Umhillung bestehen, z. B. Luftreifen,
Luftkissen, Spielbélle, aufblasbare Boote und andere ahnliche Druckgeréte;

326-(p) Auspuff- und Ansaugschalldampfer;

3274(q) Flaschen und Dosen fur kohlensdurehaltige Getranke, die fur den Endverbrauch
bestimmt sind;

3218.(r)Behdter fur den Transport und den Vertrieb von Getranken mit einem Produkt
BSAPS X V von bis zu 500 ba=titerbar X Liter und einem maximal zuléssigen Druck von
biszu 7 bar;

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

329(s) von X der Richtlinie2008/68/EG und der Richtlinie 2010/35/EU sowie vom
Internationalen Code fur die Beférderung gefahrlicher Guter mit Seeschiffen, IMDG, und
Lom AbkoATmm u
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| ¥ 97/23/EG

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

3:21-(u) Behdlter fur FlUssigkeiten mit einem Gasdruck tber der Flissigkeit von héchstens 0,5
bar.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

Artikel 2

X> Begriffsbestimmungen <X

X> Fir die Zwecke dieser Richtlinie

gelten dlefol genden Begrlffsbestlmmungen <Xl

22(1) , Druckgeréte”: Behdlter, Rohrlatungen Ausrustungstene mit Sicherheitsfunktion und
druckhaltende Ausristungsteile; ate ! gegebenenfalls
> einschliefdlich <] an drucktragenden Te|Ien angebrachterﬁ Elemente wie z. B. Flansche,
Stutzen, Kupplungen, Trageelemente, Hebedsen ysax;

| ¥ 97/23/EG

2211(2) ,, Behdlter”: ein geschlossenes Bauteil, das zur Aufnahme von unter Druck stehenden
Fluiden ausgelegt und gebaut ist, einschliefdlich der direkt angebrachten Teile bis hin zur
Vorrichtung fur den Anschluss an andere Geréte;: Eein Behdlter kann mehrere Druckréume
aufwelisen;

2212(3) , Rohrleitungen®: zur Durchleitung von Fluiden bestimmte Leitungsbauteile, die fir
den Einbau in ein Drucksystem miteinander verbunden sind;: Zzu Rohrleitungen zéhlen
insbesondere Rohre oder Rohrsysteme, Rohrformteile, Ausristungsteile, Ausdehnungsstiicke,
Schlauchleitungen oder gegebenenfalls andere druckhaltende Teile;: Wéarmetauscher aus
Rohren zum Kiihlen oder Erhitzen von Luft sind Rohrleitungen gleichgestellt;

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

2213(4) ,Ausristungsteile mit Sicherheitsfunktion*: Einrichtungen, die zum Schutz des
Druckgerats bei einem Uberschreiten der zuldssigen Grenzen bestimmt sind: Biese
X> einschliefdlich X1 Einrichtungen  zur  unmittelbaren
Druckbegrenzung wie Sicherheitsventile, Berstscheibenabsicherungen, Knickstébe, gesteuerte
Sicherheitseinrichtungen (CSPRS) und Begrenzungseinrichtungen, die entweder
Korrekturvorrichtungen ausl6sen oder ein Abschalten oder Abschalten und Sperren bewirken
wie Druck-, Temperatur- oder Fuidniveauschalter sowie messi und regeltechnische
Schutzeinrichtungen (SRMCR);
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| ¥ 97/23/EG

224.(5) ,druckhaltende Ausristungsteile”: Einrichtungen mit einer Betriebsfunktion, die ein
druckbeaufschlagtes Gehause aufwei sen;

215(6) ,Baugruppen‘: mehrere Druckgerdte, die von enem Hersteller zu einer
zusammenhangenden funktionalen Einheit verbunden werden;

22(7) , Druck”: dera auf den Atmosphghrendruck bezogenea Druck, d. h. einea Uberdruck;
demnach wird ein Druck im Vakuumbereich durch einen Negativwert ausgedriickt;

23:(8) ,,maximal zulassiger Druck (PS)“: dera vom Hersteller angegebenea héchstea Druck,
flr den das Druckgerét ausgelegt ist,z

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

E—wird DO und der X1 fir eine wem—Hersteller X> von diesem <X] vorgegebene Stelle
festgelegt X ist X1  Hierbei—handelt O wobel X1 es sich X entweder X1 um die
AnschlussBstelle der Ausrustungstelle mit Sicherheitsfunktion oder um den hochsten Punkt
des Druckgeréts oder, falls nicht geeignet, um eine andere angegebene Stelle X> handelt <X ;

| ¥ 97/23/EG

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

25:(10) ,,Volumen (V)“ das innere Volumen eines Druckraums einschliefdlich des Volumens
von den Stutzen bis zur ersten Verbindung, aber abzlglich des Volumens fest eingebauter
innen liegender Telle;

26:(11) ,Nennweite (DN)“: eine numerische Groflienbezeichnung, welche fur ale Bauteile
eines Rohrsystems benutzt wird, fir die nicht der Aufl3endurchmesser oder die Gewindegrof3e
angegeben werden;; Ees handelt sich um eine gerundete Zahl, die als Nenngrof3e dient und
nur ndherungsweise mit den Fertigungsmal3en in Beziehung steht;; Bdie Nennweite wird
durch DN, gefolgt von einer Zahl, ausgedriickt;

27(12) ,Fluide': Gase, Flussigkeiten und Dampfe as reine Phase sowie deren Gemische.
Fluide kénnen eine Suspension von Feststoffen enthalten;

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

29:(14) , europaische Werkstoffzulassung”: ein technisches Dokument, in dem die Merkmale

von Werkstoffen festgelegt sind, die fur eine wiederholte Verwendung zur Herstellung von
Druckgeraten bestimmt sind und nicht in einer harmonisierten Norm geregelt werden;=
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| 8 neu

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

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

(17) ,Hersteller”: jede natirliche oder juristische Person, die ein Druckgerét herstellt bzw.
entwickeln oder herstellen lasst und dieses Produkt unter ihrem eigenen Namen oder ihrer
eigenen Marke vermarktet;

(18) ,Bevollméachtigter*: jede in der Union ansassige natirliche oder juristische Person, die
von einem Hersteller schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben
wahrzunehmen;

(19) ,Einfuhrer”: jede in der Union ansassige natlrliche oder juristische Person, die ein
Druckgerét aus einem Drittstaat auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt;

(20) ,Handler*: jede natlrliche oder juristische Person in der Lieferkette, die en
Druckgerét auf dem Markt bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers oder des Einfuhrers;

(21) , Wirtschaftsakteure®: Hersteller, Bevollméchtigte, Einfuhrer und Handler;

(22) ,technische Spezifikation“: ein Dokument, in dem die technischen Anforderungen
vorgeschrieben sind, denen ein Druckgerdt, ein Verfahren oder eine Dienstleistung gentigen
mussen;

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

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

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

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

(27) ,Konformitéatsbewertungsstelle®: eine Stelle, die Konformitétsbewertungstétigkeiten
einschliefdlich Kalibrierungen, Prifungen, Zertifizierungen und Inspektionen durchfihrt;

(28) ,Ruckruf“: jede Mal3nahme, die auf Erwirkung der Riickgabe eines dem Verbraucher
bereits bereitgestellten Druckgeréts abzielt;

(29) ,Rucknahme*: jede Mal3nahme, mit der verhindert werden soll, dass ein in der
Lieferkette befindliches Druckgerét auf dem Markt bereitgestellt wird;
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(30) ,,CE-Kennzeichnung“: Kennzeichnung, durch die der Hersteller erklart, dass das
Druckgerdt und/oder die Baugruppe den geltenden Anforderungen gentigen, die in den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union tber ihre Anbringung festgelegt sind;

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

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

Artikel 32

X> Bereitstellung auf dem Markt und Inbetriebnahme <xI

1 D|e Mltglledstaaten treffen die erforderlichen Malinahmen, damit Druckgerdte wrd
=1 nur dann Ha=Merkehrgebracht = auf dem Markt

beretgestellt = und in Betrleb genommen werden durfen wenn sie é%heﬁhe%aﬁ%é%

Anforderungen dieser Richtlinie entsprechen <:| :

2. Diese Rlchtllnle bertihrt nicht die Befugnis der Mitgliedstaaten, unrter—Elrhaltung—der
gen Anforderungen festzulegen, die sie zum Schutz von Personen und
msb&eondere der Arbeitnehmer bel der Verwendung der betreffenden Druckgerdte eder

Baugruppen fur erforderlich halten, sofern dies keine Anderungen dieser Gerdte eder
Baugruppen in Bbezug auf die Bestimmungen dieser Richtlinie zur Folge hat.

3. Die Mitgliedstaaten lassen es zu, dassB Hasbesendere bel Messen, Ausstellungen, gad
Vorfuhrungen X> und anderen &hnlichen Veranstaltungen <] %B%ﬁ%ﬁg% dlwer
Richtlinie nicht entsprechende Druckgerdte e€
ausgestellt werden, sofern ein sichtbares Schild deutllch darauf hi nwelst da%f% se nlcht den
Anforderungen entsprechen und erst erworben werden kénnen, wenn der Hersteller oder sein
: ex Bevollméchtigter ihredie Ubereinstimmung hergestellt
hat. Be| Vorfuhrungen sind im E| nklang mit alen von der zustandigen Behodrde des
jewelligen Mitgliedstaates festgel egten Anforderungen die geeigneten Sicherheitsmal3nahmen
zu treffen, um den Schutz von Personen zu gewahrl eisten.

Artikel 43

Technische Anforderungen

1. Die X> folgenden <] 4 LA . fihrten Druckgerdte
miissen die in Anhang | genannten %%éen X> wesentlichen
Sicherheitsanforderungen <x1 Axferderungen erfillen::

| ¥ 97/23/EG

1 (a) Behdter, mit Ausnahme der unter Buchstabe bNummer1-2 genannten Behdlter, fur
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(@) Gase veflissigte Gase, unter Druck geloste Gase, Dampfe und digjenigen
FlUssigkeiten, deren Dampfdruck bel der zuldssigen maximalen Temperatur
um mehr als 0,5 bar Gber dem normalen Atmosphérendruck (1 013 mbar) liegt,
innerhalb nachstehender Grenzwerte:

- bei Fluiden der Gruppe 1, wenn das Volumen grofier als 1 Liter und das
Produkt BSMPS X V grofer as 25 bar-Liter ist oder wenn der Druck PS
grofRer als 200 bar ist (Anhang I, Diagramm 1);

—  bel Fluiden der Gruppe 2, wenn das Volumen groR3er als 1 Liter und das
Produkt BSPS X V grofier als 50 bar-Liter ist oder wenn der Druck PS
groRRer als 1000 bar ist, sowie dle tragbaren Feuerléscher und die
Flaschen fur Atemschutzgeréte (Anhang 11, Diagramm 2);

bii) Flussigkeiten, deren Dampfdruck bel der zuldssigen maximalen Temperatur
um hoéchstens 0,5 bar Uber dem normalen Atmosphérendruck (1 013 mbar)
liegt, innerhalb nachstehender Grenzwerte:

- bei Fluiden der Gruppe 1, wenn das Volumen grofer als 1 Liter und das
Produkt BSMPS X V grofer as 200 bar-Liter ist oder wenn der Druck
PS grof3er als 500 bar ist (Anhang |1, Diagramm 3);

—  bel Fluiden der Gruppe 2, wenn der Druck PS gréf3er als 10 bar und das
Produkt BS24PSX V groRer as 10000 baetHerbar X Liter ist oder
wenn der Druck PS gréfer als 1 000 bar ist (Anhang |1, Diagramm 4);

1£2(b) befeuerte oder anderweitig beheizte Uberhitzungsgefdéhrdete Druckgerdte zur
Erzeugung von Dampf oder Heil3wasser mit einer Temperatur von mehr als 110 °C und einem
Volumen von mehr als 2 Liter sowie alle Schnellkochtdpfe (Anhang 11, Diagramm 5);

£3:(c) Rohrleitungen fur

(@) Gase veflissigte Gase, unter Druck geloste Gase, Dampfe und digjenigen
FlUssigkeiten, deren Dampfdruck bel der zuldssigen maximalen Temperatur
um mehr als 0,5 bar Gber dem normalen Atmosphérendruck (1 013 mbar) liegt,
innerhalb nachstehender Grenzwerte:

—  bel Fluiden der Gruppe 1, wenn deren DN grofl3er als 25 ist (Anhang Il,
Diagramm 6);

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

bii) Flussigkeiten, deren Dampfdruck bei der zuldssigen maximalen Temperatur
um hdchstens 0,5 bar Uber dem normalen Atmospharendruck (1 013 mbar)
liegt, innerhalb nachstehender Grenzwerte:

—  bel Fluiden der Gruppe 1, wenn deren DN grof3er as 25 und das Produkt
PS-DNPS X DN grof3er als 2 000 bar ist (Anhang |1, Diagramm 8);
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- bei Fluiden der Gruppe 2, wenn der Druck PS grofier als 10 bar und DN
groRer as 200 und das Produkt BS-DNPS X DN grof3er als 5000 bar ist
(Anhang I, Diagramm 9);

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

£4-(d) Ausristungsteile mit Sicherheitsfunktion und druckhaltende Ausrtistungsteile, die fir
Druckgerédte im Sinne der Nummera-11-12-und-1.3 Buchstaben a, b und ¢ bestimmt sind,
auch wenn diese Gerédte Bestandtell einer Baugruppe sind.

g 4.5, die mindestens
enthalten a%a%%eﬂ

: , mUssen die in Anhang | genannten

x> Weﬁentllchen Scherhat&anforderungen <Xl erflllen:

2. > Die folgenden <X] Baugruppen &=
en Druckgerat im Sinne des Abstes 1

WV 97/23/EG
= neu

22(a) Baugruppen fur die Erzeugung von Dampf oder Heil3wasser mit einer Temperatur von
Uber 110°C, die mindestens en befeuertes oder anderweitig beheiztes
Uberhitzungsgefahrdetes Druckgerét aufwei sen;

22(b) von Nummer21 Buchstabe a nicht erfasste Baugruppen, wenn sie vom Hersteller
dafir bestimmt sind, als Baugruppen H#a-M-eskehegebracht = auf dem Markt bereitgestellt <
und in Betrieb genommen zu werden;

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

23- in Abwechung von Unterabsatiz 1 wem al akzes
Baugruppen fur die Erzeugung von Warmwasser mit einer Temperatur von nicht hoher as
110 °C, die von Hand mit festen Brennstoffen beschickt werden und deren BS2PS X V
groler as 50 bae=titerbar X Liter ist, die grs x> wesentlichen
Sicherheitsanforderungen <XI der Abschnitte 2. 10 2 11 34,5 Buchstabe a} und 5 Buchstabe
0} des Anhangs | exfiillen.

3. Druckgerédte 5E die hochstens die Grenzwerte nach Absatz 1
Buchstabena, b und c éea#ﬁmm%a%dﬁb%% sowie Absatz 2 erreichen, missen in
Ubereinstimmung mit der in einem Mitgliedstaat geltenden guten Ingenieurpraxis ausgelegt
und hergestellt werden, damit gevvahrlastet ist, dassB sie sicher verwendet werden konnen.
Den Druckgeraten E sind ausreichende Benutzungsanwasungen

= = apR- Diese Druckgerate
durfen nlcht d|e in Art| kel 18&5 genannte CE Kennzeichnung tragen.
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Artikel 54

Freier Warenverkehr

1. 421 Die Mitgliedstaaten dirfen d%%eﬁl@h%bﬁngen = die Bereltstellung auf dem
Markt <= und die Inbetriebnahme von Druckgerédten ederB

unter den vom Hersteller festgelegten Bedingungen nicht wegen druckbedlngter Rlsken
verbieten, beechranken oder behlndern wenn diese den Anforderungen dleeer Rlchtllnle
entsprechen aelm - -

= die Bereitstellung auf dem
Markt < und die Inbetriebnahme von Druckgeraten %Bae%eppen die den Bestimmungen
vondes Artikels 43 Absatz 3 entsprechen, nicht wegen druckbedingter Risiken verbieten,
beschranken oder behindern.

2. Die Mitgliedstaaten konnen, sofern dies fir eine ordnungsgemal3e und sichere Verwendung
der Druckgerdte und—Badgruppen erforderlich ist, verlangen, dass die in Anhangl
NummernAdsehnritte 3.3 und 3.4 genannten Angaben in der/den Amtssprache(n) der
Geretnrsehalt X Union <X vorliegen, die der Mitgliedstaat, in dem die Druckgeréte «e
Baugruppen an den Endbenutzer tibergehen, in Ubereinstimmung mit dem Vertrag festlegen
kann.

2423 Hat ein Mitgliedstaat eine Betre| berprufstelle gemaB den Hﬁe&#e%@ Vorschnften <]
= nach Artikel 25 < benannt, a rsen-wird-so darf er das
Inverkehrbringen und die Inbetnebnahme unter den Bedl ngungen dieses [ von <Xl
Artikels16 von Druckgerdten uwne—Baugrappen, deren Konformitdt wvon einer
Betreiberprifstelle bewertet wurde, die von einem anderen M |tg||edstaat gemaB den %hen
x> Vorschnften <XI = nach Artikel 25 = benannt Wurde abf¢

| 8 neu

KAPITEL 2

VERPFLICHTUNGEN DER WIRTSCHAFTSAKTEURE

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

Verpflichtungen der Hersteller

1. Die Hersteller gewéhrleisten, wenn sie ihre Druckgerdte gemald Artikel 4 Absétze 1
und 2 in Verkehr bringen, dass diese gemal? den wesentlichen Sicherheitsanforderungen von
Anhang | entworfen und hergestellt wurden.
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Die Hersteller gewéhrleisten, wenn sie ihre Druckgeréte gemald Artikel 4 Absatz 3 in Verkehr
bringen, dass diese geméld der in einem Mitgliedstaat geltenden guten Ingenieurpraxis
entworfen und hergestel It wurden.

2. Bel Druckgerdten nach Artikel 4 Absdtizel und 2 erstellen die Hersteller die
erforderlichen  technischen  Unterlagen gemd3 Anhangll und fiohren das
Konformitéatsbewertungsverfahren gemad Artikel 14 durch oder lassen es durchfihren.

Wurde mit dem Verfahren gemal? Unterabsatz 1 nachgewiesen, dass die Druckgerédte nach
Artikel 4 Absétze 1 und 2 den geltenden Anforderungen entsprechen, stellen die Hersteller
eine EU-Konformitétserkl&rung aus und bringen die CE-Kennzeichnung an.

3. Der Hersteller muss die technischen Unterlagen und die EU-Konformitétserklérung
zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen der Druckgeréte fur die zusténdigen nationalen
Behorden bereithalten.

4, Die Hersteller gewahrleisten durch geeignete Verfahren, dass stets Konformitét bel
Serienfertigung sichergestellt ist. Anderungen am Entwurf des Druckgerédts oder an seinen
Merkmalen sowie Anderungen der harmonisierten Normen oder der sonstigen technischen
Spezifikationen, auf die bel Erklarung der Konformitét eines Druckgeréts verwiesen wird,
werden angemessen berticksichtigt.

Die Hersteller nehmen, falls dies angesichts der mit einem Druckgerédt verbundenen Risiken
als zweckmaliig betrachtet wird, zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher
und anderer Nutzer Stichproben von auf dem Markt bereitgestellten Druckgeréten, nehmen
Prufungen vor, fuhren erforderlichenfalls ein Verzeichnis der Beschwerden Uber
nichtkonforme Druckgerdte und der Ruckrufe solcher Druckgeréte und halten die Handler
Uber diese Uberwachung auf dem Laufenden.

5. Die Hersteller gewahrleisten, dass ihre Druckgeréte eine Typen-, Chargen- oder
Seriennummer oder ein anderes Kennzeichen zu ihrer Identifikation tragen, oder, falls dies
aufgrund der GroRRe oder Art des Druckgerdts nicht méglich ist, dass die erforderlichen
Informationen auf der Verpackung oder in den dem Druckgerét beigeflgten Unterlagen
angegeben werden.

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

7. Die Hersteller gewahrleisten, dass den Druckgerdten nach Artikel 4 Absétze 1 und 2
die Gebrauchsanleitung und die Sicherheitsinformationen nach Anhang | Nummern 3.3 und
3.4 beigefugt sind; sie werden gemdl3 der Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats in
einer Sprache, die von den Verbrauchern und anderen Nutzern leicht verstanden werden kann,
zur Verfugung gestellt. Solche Gebrauchsanleitungen und Sicherheitsinformationen miissen
klar, versténdlich und deutlich sein.

Die Hersteller gewdhrleisten, dass den Druckgerdten nach Artikel 4 Absatz3 die
Gebrauchsanleitung und die Sicherheitsinformationen nach Artikel 4 Absatz 3 beigefigt sind;
sie werden gemal3 der Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats in einer Sprache, die von
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den Verbrauchern und anderen Endnutzern leicht verstanden werden kann, zur Verfligung
gestellt. Solche Gebrauchsanleitungen und Sicherheitsinformationen mussen  Klar,
verstandlich und deutlich sein.

8. Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von
ihnen in Verkehr gebrachtes Druckgerd nicht dieser Richtlinie entspricht, ergreifen
unverziglich die erforderlichen Korrekturmaldnahmen, um die Konformitdt dieses
Druckgerédts herzustellen oder es gegebenenfals zurlickzunehmen oder zurlckzurufen.
Aullerdem unterrichten die Hersteller, wenn mit dem Druckgerdt Risiken verbunden sind,
unverziglich die zustdndigen nationalen Behdrden der Mitgliedstaaten, in denen sie das
Druckgerdat auf dem Markt bereitgestellt haben, dariber und machen dabel ausfihrliche
Angaben, insbesondere Uber die Nichtkonformitét und die ergriffenen Korrekturmal3nahmen.

0. Die Hersteller handigen der zusténdigen nationalen Behorde auf deren begriindetes
Verlangen ale Informationen und Unterlagen, die fur den Nachweis der Konformitét des
Druckgeréats mit dieser Richtlinie erforderlich sind, in einer Sprache aus, die von dieser
zustandigen nationalen Behorde leicht verstanden werden kann. Diese Informationen und
Unterlagen kdnnen auf Papier oder in elektronischer Form geliefert werden. Sie kooperieren
mit dieser Behdrde auf deren Verlangen bei allen Mal3nahmen zur Beherrschung von Risiken,
die mit Druckgeréten verbunden sind, die siein Verkehr gebracht haben.

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

Bevollmachtigte
1. Ein Hersteller kann schriftlich einen Bevollméchtigten benennen.

Die Verpflichtungen gemal3 Artikel 6 Absatz 1 und die Erstellung der technischen Unterlagen
sind nicht Teil des Auftrags eines Bevollméchtigten.

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

(@ Bereithaltung der EU-Konformitétserklarung und der technischen Unterlagen
fur die nationalen Uberwachungsbehdrden Uber einen Zeitraum von zehn
Jahren nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts;

(b) auf begrindetes Verlangen einer zustdndigen nationalen Behdrde
Aushéndigung aler erforderlichen Informationen und Unterlagen zum
Nachweis der Konformitét eines Druckgeréts an diese Behorde,

(c) auf Verlangen der zustandigen nationalen Behorden Kooperation bel alen
Mal3nahmen zur Beherrschung der Risiken, die mit Druckgerdten verbunden
sind, die zum Aufgabenbereich des Bevollméchtigten gehtren.
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Artikel 8 [Artikel R4 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Verpflichtungen der Einfihrer
1. Die Einfuhrer bringen nur konforme Druckgeréte in Verkehr.

2. Bevor sie ein Druckgerdt nach Artikel 4 Absdtzel und 2 in Verkehr bringen,
gewdhrleisten die Einfuhrer, dass das betreffende Konformitétsbewertungsverfahren gemald
Artikel 14 vom Hersteller durchgefihrt wurde. Sie gewéhrleisten, dass der Hersteller die
technischen Unterlagen erstellt hat, dass das Druckgerdt mit der CE-Kennzeichnung versehen
ist, dass ihm die Gebrauchsanleitung und die Sicherheitsinformationen geméald Anhang |
Nummern 3.3 und 3.4 beigefligt sind und dass der Hersteller die Anforderungen von Artikel 6
Absétze 5 und 6 erfillt hat.

Bevor sie ein Druckgerdt nach Artikel 4 Absatz 3 in Verkehr bringen, gewdhrleisten die
Einfuhrer, dass der Hersteller die technischen Unterlagen erstellt hat, dass dem Druckgerét
zweckméldige Gebrauchsanleitungen beigefigt sind und dass der Hersteller die
Anforderungen von Artikel 6 Absdtze 5 und 6 erflllt hat.

Ist ein EinfUhrer der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Druckgerét
nicht mit den wesentlichen Sicherheitsanforderungen nach Anhang | Gbereinstimmt, darf er
dieses Druckgerét nicht in Verkehr bringen, bevor dessen Konformitét hergestellt ist. Wenn
mit dem Druckgerédt ein Risiko verbunden ist, unterrichtet der Einfuhrer den Hersteller und
die Markttberwachungsbehtrden hiervon.

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

4, Die Einfuhrer gewéhrleisten, dass den Druckgerdten nach Artikel 4 Absétze 1 und 2
die Gebrauchsanleitung und die Sicherheitsinformationen nach Anhang | Nummern 3.3 und
3.4 beigefugt sind; sie werden gemdl3 der Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats in
einer Sprache, die von den Verbrauchern und anderen Nutzern leicht verstanden werden kann,
zur Verfligung gestellt.

Die Einfuhrer gewdhrleisten, dass den Druckgerdten nach Artikel 4 Absatz3 die
Gebrauchsanleitung und die Sicherheitsinformationen beigefigt sind; sie werden gemal3 der
Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats in einer Sprache, die von den Verbrauchern und
anderen Nutzern leicht verstanden werden kann, zur Verfigung gestellt.

5. Solange sich ein Druckgerét nach Artikel 4 Absétze 1 und 2 in ihrer Verantwortung
befindet, gewdahrleisten die Einfuhrer, dass die Lagerungs- oder Transportbedingungen die
Ubereinstimmung des Druckgerdts mit den Anforderungen von Anhangl nicht
beeintrachtigen.

6. Die Einfuhrer nehmen, falls dies angesichts der mit einem Druckgeré verbundenen
Risken als zweckmdlig betrachtet wird, auf ordnungsgemdld begriindeten Antrag der
zustandigen Behorden zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher und
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anderer Nutzer Stichproben von auf dem Markt bereitgestellten Druckgeréten, nehmen
Prufungen vor, fuhren erforderlichenfalls ein Verzeichnis der Beschwerden, der
nichtkonformen Druckgeréate und der Ruckrufe solcher Druckgeréte und halten die Handler
uber samtliche derartigen Uberwachungsmal3nahmen auf dem Laufenden.

7. Einflhrer, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von
ihnen in Verkehr gebrachtes Druckgerdt nicht dieser Richtlinie entspricht, ergreifen
unverziglich die erforderlichen Korrekturmal3nahmen, um die Konformité dieses
Druckgerédts herzustellen oder es gegebenenfals zurlickzunehmen oder zurlckzurufen.
Aul¥erdem unterrichten die Einfuhrer, wenn mit dem Druckgerd Risiken verbunden sind,
unverziglich die zustandigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie das
Druckgerda auf dem Markt bereitgestellt haben, dariber und machen dabel ausfihrliche
Angaben, insbesondere lber die Nichtkonformitét und die ergriffenen Korrekturmal3nahmen.

8. Die Einfuhrer halten 10 Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts eine
Abschrift der EU-Konformitétserklarung fur die Marktiberwachungsbehdrden bereit und
sorgen daflr, dass sie ihnen die technischen Unterlagen auf Verlangen vorlegen konnen.

0. Die Einfuhrer handigen der zustandigen nationalen Behtrde auf deren begrindetes
Verlangen ale Informationen und Unterlagen, die fur den Nachweis der Konformitét des
Produkts erforderlich sind, in einer Sprache aus, die von dieser zustandigen nationalen
Behorde leicht verstanden werden kann. Diese Informationen und Unterlagen kdnnen auf
Papier oder in elektronischer Form geliefert werden. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf
deren Verlangen bel allen Mal3nahmen zur Beherrschung der Risiken, die mit Druckgerédten
verbunden sind, die siein Verkehr gebracht haben.

Artikel 9 [Artikel R5 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Verpflichtungen der Handler

1 Die Handler berticksichtigen die Anforderungen dieser Richtlinie mit der gebiihrenden
Sorgfalt, wenn sie ein Druckgerét auf dem Markt bereitstellen.

2. Bevor sie ein Druckgerét nach Artikel 4 Absétze 1 und 2 auf dem Markt bereitstellen,
Uberprufen die Handler, ob das Druckgerdt mit der CE-Kennzeichnung versehen ist, ob ihm
die erforderlichen Unterlagen sowie die Gebrauchsanleitung und die Sicherheitsinformationen
nach Anhangl Nummern3.3 und 3.4 in einer Sprache beigefligt sind, die von den
Verbrauchern und sonstigen Nutzern in dem Mitgliedstaat, in dem das Druckgerdt auf dem
Markt bereitgestellt werden soll, leicht verstanden werden kann, und ob der Hersteller und der
EinfUhrer die Anforderungen von Artikel 6 Absitze 5 und 6 sowie von Artikel 8 Absatz 3
erfullt haben.

Ist ein Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Druckgerét nicht
mit den wesentlichen Sicherheitsanforderungen nach Anhang | Gbereinstimmt, darf er dieses
Druckgerét nicht auf dem Markt bereitstellen, bevor dessen Konformitét hergestellt ist. Wenn
mit dem Druckgerdt ein Risko verbunden ist, unterrichtet der Handler auf3erdem den
Hersteller oder den Einfuhrer sowie die Marktuberwachungsbehdrden dartiber.

Bevor sie ein Druckgerdt nach Artikel 4 Absatz 3 auf dem Markt bereitstellen, Gberprifen die
Handler, ob das Druckgerd mit der CE-Kennzeichnung versehen ist, ob ihm ene
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zweckméallige Gebrauchsanleitung in einer Sprache beigefiigt sind, die von den Verbrauchern
und sonstigen Nutzern in dem Mitgliedstaat, in dem das Druckgerdt auf dem Markt
bereitgestellt werden soll, leicht verstanden werden kann, und ob der Hersteller und der
Einfuhrer die Anforderungen von Artikel 6 Absdtze 5 und 6 sowie von Artikel 8 Absatz 3
erfullt haben.

3. Solange sich ein Druckgerédt nach Artikel 4 Absétze 1 und 2 in ihrer Verantwortung
befindet, gewéhrleisten die Handler, dass die Lagerungs- oder Transportbedingungen die
Ubereinstimmung des Druckgerédts mit den wesentlichen Sicherheitsanforderungen von
Anhang | nicht beeintrachtigen.

4, Handler, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von
ihnen auf dem Markt bereitgestelltes Druckgerét nicht dieser Richtlinie entspricht, ergreifen
unverziglich die erforderlichen Korrekturmaldnahmen, um die Konformitdt dieses
Druckgeréts herzustellen oder es gegebenenfals zurlickzunehmen oder zurlckzurufen.
Aulderdem unterrichten die Handler, wenn mit dem Druckgerd Risiken verbunden sind,
unverziglich die zustdndigen nationalen Behdrden der Mitgliedstaaten, in denen sie das
Druckgerdat auf dem Markt bereitgestellt haben, dariber und machen dabe ausfihrliche
Angaben, insbesondere Uber die Nichtkonformitét und die ergriffenen Korrekturmal3nahmen.

5. Die Handler handigen der zustandigen nationalen Behtrde auf deren begriindetes
Verlangen ale Informationen und Unterlagen aus, die fur den Nachweis der Konformitét
eines Druckgerdts erforderlich sind. Diese Informationen kdnnen auf Papier oder in
elektronischer Form geliefert werden. Sie kooperieren mit dieser BehOrde auf deren
Verlangen bei alen Malnahmen zur Beherrschung der Risiken, die mit Druckgeréaten
verbunden sind, die sie auf dem Markt bereitgestellt haben.

Artikel 10 [Artikel R6 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]
Umstande, unter denen die Verpflichtungen des Her stellersauch fur Einfuhrer und

Handler gelten

Ein Einfuhrer oder Handler gilt as Hersteller fur die Zwecke dieser Richtlinie und unterliegt
den Verpflichtungen eines Herstellers nach Artikel 6, wenn er ein Druckgerédt unter seinem
eigenen Namen oder seiner eigenen Marke in Verkehr bringt oder ein bereits auf dem Markt
befindliches Druckgerdt so verdndert, dass die Konformitét mit den Anforderungen dieser
Richtlinie beeintrachtigt werden kann.

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

Identifizierung der Wirtschaftsakteure

Die Wirtschaftsakteure benennen der Marktiberwachungsbehorde auf Verlangen Uber einen
Zeitraum von mindestens 10 Jahren die Wirtschaftsakteure:

a) von denen sie ein Druckgerét bezogen haben;

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

KAPITEL 3

KONFORMITAT UND EINSTUFUNG VON DRUCK GERATEN

| ¥ 97/23/EG |

Artikel 125 [Artikel R8 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Konfor mitatsver mutung

{ neu

1. Bei Druckgerdten nach Artikel 4 Absétze 1 und 2, die mit harmonisierten Normen oder
Teilen davon Ubereinstimmen, deren Fundstellen im Amtspblatt der Européischen Union
veroffentlicht  worden sind, wird eine Konformitéé mit den wesentlichen
Sicherheitsanforderungen von Anhang | vermutet, die von den betreffenden Normen oder
Teilen davon abgedeckt sind.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

£2. Die Mitgliedstaaten gehen davon aus, dass Druckgerdte une-Badgrdppen, die mit der
CE-Kennzeichnung gemald Artikel 1815 und der > EU <&X] Konformitétserkléarung gemaf3
A@%Artlkel 17 versehen sind, samthe muRgen dieser Richtlinie erfillens

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

43. Bel den fur die Herstellung von Druckgerdten verwendeten Werkstoffen, die
europaischen Werkstoffzulassungen entsprechen, zd—deren [X> deren Fundstellen gemald
Artikel 15 Absatz 4 <X] ndhere-Angaben im Amitsblatt der Européischen Gemeinschaften
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X> Union <] veroffentlicht wurden, wird davon ausgegangen dassB sie den zutreffenden
X> wesentlichen Sicherheitsanforderungen <xI nach Anhang |
entsprechen.

Artikel 139

Einstufung von Druckger aten

1. Die in Artikel 43 Absatz 1 genannten Druckgerédte werden entsprechend Anhang 11 nach
zunehmendem Getalarenpetential [X> Risikopotenzial <X1 in Kategorien eingestuft.

Fur diese Einstufung werden die Fluide gem in > folgende <XI

zwel Gruppen eingetellt:s

| ¥ 97/23/EG

| 8 neu

a) Gruppe 1, die Fluide enthalt, die aus Stoffen und Gemischen gemal? den Definitionen in
Artikel 2 Nummern7 und 8 der Verordnung (EG) Nr.1272/2008 bestehen, welche
entsprechend den folgenden Klassen physikalischer Gefahren oder Gesundheitsgefahren nach
Anhang | Telle 2 und 3 der genannten Verordnung als gefahrlich eingestuft sind:
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(iii)
(iv)
(V)

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

entzindbare Gase der Kategorien 1 und 2;
oxidierende Gase der Kategorie 1;
entzlindbare Fllssigkeiten der Kategorien 1 und 2;

entzindbare FlUssigkeiten der Kategorie3, wenn die maxima zuléssige
Temperatur Uber dem Flammpunkt liegt,

entzindbare Feststoffe der Kategorien 1 und 2;

selbstzersetzliche Stoffe und Gemische der Typen A bisF;

(viii) pyrophore FlUssigkeiten der Kategorie 1;

(ix)
(x)

(xi)
(xii)

pyrophore Feststoffe der Kategorie 1,

Stoffe und Gemische, die in Berdhrung mit Wasser entziindbare Gase
entwickeln, der Kategorien 1, 2 und 3;

oxidierende Flussigkeiten der Kategorien 1, 2 und 3;

oxidierende Feststoffe der Kategorien 1, 2 und 3;

(xiii) organische Peroxide der Typen A bisF;

(xiv) akute orale Toxizitét: Kategorien 1 und 2;

(xv)

akute dermale Toxizitét: Kategorien 1 und 2;

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

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

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

22(b) Za Gruppe 2 zdhlen X |, die <X dle unter Buchstabe aNummer21 nicht genannten
Fluide umfasst.

| ¥ 97/23/EG

3:2. Setzt sich ein Behdter aus mehreren Kammern zusammen, so wird der Behdlter in die
hochste Kategorie der einzelnen Kammern eingestuft. Befinden sich unterschiedliche Fluide
in einer Kammer, so erfolgt die Einstufung nach jenem Fluid, welches die hdchste Kategorie

erfordert.
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| ¥ 97/23/EG (angepasst)

Artikel 4014

Konformitatsbewertung

4%1 Die bma—Hinbl iole o if A o Anhrincama dor CE K onnony oichnuna g f einem Druckgerat
anzuwendenden KonformltatsbaNertungsverfahren rlchten sich nach der Kategorie, in die das
Gerédt gemald Artikel 139 eingestuft ist.

13.2. Auk—die—verschiedenen [X> Je nach X1 Kategoriea sind die folgenden
Konformitéatsbewertungsverfahren anzuwenden:

| ¥ 97/23/EG

(a) Kategorie l:
e Modul A;
(b) Kategorie Il
e Modul A2
e Modul D1
e Modul E1;

(© Kategorie lll:

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

e Module B2 > (Entwurfsmuster) <x] + x> Modul <] D
e Module B X> (Entwurfsmuster) <x] + > Modul <X F
e Module B > (Kombination aus Bau- und Entwurfsmuster) <x] + x> Modul <XI E

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

| ¥ 97/23/EG

Modul H;

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

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

D
e Module B [ X (Kombination aus Bau- und Entwurfsmuster) X1 +
> Modul X1 F
| ¥ 97/23/EG (angepasst)
e Modul G
e Modul H1.

X> Die Konformitétsbewertungsverfahren sind in Anhang 111 dargestellt. <X]

44.3. Die  Druckgerdte  sind einem  vom Hersteller zu  wahlenden
Konformitétsbewertungsverfahren entsprechend der Kategorie, zu der sie gehdren, zu
unterziehen. Der Hersteller kann sich auch fr ein Verfahren entscheiden, das fir eine hohere
Kategorie vorgesehen ist, sofern es eine solche gibt.

£54. Im Rahmen der Qualitatssicherungsverfahren fur unter die Kategorienlll und IV
fallende Druckgerdte nach Artikel 43 Absatz 1Nummer—11 Buchstabe a} Zifferi und
Nummer11 Buchstabe ab} Ziffer ii erster Gedankenstrich gad-Nummer12 sowie Buchstabe
b entnimmt die benamnte B notifizierte X1 Stelle bel unangemeldeten Besuchen in
Fertigungs- oder Lagerstétten Druckgerdte, um die Abnahme nach Anhang | Abschnitt 3.2.2
durchzufiihren oder durchfihren zu lassen. Hierfur unterrichtet der Hersteller die benannte
> notifizierte X1 Stelle Uber das vorgesehene Produktionsprogramm. Die berarnte
X> notifizierte <] Stelle nimmt im ersten Jahr der Fertigung mindestens zwel Besuche vor.
Die Haufigkeit der folgenden Besuche wird von der benaraten X notifizierten <X1 Stelle
nach den Kriterien der Nummer 4.4 der entsprechenden Modul e festgel egt.

£6:5. Im Fal einer Einzelanfertigung von unter die Kategorielll fallenden Behdtern und
Gerdten X Druckgerdten <x] nach Artikel 43 Absatz 1 Buchstabe b Numsae12 im Rahmen
des Modul-H-Verfahrens fuhrt die berarate X notifizierte X1 Stelle die Abnahme nach
Anhang| Abschnitt 3.2.2 fur jedes Stuck durch oder 18ssBt diese durchfihren. Hierfir
unterrichtet der Hersteller die beramnte O notifizierte X1 Stelle Uber das vorgesehene
Produktionsprogramm.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

26. Baugruppen im Sinne des Artikels 43 Absatz 2 sind einer Gesamtbewertung der
Konformitét zu unterziehen, die fekgerdes [X> die folgenden Bewertungen <XI umfassft:

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

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

(b) die Bewertung des Zusammenbaus der verschiedenen Einzelteile der Baugruppe
gemald Anhang | NummernAdasehnitte 2.3, 2.8 und 2.9; diese ist entsprechend der hdochsten
Kategorie der betreffenden Druckgerdte durchzufthren, wobe Ausrlstungsteile mit
Sicherheitsfunktion nicht beriicksichtigt werden;

(c) die Bewertung des Schutzes der Baugruppe vor einem Uberschreiten der zul&ssigen
Betriebsgrenzen gemald Anhang | NummernAdbsehnaitte 2.10 und 3.2.3; diese ist entsprechend
der hochsten Kategorie der zu schiitzenden Druckgeréte durchzufthren.

3:7. Abweichend von den Absétzen 1 und 2 kénnen die zustéandigen Behorden in berechtigten
Fdlen im Hoheitsgebiet des betreffenden Mitgliedstaats fur Versuchszwecke €as
taverkehrbringen = die Bereitstellung auf dem Markt <= und die Inbetriebnahme einzelner
Druckgeréte und Baugruppen gemald Artikel 23 Absatz2 auf die die Verfahren der Absétze 1
und 2 des vorliegenden Artikels nicht angewandt wurden, gestatten.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

4. Aufzeichnungen und Schriftwechsel im Zusammenhang mit der Konformitdtsbewertung
sind in der (den) Amtssprache(n) der Gemetasehaflt [X> Union <XI abzufassen, die der
Mltglledstaat in dem d|e fur die Durchfiihrung dieser Verfahren zustandige Stelle ihren Sitz

-\ertrag festlegen kann, oder in einer anderen von dieser

Stelle akzeptl erten Sprache

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

Artikel 1542

Européische Werkstoffzulassung

1. Die européische Werkstoffzulassung gemdli-A+t teel-Nummer-29-wird auf Antrag eines
Herstellers oder mehrerer Hersteller von Werkstoffen oder Druckgeréten von einer benaraten
> notifizierten X1 Stelle des Artikels 2220 erteilt, die speziell daflr bestmt
X> benannt <X] wurde. Die beranrte > notifizierte <X] Stelle legt geeignete Untersuchungen
und Prifungen zur Zertifizierung der Ubereinstimmung der Werkstofftypen mit den
entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie fest und fuhrt diese durch oder 18ssBt diese
durchfihren.; l#m Fall von Werkstoffen, deren Verwendung vor dem 29. November 1999 als
sicher befunden wurde, hat die berarate X> notifizierte X1 Stelle bei der Uberpriifung der
Ubereinstimmung die vorhandenen Daten zu beriicksi chtigen.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

2. Vor Erteilung einer europdischen Werkstoffzulassung snterdehtet X> meldet X1 die
benrannte > notifizierte <1 Stelle dendie Mitgliedstaaten und derdie Kommission=Hader-sie
Haren die entsprechenden Angaben FFH%@H% Innerhalb emer Frlst von drei Monaten kann en
Mitgliedstaat oder die Kommission gea+at = : -
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&méhgen%a%ha% unter Darlegung der Grunde = Bemerkungen vorbringen < befassen. #a

Die benpannte [ notifizierte<X] Stelle edet X kann<Xl die europasche
Werkstoffzulaswng x> ertellen <Xl und bericksichtigt hierbei gegeberentals—edie
g ! HSSE ad die vorgebrachten Bemerkungen.

| ¥ 97/23/EG (angepasst) |

3. Eine Kopie der europdischen Werkstoffzulassung #w—Druekgerdte wird den
Mitgliedstaaten, den benaraten X> notifizierten <X Stellen und der Kommission Ubermittelt.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

4. [ Entspricht die européische Werkstoffzulassung den Anforderungen, die sie abdeckt
und die in Anhang| aufgefihrt sind, <XI verdffentlicht dBie Kommission werSifentheht
X> die Fundstelle dieser Zulassung. <XI X> Die Kommission sorgt fur die Aktualisierung
einer Liste dieser Zulassungen <] |m Amtsblatt der Europalschen eemanseh%H
@ Unlon @ e A : gt—£L

| ¥ 97/23/EG (angepasst) |

5. Die benannte [ notifizierte X1 Stelle, die die européische Werkstoffzul assung—fis
Bruekgerédte erteilt hat, zieht diese Zulassung zurtick, wenn sie feststellt, dassB die Zulassung
nicht hétte erteilt werden durfen, oder wenn der Werkstofftyp von einer harmonisierten Norm
erfassBt wird. Sie unterrichtet umgehend die dbrigen Mitgliedstaaten, die berannten
> notifizierten <x] Stellen und die Kommission Uber jeden Entzug einer Zulassung.

| 8 neu |

6. Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Auffassung, dass eine europdische
Werkstoffzulassung, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europaischen Union veréffentlicht
wurden, die Sicherheitsanforderungen nicht zur Génze erfillt, die sie abdeckt und die in
Anhang | aufgefihrt sind, beschlief3t die Kommission mithilfe von Durchfihrungsrechtsakten,
ob die Fundstellen dieser européischen Werkstoffzulassung fir Druckgerdte aus dem
Amtsblatt der Europaischen Union gestrichen werden.

Die in Unterabsatz 1 genannten Durchfiihrungsrechtsakte werden nach dem Prifverfahren
gemald Artikel 39 Absatz 3 erlassen.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

Artikel 2416

Betreiberprufstellen
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1. Abweichend von den Bestimmungen Uber die Aufgaben der beranrten X> notifizierten <X
Stellen kdnnen die Mitgliedstaaten zulassen, dass in ihrem Hoheitsgebiet Druckgeréte wad
Baugrappen, deren Konformité mit den g x> wesentlichen
Scherhat&anforderungen <] von einer Betreiberprifstelle bewertet wurde, die gemél} den
# Absatz 87 :;—f—f— B> benannt wurde <ZI

genommen werden.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

3.2. Die Druckgerdte uned—Baugruppen, deren Konformité von einer Betreiberpriifstelle
bewertet wurde, dirfen nicht die CE-Kennzeichnung tragen.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

4.3. Diese Druckgeréte une-Baugruppen nach Absatz 1 dirfen ausschliefdlich in den Betrieben
der Unternehmensgruppe verwendet werden, der die Priifstelle angehort. Die Gruppe wendet
eine gemeinsame Sicherheitspolitik in Bezug auf die technischen Auslegungs-, Fertigungs-,
Kontroll-, Wartungs- und Benutzungsbedingungen fir Druckgeréate yre-Badgrappen an.

| ¥ 97/23/EG

B4. Die Betreiberprifstellen arbeiten ausschliefdlich fur die Unternehmensgruppe, der sie
angehoren.

65. Fir die Konformitétsbewertung durch die Betreiberprifstellen gelten die Verfahren der
Module A22, C24, F und G nach Anhang I11.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

#6. Die Mitgliedstaaten teden X notifizieren <] den anderen Mitgliedstaaten und der
Kommission s, welche Betreiberprifstellen sie zugelassen haben, fir welche Aufgaben
diese benannt wurden und welche Betriebe bei jeder Betreiberpriifstelle unter Absatz 34
falen.

87. Bel der Benennung der Betreiberpriifstellen wenden die Mitgliedstaaten die in Arbang¥
Artikel 25 agfgestelltenikriterien O ausgefuhrten Vorschriften <xI an und vergewissern sich,
dassB die Gruppe, zu der die Betreiberprifstelle gehort, die Kriterien gemald Absatz 43 Satz 2
anwendet.

| ¥ 97/23/EG
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{ neu

Artikel 17 [Artikel R10 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

EU-Konfor mitatserklarung

1. Die EU-Konformitétserklarung besagt, dass die Erfullung der wesentlichen
Sicherheitsanforderungen nach Anhang | nachgewiesen wurde.

2. Die EU-Konformitétserklarung entspricht in ihrem Aufbau dem Muster in Anhang I,
enthdt die in den einschldgigen Konformitétsbewertungsverfahren des Anhangs |l
angegebenen Elemente und wird stets auf dem neuesten Stand gehalten. Sie wird in die
Sprache bzw. Sprachen Ubersetzt, die von dem Mitgliedstaat vorgeschrieben wird/werden, in
dem das Druckgerd in Verkehr gebracht wird bzw. auf dessen Markt das Druckgerét
bereitgestellt wird.

3. Unterliegen Druckgerdte mehreren Rechtsvorschriften der Européischen Union, in denen
jeweils eine EU-Konformitdtserkldrung vorgeschrieben ist, wird nur eine einzige EU-
Konformitéatserklarung fur samtliche EU-Rechtsvorschriften ausgestellt. In dieser Erkl&rung
sind die betroffenen Rechtsvorschriften samt ihrer Fundstelle im Amtsblatt anzugeben.

4. Mit der Ausstellung der EU-Konformitétserklarung ubernimmt der Hersteller die
Verantwortung fir die Konformitét des Druckgerats mit den Anforderungen dieser Richtlinie.

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

Allgemeine Grundsétze der CE-K ennzeichnung

Fur die CE-Kennzeichnung gelten die allgemeinen Grundséize gemdld Artikel 30 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

Artikel 1925 [ Artikel R12 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

X> Vorschriften und Bedingungen fur die Anbringung der X1 CE-K ennzeichnung

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

21. Die CE-Kennzeichnung ist > gut <XI sichtbar, dedtheh=tesbar X> leserlich <] und
wraust8sehlich X dauerhaft <X1 anzubringen auf

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

X> Das Druckgerét oder die Baugruppe nach Unterabsatz 1 Buchstabe a bzw. b muss <X] die
fertig hergestellt srd X> sein <Xl oder sich in einem Zustand befinden, der die
Abnahmeprifung geméld Anhang | NummerAdsehaitt-3.2 ermoglicht = ; sie kann auch auf
der Datenplakette angebracht werden. Falls die Art des Druckgeréts oder der Baugruppe dies
nicht zulasst oder nicht rechtfertigt, wird sie auf der Verpackung und den Begleitunterlagen
angebracht <.

3.2. Esist nicht erforderlich, die CE—Kennzelchnung auf Jedem einzelnen der Druckgeréte
anzubringen, aus denen sich eine Baugruppe H#+ ; fz-2-zusammensetzt.
Die einzelnen Druckgeréte, die bei ihrem Einbau in die Baugruppe bereits die CE-
Kennzei chnung tragen, behalten diese Kennzeichnung.

| ¥ 97/23/EG

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

4. Hinter der CE-Kennzeichnung steht die Kennnummer der notifizierten Stelle, falls diese
Stellein der Phase der Fertigungskontrolle tétig war.
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Die Kennnummer der notifizierten Stelle ist entweder von der Stelle selbst oder nach ihren
Anweisungen durch den Hersteller oder seinen Bevollméchtigten anzubringen.

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

KAPITEL 4

NOTIFIZIERUNG VON
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

| ¥ 97/23/EG
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{ neu

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

Notifizierung

Die Mitgliedstaaten notifizieren der Kommission und den Ubrigen Mitgliedstaaten die
notifizierten Stellen und Betreiberprifstellen, die befugt sind, als unabhdngige Dritte
Konformitétsbewertungsaufgaben gemald  Artikel 15, Artikel 16 oder  Anhang lll
wahrzunehmen, sowie die unabhangigen Prufstellen, die sie fur die Wahrnehmung der
Aufgaben gemald Anhang | Nummern 3.1.2 und 3.1.3 anerkannt haben.

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

Notifizierende Behorden

1. Die Mitgliedstaaten benennen eine notifizierende Behorde, die fur die Einrichtung und
Durchfohrung der erforderlichen Verfahren fir die Bewertung und Notifizierung von
Konformitatsbewertungsstellen und fir die Uberwachung der notifizierten Stellen,
anerkannten unabhangigen Prifstellen und Betreiberprifstellen, einschliefflich der Einhaltung
von Artikel 26, zustandig ist.

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

3. Falls die notifizierende Behorde die in Absatz 1 genannte Bewertung, Notifizierung
oder Uberwachung an eine nicht hoheitliche Stelle delegiert oder ihr auf andere Weise
Ubertragt, so muss diese Stelle eine juristische Person sein und den Anforderungen von
Artikel 22 Absétze 1 bis 6 gentigen. Aul3erdem muss diese Stelle Vorsorge zur Deckung von
aus ihrer Téatigkeit entstehenden Haftungsanspriichen treffen.
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4. Die notifizierende Behorde tragt die volle Verantwortung fir die von der in Absatz 3
genannten Stelle durchgefihrten Tatigkeiten.

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

Anforderungen an notifizierende Behorden

1 Eine notifizierende Behtrde wird so eingerichtet, dass es zu kenerle
Interessenkonflikt mit den Konformitatsbewertungsstellen kommt.

2. Eine notifizierende Behorde gewahrleistet durch ihre Organisation und Arbeitsweise,
dass bei der Ausiibung ihrer Tétigkeit Objektivitét und Unparteilichkeit gewahrt sind.

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

4, Eine notifizierende Behorde darf weder Téatigkeiten, die
Konformitétsbewertungsstellen  durchfiihren, noch  Beratungsleistungen auf einer
gewerblichen oder wettbewerblichen Basis anbieten oder erbringen.

5. Eine notifizierende Behotrde stellt die Vertraulichkeit der von ihr erlangten
Informationen sicher.

6. Einer notifizierenden Behdrde stehen kompetente Mitarbeiter in ausreichender Zahl
zur Verfligung, so dass sie ihre Aufgaben ordnungsgemal? wahrnehmen kann.

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

Informationspflichten der notifizierenden Behérden

Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission tber seine Verfahren zur Bewertung und
Notifizierung von Konformitétsbewertungsstellen und zur Uberwachung von notifizierten
Stellen, unabhadngigen Prufstellen und Betreiberprifstellen sowie Uber diesbezigliche
Anderungen.

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

Anforderungen an notifizierte Stellen und anerkannte unabhangige Pr tfstellen

1. Eine notifizierte Stelle oder eine anerkannte unabhangige Priifstelle erfllt fir die
Zwecke der Notifizierung die Anforderungen der Absétze 2 bis 11.

2. Eine Konformitatsbewertungsstelle ist nach nationalem Recht gegrindet und ist mit
Rechtspersonlichkeit ausgestattet.
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3. Bel einer Konformitéatsbewertungsstelle muss es sich um einen unabhangigen Dritten
handeln, der mit der Einrichtung oder dem Druckgerét, die bzw. das er bewertet, in keinerlei
Verbindung steht.

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

4, Eine Konformitétsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fur die
Erfillung der Konformitétsbewertungsaufgaben zustandigen Mitarbeiter dirfen nicht
Konstrukteur, Hersteller, Lieferant, Installateur, Kaufer, Eigentimer, Verwender oder
Wartungsbetrieb der zu bewertenden Druckgeréte oder Vertreter einer dieser Parteien sein.
Dies schlief nicht die Verwendung von bereits einer Konformitdtsbewertung unterzogenen
Druckgeréten, die fur die Tatigkeit der Konformitatsbewertungsstelle nétig sind, oder die
Verwendung solcher Gerdte zum personlichen Gebrauch aus.

Eine Konformitdtsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fir die Erflllung der
Konformitétsbewertungsaufgaben zusténdigen Mitarbeiter durfen weder direkt an Entwurf,
Herstellung bzw. Bau, Vermarktung, Instalation, Verwendung oder Wartung dieser
Druckgeréte beteiligt sein noch die an diesen Tétigkeiten beteiligten Parteien vertreten. Sie
durfen sich nicht mit Tatigkeiten befassen, die ihre Unabhangigkeit bei der Beurteilung oder
ihre Integritét im Zusammenhang mit den Konformitétsbewertungsmal3nahmen, fur die sie
notifiziert sind, beeintréchtigen kénnten. Dies gilt besonders fir Beratungsdienstleistungen.

Die Konformitatsbewertungsstellen gewahrleisten, dass Téatigkeiten ihrer Zweigunternehmen
oder Unterauftragnehmer die Vertraulichkeit, Objektivitdt oder Unpartellichkeit ihrer
Konformitétsbewertungstatigkeiten nicht beeintréchtigen.

5. Die Konformitétsbewertungsstellen und  ihre  Mitarbeiter  fihren  die
Konformitéatsbewertungstétigkeiten mit der grofmoglichen Professionalitét und der
erforderlichen fachlichen Kompetenz in dem betreffenden Bereich durch; sie dirfen keinerlei
Einflussnahme, insbesondere finanzieller Art, ausgesetzt sein, die sich auf ihre Beurteilung
oder die Ergebnisse ihrer Konformitétsbewertungsarbeit auswirken kénnte und speziell von
Personen oder Personengruppen ausgeht, die ein Interesse am Ergebnis dieser Téatigkeiten
haben.

6. Eine Konformitétsbewertungsstelle ist in der Lage, ale
Konformitéatsbewertungsaufgaben zu bewdltigen, die ihr nach Mal3gabe von Artikel 15,
Anhang 1l oder Anhang | Nummern 3.1.2 und 3.1.3 zufallen und fur die sie notifiziert wurde,
gleichglltig, ob diese Aufgaben von der Stelle selbst, in ihrem Auftrag oder unter ihrer
Verantwortung erfillt werden.

Eine Konformitatsbewertungsstelle verflgt jederzeit, far jedes
Konformitétsbewertungsverfahren und fir jede Art und Kategorie von Druckgeréten, fur die
sie notifiziert wurde, tber:

(@ die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntnis und ausreichender

einschlagiger Erfahrung, um die bei der Konformitétsbewertung anfallenden
Aufgaben zu erfillen;
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(b) Beschrelbungen von Verfahren, nach denen die Konformitétsbewertung
durchgefuihrt wird, um die Transparenz und die Wiederholbarkeit dieser
Verfahren sicherzustellen. Sie verfligt Uber eine angemessene Politik und
geeignete Verfahren, bei denen zwischen den Aufgaben, die sie as
Konformitatsbewertungsstelle  wahrnimmt, und anderen  Tétigkeiten
unterschieden wird;

(c) Verfahren zur Durchfiuhrung von Téatigkeiten unter gebihrender
Berticksichtigung der Groél3e eines Unternehmens, der Branche, in der es tétig
ist, seiner Struktur, dem Grad an Komplexitdt der jeweiligen
Produkttechnologie und der Tatsache, dass es sich bei dem Produktionsprozess
um eine Massenfertigung oder Serienproduktion handelt.

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

7. Die Mitarbeiter, die fur die Durchfiihrung der Konformitdtsbewertungstétigkeiten
zustandig sind, besitzen:

(& ene solide Fach- und Berufsausbildung, die alle Tétigkeiten fur die
Konformitéatsbewertung in  dem Bereich umfasst, fur den die
Konformitétsbewertungsstelle notifiziert wurde,

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

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

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

8. Die Unpartellichkeit der Konformitatsbewertungsstellen, ihrer  obersten
L eitungsebenen und ihres Bewertungspersonals wird garantiert.

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

0. Die Konformitétsbewertungsstellen schlief3en eine Haftpflichtversicherung ab, sofern
die Haftpflicht nicht aufgrund der nationalen Rechtsvorschriften vom Staat Gbernommen wird
oder der Mitgliedstaat selbst unmittelbar fur die Konformitétsbewertung verantwortlich ist.

10. Informationen, welche die Mitarbeiter einer Konformitétsbewertungsstelle bel der
Durchfihrung ihrer Aufgaben gema3 Artikel 15, Anhang |1l oder Anhang | Nummern 3.1.2
und 3.1.3 oder einer ihrer nationalen Durchfiihrungsvorschriften erhaten, fallen unter die
berufliche Schweigepflicht auf3er gegenliber den zusténdigen Behorden des Mitgliedstaats, in
dem sie ihre Tétigkeiten austiben. Eigentumsrechte werden geschiitzt.
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11. Die Konformitétsbewertungsstellen wirken an den einschlagigen Normungsaktivitéten
und den Aktivitdten der Koordinierungsgruppe notifizierter Stellen mit, die im Rahmen der
jeweiligen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union geschaffen wurde, bzw. sorgen
dafir, dass ihr Bewertungspersonal dartiber informiert wird, und wenden die von dieser
Gruppe erarbeiteten Verwaltungsentscheidungen und Dokumente a's allgemeine Leitlinie an.

Artikel 25

Anforderungen an Betreiberprufstellen

1. Eine Betreiberprufstelle erfullt fur die Zwecke der Notifizierung die Anforderungen
der Absétze 2 bis 11.

2. Eine Betreiberprifstelle ist nach nationalem Recht gegrindet und ist mit
Rechtspersonlichkeit ausgestattet.

3. Eine Betreiberprifstelle muss organisatorisch abgrenzbar sein und innerhalb der
Gruppe, zu der sie gehort, Uber Berichtsverfahren verfugen, die ihre Unparteilichkeit
sicherstellen und belegen.

4, Eine Betreiberprifstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fur die Erfullung der
Konformitéatsbewertungsaufgaben zustdndigen Mitarbeiter dirfen nicht Konstrukteur,
Hersteller, Lieferant, Installateur, Kéufer, Eigentimer, Verwender oder Wartungsbetrieb der
zu bewertenden Druckgerdte oder Bevollméachtigter einer dieser Parteien sein. Dies schlief3t
nicht die Verwendung von bereits einer Konformitatsbewertung unterzogenen Druckgeréten,
die fur die Tétigkeit der Betreiberprifstelle nétig sind, oder die Verwendung solcher Gerédte
zum personlichen Gebrauch aus.

Eine Betreiberprifstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fur die Erflllung der
Konformitétsbewertungsaufgaben zusténdigen Mitarbeiter durfen weder direkt an Entwurf,
Herstellung bzw. Bau, Vermarktung, Instalation, Verwendung oder Wartung dieser
Druckgeréte beteiligt sein, noch die an diesen Tétigkeiten beteiligten Parteien vertreten. Sie
durfen sich nicht mit Tatigkeiten befassen, die ihre Unabhangigkeit bei der Beurteilung oder
ihre Integritét im Zusammenhang mit den Konformitétsbewertungsmal3nahmen, fur die sie
notifiziert sind, beeintréchtigen kénnen. Dies gilt besonders fir Beratungsdienstleistungen.

5. Die Betreiberprufstellen und ihre Mitarbeiter fuhren die
Konformitétsbewertungstatigkeiten mit der grotmoglichen Professionalitdt und der
erforderlichen fachlichen Kompetenz in dem betreffenden Bereich durch; sie dirfen keinerlei
Einflussnahme, insbesondere finanzieller Art, ausgesetzt sein, die sich auf ihre Beurteillung
oder die Ergebnisse ihrer Konformitéatsbewertungsarbeit auswirken kénnte und speziell von
Personen oder Personengruppen ausgeht, die ein Interesse am Ergebnis dieser Téatigkeiten
haben.

6. Eine Betreiberprifstelle ist in der Lage, ale Konformitatsbewertungsaufgaben zu
bewadltigen, die ihr nach Mal3gabe von Artikel 16 zufalen und fir die sie notifiziert wurde,
gleichglltig, ob diese Aufgaben von der Betreiberprifstelle selbst, in ihrem Auftrag oder
unter ihrer Verantwortung erfillt werden.
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Eine Betreiberprufstelle verflgt jederzeit, fur jedes Konformitétsbewertungsverfahren und fir
jede Art und Kategorie von Druckgeréten, fur die sie notifiziert wurde, Uber:

(@ die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntnis und ausreichender
einschlagiger Erfahrung, um die bei der Konformitétsbewertung anfallenden
Aufgaben zu erfillen;

(b) Beschrelbungen von Verfahren, nach denen die Konformitétsbewertung
durchgefiihrt wird, um die Transparenz und die Wiederholbarkeit dieser
Verfahren sicherzustellen. Sie verfligt Uber eine angemessene Politik und
geeignete Verfahren, bei denen zwischen den Aufgaben, die sie as
Betreiberpriufstelle wahrnimmt, und anderen Tétigkeiten unterschieden wird,

(c0 Verfahren zur Durchfihrung von Téatigkeiten unter gebihrender
Berticksichtigung der Grole eines Unternehmens, der Branche, in der es tétig
ist, seiner Struktur, dem Grad an Komplexitdt der jeweiligen
Produkttechnologie und der Tatsache, dass es sich bei dem Produktionsprozess
um eine Massenfertigung oder Serienproduktion handelt.

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

7. Die Mitarbeiter, die fur die Durchfiihrung der Konformitdtsbewertungstétigkeiten
zustandig sind, besitzen:

(@ ene solide Fach- und Berufsausbildung, die alle Téatigkeiten fur die
Konformitéatsbewertung in  dem Bereich umfasst, fur den die
Konformitétsbewertungsstelle notifiziert wurde,

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

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

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

8. Die Unparteilichkeit der Betreiberprifstellen, ihrer obersten Leitungsebenen und ihres
Bewertungspersonals wird garantiert. Die Betreiberprifstellen durfen keiner Tétigkeit
nachgehen, die der Unabhangigkeit ihres Urtells oder ihrer Integritét im Zusammenhang mit
den Bewertungsaufgaben schaden konnten.

Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und des bewertenden Personals der
Betreiberprifstelle darf sich nicht nach der Anzahl der durchgefiinrten Bewertungen oder
deren Ergebnissen richten.
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0. Die Betrelberprifstellen schlief3en eine angemessene Haftpflichtversicherung ab, es
sei denn, diese Haftpflicht wird von der Gruppe tbernommen, der sie angehoren.

10. Informationen, welche die Mitarbeiter einer Betreiberprifstelle bei der Durchfiihrung
ihrer Aufgaben gemald Artikel 16 oder einer der nationalen Durchfihrungsvorschriften
erhalten, fallen unter die berufliche Schweigepflicht aufler gegentiber den zustandigen
Behorden des Mitgliedstaats, in dem sie ihre Tatigkeiten austiben. Eigentumsrechte werden
geschuitzt.

11. Die Betreiberprufstellen wirken an den einschlagigen Normungsaktivitdten und den
Aktivitéten der Koordinierungsgruppe notifizierter Stellen mit, die im Rahmen der jeweiligen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union geschaffen wurde, bzw. sorgen dafir, dass ihr
Bewertungspersonal dartiber informiert wird, und wenden die von dieser Gruppe erarbeiteten
V erwaltungsentscheidungen und Dokumente als allgemeine Leitlinie an.

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

Konformitétsver mutung

Weist eine Konformitétsbewertungsstelle nach, dass sie die Kriterien der einschlagigen
harmonisierten Normen oder ihrer Teile erfullt, deren Fundstellen im Amisblatt der
Européischen Union veroffentlicht worden sind, wird vermutet, dass sie die Anforderungen
nach Artikel 24 oder 25 erfillt, insoweit as die anwendbaren harmonisierten Normen diese
Anforderungen abdecken.

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

Zweigunternehmen von naotifizierten Stellen und anerkannten unabhangigen Prifstellen
und Vergabe von Unterauftrégen

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

2. Die notifizierten Stellen und anerkannten unabhéngigen Prifstellen tragen die volle
Verantwortung fur die Arbeiten, die von Unterauftragnehmern oder Zweigunternehmen
ausgefuhrt werden, unabhangig davon, wo diese niedergelassen sind.

3. Arbeiten durfen nur dann an einen Unterauftragnehmer vergeben oder einem
Zweigunternehmen Ubertragen werden, wenn der Kunde dem zustimmit.

4, Die notifizierten Stellen und anerkannten unabhangigen Prifstellen halten die
einschlagigen Unterlagen Uber die Begutachtung der Qualifikation des Unterauftragnehmers
oder des Zweigunternehmens und die von ihm gemal3 Artikel 15, Anhang |1l oder Anhang |
Nummern 3.1.2 und 3.1.3 ausgefuhrten Arbeiten fur die notifizierende Behorde bereit.
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Artikel 28 [Artikel R22 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Antrage auf Notifizierung

1 Eine Konformitéasbewertungsstelle beantragt ihre Notifizierung bei  der
notifizierenden Behdrde des Mitgliedstaats, in dem sie ansassig ist.

2. Diesem Antrag legt sie eine Beschreibung der Konformitétsbewertungstétigkeiten,
des/der Konformitdtsbewertungsmoduls/-e und der Druckgerdte, fur die diese Stelle
Kompetenz beansprucht, sowie, wenn vorhanden, eine Akkreditierungsurkunde bei, die von
einer nationalen Akkreditierungsstelle ausgestellt wurde und in der diese bescheinigt, dass die
Konformitatsbewertungsstelle die Anforderungen von Artikel 24 oder 25 erfuillt.

3. Kann die Konformitétsbewertungsstelle keine Akkreditierungsurkunde vorweisen, legt
sie der notifizierenden Behotrde as Nachweis alle Unterlagen vor, die erforderlich sind, um zu
Uberprufen, festzustellen und regelméallig zu Uberwachen, ob sie die Anforderungen von
Artikel 24 oder 25 erfullt.

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

Notifizierungsverfahren

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

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

3. Eine Notifizierung enthalt vollstandige Angaben zu den
Konformitéatsbewertungstatigkeiten, dem/den betreffenden Konformitéatsbewertungsmodul/-en
und den betreffenden Druckgeraten sowie die betreffende Bestétigung der Kompetenz.

4, Beruht eine Notifizierung nicht auf einer Akkreditierungsurkunde gemal3 Artikel 28
Absatz 2, legt die notifizierende Behtrde der Kommission und den Ubrigen Mitgliedstaaten
die Unterlagen, die die Kompetenz der Konformitéatsbewertungsstelle nachweisen, sowie die
Vereinbarungen vor, die getroffen wurden, um sicherzustellen, dass die Stelle regelmaliig
Uberwacht wird und stets den Anforderungen nach Artikel 24 oder 25 gentigt.

5. Die betreffende Stelle darf die Aufgaben einer notifizierten Stelle, einer anerkannten
unabhangigen Prifstelle oder einer Betreiberpriifstelle nur dann wahrnehmen, wenn weder die
Kommission noch die tbrigen Mitgliedstaaten innerhalb von zwei Wochen nach dieser
Notifizierung, wenn eine Akkreditierungsurkunde vorliegt, oder innerhalb von zwei Monaten
nach einer Notifizierung, wenn keine Akkreditierung vorliegt, Einwande erhoben haben.

Nur eine solche Stelle gilt fur die Zwecke dieser Richtlinie als notifizierte Stelle, anerkannte
unabhangige Prifstelle oder Betreiberprufstelle.

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

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

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

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

Sietragt fur die Aktualisierung dieser Liste Sorge.
Artikel 31

Verzeichnisvon aner kannten unabhéngigen Prifstellen und Betreiber prifstellen

Die Kommission verdffentlicht das Verzeichnis der nach dieser Richtlinie notifizierten
anerkannten unabhangigen Prifstellen und Betreiberprifstellen und der Tatigkeiten, fur die
sie anerkannt wurden.

Sietragt fur die Aktualisierung dieser Liste Sorge.
Artikel 32 [Artikel R25 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Anderungen der Notifizierungen

1. Falls eine notifizierende Behorde feststellt oder dartiber unterrichtet wird, dass eine
notifizierte Stelle oder eine anerkannte unabhangige Prufstelle die in Artikel 24 genannten
Anforderungen nicht mehr erflllt oder dass sie ihren Verpflichtungen nicht nachkommt,
schrankt sie die Notifizierung gegebenenfalls ein, setzt sie aus oder widerruft sie, wobel sie
das Ausmald berlcksichtigt, in dem diesen Anforderungen nicht genlgt oder diesen
Verpflichtungen nicht nachgekommen wurde. Sie unterrichtet unverziglich die Kommission
und die Ubrigen Mitgliedstaaten dartiber.

Falls eine notifizierende Behorde feststellt oder dartber unterrichtet wird, dass eine
Betreiberprifstelle die in Artikel 25 genannten Anforderungen nicht mehr erflillt oder dass sie
ihren Verpflichtungen nicht nachkommt, schrankt sie die Notifizierung gegebenenfalls ein,
setzt sie aus oder widerruft sie, wobel sie das Ausmald berlicksichtigt, in dem diesen
Anforderungen nicht gentigt oder diesen Verpflichtungen nicht nachgekommen wurde. Sie
unterrichtet unverzuglich die Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten dartiber.

2. Bel Widerruf, Einschrénkung oder Aussetzung der Notifizierung oder wenn die
notifizierte Stelle, die anerkannte unabhangige Priifstelle oder die Betreiberprifstelle ihre
Téatigkeit einstellt, ergreift der notifizierende Mitgliedstaat die geeigneten Mal3nahmen, um zu
gewdhrleisten, dass die Akten dieser Stelle von einer anderen notifizierten Stelle, anerkannten
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unabhangigen Prufstelle oder Betreiberprufstelle weiter bearbeitet bzw. fir die zustandigen
notifizierenden Behorden und Marktiberwachungsbehdrden auf deren Verlangen
bereitgehalten werden.

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

Anfechtung der Kompetenz von notifizierten Stellen, anerkannten unabhéangigen
Prifstellen und Betreiber prufstellen

1 Die Kommission untersucht ale Félle, in denen sie die Kompetenz einer notifizierten
Stelle, einer anerkannten unabhéngigen Prifstelle oder einer Betreiberprifstelle oder die
dauerhafte Erfullung der entsprechenden Anforderungen und Pflichten durch eine notifizierte
Stelle, eine anerkannte unabhangige Prifstelle oder eine Betreiberprifstelle anzweifelt oder
ihr Zweifel daran zur Kenntnis gebracht werden.

2. Der notifizierende Mitgliedstaat erteillt der Kommission auf Verlangen samtliche
Auskinfte tber die Grundlage fir die Notifizierung oder fur die Erhaltung der Kompetenz der
betreffenden Stelle.

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

4, Stellt die Kommission fest, dass eine notifizierte Stelle, eine anerkannte unabhangige
Prufstelle oder eine Betreiberprifstelle die Vorraussetzungen fir ihre Notifizierung nicht oder
nicht mehr erflllt, verabschiedet sie einen Durchfiihrungsrechtsakt, in dem sie den
notifizierenden Mitgliedstaat auffordert, die erforderlichen Korrekturmal3nahmen zu treffen,
einschliefdich eines Widerrufs der Notifizierung, sofern dies nétig ist.

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

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

Verpflichtungen der notifizierten Stellen, Betreiberprufstellen und anerkannten
unabhangigen Prifstellen in Bezug auf ihre Arbeit

1 Die notifizierten Stellen, Betreiberprifstellen und anerkannten unabhangigen
Prufstellen fUhren Konformitéatsbewertungen entsprechend den
Konformitétsbewertungsaufgaben gemald Artikel 15, Artikel 16, Anhang Ill oder Anhang |
Nummern 3.1.2 und 3.1.3 durch.

2. Konformitétsbewertungen werden unter Wahrung der Verhdltnismaldigkeit
durchgefiihrt, wobel unnétige Belastungen der Wirtschaftsakteure vermieden werden.

Die Konformitdtsbewertungsstellen  dben  ihre  Tétigkeiten unter  gebUhrender
Bertlicksichtigung der Groéf3e eines Unternehmens, der Branche, in der es tétig ist, seiner
Struktur sowie des Grads der Komplexitét der betroffenen Druckgerdte- oder
Baugruppentechnologie und des Massenfertigungss oder Seriencharakters  des
Fertigungsprozesses aus.
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Hierbei gehen sie alerdings so streng vor und halten ein solches Schutzniveau ein, wie es fir
die Konformitét des Druckgerdts mit den Bestimmungen dieser Richtlinie erforderlich ist.

3. Stellt eine Konformitdtsbewertungsstelle fest, dass ein Hersteller die wesentlichen
Sicherheitsanforderungen nicht erfillt hat, die in Anhang| oder in den entsprechenden
harmonisierten Normen festgelegt sind, fordert sie den Hersteller auf, angemessene
Korrekturmal3nahmen zu ergreifen, und stellt keine Konformitéatsbescheinigung aus.

4, Hat eine Konformitdtsbewertungsstelle bereits eine Bescheinigung ausgestellt und
stellt im Rahmen der Uberwachung der Konformitét fest, dass das Druckgerdt die
Anforderungen nicht mehr erflllt, fordert sie den Hersteller auf, angemessene
Korrekturmal3nahmen zu ergreifen, und setzt die Bescheinigung falls nétig aus oder zieht sie
zurick.

5. Werden keine Korrekturmalnahmen ergriffen oder zeigen sie nicht die nétige
Wirkung, beschrankt die Konformitétsbewertungsstelle gegebenenfalls alle Bescheinigungen,
Setzt sie aus bzw. zieht sie zurick.

Artikel 35
Einspruch gegen Entscheidungen von notifizierten Stellen, anerkannten unabhangigen

Prufstellen und Betrelber prufstellen

Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass ein Einspruchsverfahren gegen die Entscheidungen
von notifizierten Stellen, anerkannten unabhangigen Prifstellen oder Betreiberprifstellen
vorgesehen ist.

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

Betreiberprufstellen

1. Die notifizierten Stellen, anerkannten unabhangigen Prifstellen und die
Betreiberprifstellen melden der notifizierenden Behérde:

(@ jede Verwegerung, Einschréankung, Aussetzung oder Ricknahme einer
Bescheinigung,

(b) ale Umstande, die Folgen fur den Geltungsbereich und die Bedingungen der
Notifizierung haben,

(o) jedes Auskunftsersuchen Uber Konformitétsbewertungstétigkeiten, das sie von
den Marktiberwachungsbehdrden erhalten haben,

(d) auf Verlangen, welchen Konformitdtsbewertungstétigkeiten sie im
Geltungsbereich ihrer Notifizierung nachgegangen sind und welche anderen
Tatigkeiten, einschlief}lich grenziiberschreitender Tétigkeiten und Vergabe von
Unterauftragen, sie ausgefthrt haben.
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2. Die notifizierten Stellen, anerkannten unabhangigen Prifstellen und die
Betreiberprifstellen Gbermitteln den Ubrigen Stellen, die unter dieser Richtlinie notifiziert
sind, &hnlichen Konformitédtsbewertungstétigkeiten nachgehen und dieselben Druckgeréte
abdecken, einschldgige Informationen Uber die negativen und auf Verlangen auch Uber die
positiven Ergebnisse von Konformitatsbewertungen.

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

Erfahrungsaustausch

Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch zwischen den nationalen Behdrden der
Mitgliedstaaten, die fur die Notifizierungspolitik zusténdig sind.

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

Koordinierung der notifizierten Stellen, der anerkannten unabhéngigen Prifstellen und
der Betreiberprifstellen

Die Kommission sorgt dafir, dass eine zweckmaliige Koordinierung und Kooperation
zwischen den im Rahmen dieser Richtlinie notifizierten Konformitdtsbewertungsstellen in
Form einer/mehrerer sektoralen/-r Gruppe/-n von Konformitétsbewertungsstellen eingerichtet
und ordnungsgemal3 weitergef iihrt wird.

Die Mitgliedstaaten gewaéhrleisten, dass sich die von ihnen notifizierten
Konformitéatsbewertungsstellen an der Arbeit dieser Gruppe/-n direkt oder Uber benannte
Bevollméachtigte beteiligen.

| ¥ 97/23/EG
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| ¥ 97/23/EG (angepasst)

KAPITEL 5

X> AUSSCHUSSVERFAHREN UND DELEGIERTE
RECHTSAKTE Xl

Artikel £39
Ausschuss2> verfahren <Xl -Deuekgerate~

WV 1882/2003 Art. 1 + Anhang 1.13
(angepasst)
= neu

21. Die Kommission wird von [X>dem Ausschuss Druckgerate der mit der
Richtlinie 97/23/EG eingerichtet wurde, <XI eHaers ‘
Adssehuss'—genanat; unterstitzt. = Dieser Ausschuss ist ein Ausschuss |m Smne der
Verordnung (EU) Nr. 182/2011. <

| 8 neu

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

Wird die Stellungnahme des Ausschusses im schriftlichen Verfahren eingeholt, so wird das
Verfahren ohne Ergebnis abgeschlossen, wenn der Vorsitz dies innerhalb der Frist fur die
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Abgabe der Stellungnahme beschlief3t oder eine einfache Mehrheit der Ausschussmitglieder
es verlangt.

| ¥ 97/23/EG |

{ neu

Artikel 40

Anderungen der Anhénge

Der Kommission sollte die Befugnis Ubertragen werden, gemdl Artikel 41 delegierte
Rechtsakte im Hinblick auf eine Neueinstufung von Druckgerdten aufgrund einer der
folgenden Erwagungen zu erlassen:

| ¥ 97/23/EG

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

(@ en Druckgerdt oder eine Baureihe von Druckgeréten, das bzw. die unter
Artikel 43 Absatz 3 falt, muss den Bestimmungen des Artikels 43 Absatz 1
genligen gaul;; eder

(b) eine Baugruppe oder eine Baureihe von Baugruppen, das bzw. die unter Artikel
43 Absatz 3 fallt, muss den Bestimmungen des Artikels 43 Absatz 2 gentigen

| ¥ 97/23/EG

(c) en Druckgerdt oder eine Baureithe von Druckgerdten ist abweichend von den
Bestimmungen des Anhangs 11 in eine andere Kategorie einzustufen ist.;
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{ neu

Artikel 41

Austibung der Befugnisiibertragung

1. Die der Kommission ubertragene Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte
unterliegt den in diesem Artikel genannten Bedingungen.

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

3. Die Befugnistbertragung gemald Artikel 40 kann vom Européischen Parlament oder
vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss Uber den Widerruf beendet die
Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnisse. Er wird am Tag nach seiner
Veroffentlichung im Amtsblatt der Europaischen Union oder zu einem in dem Beschluss
angegebenen spéteren Zeitpunkt wirksam. Er berthrt nicht die Gultigkeit der bereits in Kraft
getretenen del egierten Rechtsakte.

4. Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlasst, Ubermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europai schen Parlament und dem Rat.

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

KAPITEL 6

UBERGANGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 42

Sanktionen

Die Mitgliedstaaten sehen Sanktionen fur Verstof3e von Wirtschaftsakteuren gegen die nach
Mallgabe dieser Richtlinie erlassenen nationalen Vorschriften vor und ergreifen ale
erforderlichen Mal3nahmen, um sicherzustellen, dass diese angewandt werden. Solche
Regelungen kdnnen bel schweren Verstof3en strafrechtlicher Natur sein.

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

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

= neu

Artikel 43
[X> Uber gangsbestimmungen <X

31. Die Mitgliedstaaten [ dirfen<Xl gestalten das—taverkehrbrpagen = die
Inbetriebnahme < von Druckgerdten und Baugruppen, die den in ihrem Hoheitsgebiet zum

Zeitpunkt des Beginns der Anwendung dieser Richtlinie 97/23/EG geltenden Vorschriften
entsprechen; und =»; bis zum 29. Ma 2002 €; = In Verkehr gebracht wurden, <: x> nlcht
behindern X1 sawuie-die lnhatrichnahme diogor Druclkaarita tnd Danarunnon (hor diac
Batum-hinaus.

| 8 neu

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

3. Gemal3 der Richtlinie 97/23/EG ausgestellte Bescheinigungen bleiben im Rahmen der
vorliegenden Richtlinie gultig.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

Artikel 20844

1. Die Mitgliedstaaten erlassen und veroffentlichen verdem-29-Mai-1999 [X> spétestens bis
zum 1. Mé&z 2015 <X] die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um ekeser
Richtlinte X dem Artikel 2 Absétze 15 bis 31, den Artikeln 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 17, 18, dem
Artikel 19 Absétze 3 bis 5, den Artikeln 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33,
34, 35, 36, 37, 38, 42 und 43 sowie den Anhangen Il und IV <] nachzukommen. Sie
B> teilen der <X setzer—die Kommission unverziglich daver=atenathis X> den Wortlaut
dieser Mal3nahmen mit <X1.

Bie-Mitghedstaaten [X> Sie <X] wenden diese Mal3nahmen ab 29—Newvember—1999 [X> dem
1. Juni 2015 <X an.

Rﬂ%%%&ug X> Bel Erlass dieser Mal'Snahmen nehmen die Mltglledstaaten in den
Vorschriften selbst oder durch einen Hlnwe|s be| der amtlichen Veroffentllchung auf die
vorliegende Richtlinie Bezug <XI.
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Bezugnahme: X In diese Vorschriften fligen sie die Erklarung ein, dass Bezugnahmen in den
geltenden Rechts- und V erwaltungsvorschriften auf die Richtlinie 97/23/EG als Bezugnahmen
auf die vorliegende Richtlinie gelten. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser
Bezugnahme und die Formulierung dieser Erkléarung. <xI

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der [X> wichtigsten <X]

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

Artikel 4945

Aularlkraftsatzung X> Aufhebung <]

K

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

Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie gelten as Bezugnahmen auf die vorliegende
Richtlinie und sind nach Mal3gabe der Entsprechungstabelle in Anhang V1 zu lesen.

Artikel 46

Inkrafttreten

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

Artikel 1, Artikel 2 Absétze 1 bis 14, Artikel 3, 4, 5, 13, 14, 15 und 16, Artikel 19 Absédtze 1
und 2, Artikel 39, 40 und 41 sowie die Anhange | und 11 sind ab dem 1. Juni 2015 anwendbar.

| ¥ 97/23/EG

Artikel 47

Adressaten der Richtlinie
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Diese Richtlinieist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Brussel am [...]

Im Namen des Europaischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Prasident Der Prasident
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| ¥ 97/23/EG (angepasst)

ANHANG |

B> WESENTLICHE Xl GRUNBLEGENDE SICHERHEITSANFORDERUNGEN

VORBEMERKUNGEN

| ¥ 97/23/EG (angepasst) |

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

grundlegenden X wesentlichen Scherhat&anforderungen@ AH#%@I%@% fijr

Druckgeréte gelten auch fir Baugruppen, wenn mit¥ea ihn
X> ein entsprechendes Risiko verbunden ist <X] agsgeht.

2. Die in dieser Richtlinie aufgefihrten grardlegerden > wesentlichen
Slcherhat%nforderungen Xl A%el%g% sind bindend. Die Verpflichtungen > , die sich
aus den X1 #n B> Weﬁentllchen
Slcherhat%nforderungen ergeben Xl gelten nur, wenn fir das betreffende Druckgerét bel
Verwendung unter den vom Hersteller nach verninftigem Ermessen vorhersehbaren
Bedingungen gie X> das <X] entsprechende Gefahr X> Risiko <X] besteht.

3. Der Hersteller ist verpflichtet, eine Gefahrenaralyse > Risikoanayse <XI vorzunehmen,
um die mit seinem Gerét verbundenen druckbedingten Getaaren O Risiken <X1 zu ermitteln;
er mussB das Gerét dann unter Beriicksichtigung seiner Analyse auslegen und bauen.

rgen X wesentlichen Sicherheitsanforderungen <x1 sind so
Zu interpretieren und anzuwenden dassB dem Stand der Technik und der Praxis zum
Zeitpunkt der Konzeption und der Fertigung sowie den technischen und wirtschaftlichen
Erwagungen Rechnung getragen wird, die mit einem hohen Mal3 des Schutzes von
Gesundheit und Sicherheit zu vereinbaren sind.

1. ALLGEMEINES

1.1. Druckgerate x> smd <X] missen so &

! i O auszulegen, herzustellen Zu uberprufen und gegebenenfalls
auszurusten und zu mstallleren <Xl, dassB ihre Sicherheit gewdahrleistet ist, wenn sie im
Einklang mit den Vorschriften des Herstellers oder unter nach verninftigem Ermessen
vorhersehbaren Bedingungen in Betrieb genommen werden.

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

- Beseitigung oder Verminderung der Gefshren X> Risiken <X], soweit dies nach
vernunftigem Ermessen moglich ist;

- Anwendung von geeigneten Schutzmaldnahmen gegen nicht zu beseitigende
Getahren DO Risiken X1 ;
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- gegebenenfalls Unterrichtung der Benutzer lber die Restgefahren > Restrisiken <x]
und Hinweise auf geeignete besondere Mal3nahmen zur Verringerung der Gefahren
X> Risken <X] bei der Installation und/oder der Benutzung.

1.3. Wenn die Moglichkeit einer unsachgemaf3en Verwendung bekannt oder vorhersehbar ist,
sind die Druckgerdte so auszulegen, dassB der Gefahr aus einer derartigen Benutzung
vorgebeugt wird oder, falls dies nicht méglich ist, vor einer unsachgemal3en Benutzung des
Druckgeréts in angemessener Welse gewarnt wird.

2. ENTWURF
2.1. Allgemeines

Druckgeréte sind unter Berlcksichtigung aler fir die Gewdahrleistung der Sicherheit der
Gerdte wéahrend ihrer gesamten Lebensdauer entscheidenden Faktoren fachgerecht zu
entwerfen.

In dema Entwurf #ellen [ sind X1 geeignete Sicherheitsfaktoren e [ zu
beriicksichtigen <X1, bei denen umfassende Methoden verwendet werden, von denen bekannt
ist, dass® sie geeignete Sicherheitsmargen in Bbezug auf ale relevanten Ausfalarten
konsistent einbeziehen.

2.2. Auslegung auf die erforderliche Belastbarkeit

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

| ¥ 97/23/EG

— Innen- und Aufendruck;

- Umgebungs- und Betriebstemperaturen;

- statischer Druck und Fillgewichte unter Betriebs- und Prifbedingungen;
- Belastungen durch Verkehr, Wind und Erdbeben;

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

- Korrosion und Erosion, Materialermiidung usw.;

- Zersetzung instabiler Fluide.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

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

2.2.2. Die Auslegung auf die erforderliche Belastbarkeit extelgt X> hat <X] auf der Grundlage
X> eines der <X] folgendent Verfahren > zu erfolgen <xI:

78



DE

-79- Drucksache 560/13

in der Regel eine Berechnungsmethode gemald Abschnitt 2.2.3, gegebenenfalls
erganzt durch eine experimentelle Auslegungsmethode gemal3 Abschnitt 2.2.4; eder

| ¥ 97/23/EG

eine experimentelle Auslegungsmethode ohne Berechnung gemald Abschnitt 2.2.4,
wenn das Produkt aus dem maximal zulassigen Druck (PS) und dem Volumen V
kleiner als 6 000 sar=tbar X Liter oder das Produkt 2S-DNPS X DN kleiner als 3 000
bar ist.

2.2.3. Berechnungsmethode

a) Druckfestigkeit und andere Belastungsaspekte

| ¥ 97/23/EG

Fur Druckgerdte sind die zuldssigen Beanspruchungen hinsichtlich der nach verninftigem
Ermessen vorhersehbaren V ersagensmaoglichkeiten abhangig von den Betriebsbedingungen zu
begrenzen. Dazu sind Sicherheitsfaktoren anzuwenden, die es ermdglichen, ale
Unsicherheiten aufgrund der Herstellung, des tatséchlichen Betriebes, der Beanspruchung, der
Berechnungsmodelle, der Werkstoffeigenschaften und des Werkstoffverhaltens vollstandig
abzudecken.

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

| ¥ 97/23/EG

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

Auslegung nach Formeln,
Auslegung nach Analyseverfahren,

Auslegung nach bruchmechanischen Verfahren.

b) Belastbarkeit

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

Zum Nachwels der Belastbarkeit des betreffenden Druckgerds sind geeignete
Auslegungsberechnungen durchzufhren.

Insbesondere gilt Folgendes:

Die Berechnungsdriicke dirfen nicht geringer als die maximal zuléssigen Driicke
sein, und die statlschen und dynammchen Fluiddriicke sowie die Zerfalsdriicke von
instabilen Fluiden #aé merden [X> sind zu berticksichtigen <X1.
Wird ein Behdlter in emzelne Druckraume unterte|lt so ist bei der Berechnung der
Trennwand zwischen den Druckrdumen von dem hochstmoglichen Druck in einem
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Druckraum und von dem geringstmoglichen Druck in dem benachbarten Druckraum
auszugehen.

Die Berechnungstemperaturen miissen angemessene Sicherheitsmargen aufwel sen.

Bel der Auslegung sind alle moglichen Temperatur- und Druckkombinationen zu
berlicksichtigen, die unter nach verninftigem Ermessen vorhersehbaren
Betriebsbedingungen des Gerétes auftreten konnen.

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

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

| ¥ 97/23/EG

—  Streckgrenze, 0,2 %- bzw. 1 %-Dehngrenze bel der Berechnungstemperatur;
- Zugfestigkeit;
—  Zetstandfestigkeit, z. B. Kriechfestigkeit;

- Ermidungsdate

- Elastizitétsmodul ;

—  angemessene plastische Verformung;

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

—  Kerbsehlagzdhigket [X> Kerbschlagarbeit <X,

| ¥ 97/23/EG
—  Bruchzéhigkeit.

| ¥ 97/23/EG

Auf die Werkstoffeigenschaften sind geeignete Verbindungsfaktoren anzuwenden,
die beispielsweise von der Art der zerstbrungsfreien Prifungen, den Eigenschaften
der Werkstoffverbindungen und den in Betracht gezogenen Betriebsbedingungen
abhangen.

Bem Entwurf sind ale nach verninftigem Ermessen vorhersehbaren
Verschleifmechanismen  (insbesondere  Korrosion,  Kriechen,  Ermudung)
entsprechend der beabsichtigen Verwendung des Gerétes zu berlicksichtigen. In den
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Betriebsanleitungen gemald NummerAdbsehait 3.4 ist auf Entwurfsmerkmae
hinzuweisen, die fir die Lebensdauer des Gerédtes von Belang sind, beispielsweise

| ¥ 97/23/EG

—  fur Kriechen: Auslegungslebensdauer in Stunden bei  spezifizierten
Temperaturen;

—  fir Ermudung: Auslegungszyklenzahl bei spezifizierten Spannungswerten,
—  fir Korrosion: Korrosionszuschlag bei der Auslegung.

¢) Stabilitét

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

Wenn sich mit der errechneten Wanddicke keine ausreichende strukturelle Stabilitét erzielen
lassit, sind die notwendigen Mal3nahmen zu treffen, wobei die mit dem Transport und der
Handhabung verbundenen Gefahren X> Risiken <X zu berticksichtigen sind.

| ¥ 97/23/EG

2.2.4. Experimentelle Auslegungsmethode

Die Audegung des Gerdes kann im Gganzen oder tellweise durch ein Prifprogramm
Uberprift werden, das an einem fiur das Druckgeréd oder die Druckgeréatebaureihe
représentativen Muster durchgeftihrt wird.

| ¥ 97/23/EG (angepasst) |

Des Prufprogramm #auss DO ist XI vor den Prifungen eindeutig festgelegt—werden
X> festzulegen <XI und, sofern eine beraprte [ notifizierte<X] Stelle far die
Entwurfsbewertung im angewandten Modul zustandig ist, von dieser X> anzuerkennen <X
anerkannbwerden.

In diesem Programm sind die Prifbedingungen sowie die Annahme- und Ablehnungskriterien
festzulegen. Die Ist-Werte der wesentlichen Abmessungen und der Eigenschaften der
Ausgangswerkstoffe der Druckgeréte sind vor der Prifung festzustellen.

Wahrend der Prifungen mussen erforderlichenfalls die kritischen Bereiche des Druckgeréts
mittels geeigneter Instrumente, mit denen sich Verformungen und Spannungen hinreichend
genau messen lassen, beobachtet werden kdnnen.

Das Prufprogramm sasss X> umfasst <X Folgendes grafassen:

| ¥ 97/23/EG

@ eEine Druckfestigkeitsprifung, durch die Uberprift werden soll, dass® bei einem
Druck mit einer gegentiber dem maximal zul&ssigen Druck festgelegten Sicherheitsmarge das
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Gerét keine signifikante Undichtigkeit oder Verformung tber einen festgelegten Grenzwert
hinaus zeigt.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

Zur Bestimmung des Prifdrucks sind die Unterschiede zwischen den unter Priifbedingungen
gemessenen Werten fur die geometrischen Merkmale und die Werkstoffeigenschaften
einerseits und den fur die Konstruktion zugel assenen Werten andererseits zu berticksichtigen;
der Unterschied zwischen Pruf- und Auslegungstemperaturen ist ebenfals zu
berticksichtigen;=

(b) bBei Kriech- oder Ermidungsrisiko geeignete Prifungen, die entsprechend den fur das
Gerédt vorgesehenen Betriebsbedingungen (z. B. Betriebsdauer bel bestimmten Temperaturen,
Zahl der Zyklen bei bestimmten Spannungswerten asax) festgel egt werden;=

(c) fEalls erforderlich, ergdnzende Prafungen hinsichtlich weiterer besonderer
Einwirkungen gemald Abschnitt 2.2.1, wie Korrosion, aggressive Einwirkungen von auf3en
HOM.

2.3. Vorkehrungen fur die Scherheit in Handhabung und Betrieb

Die Bedienungseinrichtungen der Druckgerdte missen so beschaffen sein, dassB ihre
Bedienung keine nach verninftigem Ermessen vorhersehbare Gefahrdung mit sich bringt. Die
folgenden Punkte sind gegebenenfalls besonders zu beachten:

| ¥ 97/23/EG

- Verschlussg- und Offnungsvorrichtungen;
- gefahrliches Abblasen aus Uberdruckventilen;

- Vorrichtungen zur Verhinderung des physischen Zugangs bei Uberdruck oder
Vakuum im Gerét;

- Oberflachentemperaturen unter Beriicksichtigung der beabsi chtigten Verwendung;

- Zersetzung instabiler Fluide.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

Insbesondere mussen Druckgerdte mit abnehmbarer VerschlussBvorrichtung mit einer
selbsttdtigen oder von Hand bedienbaren Einrichtung ausgeristet sein, durch die das
Bedienungspersonal ohne welteres sicherstellen kann, dass2 sich die Vorrichtung gefahees
> risikolos <X 6ffnen 18ssBt. Lasskt sich die Vorrichtung schnell betétigen, so mussg das
Druckgerat auRerdem mit einer Sperre ausgeriistet sein, die ein Offnen verhindert, solange der
Druck oder die Temperatur des Fluids eine Getahr X> Risiko <X] darstellt.

2.4. Vorkehrungen fur die Inspektion

@ Druckgeréte sind so zu entwerfen, dassB ale erforderlichen Sicherheitsinspektionen
durchgeftihrt werden konnen.
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(b) Falls dies zur Gewéahrleistung der kontinuierlichen Gerétesicherheit erforderlich ist,
mbssen X sind X1 Vorkehrungen zur Feststellung des inneren Zustands des Druckgerétes
worgesehen—sein [X> vorzusehen <X1, wie Offnungen fur den Zugang zum Inneren des
Druckgerétes, so dassB geeignete Inspektionen sicher und ergonomisch vorgenommen werden
konnen.

(© Andere Mittel zur Gewdhrleistung eines sicheren Zustands der Druckgerédte kénnen
> bei folgenden Gegebenheiten <X] eingesetzt werden:s

e wenndiese zu klein fir einen Einstieg sind;

e wenn sich das Offnen des Druckgerétes nachteilig auf das Innere des Gerétes
auswirken wirde;

| ¥ 97/23/EG

e wenn der Inhaltsstoff den Werkstoff, aus dem das Druckgeré hergestellt ist,
erwiesenermal3en  nicht angreift und auch kein anderer interner
Schéadigungsprozessi nach verniinftigem Ermessen vorhersehbar ist.

2.5. Entleerungs- und EntlGftungsméglichkeiten

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

Es mbssen [ sind X1, falls erforderlich, geeignete Vorrichtungen zur Entleerung und
EntlUftung der Druckgeréte vergesehenwerden X> vorzusehen <XI, um:

- g schadliche Einwirkungen wie Wasserschlag, Vakuumeinbruch, Korrosion und
unkontrollierte chemische Reaktionen zu vermeiden; dabel sind alle Betriebs- und
Prufzustande, insbesondere Druckpriifungen zu berticksichtigen;

| ¥ 97/23/EG

- g Reinigung, Inspektion und Wartung gefahrlos zu erméglichen.

2.6. Korrosion und andere chemische Einfl isse

| ¥ 97/23/EG

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

2.7. Verschleif}

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

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

- den Austausch der am stérksten betroffenen Teile zu ermdglichen;

- mit Hilfe der in NummerAdbsehritt 3.4 genannten Anleitungen die Aufmerksamkeit
auf digenigen Malinahmen zu richten, die fur einen kontinuierlichen sicheren
Betrieb erforderlich sind.

2.8. Baugruppen

| ¥ 97/23/EG |
Baugruppen sind so auszulegen, dass

| ¥ 97/23/EG |
- die untereinander verbundenen Komponenten zuverlassig und fur ihre

Betriebsbedingungen geeignet sind;

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

2.9. Fullen und Entleeren

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

Gegebenenfalls sind die Druckgerdte so auszulegen und mit Ausristungsteilen auszustatten
bzw. fur ene entsprechende Ausstattung vorzubereiten, dassB ein sicheres Fullen und
Entleeren gewahrleistet ist; hierbei ist insbesondere auf folgende Gefahren X> Risiken <X] zu
achten:

| ¥ 97/23/EG

@ beim Fullen:

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

e Instabilitét des Druckgerdts,
(b) beim Entleeren: unkontrolliertes Freisetzen des unter Druck stehenden Fluids;

(c) beim Fillen und Entleeren: gefdhrdendes An- und Abkoppeln.
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2.10. Schutz vor Uberschreiten der zul&ssigen Grenzen des Druckger dtes

| ¥ 97/23/EG

In den Félen, in denen unter nach verntinftigem Ermessen vorhersehbaren Bedingungen die
zuléssigen Grenzen Uberschritten werden konnten, ist das Druckgerd mit geeigneten
Schutzvorrichtungen auszustatten bzw. fur eine entsprechende Ausstattung vorzubereiten,
sofern das Gerét nicht als Tell einer Baugruppe durch andere Schutzvorrichtungen geschitzt
wird.

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

Zu den geeigneten Schutzvorrichtungen und Kombinationen von Schutzvorrichtungen zdhlen:

@ AusrUstungsteile mit Sicherheitsfunktion im Sinne von Artikel 22 Absatz 4-Nuramer
213

(b) gegebenenfalls geeignete Uberwachungseinrichtungen wie Anzeige- und/oder
Warnvorrichtungen, die es ermdglichen, dass® entweder automatisch oder von Hand
gemessene Malinahmen ergriffen werden, um fir die Einhaltung der zulassigen Grenzen des
Druckgerétes zu sorgen.

2.11. AusrUstungsteile mit Scherheitsfunktion

| ¥ 97/23/EG |
2.11.1. Fur die Ausrustungsteile mit Sicherheitsfunktion gilt Folgendes:

| ¥ 97/23/EG (angepasst) |

- Sie #bssen X sind X1 unter Berlcksichtigung etwaiger Wartungs-  und

Prufanforderungen fir die Vorrichtungen so [X> auszulegen und zu bauen <X
, und—geba in, dassB sie zuverldssig und fur die vorgesehenen
Betriebsbedingungen geeignet sind;

- sie durfen keine anderen Aufgaben erfillen, es s denn, ihre sicherheitsrelevanten
Funktionen kénnen dadurch nicht beeintrachtigt werden;

- Sie missen [X> haben <X] den geeigneten Auslegungsgrundsétzen im Hinblick auf
einen angemessenen und zuverldssigen Schutz X> zu <X] entsprechen. Zu diesen
Grundsdtzen gehoren insbesondere fehlsicheres Verhaten (fail safe), Redundanz,
Verschiedenartigkeit und Selbstiiberwachung.
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2.11.2. Einrichtungen zur Druckbegrenzung

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

Diese Einrichtungen sind so auszulegen, dass der Druck nicht betriebsméldig den maximal
zuléssigen Druck PS Uberschreitet; eine kurzzeitige Druckiberschreitung ist jedoch im
Einklang mit NummerAdssehnitt 7.3, sofern zutreffend, zuléssig.

2.11.3. Einrichtungen zur Temperaturiberwachung

Diese Einrichtungen saidssen X> haben <X] Uber eine sicherheitstechnisch angemessene und
auf die MessBaufgabe abgestimmte Ansprechzeit X> zu <X] verfiigen.

2.12. Externer Brand

Sofern erforderlich, saéissen X> sind <XI Druckgerdte insbesondere unter Berlicksichtigung
ihres Verwendungszwecks so assgetegt [X> auszulegen <X1 und gegebenenfalls mit geeigneten
Ausristungsteilen adsgestattet X> auszustatten <XI oder fur eine entsprechende Ausstattung
vorbereitet—sein [X> vorzubereiten X1 , dassB sie im Fall eines externen Brandes die
Anforderungen hinsichtlich der Schadensbegrenzung erftllen.

3. FERTIGUNG
3.1. Fertigungsverfahren

Der Hersteller me O hat <XI die sachkundige Ausfihrung der in der Entwurfsphase
festgelegten Malnahmen > zu <X gewdhrleisten, indem er geeignete Techniken und
entsprechende Verfahren anwendet; dies gilt insbesondere im Hinblick auf die folgenden
Punkte:

3.1.1. Vorbereitung der Bauteile

Bei der Vorbereitung der Bauteile (z. B. Formen und Schweikantenvorbereitung) darf es
nicht zu Beschadigungen, zu Rissen oder Veranderungen der mechanischen Eigenschaften
kommen, die die Sicherheit des Druckgeréates beeintrachtigen konnen.

3.1.2. Dauerhafte Werkstoffverbindungen

Die dauerhaften Werkstoffverbindungen und die angrenzenden Bereiche dirfen an der
Oberflache und im Inneren keine Mangel aufweisen, die die Sicherheit der Gerdte
beeintrachtigen konnten.

Die Eigenschaften der dauerhaften Verbindungen saiéissen [X> haben <XI den fur die zu
verbindenden Werkstoffe spezifizierten Mindesteigenschaften X> zu <x] entsprechen, es sei
denn, bei den Konstruktionsberechnungen werden eigens andere Werte fir entsprechende
Eigenschaften beriicksichtigt.

Bel Druckgerdten saiissea X sind <XI die dauerhaften Verbindungen der Teile, die zur
Druckfestigkeit des Gerédtes beitragen, und die unmittelbar damit verbundenen Teile von
gualifiziertem Personal mit angemessener Beféhigung und nach fachlich einwandfreien
Arbeitsverfahren adsgetihrwerden X> auszufihren <XI.
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Die Zulassung von Arbeitsverfahren und Personal wird B ist X1 fur Druckgerdte der
Kategorien Il, 1l und 1V von einer zustdndigen unabhangigen Stelle X> vorzunehmen <]
voergenemmen; hierbel handelt es sich nach Wahl des Herstellers um

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

- eine beranate X notifizierte X1 Stelle,

- eine von einem Mitgliedstaat gemal3 Artikel 2033 anerkannte Prifstelle.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

Zur Erteilung dieser Zulassungen £het > hat <X] die genannte unabhangige Stelle die in den
entsprechenden harmonisierten Normen vorgesehenen Untersuchungen und Prifungen oder
gleichwertige Untersuchungen und Prifungen durchX> zufihren <xI oder &t diese
durchfihren > zu lassen <XI.

3.1.3. Zerstorungsfreie Prifungen

Bei Druckgerdten missen > sind <X die zerstérungsfreien Prifungen an den dauerhaften
Verbindungen von qualifiziertem Personal mit angemessener Befdhigung absgefihr-aerden
> auszufihren <x1. Bel Druckgerdten der Kategorien Il und 1V syl DO ist X1 die
Qualifikation dieses Personals von einer unabhanglgen Prufstelle, die von einem Mitgliedstaat
gemal3 Artikel 2043 anerkannt wurde, geb Aerden-sein X zu billigen <X1.

3.1.4. Warmebehandlung

Besteht die—Gefahr [X> das Risiko <X, dassB die Werkstoffeigenschaften durch das
Fertigungsverfahren so stark gedndert werden, dassB hierdurch die Sicherheit des
Druckgerétes beeintrachtigt wird, so su IZ> |st <XI] in einem geeigneten Fertigungsstadium
eine angemessene Warmebehandlung due RFEw X> durchzufihren <XI.

3.1.5. Ruckverfolgbarkeit

Es sind geeignete Verfahren einzufihren und aufrecht zu erhalten, um die Werkstoffe der
Telle des Gerdtes, die zur Druckfestigkeit beitragen, mit geeigneten Mitteln vom
Materialeingang Uber den Herstellungsprozess2 bis zur Endabnahme des hergestellten
Druckgerétes identifizieren zu kénnen.

3.2. Abnahme

Druckgerdte missen X sind X1 der nachstehend beschriebenen Abnahme uwrterzegen
werden O zu unterziehen <X1.

3.2.1. SchlussBprifung

Druckgerdte #aissen [X> sind X1 einer SchlussBprifung unterzeger—werden [ zu
unterziehen <X1, bei der durch Sichtprifung und Kontrolle der zugehdrigen Unterlagen zu
Uberprifen ist, ob die Anforderungen dieser Richtlinie erfillt sind. Hierbei kénnen Prifungen,
die wahrend der Fertigung durchgefiihrt worden sind, berticksichtigt werden. Soweit von der
Sicherheit her erforderlich, wird X ist <XI die SchlussBprifung innen und auf?en an alen
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Teilen des Gerétes, gegebenenfalls wéahrend des Fertigungsprozesses (z. B. falls bel der
SchlussBprifung nicht mehr besichtigbar), derehgefaihart B> durchzufihren <Xx1.

3.2.2. Druckprtfung

Die Abnahme der Druckgerdte #uR X hat<XI ene Druckfestigkeitsprifung
einX> zu Xlschlieffen, die normalerweise in Form eines hydrostatischen Druckversuchs
durchgefuihrt wird, wobei der Druck mindestens dem in NummerAdbsehritt 7.4 festgelegten
Wert — falls anwendbar — X> zu <X] entsprechen > hat <X] el

Fur serienmd3ig hergestellte Gerdte der Kategorie | kann diese Prifung auf statistischer
Grundlage durchgefthrt werden.

Ist der hydrostatische Druckversuch nachteilig oder nicht durchfihrbar, so kdnnen andere
Prufungen, die sich als wirksam erwiesen haben, durchgefihrt werden. Fur andere Prifungen
als den hydrostatischen Druckversuch saéissen > sind <X] zuvor zusétzliche MaBnahmen wie
zerstorungsfreile Prifungen oder andere gleichwertige Verfahren, s

x> anzuwenden <XI.

3.2.3. Prifung der Sicherheitseinrichtungen

Bel Baugruppen safals X> hat <1 die Abnahme auch eine Prifung der Ausristungsteile mit
Sicherheitsfunktion X> zu umfassen <XI , bei der Uberprift wird, dass die Anforderungen
gemald NummerAdasehaitt 2.10 vollstandig erfullt sind.

3.3. Kennzeichnung und Etikettierung

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

@ Fur alle Druckgeréte

- Name und Anschrift des Herstellers bzw andere Angaben Zu semer
Identifizierung und gegebenenfalls die =2

Bevellmaehtigten = des Einfuhrers < ;

| ¥ 97/23/EG

—  Herstellunggjahr;

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

—  Angaben Uber die wesentlichen zuléssigen oberen/unteren Grenzwerte.

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

—  dasDruckgerétevolumenV in|;

—  dieNennweite DN fir Rohrleitungen;
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—  den aufgebrachten Prifdruck PT in bar und das Datum;
—  den Einsteldruck der Sicherheitseinrichtung in bar;

—  dieDruckgerételeistung in kW;

—  dieNetzspannung in Volt;

—  diebeabsichtigte Verwendung;

—  den Fullungsgrad in kg/l;

—  dieHochstfullmassein kg;

—  dieLeermasseinkg;

WV 97/23/EG
= neu

—  diePredukt = Fluid < gruppe.

| ¥ 97/23/EG

(© Falls erforderlich, sind die Druckgerdte mit Warnhinweisen zu versehen, mit denen
auf Falle unsachgemal3er Verwendung hingewiesen wird, die erfahrungsgemald moglich sind.

| ¥ 97/23/EG

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

| ¥ 97/23/EG

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

- list das Druckgerd zu klein (z. B. Ausrlstungsteile), so konnen die unter
Buchstabe b} aufgefiihrten Angaben auf einem am Druckgerdt befestigten Etikett
gemacht werden.;

- Angaben Uber die Fullmasse und die unter Buchstabe ¢} genannten Warnhinweise
konnen auf Etiketten oder in einer anderen angemessenen Form gemacht bzw.
gegeben werden, sofern sie flr einen angemessenen Zeitraum lesbar bleiben.
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3.4. Betriebsanleitung

WV 97/23/EG
= neu

—HA : : = Bel ihrer Beretstellung auf dem Markt < ist den
Druckgeraten sofern erforderllch eine Betriebsanleitung fur den Benutzer beizufiigen, die
alle der Sicherheit dienlichen Informationen zu folgenden Aspekten enthélt:

| ¥ 97/23/EG
- Montage einschliefdlich Verbindung verschiedener Druckgeréte;

- I nbetriebnahme;
- Benutzung;

—  Wartung einschlief3dlich Inspektion durch den Benutzer.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

(b) Die Betriebsanleitung s X hat <XI die gemald NummerAdsehridt 3.3 auf dem
Druckgeré anzubringenden Angaben mit Ausnahme der Serienkennzeichnung X> zu <Xl
enthalten; der Betriebsanleitung sind gegebenenfalls die technischen Dokumente sowie
Zeichnungen und Biagrarsame X> Plane <X1 beizufligen, die fir das richtige Verstandnis dieser
Anleitung erforderlich sind.

(© Gegebenenfals syl X ist X] in der Betriebsanleitung auch auf die Getahren
X> Risiken <X] einer unsachgemallen Verwendung gemald NummerAdbsehnitt 1. 3 und auf die
besonderen Merkmale des Entwurfs gemald NummerAdsehaitt 2.2.3 hiagen HEKE
X> hinzuweisen <xI.

4. WERKSTOFFE

Die zur Herstellung von Druckgeréten verwendeten Werkstoffe mussen, falls sie nicht ersetzt
werden sollen, fur die gesamte vorgesehene Lebensdauer geeignet sein.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

Schwei3zusatzwerkstoffe und sonstige V erbindungswerkstoffe saiéissen X> brauchen <XI nur
die entsprechenden Auflagen der NummernAbsehnitte 4.1, 4.2 Buchstabe a} und 4.3 erster
Absatz X> zu <X] erfllen, und zwar sowohl einzeln als auch in der Verbindung.

| ¥ 97/23/EG
4.1. Fur Werkstoffe drucktragender Teile gelten folgende Bestimmungen:

@ Sie muissen Eigenschaften besitzen, die alen nach verninftigem Ermessen
vorhersehbaren Betriebsbedingungen und alen Prifbedingungen entsprechen, und
insbesondere eine ausreichend hohe Duktilitédt und Zahigkeit besitzen. Falls zutreffend,

% DE



DE

-91- Drucksache 560/13

mussen die Eigenschaften dieser Werkstoffe den Bestimmungen der Nummerdes-Adbsehaiits
7.5 entsprechen. Insbesondere missen die Werkstoffe so ausgewdhlt sein, dassB es
gegebenenfalls nicht zu einem Sprodbruch kommt; mussB aus bestimmten Grinden ein
sproder Werkstoff verwendet werden, so sind entsprechende Mal3nahmen zu treffen.;

(b) Ssie missen gegen die im Druckgerdt gefuhrten Fluide in ausreichendem Malie
chemisch besténdig sein; die fur die Betriebssicherheit erforderlichen chemischen und
physikalischen Eigenschaften durfen wdahrend der vorgesehenen Lebensdauer nicht
wesentlich beeintréchtigt werden.;

| ¥ 97/23/EG

(© Ssie durfen durch Alterung nicht wesentlich beeintrachtigt werden.;
(d) Ssie missen fur die vorgesehenen Verarbeitungsverfahren geeignet sein.;

(e Ssie missen so ausgewahlt sein, dass® bei der Verbindung unterschiedlicher
Werkstoffe keine wesentlich nachteiligen Wirkungen auftreten.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

4.2. > Vom Hersteller des Druckgeréts: <X

@ X> sind <XI_dBie fir die Berechnung im Hinblick auf NummerAbsehait 2.2.3
erforderlichen Kennwerte sowie die wesentlichen Elgenschaften der Werkstoffe und ihrer
Behandlung geméall NummerAbschnitt 4.1 siad—y gerd er sachgerecht
festzulegen;=

(b) DerHergteller-hat X> sind <XI in den technischen Unterlagen Angaben zur Einhaltung
der Werkstoffvorschriften der Richtlinie in einer der folgenden Formen zu machen:

| ¥ 97/23/EG

—  Verwendung von Werkstoffen entsprechend den harmonisierten Normen;

—  Verwendung von Werkstoffen, flr die eine europaische Werkstoffzulassung
fUr Druckgeréte gemald Artikel 2215 vorliegt;

—  Einzelgutachten zu den Werkstoffen;=

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

(© X> ist <X]1_bBei Druckgerdten der Kategorien Il und 1V wird IZ> elne besondere
Bewertung <X] desdas Einzelgutachtens X> zu den Werkstoffen <XI gers
dritter-Gedankenstreh von der fur die Konformitétsbewertung des Druckgerat& zustandlgen
benannten O notifizierten X1 Stelle durehgetithet X> durchfihren zu lassen <XI.

4.3. Der Hersteller des Druckgeréats s X hat <XI die geeigneten Mal3nahmen X> zu <X]
ergreifen, um sicherzustellen, dass?2 der verwendete Werkstoff den vorgegebenen
Anforderungen entspricht. Insbesondere sadssen X sind X1 fur alle Werkstoffe vom
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Werkstoffhersteller ausgefertigte Unterlagen edageheliwerden X> einzuholen <X1 , durch die
die Ubereinstimmung mit einer gegebenen Vorschrift bescheinigt wird.

Fur die wichtigsten drucktragenden Teile von Druckgeréten der Kategorien 11, 111 und IV
erelgt > hat <X] dies in Form einer Bescheinigung mit spezifischer Prifung der Produkte
X> zu erfolgen <XI.

Wendet ein Werkstoffhersteller ein geeignetes, von einer in der Gemaeasehaft [X> Union <Xl
niedergelassenen zustandigen Stelle zertifiziertes Qualitétsmanagementsystem an, das in
Bbezug auf die Werkstoffe einer spezifischen Bewertung unterzogen wurde, so wird davon
ausgegangen, dassB die vom Hersteller ausgestellten Bescheinigungen den Nachweis der
Ubereinstimmung mit den entsprechenden Anforderungen dieser Nummergieses-Abschaitts
bieten.

| ¥ 97/23/EG

SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN FUR BESTIMMTE DRUCKGERATE

Zusétzlich zu den Anforderungen gemdld den NummernAdbsshnitten 1 bis 4 gelten die
nachstehenden Anforderungen fir die unter die NummernAdbsehnitte 5 und 6 fallenden
Druckgeréte.

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

Diese Druckgeréte sind Teil von

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

- Dampf- und Heil3wassererzeugern gemald Artikel 34 Buchstabe b Numme12, wie
z. B. befeuerte Dampf- und HeiRwasserkessel, Uberhitzer und Zwischeniiberhitzer,
Abhitzekessel, Abfallverbrennungskessel, elektrisch beheizte Kessel oder
Elektrodenkessel und Dampfdrucktopfe, zusammen mit ihren Ausriistungsteilen und
gegebenenfalls ihren  Systemen zur Speisewasserbehandlung und  zur
Brennstoffzufuhr;

- ProzessBheizgeraten fir andere Medien a's Dampf und Heil3wasser gemal3 Artikel 34
Buchstabe a Nummer—11 wie z. B. Erhitzer fir chemische und ahnliche Prozesse
sowie Druckgeréte fur die Nahrungsmittelindustrie.

Diese Druckgeréte sind so zu berechnen, auszulegen und zu bauen, dassB das Risiko eines
signifikanten Versagens druckhaltender Teile aufgrund von Uberhitzung vermieden oder
minimiert wird. Insbesondere #ul [ ist <XI gegebenenfalls sichergestelt—werden
X> sicherzustellen <X, dass:
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| ¥ 97/23/EG (angepasst) |

@ geeignete Schutzvorrichtungen vorgesehen werden, damit Betriebsparameter wie
Warmezufuhr, Wéarmeabgabe und, wo zutreffend, FlUssigkeitsstand begrenzt werden kénnen,
um das Risiko einer ortlichen oder generellen Uberhitzung zu vermeiden;

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

(c) angemessene Vorkehrungen getroffen werden, um die Gefahren X> Risken <x] von
Schéaden durch Ablagerungen zu beseitigen;

(d) Moglichkeiten zur sicheren Abfihrung von Nachwarme nach einem Abschalten
geschaffen werden;

(e Malinahmen vorgesehen werden, damit eine geféhrliche Ansammlung entziindlicher
Mischungen aus brennbaren Stoffen und Luft sowie ein Flammenrickschlag vermieden
werden.

| ¥ 97/23/EG (angepasst) |
6. ROHRLEITUNGEN GEMASS ARTIKEL 34 BUCHSTABE ¢ NUMMER 13

Durch  Ausegung und Bau wmul [ ist<XI Holgendes siehergestelt—san
B> sicherzustellen <X:

| ¥ 97/23/EG (angepasst) |

@ Ber—Gefahr X Dem Risiko XI einer Uberbeanspruchung durch unzul&ssige
Bewegung oder Uberméafdige Kréfte z. B. an Flanschen, Verbindungen, Kompensatoren oder
Schlauchleitungen ist durch Unterstiitzung, Befestigung, Verankerung, Ausrichtung oder
Vorspannung in geeigneter Welse vorzubeugen.;

(b) Halls sich im Innern von Rohrleitungen fur gasformige Fluide Kondensflissigkeit
bilden kann, sind Einrichtungen zur Entwéasserung bzw. zur Entfernung von Ablagerungen
aus tiefliegenden Bereichen vorzusehen, um Schaden aufgrund von Wasserschlag oder
Korrosion zu vermeiden.;

(© Ddie Mdoglichkeit von Schaden durch Turbulenzen oder Wirbelbildung ist gebthrend
zu bericksichtigen. Dabei gelten die entsprechenden Bestimmungen der Nummerges
Abschnitts 2.7.2

(d) die-Gefaghr X> Das Risko I von Ermudungserscheinungen durch Vibrationen in
Rohren ist geblhrend zu berlicksichtigen.;

(e Eenthalten die Rohrleitungen Fluide der Gruppe 1, so ist in geeigneter Weise dafUrr zu
sorgen, dass® die Rohrabzweigungen, die wegen ihrer Abmessungen erhebliche Risiken mit
sich bringen, abgesperrt werden kénnen.;
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| ¥ 97/23/EG (angepasst)

()] Zzur Minimierung de=Gefahr X> des Risikos <XI einer unbeabsichtigten Entnahme
sind die Entnahmestellen an der permanenten Seite der Verbindungen unter Angabe des
enthaltenen Fluids deutlich zu kennzeichnen.;

| ¥ 97/23/EG

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

7. BESONDERE QUANTITATIVE ANFORDERUNGEN FUR BESTIMMTE
DRUCKGERATE

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

Die nachstehenden Bestimmungen sind in der Regel anzuwenden. Werden sie nicht
angewandt, einschliefdlich fur den Fall, dassB Werkstoffe nicht speziell genannt sind und
harmonisierte Normen nicht angewandt werden, so mul—der X> ist vom <X] Hersteller
nachx> zu Xlweisen, dass geeignete Mal3nahmen ergriffen wurden, um ein gleichwertiges
Gesamtsicherheitsniveau zu erzielen.

! - Selre X> Die unter dieser Nummer festgelegten <x1
Beﬂl mmungen erganzen  die x> wesentlichen
Sicherheitsanforderungen <XI der Nummern%sehﬁﬁe 1 bis 6 be| Druckgeraten fur die sie
gelten.

| ¥ 97/23/EG

7.1. Zulassige Belastungen
7.1.1. Symbole
Rqt (Elastizitétsgrenze) bezeichnet je nach Fall folgende Werte bel Berechnungstemperatur:

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

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

- 0,2 %-Dehngrenze in den Ubrigen Féllen.

| ¥ 97/23/EG

Rmv20 bezeichnet den Mindestwert der Zugfestigkeit bel 20 °C.

Rt bezeichnet die Zugfestigkeit bei Berechnungstemperatur.
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7.1.2. Die zulédssige allgemeine Membranspannung darf bel Uberwiegend statischen
Belastungen und bei Temperaturen aul3erhalb des Bereichs, in dem Kriechphanomene
signifikant sind, je nach verwendetem Werkstoff den jeweils niedrigeren der folgenden Werte
nicht Uberschreiten:

| ¥ 97/23/EG |

- ferritischer Stahl, einschliefdlich normalgeglihter (normalisierend gewalzter) Stahl
und mit Ausnahme von Feinkornstahl und Stahl mit besonderer Wéarmebehandlung:
2/ 3 VON Ry und 5/ 12 VON Ryy2o;

- austenitischer Stahl:
—  wenn die Bruchdehnung Uber 30 % betragt: 2/3 von Ry;

5/6

—  oder dternativ hierzu, wenn die Bruchdehnung tber 35 % betragt: °/° von Ry

und /3 von Ryy;
- unlegierter und niedriglegierter Stahlguss’: *°/1 von Ry und /5 von Ryyao;
- Aluminium: %3 von Ryt
- nicht aushartbare Aluminiumlegierungen: %5 von Ryt und */12 von Ryyzo.

7.2. Verbindungskoeffizienten

| ¥ 97/23/EG

Bel Schweil3verbindungen dirfen die Verbindungskoeffizienten folgende Werte nicht
Uberschreiten:

| ¥ 97/23/EG

- Bei Druckgerdten, an denen zerstérende und zerstorungsfrele Prifungen
durchgefihrt werden, um zu Uberprifen, dassi die Verbindungen keine wesentlichen
Méangel aufweisen: 1;

- bei Druckgerédten, an denen zerstérungsfreie Stichprobenprifungen durchgefihrt
werden: 0,85;

- bei Druckgerden, an denen mit Ausnahme einer Sichtprifung keine
zerstorungsfreien Prifungen durchgeftihrt werden: 0,7.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

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

Die vorubergehende Druckuberschreitung gemald NummerAdbsehritt 2.11.2 ist auf 10 % des
hochstzul assigen Drucks zu begrenzen.

7.4. Hydrostatischer Prifdruck

Bei Druckbehdltern darfeag der hydrostatische Prifdruck gemald NummerAdbsehaitt 3.2.2
denm hoheren der folgenden Werte ertsprechen [X> nicht unterschreiten <X1 :

- denm 1,25fachen Wert der Hochstbelastung des Druckgerdts im Betrieb unter
Berlcksichtigung des héchstzuldssigen Drucks und der hdchstzul&ssigen Temperatur
oder

- denm 1,43fachen Wert des hochstzul éssigen Drucks.
7.5. Wer kstoffei genschaften

Sofern nicht andere zu berticksichtigende Kriterien andere Werte erfordern, gilt ein Stahl als
ausreichend duktil im Sinne von Nummerdes—Adbsehaitts 4.1 Buchstabe a}, wenn seine
Bruchdehnung im normgemald durchgefihrten Zugversuch mindestens 14 % und die
Kerbschlagarbeit an einer 1SO-V-Probe bei einer Temperatur von hdchstens 20 °C, jedoch
hochstens bel der vorgesehenen tiefsten Betriebstemperatur mindestens 27 J betrégt.
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| ¥ 97/23/EG

ANHANG I
KONFORMITATSBEWERTUNGSDIAGRAMME

1. Dieromischen Ziffern in den Diagrammen entsprechen folgenden M odulkategorien:

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

I = Modul A

I = | ModuleA24, D1, E1

[l = | Module B2 > (Entwurfsmuster) <XI +
D, B2 > (Entwurfsmuster) <X1 + F, B
x> (Kombination aus Bau- und
Entwurfsmuster) <1 + E, B

x> (Kombination aus Bau- und
Entwurfsmuster) <1 + C24, H

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

2. Die in Artikel 42 Absatz 4 Nummeer—213 definierten und in Artikel 43 Absatz 1
Buchstabe d Nummer=1-4 genannten Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion fallen unter die
Kategorie IV. Als Ausnahme hiervon kdonnen jedoch fir spezifische Geréte hergestellte
Ausristungsteile mit Sicherheitsfunktion in dieselbe Kategorie wie das zu schiitzende Gerét
eingestuft werden.

3. Mal3gebend fur die Einstufung der in Artikel 22 Absatz 5 Nusamer214 definierten und in
Artikel 43 Absatz 1 Buchstabe d Numme—14 genannten drucktragenden Ausrtistungsteile
sind:

- ihr maximal zul&ssiger Druck PS; ard
- das fur sie mal3gebliche Volumen V bzw. ihre Nennweite DN; &rd
- die Gruppe der Fluide, fUr die sie bestimmt sind.;

Zzur Prazisierung der Konformitéatsbewertungskategorien gilt das jeweilige Diagramm fir
Behdlter bzw. Rohrleitungen.

Werden sowohl das Volumen as auch die Nennweite als geeignet im Sinne > von
Unterabsatz 1 <] des zweitera Gedankenstrichs angesehen, so ist das druckhatende
Ausristungsteil in die jewells hohere Kategorie einzustufen.
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| ¥ 97/23/EG

4. Mit den Abgrenzungskurven in den nachstehenden Konformitétsbewertungsdiagrammen
wird der Hochstwert fur jede Kategorie angegeben.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

PS
(bar) A

10000 —

®

PS=1000

1000 —

200 —

Artikel 4 Absatz 3

" NN \® ps=05

i T T T — >
x> 0,1 1 10 50 100 400 2000 10000 V(L) <X]

Diagramm 1

Behalter gemald Artikel 34 Nummer1.1 Absatz 1 Buchstabe a} Ziffer i erster
Gedankenstrich

Als Ausnahme hiervon sind Behdlter, die fir ein instabiles Gas bestimmt sind und nach
Diagramm 1 unter die Kategorie | oder Il fallen, in die Kategorie 111 einzustufen.
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PS
(bar) A
10000 — @
PS=3000
3000 —
1000
PS=1000
200 —
W
>
50 —
10—
PS=4
4_
Artikel 4 Absatz 3
1_._
(ON® \ @)  ps=05
0,5
| 1 | T | >
x> 0,1 1 10 100 400 1000 10000 V(L) &

Diagramm 2

Behélter gemal’ Artikel 34 Nummer1.1 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer i zweiter
Gedankenstrich

Als Ausnahme hiervon sind tragbare Feuerloscher und Flaschen fir Atemschutzgerdte
mindestensin die Kategorie Il einzustufen.
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PS
(bar) A
10000 —
an
X (i
1000 —
PS=500
500
200 —
50 — @
1o PS=10
Artikel 4 Absatz 3 \ ©
- \
PS=0,5
0,5
T T T 1 >
x> 0,1 1 10 100 400 1000 10000 V(L) <X
Diagramm 3

Behalter gemal Artikel 34 Nummer1.1 Absatz 1 Buchstabe ab; Ziffer ii erster

Gedankenstrich
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PS
(bar) A

10000 —

1000
500 —

100 —

10—

Artikel 4 Absatz 3

PS=0,5

0,5

T T T | T >
x> 0,1 1 10 20 100 1000 10000 V(L) <X]

Diagramm 4

Behalter gemal’ Artikel 34 Nummer-11 Absatz 1 Buchstabe abj Ziffer ii zweiter
Gedankenstrich

Als Ausnahme X> hiervon sind <X] saéissen Baugruppen fur die Erzeugung von Warmwasser
nach Artikel 34 Absaiz 2 Buchstabe c Nummer—23 entweder einer EG-Ertwrfs X> EU-
Baumuster Xlprifung (Modul B2 [X> - Entwurfsmuster <XI ) im Hinblick auf ihre
Konformitét mit den grardlegerden [X> wesentlichen <XI Anforderungen des Anhangs |
Nummern 2.10, 2.11, 3.4, 5 Buchstabe a und 5 Buchstabe d} oder einer umfassenden
Qualitétssicherung (Modul H) urterzegerwerden X> zu unterziehen <X1.
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PS
(bar) A

10000 —]

3000 —

Artikel 4
1000 —] Absatz 3

=2

V

200 —

. PS=32
25—

10 —

o
o
o

1 i
> PS=0,5

0,5

B T T | >
93 0,1 1 2 10 100 400 1000 10000 V(L) X

Diagramm 5
Druckger éte gemafd Artikel 34 Absatz 1 Buchstabe b Nummer1.2

Als Ausnahme hiervon aateriegen X> sind <XI Schnellkochtopfe einer Entwurfskontrolle
nach X> einem Priufverfahren zu unterziehen, das<XI mindestens einem der Module der
Kategorie 1l X> entspricht ;
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PS
(bar) A
Te) o
N o
Artikel 4 i i
1000 — Absatz 3 =) pd
a
200 —
40_] o
357 S
2
10—
o
(e]
W
=z
a
1_.
®
0,5
| ] T >
x> 0.1 1 10 25 100 350 1000 DN ]
Diagramm 6

Rohrleitungen gemaf Artikel 43 Absatz 1 Nummer13 Buchstabe ca} Ziffer i erster
Gedankenstrich

Als Ausnahme hiervon sind Rohrleitungen, die fur instabile Gase bestimmt sind und nach
Diagramm 6 unter die Kategorie | oder Il fallen, in die Kategorie 111 einzustufen.
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1000 —

100 C>
250 C)

DN=32
DN

@
3 BR
[ 11
&
0%
2
/ =

04/\\ o
A «S‘.O
% %

AN

] \ \\ PS=0,5

T T T T 1 | >
x> 0.1 1 10 32 100 250 1000 10000 DN <X

S
i
(2
Artikel 4 Absatz 3 °

Diagramm 7

Rohrleitungen gemal Artikel 43 Absatz 1 Nummer1.3 Buchstabe ca} Ziffer i zweiter
Gedankenstrich

Als Ausnahme hiervon sind Rohrleitungen, die Fluide mit Temperaturen von mehr als 350 °C
enthalten und nach Diagramm 7 unter die Kategorie Il fallen, in die Kategorie 111 einzustufen.
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PS
(bar) A
w0
N O
prd
1000 — (m]
PS=500
500 —
7] O
PS=10
10 —
Artikel 4 Absatz 3
1—
PS=0,5
0,5
i 1 T T T >
IX> 0.1 1 10 25 100 200 1000 4000 10000 DN <XI

Diagramm 8

Rohrleitungen gemal Artikel 43 Absatz 1 Nummer1.3 Buchstabe b Ziffer ii erster
Gedankenstrich

PS
(bar) A
S
§ ®
1000 — o
500 ] PS=500

100 — @
25— A

%/z/\ PS=10
10 — %

Artikel 4 Absatz 3 %

| | T T T T T >

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

Rohrleitungen geméal? Artikel 43 Absatz 1 Nummer1.3 Buchstabe cb) Ziffer ii zweiter
Gedankenstrich
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| ¥ 97/23/EG

ANHANG Il
KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN

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

1. MobDuUL A £INTERNE FERTIGUNGSKONTROL L E}

| 8 neu

1. Be der internen  Fertigungskontrolle handelt es sich um das
Konformitétsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3 und 4
genannten Verpflichtungen erflllt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklart,
dass die betreffenden Produkte den auf sie anwendbaren Anforderungen der Rechtsvorschrift
genligen.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

2. > Technische Unterlagen <xI

t i erlag 5

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

3- Die-technischen-Unterlagen—missen—cne-Beaertung-der X> Anhand dieser Unterlagen
muss es mogllch sein, d|e<ZI Ubere| nstlmmung des Druckgerdts mit den f—es-geltenden
X> es betreffenden Anforderungen zu
bewerten <Xl => se mussen eine geelgnete Rlskoanalyse und bewertung enthalten .
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Funktensaeise X In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen
aufzufuhren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb <X] des Druckgeréats abedecken

lHen X> zu erfassen, soweit sie fir die Bewertung von Belang sind. Die

technl schen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente <XI:

| ¥ 97/23/EG

eine allgemeine Beschreibung des Druckgeréts;

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

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

Beschreibungen und Erlduterungen, die zum
Verstdndnis de—genannten X dieser X1 Zeichnungen und Plane sowie der
Funktionsweise des Druckgeréts erforderlich sind;

: : ‘ x> eme Aufstellung,
welche harmonlserten Normen deren Fundstellen im Amtsblatt der Européischen
Union verdffentlicht wurden, vollstandig oder in Teilen angewandt worden sind, und
eine Beschreibung, mit welchen Losungen die wesentlichen Anforderungen dieser
Richtlinie in den Punkten erflllt wurden, in denen diese harmonisierten Normen
nicht angewandt wurden. X1 = Im Fall von teillweise angewandten harmonisierten
Normen werden die Telle, die angewandt wurden, in den technischen Unterlagen
angegeben <;

| ¥ 97/23/EG

die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen,
Prufungen usw.,

die Prifberichte.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

53. X> Herstellung X1

Der Hersteller trifft ale erforderlichen Malihahmen, damit das Fertigungsverfahren = und
seine Uberwachung ¢ die Ubereinstimmung der gefertigten Druckgerdte mit den in
Nummer 2 genannten technischen Unterlagen und mit den f&sie-geltenden Anforderungen
dieser Richtlinie gewéhrleistent.
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X> 4. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitétserklarung <xI

4.1. Der Hersteller ederseiata-de—GCemelnseha f—ansissiger—BeveHlmachtigter bringt an
jedem X einzelnen <X] Druckgerd [X>, das den anwendbaren Anforderungen dl&eer
Rlchtllnle genugt <XI eine CE—Kennzelchnung an

{ neu

4.2. De Hersteler stellt fur ein Modell des Druckgeréts eine schriftliche EU-
Konformitéatserkl&rung aus und hélt sie zusammen mit den technischen Unterlagen zehn Jahre
lang nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts fir die nationalen Behdrden bereit. Aus der
EU-Konformitétserkl&rung muss hervorgehen, fur welches Druckgerét sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserklérung wird den zustéandigen Behérden auf Verlangen
zur Verfligung gestellt.

5. Bevollméchtigter

Die in Nummer 4 genannten Verpflichtungen des Herstellers kdnnen von seinem
Bevollméachtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden, falls sie
im Auftrag festgelegt sind.

| ¥ 97/23/EG

109

DE



DE

Drucksache 560/13 -110-

{ neu

2. M obDuL A2: INTERNE FERTIGUNGSKONTROLLE MIT UBERWACHTEN
DRUCK GERATEPRUFUNGEN IN UNREGEL MARIGEN ABSTANDEN

1. Bel der internen Fertigungskontrolle mit Abnahme durch den Hersteller und einer
Uberwachung in Form unangemeldeter Besuche durch die vom Hersteller ausgewdhlte
notifizierte Stelle handelt es sich um das Konformitétsbewertungsverfahren, mit dem der
Hersteller die in den Nummern 2, 3, 4 und 5 genannten Verpflichtungen erfillt sowie
gewdhrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass das betreffende Druckgerét den
Anforderungen dieser Richtlinie genigt.

2. Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es mdglich
sein, die Ubereinstimmung des Druckgerdts mit den betreffenden Anforderungen zu
bewerten; sie missen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den
technischen Unterlagen sind die anwendbaren Anforderungen aufzufthren und der Entwurf,
die Herstellung und der Betrieb des Druckgeréts zu erfassen, soweit sie fur die Bewertung von
Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfals zumindest folgende
Elemente:

e ene algemeine Beschreibung des Druckgeréts;

e Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -plane von Bauteilen, Baugruppen,
Schaltkreisen usw.;

e Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis dieser Zeichnungen und
Plane sowie der Funktionsweise des Druckgeréts erforderlich sind;

e ene Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt
der Européischen Union verdffentlicht wurden, vollstdndig oder in Teilen
angewandt worden sind, und eine Beschreibung, mit welchen Ldsungen die
wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie in den Punkten erfullt
wurden, in denen diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden. Im Fall
von teilweise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die
angewandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben;

¢ die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw. und
e die Prufberichte.
3. Herstellung

Der Hersteller trifft ale erforderlichen Mal3nahmen, damit der Fertigungsprozess und seine
Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten Druckgerdte mit den in Nummer 2
genannten technischen Unterlagen und mit den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser
Richtlinie gewéhrleisten.

4, Abnahme und Druckgeréateprifungen

110

DE



DE

-111- Drucksache 560/13

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

Die notifizierte Stelle fuhrt in von ihr festgelegten unregelméfdigen Absténden die
Produktprifungen durch bzw. l&sst sie durchfiihren, um die Qualitét der internen Prifungen
der Druckgeréte zu Uberprufen, wobei sie unter anderem der technischen Komplexitét der
Druckgeréte und der Produktionsmenge Rechnung tragt.

Bei diesen Besuchen muss die notifizierte Stelle:

e sich vergewissern, dass der Hersteller die Abnahme geméal3 Anhang | Nummer 3.2
tatsachlich durchfihrt;

¢ inden Fertigungs- oder Lagerstatten Druckgeréte zu Kontrollzwecken entnehmen.
Die notifizierte Stelle entscheidet Uber die Anzahl der zu entnehmenden
Druckgerdte sowie dartber, ob es erforderlich ist, an diesen entnommenen
Druckgerédten die Abnahme ganz oder teilweise durchzufiihren oder durchfihren
Zu lassen.

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

Bel Nichtkonformitdt eines oder mehrerer Druckgeréte ergreift die notifizierte Stelle die
geeigneten Mal3nahmen.

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

5. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitétserklérung

51. De Hestler bringt an jedem einzelnen Druckgerdt, das die anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie erfullt, die CE-Kennzeichnung an.

52. De Hedédler sellt fur ein Modell des Druckgeréts eine schriftliche EU-
Konformitéatserkl&rung aus und hélt sie zusammen mit den technischen Unterlagen zehn Jahre
lang nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts fir die nationalen Behdrden bereit. Aus der
EU-Konformitétserkl&rung muss hervorgehen, fur welches Druckgerét sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserklérung wird den zustéandigen Behérden auf Verlangen
zur Verfligung gestellt.

6. Bevollméchtigter

Die in Nummer 5 genannten Verpflichtungen des Herstellers kdnnen von seinem
Bevollméachtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfllt werden, falls sie
im Auftrag festgelegt sind.
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| ¥ 97/23/EG (angepasst)

3. MobuL B {E6 X EU <X] -BAUMUSTERPRUFUNG}

X> 3.1 EU-Baumuster prtifung (Kombination von Bau- und Entwurfsmuster) <XI

1. Bel der EU-Baumusterprufung (Kombination von Bau- und Entwurfsmuster) handelt
es sich um den Teil eines Konformitdtsbewertungsverfahrens, bei dem eine notifizierte Stelle
den technischen Entwurf eines Druckgeréts untersucht und priift und bescheinigt, dass er die
Anforderungen dieser Richtlinie erfillt.

2. Bel der EU-Baumusterprufung (Kombination von Bau- und Entwurfsmuster) handelt
es sich um die Bewertung der Eignung des technischen Entwurfs des Druckgerédts anhand
einer Prifung der in Nummer 3 genannten technischen Unterlagen und zusétzlichen
Nachweise sowie um die Prifung von fir die geplante Produktion représentativen Mustern
eines oder mehrerer wichtiger Teile des Druckgeréts.

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

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

Der Antrag > enthadt <X] smu3 Fol gendes enthalten:

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

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

- eine schriftliche Erklarung, dassB derselbe Antrag
bei keiner anderen beranrten X> notifizierten <x] Stelle eingereicht worden ist;
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| ¥ 97/23/EG

= neu

3. X die technischen Unterlagen. <X Bi i ‘ £

Bewertung—der [X> Anhand dieser Unterlagen muss es mogllch sein, die<xl
Uberemstlmmung des Druckgerdts mit den
x> anwendbaren Anforderungen Zu baNerten <ZI :> sie
missen eine geel gnete RISl koanalyse und bewertung enthalten =h sewe%%-ﬁu%d@

den technischen Unterlagen sind die anwendbaren Anforderungen aufzufuhren und
der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb <X] des Druckgeréts abdesken—und
felgendes-enthalten X> zu erfassen, soweit sie fir die Bewertung von Belang sind.
Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfals zumindest folgende
Elemente <XI:

eine allgemeine Beschrelbung des Basusters X> Druckgeréts <XI;

| ¥ 97/23/EG

—  Entwurfe, Fertigungszeichnungen und -pléne von Bauteilen, Unterbaugruppen,
Schaltkreisen usw.;

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

—  Beschreibungen und Erléuterungen, die zum Versténdnis der—gerannten
> dieser XI Zeichnungen und Pléane sowie der Funktionsweise des
Druckgeréts erforderlich sind;

: : : IZ> eine Aufstellung, Welche
harmonlserten Normen deren Fundstellen im Amtsblatt der Européischen
Union verdffentlicht wurden, vollstandig oder in Teilen angewandt worden
sind, sowie eine Beschreibung, mit welchen LoOsungen die wesentlichen
Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie erflllt worden sind, wenn die
genannten harmonisierten Normen nicht angewandt wurden. <XI = Im Fall von
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tellweise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die
angewandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben <;

| ¥ 97/23/EG

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

— Angaben zu den erforderlichen Qualifikationen oder Zulassungen gemald
Anhang | NummernAdbsehaite 3.1.2 und 3.1.3;=

| 8 neu

- fur die betreffende Produktion reprasentative Muster.

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

Die notifizierte Stelle kann zusétzliche Muster anfordern, wenn dies zur Durchfuhrung des
Prufprogramms erforderlich ist;

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

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

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

M W vy = und zusatzllchen Nachweise um zu
bewerten ob der technlsche Entwurf d& Druckgerdts und das Fertigungsverfahren
angemessen sind <.

Die benannte > notifizierte <XI Stelle hat dabel insbesondere folgende Aufgaben:
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- Ssie begutachtet die werwendeten Werkstoffe,
wenn diese nicht den geltenden harmonisierten Normen oder einer européischen
Werkstoffzulassung fur Druckgeratewerkstoffe entsprechen, und tberprift die vom
Werkstoffhersteller  gema? Anhang | NummerAdbsehaitt 4.3 ausgestellte
Bescheinigung.;

| ¥ 97/23/EG

- Ssie erteilt die Zulassung fur die Arbeitsverfahren
zur Ausfihrung dauerhafter Verbindungen oder Uberprift, ob diese bereits gemal}
Anhang | NummerAdssehnitt 3.1.2 zugel assen worden sind.;

- Ssie Uberprift, ob das Personal fur die Ausfihrung der dauerhaften Verbindungen
und die zerstorungsfreien Prifungen gemald Anhang | NummernAdbsehritte 3.1.2 und
3.1.3 qualifiziert oder zugelassen ist.;

| 8 neu |

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

| ¥ 97/23/EG (angepasst) |

43 %h%e IZ> Durchfuhrung der gee|gneten <XI ea%pﬁueh%éen Untersuchungen ke
de ' a2 ke , um festzustellen, ob die

IZ> Losungen aus den <ZI einschlagigen IZ> harmonlserten <X] Normen richtig angewandt

worden sindwaieden, sofern der Hersteller sich daflir entschieden hat, diese anzuwenden;

| 8 neu

4.4. Durchfihrung der geeigneten Untersuchungen, um festzustellen, ob die vom
Hersteller, der sonstige einschldgige technische Spezifikationen anwendet, gewahlten
Losungen die entsprechenden wesentlichen Sicherheitsanforderungen der Richtlinie erfillen,
falls er die Lésungen aus den einschlégigen harmonisierten Normen nicht angewandt hat;

45. Veenbarung mit dem Hersteller, wo die Untersuchungen und Prifungen
durchgefiihrt werden.

| ¥ 97/23/EG |
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| 8 neu

5. Die notifizierte Stelle erstellt einen Prifungsbericht Uber die gemd3 Nummer 4
durchgefiihrten MalRnahmen und die dabei erzielten Ergebnisse. Unbeschadet ihrer
Verpflichtungen gegentiber der notifizierenden Behorde veroffentlicht die notifizierte Stelle
den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung des Herstellers.

6. Entspricht das Baumuster den Anforderungen dieser Richtlinie, stellt die notifizierte
Stelle dem Hersteller eine EU-Baumusterprifbescheinigung (fir die Kombination aus Bau-
und Entwurfsmuster) aus. Diese Bescheinigung, die zehn Jahre lang giltig ist und verlangert
werden kann, enthdt den Namen und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der
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Prufung, etwaige Bedingungen fir ihre Gultigkeit und die erforderlichen Daten fur die
|dentifizierung des zugel assenen Baumusters.

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

Die Bescheinigung und ihre Anhange enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand derer
sich die Ubereinstimmung der hergestellten Druckgerdte mit dem gepriften Baumuster
beurteilen und gegebenenfalls eine Kontrolle nach ihrer Inbetriebnahme durchfihren |&sst.

Entspricht das Baumuster nicht den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie, verweigert
die notifizierte Stelle die Ausstellung einer EU-Baumusterpriifbescheinigung (fur die
Kombination aus Bau- und Entwurfsmuster) und unterrichtet den Antragsteller dartiber, wobei
sieihre Weigerung ausfuhrlich begriindet. Esist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

7. Die notifizierte Stelle hdlt sich tiber alle Anderungen des algemein anerkannten
Stands der Technik auf dem Laufenden; deuten diese darauf hin, dass das zugelassene
Baumuster nicht mehr den anwendbaren Anforderungen der Richtlinie entspricht, entscheidet
sie, ob derartige Anderungen weitere Untersuchungen nétig machen. Ist dies der Fall, setzt die
notifizierte Stelle den Hersteller davon in Kenntnis.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EU-
Baumusterpriifbescheinigung (fir Baumuster) vorliegen, lber ale Anderungen an dem
zugelassenen Baumuster, die dessen Ubereingtimmung mit den wesentlichen
Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie oder den Bedingungen fir die Gultigkeit der
Bescheinigung  beeintrachtigen  konnen. Derartige  Anderungen erfordern  eine
Zusatzgenehmigung in Form  einer  Erganzung der  urspringlichen  EU-
Baumusterpriifbescheinigung (fur Baumuster).

8. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behtrde Uber die EU-
Baumusterpriifbescheinigungen (fur die Kombination aus Bau- und Entwurfsmuster) und/oder
etwaige Erganzungen dazu, die sie ausgestellt oder zurtickgenommen hat, und Ubermittelt
ihren notifizierenden Behtrden in regelméldigen Abstdnden oder auf Verlangen eine
Aufstellung aller Bescheinigungen und/oder Erganzungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt
oder auf andere Art eingeschrankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die Ubrigen notifizierten Stellen Uber die EU-
Baumusterpriifbescheinigungen (fur die Kombination aus Bau- und Entwurfsmuster) und/oder
etwaige Erganzungen dazu, die sie verweigert, zurlickgenommen, ausgesetzt oder auf andere
Weise eingeschrankt hat, und teilt ihnen, wenn sie dazu aufgefordert wird, ale von ihr
ausgestellten Bescheinigungen und/oder Ergénzungen dazu mit.

Wenn sie dies verlangen, erhaten die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen
notifizierten Stellen eine Abschrift der EU-Baumusterprifbescheinigungen (fur die
Kombination aus Bau- und Entwurfsmuster) und/oder ihrer Ergénzungen. Wenn sie dies
verlangen, erhalten die Kommission und die Mitgliedstaaten eine Abschrift der technischen
Unterlagen und der Ergebnisse der durch die notifizierte Stelle vorgenommenen Prifungen.
Die notifizierte Stelle bewahrt ein Exemplar der EU-Baumusterprifbescheinigung (fir die
Kombination aus Bau- und Entwurfsmuster), ihrer Anhénge und Ergénzungen sowie des
technischen Dossiers einschliefdlich der vom Hersteller eingereichten Unterlagen so lange auf,
bis die Gultigkeitsdauer der Bescheinigung endet.
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9. Der Hersteller hdt ein Exemplar der EU-Baumusterprifbescheinigung (fur die
Kombination aus Bau- und Entwurfsmuster), ihrer Anhange und Erganzungen zusammen mit
den technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts fir
die nationalen Behorden bereit.

10. Der Bevollmé&chtigte des Herstellers kann den in Nummer 3 genannten Antrag
einreichen und die in den Nummern 7 und 9 genannten Verpflichtungen erfillen, falls sieim
Auftrag festgelegt sind.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

X> EU-BAUMUSTERPRUFUNG

| 8 neu

1. Bel der EU-Baumusterprifung (Entwurfsmuster) handelt es sich um den Teil eines
Konformitétsbewertungsverfahrens, bel dem eine notifizierte Stelle den technischen Entwurf
eines Druckgeréts untersucht und pruft und bescheinigt, dass er die Anforderungen dieser
Richtlinie erfullt.

2. Die EU-Baumusterprifung (Entwurfsmuster) besteht in einer Bewertung der
Angemessenheit des technischen Entwurfs des Druckgerdts anhand einer Prifung der in
Nummer 3 genannten technischen Unterlagen und zusétzlichen Nachweise, ohne Prifung
eines Musters.

| ¥ 97/23/EG (angepasst) |

L Die experimentelle Auslegungsmethode gemald Anhang | NummerAdbsehnitt 2.2.4 kana
X darf X1 im Rahmen dieses Moduls nicht verwendet werden.

23. Der Antrag auf EH%%@ EU- Baumuster <lerufung IZ> (Entwurfsmuster) <] ist vom
=2 Rtigten bel einer einzigen
benanpnten IZ> not|f|2|erten Xl Stelle X> seiner Wahl Xl e|nzure|chen

Der Antrag X> enthdlt <X a3 Fol gendes erthalten:

| ¥ 97/23/EG

- Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der
Antrag vom Bevollméchtigten eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;
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| ¥ 97/23/EG (angepasst)

eine schriftliche Erklarung, dassB derselbe Antrag
bei keiner anderen beranrten X> notifizierten <x] Stelle eingereicht worden ist;

= neu

3. X die technischen Unterlagen. X1 Bi i ‘ £ '
Bewerttng—der X Anhand dieser Unterlagen muss es mogllch sein, die <Xl
Ubereinstimmung des Druckgerdts mit den £
Richthnie—erméghechen [X> anwendbaren Anforderungen der Richtlinie zu
bewerten X1 = ; se mussen eine geeignete Rlskoanalyse und bewertung
enthalten<:n

: IZ> In den technlschen Unterlagen sind d|e
anwendbaren Anforderungen aufzufihren und der Entwurf, die Herstellung und der
Betrieb X1 des Druckgeréts & ! X> zu erfassen,
soweit sie fur die Bewertung von Belang smd Die technlschen Unterlagen enthalten
gegebenenfalls zumindest folgende Elemente: <XI

—  einealgemene Beschreibung des Druckgeréts;

- Entwrfe, Fertigungszeichnungen und -plane von Bautellen, Unterbaugruppen,
Schaltkreisen usw.;

- Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis der—gerannten
X> dieser <XI Zeichnungen und Plane sowie der Funktionsweise des
Druckgeréts erforderlich sind;

: - - IZ> eine Aufstellung welche
harmonlserten Normen deren Fundstellen im Amtsblatt der Européischen
Union verdffentlicht wurden, vollstandig oder in Teilen angewandt worden
sind, sowie eine Beschreibung, mit welchen Losungen die wesentlichen
Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie erfillt worden sind, wenn die
genannten harmonisierten Normen nicht angewandt wurden. <xI = Im Fall von
tellweise angewandten harmonisierten Normen werden die Telle, die
angewandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben <;
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| ¥ 97/23/EG

—  die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

—  Angaben zu den erforderlichen Qualifikationen oder Zulassungen gemal3
Anhang | NummernAdbsehaite 3.1.2 und 3.1.3;=

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

- die ederderlichen X zusdtzlichen <XI Nachweise fur die Eignung der fir den
Entwurf gewéhlten Lésungen.; = In diesen zusétzlichen Nachweisen mussen alle
Unterlagen vermerkt sein, nach denen < insbesondere dann = vorgegangen worden
Ist &, wenn die #-Artikelbgenannten X einschlégigen harmonisierten <X Normen
nicht ¥9Hg%$g X> in vollem Umfang <X angewandt worden sindwsrden. Bieser
Naghwels——schlielt B> Diese zusétzlichen Nachweise umfassen
erforderlichenfalls X1 die Ergebnisse von Prifungen e, die Ha—geeigreten
Laberaterien X> von einem geeigneten Labor <XI des Herstellers oder X> von einem
anderen Priflabor <X in seinem Auftrag X> und unter seiner Verantwortung <X
durchgefuhrt wurden.s

| 8 neu

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

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

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

= mer—ent = den = und zusatzllchen Nachwelse um zu bewerten ob der
technlsche Entwurf d&s Produkts angemessen ist <.

| ¥ 97/23/EG (angepasst) |
Die beranrte O notifizierte <X1 Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

| ¥ 97/23/EG |

- Sie begutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn
diese nicht den geltenden harmonisierten Normen oder einer europdischen
Werkstoffzulassung fur Druckgeratewerkstoffe entsprechen.;
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- Ssie erteilt die Zulassung fur die Arbeitsverfahren
zur Ausfuhrung dauerhafter Verbindungen oder Uberpriift, ob diese bereits gemal}
Anhang | NummerAdbsehaitt 3.1.2 zugel assen worden sind.;

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

x> Durchfuhrung der geeigneten <X Untersuchungen urd
£ , um festzustellen, ob die wem
H%%g%%ﬁ Losungen x> aus den emschlaglgen harmonisierten Normen <X] die

¥ = korrekt e X angewandt worden

Hersteller sich fir ihre Anwendung entschl eden hat <ZI

x> Durchfuhrung der gee|gneten<ZI Untersuchungen shd
, um festzustellen ob die

' A IZ> vom Hersteller gaNahIten Lésungen d|e entsprechenden
Weﬁentllchen Scherhatsanforderungen der Richtlinie erfllen, falls er die Lésungen aus den
einschlagigen harmonisierten Normen nicht angewandt hat <xI.

| ¥ 97/23/EG
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{ neu

5. Die notifizierte Stelle erstellt einen Prifungsbericht Uber die gemdd Nummer 4
durchgefiihrten Mal3nahmen und die dabei erzielten Ergebnisse. Unbeschadet ihrer
Verpflichtungen gegentiber den notifizierenden Behorden verdffentlicht die notifizierte Stelle
den Inhalt dieses Berichts oder Telle davon nur mit Zustimmung des Herstellers.

6. Entspricht der Entwurf den Anforderungen dieser Richtlinie, stellt die notifizierte
Stelle dem Hersteller eine EU-Baumusterprufbescheinigung (fir Entwurfsmuster) aus. Diese
Bescheinigung, die zehn Jahre lang gulltig ist und verléngert werden kann, enthdt den Namen
und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Prifung, etwaige Bedingungen fur ihre
Gultigkeit und die erforderlichen Daten fir die Identifizierung des zugel assenen Entwurfs.

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

Die Bescheinigung und ihre Anhange enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand derer
sich die Ubereinstimmung der hergestellten Druckgeréte mit dem gepriften Entwurfsmuster
beurteilen und gegebenenfalls eine Kontrolle nach ihrer Inbetriebnahme durchfihren |&sst.

Entspricht der Entwurf nicht den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie, verweigert
die notifizierte Stelle die Ausstellung einer EU-Baumusterprifbescheinigung (fur
Entwurfsmuster) und unterrichtet den Antragsteller dartber, wobel sie ihre Weigerung
ausfuhrlich begriindet.

7. Die notifizierte Stelle hdlt sich tiber alle Anderungen des algemein anerkannten
Stands der Technik auf dem Laufenden; deuten diese darauf hin, dass der zugelassene
Entwurf nicht mehr den anwendbaren Anforderungen der Richtlinie entspricht, entscheidet
sie, ob derartige Anderungen weitere Untersuchungen nétig machen. Ist dies der Fall, setzt die
notifizierte Stelle den Hersteller davon in Kenntnis.
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Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EU-
Baumusterpriifbescheinigung (fiir Entwurfsmuster) vorliegen, tiber alle Anderungen an dem
zugelassenen  Entwurf, die dessen Ubereinstimmung mit den  wesentlichen
Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie oder den Bedingungen fir die Gultigkeit der
Bescheinigung  beeintrachtigen  konnen. Derartige  Anderungen erfordern  eine
Zusatzgenehmigung in Form  einer  Erganzung der  ursprunglichen  EU-
Baumusterpriifbescheinigung (fur Entwurfsmuster).

8. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden Uber die EU-
Baumusterpriifbescheinigungen (fir Entwurfsmuster) und/oder etwaige Erganzungen dazu,
die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und Ubermittelt ihren notifizierenden Behtrden
in regelmaligen Abstéanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aler Bescheinigungen
und/oder Erganzungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschréankt
hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die Ubrigen notifizierten Stellen Uber die EU-
Baumusterpriifbescheinigungen (fir Entwurfsmuster) und/oder etwaige Erganzungen dazu,
die sie verweigert, zurlickgenommen, ausgesetzt oder auf andere Weise eingeschrankt hat,
und teilt ihnen, wenn sie dazu aufgefordert wird, alle von ihr ausgestellten Bescheinigungen
und/oder Erganzungen dazu mit.

Wenn sie dies verlangen, erhaten die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen
notifizierten Stellen eine Abschrift der EU-Baumusterpriifbescheinigungen  (fir
Entwurfsmuster) und/oder ihrer Erganzungen. Wenn sie dies verlangen, erhalten die
Kommission und die Mitgliedstaaten eine Abschrift der technischen Unterlagen und der
Ergebnisse der durch die notifizierte Stelle vorgenommenen Prifungen. Die notifizierte Stelle
bewahrt ein Exemplar der EU-Baumusterprifbescheinigung (fir Entwurfsmuster), ihrer
Anhange und Erganzungen sowie des technischen Dossiers einschliefdlich der vom Hersteller
eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die Gultigkeitsdauer der Bescheinigung endet.

0. Der Hersteller hédlt ein Exemplar der EU-Baumusterprifbescheinigung (fur
Entwurfsmuster), ihrer Anhange und Erganzungen zusammen mit den technischen Unterlagen
zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts fur die nationalen Behorden
bereit.

10. Der Bevollméchtigte des Herstellers kann den in Nummer 3 genannten Antrag
einreichen und die in den Nummern 7 und 9 genannten Verpflichtungen erfillen, falls sieim
Auftrag festgelegt sind.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

4. MopuL CZ2: {KONFORMITAT MIT DER BAUART} X> AUF DER GRUNDLAGE EINER
INTERNEN FERTIGUNGSKONTROLLE MIT UBERWACHTEN
DRUCK GERATEPRUFUNGEN IN UNREGELMARIGEN ABSTANDEN <XI

| ¥ 97/23/EG
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| 8 neu

1. Die Konformitéat mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle
mit Uberwachten Druckgerdteprifungen in unregelméfdigen Abstdnden ist der Teil eines
Konformitétsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3 und 4
festgelegten Verpflichtungen erflllt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung
erklart, dass die betreffenden Druckgerdte der in der EU-Baumusterprifbescheinigung
beschriebenen Bauart entsprechen und den auf sie anwendbaren Anforderungen der Richtlinie
genligen.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

2. > Herstellung I

Der Hersteller trifft ale erforderlichen Mal3nahmen, damit das Fertigungsverfahren dex
FertigungsprezeR = und seine Uberwachung <& die Ubereinstimmung der hergestellten
Druckgerdte mit der in der EG-DO EU- <XIBaumusterprifbescheinigung beschriebenen
Bauart und mit den X> auf <X £ sie geltenden X> anwendbaren <XI Anforderungen dieser
Richtlinie gewéhrleistet.

\ WV 97/23/EG
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{ neu

3. Abnahme und Druckgeréateprifungen

Eine vom Hersteller gewahlte notifizierte Stelle fuhrt in von ihr festgelegten unregel mafiigen
Abstanden die Prifungen durch bzw. l&sst sie durchfihren, um die Qualitét der Abnahme und
der internen Prifungen der Druckgerdte zu Uberprifen, wobel sie unter anderem der
technischen Komplexitét der Druckgeréte und der Produktionsmenge Rechnung trégt.

Die notifizierte Stelle vergewissert sich, dass der Hersteller die Abnahme geméal3 Anhang |
Nummer 3.2 tatsachlich durchfhrt.

Vor dem Inverkehrbringen entnimmt die notifizierte Stelle vor Ort eine geeignete Stichprobe
der fertigen Druckgerdte und untersucht sie; ferner fuhrt sie geeignete Prifungen
entsprechend den einschlagigen Abschnitten der harmonisieten Normen und/oder
gleichwertige Prifungen nach sonstigen einschlégigen technischen Spezifikationen durch, um
die Konformitét der Druckgeréte mit den anwendbaren Anforderungen der Rechtsvorschrift
zu prifen.

Die notifizierte Stelle entscheidet Uber die Anzahl der zu entnehmenden Druckgerédte sowie
darliber, ob es erforderlich ist, an diesen entnommenen Druckgerdten die Abnahme ganz oder
teilwei se durchzufihren oder durchfiihren zu lassen.

Weist die Stichprobe kein annehmbares Qualitétsniveau auf, trifft die Stelle geeignete
Mal3nahmen.

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

Fuhrt eine notifizierte Stelle die Prifungen durch, bringt der Hersteller unter ihrer
Verantwortung wahrend des Fertigungsprozesses ihre Kennnummer an.

4, CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklarung

4.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerédt und jeder einzelnen Baugruppe,
das/die mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart Ubereinstimmt
und die anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfillt, die CE-Kennzeichnung an.

4.2. De Hersteller stellt fur ein Modell eines Druckgerdts eine schriftliche EU-
Konformitétserklarung aus und hdt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des
Druckgeréts fur die nationalen Behdrden bereit. Aus der EU-Konformitétserklarung muss
hervorgehen, fur welches Druckgerét sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserklérung wird den zustéandigen Behorden auf Verlangen
zur Verfligung gestellt.

5. Bevollméchtigter
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Die in Nummer 4 genannten Verpflichtungen des Herstellers kdnnen von seinem
Bevollméachtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden, falls sie
im Auftrag festgelegt sind.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

5. MobuL D: £ X> KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE EINER <X]
QUALITATSSICHERUNG Propuxkron > BEZOGEN AUF DEN
PRODUK TIONSPROZESS <X]

| ¥ 97/23/EG

| 8 neu

1. Die Konformitét mit der Bauart auf der Grundlage einer Qualitéatssicherung bezogen
auf den Produktionsprozess ist der Teil eines Konformitéatsbewertungsverfahrens, bei dem der
Hersteller die in den Nummern 2 und 5 festgelegten Verpflichtungen erfllt sowie
gewdhrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden Druckgeréte oder
Baugruppen der in der EU-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen
und den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gentigen.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

2. Herstellung I

Der Hersteller waterhat O betreibt <XI ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fir die
Herstellung, Endabnahme und ardere Prifungea X> der betreffenden Druckgerdte <x] gemal}
Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemal? Nummer 4.

3. Qualitatssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt X> fur die betreffenden Druckgerédte <X] bei etrerbenrannten
X> der notifizierten <X Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitéatssicherungssystems.

Der Antrag enthélt Ffolgendes:

{ neu

= Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;
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= eine schriftliche Erkldrung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen
notifizierten Stelle eingereicht worden ist;

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

- ale einschldgigen Angaben Uber die betretfenden
= vorgesehene Bauart der <= Druckgeréte;

- die Unterlagen Uber das Qualitétssicherungssystem;

- die technischen Unterlagen Uber das X die <XI
Zugelassene Bawmuster X> Bauart <1 und eine Jéephe IZ> Abschrlft <ZI der EG-
> EU- <XI Baumusterprufbescheinigung & bese HAg.

3.2. Das Qualitatssicherungssystem X> gewdhrleistet <X1 s die Ubereinstimmung der
Druckgerate mit der in de EG-X> EU- XIBaumusterprifbescheinigung ede—EG-
beschriebenen Bauart und mit den £ X> auf <X] sie geltenden
IZ> anwendbaren <ZI Anforderungen der Richtlinie geadhreisten.

Alle vom Hersteller berticksichtigten Grurdlagen X> Elemente <XI, Anforderungen und
Vorschriften sind systematisch und ordnungsgemald in Form schriftlicher X> Grundsétze <xI
Maflaahmen, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen Uber das
Qualitatssicherungssystem X stellen  sicher X1  ssHen—sicharstdlen, dassB  die
Qualitétssicherungsprogramme, -plane, -handbiicher und -berichte einheitlich ausgelegt
werden.

Sie missen X> enthalten <X] insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte
enthalten:

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

- Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau,
Zustandigkeiten und Befugnisse des-Manragements X> der Geschéftdeitung <XI in
Bbezug auf die Druckgerédtequalitét;

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

- X> entsprechende <X] Fertigungsi> - <Xlwerfahren,
Quahitéiskentret- X> Qualitétssteuerungs- <XI und Qualitétssicherungstechniken und
andere systematische Mal3nahmen, insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren
zur Ausfihrung der dauerhaften Verbindungen gemald Anhang | NummerAdbschraitt
3.1.2

| ¥ 97/23/EG

- Untersuchungen und Prifungen, die vor, wahrend
und nach der Herstellung durchgefihrt werden (unter Angabe ihrer Haufigkeit);
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| ¥ 97/23/EG (angepasst)

> die
qualitatsbezogenen Aufzei chnungen <XI WIG%@%@H IZ> Pruf <Xlberichte, Pruf- und
Eichdaten, Berichte Uber die Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich
beschéftigten Mitarbeiter, insbesondere des fur die Ausfihrung der dauerhaften
Verbindungen und die zerstorungsfreien Prifungen nach Anhang |
NummernAdssehaitte 3.1.2 und 3.1.3 zusténdigen Personals > usw. und <XI ;

| ¥ 97/23/EG

- Mittel, mit denen die Verwirklichung der
angestrebten Qualitét und die wirksame Arbeitsweise des Qualitétssicherungssystems
Uberwacht werden konnen.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

3.3. Die benannte [ notifizierte X1 Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um
festzustellen, ob es diein Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfillt.

| 8 neu

Be jedem Bestandteil des Qualitdissicherungssystems, der die entsprechenden
Spezifikationen der nationalen Norm erfiillt, durch die die einschlagige harmonisierte Norm
umgesetzt wird, geht sie von einer Konformitét mit diesen Anforderungen aus.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

X> Zusétzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfugt <x] mMindestens ein
Mitglied des Bewertungsteams DO Auditteams <XI syl Uber Erfahrungea mit der Bewertung
X> in dem einschldgigen Druckgerétebereich und <XI der betreffenden Druckgerétetechnik
#%ageﬁ = sowie Uber Kenntnis der anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie <. Das

X> Audit <XI umfassBt auch eine Kontrollbesichtigung des

Herstel I erwerks.

{ neu

Das Auditteam Uberprift die in Nummer 3.1 funfter Gedankenstrich genannten technischen
Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschlagigen
Anforderungen dieser Richtlinie zu erkennen und die erforderlichen Prufungen
durchzufiihren, damit die Ubereinstimmung des Produkts mit diesen Anforderungen
gewdhrleistet ist.
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| ¥ 97/23/EG (angepasst)

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthélt die-Ergebrisse-der
Prifung X> das  Fazit des  Audits Xl und eine Begrundung der
X> Bewertungsentscheidung <X]1 Entseheidung. Esistelr srdehsverfa -

34. Der Hesédler verpflichtet sich, die éoéep%eh%uﬁg%%s B> mit X1 dem
X> zugelassenen <X Qualitatssicherungssystem i M > verbundenen
Verpflichtungen <XI zu erfillen und dafiir zu sorgen, dassB es stets sachgemald und effizient
funktieniert X> betrieben wird <1 .

3.5. Der Hersteller-ee T LASE assi aehtigter unterrichtet die
benannte X not|f|2|erte <] Stelle d|e das Qualltatsscherungssystem zugelassen hat, Uber
alle geplanten Aktuakisierngen IO Anderungen <X des Qualitétssicherungssystems.

Die berannte X notifizierte X1 Stelle peift > beurteilt <X1 die geplanten Anderungen und
entscheidet, ob das gedanderte Qualitétssicherungssystem noch den in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie tellt Hre—Entscheidunrg dem Hersteller B ihre Entscheidung <XI mit. Die Mitteilung

enthélt die-Ergebrisse X> das Fazit <XI der Prifung und eine Begrindung der Entscheidung
X> Bewertungsentscheidung <X .

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

4. Uberwachung unter der Verantwortung der benanatea B notifizierten <X Stelle

4.1. Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem
zugel assenen Qualitétssicherungssystem vorschriftsmaidig erfillt.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

4.2. Der Hesteller gewahrt der benannten X notifizierten X1 Stelle DO fur die
Bewertung <X] zu-Haspektionsznecken Zugang zu den Herstellungs-, Abnahme-, Prif- und
Lagereinrichtungen und stellt ihr ale erforderlichen Unterlagen zur Verfigung: Hierzd

gehéren insbesondere:

- Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem;

- die &l
X> qualitétsbezogenen Aufzeichnungen <x1 , wie 449%@#@ Pruf <Zlber|chte Pruf-
und Eichdaten, Berichte tUber die Quallflkatlon der in diesem Bereich beschéftigten
Mitarbeiter usw.

4.3. Die berannte X> notifizierte <] Stelle fuhrt regelmaliig Naehprafargen {Audits} durch,
um sicherzustellen, dassB der Hersteller das Qualitétssicherungssystem aufrechterhdt und
anwendet, und Ubergibt ihm einen > entsprechenden Priifbericht <X1 Bereht—tber—die
Nachprifung. Die Haufigkelt der Nashprifungen X> Audits <X ist so zu wéahlen, dassB alle
drei Jahre eine vollsténdige Neubewertung vorgenommen wird.
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4.4. Darlber hinaus kann die benannte DO notifizierte X1 Stelle dem Hersteller
unangemeldete Besuche abstatten. Die Notwendigkeit derartiger zusétzlicher Besuche und
deren Haufigkeit wird anhand enes von der benampten [ notifizierten <1 Stelle
verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem System sind insbesondere die
folgenden Faktoren zu berticksichtigen:

| ¥ 97/23/EG
- Kategorie des Druckgerdts,

- Ergebnisse friherer Kontrollbesuche;

- erforderliche Verfolgung von
Korrekturmal3nahmen;

- gegebenenfalls an die Zulassung des Systems
gekntpfte besondere Bedingungen;

- wesentliche Anderungen von
Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.

| ¥ 97/23/EG (angepasst) |

Bei diesen Besuchen kann die beaanate X notifizierte X1 Stelle bei Bedarf Prifungen
X> Produktprifungen <X zur Kontrolle des ordnungsgemal3en Funktionierens des
Qualitétssicherungssystems vornehmen oder vornehmen lassen. Sie tbergibt dem Hersteller
einen Bericht Uber den Besuch und im Falle edaer > von <X] Priifungen einen Prifbericht.

| 8 neu

5. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitétserklérung

51. Der Heseler bringt an jedem einzelnen Druckgerdt, das mit der in der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart Ubereinstimmt und die anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie erflllt, die nach dieser Richtlinie vorgeschriebene
Konformitétskennzeichnung und — unter der Verantwortung der in Nummer 3.1 genannten
notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

52. De Heseller stellt fur jedes Modell eines Druckgeréts eine schriftliche EU-
Konformitéatserklarung aus und hdt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des
Druckgeréts fur die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitétserklarung muss
hervorgehen, fur welches Druckgerét sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkl&rung wird den zustandigen Behorden auf Verlangen
zur Verfligung gestellt.
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WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

56. Der Hersteller hdt > mindestens <X zehn Jahre lang nach Herstelarg = dem
Inverkehrbringen < des letzten Druckgeréts folgende Unterlagen fur die eazelstaatichen
X> nationalen <xX] Behdrden bereit:

| ¥ 97/23/EG

- die Unterlagen gemaR Nummer 3.1 zweiter

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

die Aldualisierungen X> genehmigten
Anderungen <XI gemal Nummer 3.54 Absatz2:

- die Entscheidungen und Berichte der benarnten
IZ> not|f|2|erten <X] Stelle gemdald den Nummern 3.3 letzterAdbsatz, Nummer 3.54
, dramern 4.3 und 4.4.

: ||jﬂ

Jede beﬁaﬁ%e IZ> not|f|2|erte <ZI Stelle dbermittelt [X> unterrichtet <X1 den

' dienbiche-tnfermationen = ihre notifizierenden Behdrden <= Uber die
¥eﬂ=|=l¥ %eeg%geﬁeﬁ ZuIaswngen fur Qualitétssicherungssystemelx>, die sie ausgestellt
oder zuriickgezogen hat<x] und = Ubermittelt ihren notifizierenden Behorden in regelméafdigen
Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen fir Qualitétssysteme, die
se verwel gert ausgeﬁetzt oder auf andere Art eingeschrankt hat < —au=Antorderung—

Jede benannte DO notifizierte X1 Stelle dbermi ‘ ! > unterrichtet die <X
ubrlgen benannten O not|f|2|erten <X] Stellen zweckdientichetntermationen Uber die verdhr

A Zulassungen von Qualitétssicherungssystemen, die sie
X> verweigert, ausg@etzt zurickgenommen <XI = oder auf andere Art eingeschrankt hat,
und auf Aufforderung Uber die Zulassungen von Qualitétssicherungssystemen, die sie erteilt
hat < .

| 8 neu

8. Bevollméchtigter
Die in Nummer 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Verpflichtungen des Herstellers kdnnen von

seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden,
fals sieim Auftrag festgelegt sind.
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| ¥ 97/23/EG (angepasst)

6. MobDuUL D1. £QUALITATSSICHERUNG X> BEZOGEN AUF DEN <X]
PRODUKTIOND> SPROZESS <X 3

| ¥ 97/23/EG

| 8 neu

1. Bel der Qualitétssicherung bezogen auf den Produktionsprozess handelt es sich um das
Konformitétsbewertungsverfahren, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2, 4 und 7
festgelegten Verpflichtungen erflllt sowie gewéhrleistet und auf eigene Verantwortung
erklart, dass die betreffenden Druckgeréte den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser
Richtlinie gentigen.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

= Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. <-Dietechni MSS
ene—Bewertung—der [ Anhand  dieser Unterlagen muss s mogllch sein,
d|e<ZI Uberemstlmmung des Druckgerdts mit den g d

x> es betreffenden Anforderungen zu baNerten <ZI :> sie missen
eine geelgnete RISI koanalyse und bewertung enthalten <=

Herstellung und der Betrieb <= des Druckgeréts ab
erfassen, soweit sie fur die Bewertung von Belang sind. Dletechnlschen Unterlagen enthalten
gegebenenfalls zumindest folgende Elemente <XI:

| ¥ 97/23/EG

- eine allgemeine Beschreibung des Druckgeréts;

- Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -plane von
Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen usw.;
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WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

- Beschreibungen und Erlduterungen, die zum
Verstdndnis de—genannten [ dieser X1 Zeichnungen und Plane sowie der
Funktionsweise des Druckgeréts erforderlich sind;

IZ> eme Aufstellung, welche harmonlserten Normen, deren
Fundstellen im Amtsblatt der Europaischen Union vertffentlicht wurden, vollstéandig
oder in Teilen angewandt worden sind, und eine Beschreibung, mit welchen
Losungen die wesentlichen Anforderungen dieser Richtlinie in den Punkten erflllt
wurden, in denen diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden. <X1 = Im
Fall von teilweise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die
angewandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben <;

- die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen,
Prifungen usw. X> und <X

— X> die <X Prufberichte.

| 8 neu

3. Der Hesteller hadlt die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem
Inverkehrbringen des Druckgeréts fir die zusténdigen nationalen Behdrden bereit.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

34. > Herstellung X1

Der Hersteller waterhat O betreibt <XI ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fir die
Herstellung, Endabnahme und ardere Prifungea X> der betreffenden Druckgerdte <x] gemal}
Nummer 54 und unterliegt der Uberwachung gema? Nummer 65.

45. Qualitétssicherungssystem

45.1. Der Hersteller beantragt B> fir die betreffenden Druckgerdte <X] bel eHrerberannten
X> der notifizierten <X Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitéatssicherungssystems.

Der Antrag enthélt Folgendes:

{ neu

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

eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;

- eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen

notifizierten Stelle eingereicht worden ist;
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| ¥ 97/23/EG (angepasst)

- ale einschldgigen Angaben Uber die betreffenden
[X> vorgesehene Bauart der <XI Druckgeréte;

- die Unterlagen Uber das
Qualitdtssicherungssystem;=

| 8 neu |

- die technischen Unterlagen gemal3 Nummer 2.

| ¥ 97/23/EG (angepasst) |

45.2. Das Qualitétssicherungssystem gul O gewshrleistet <1 die Ubereinstimmung der
Druckgerédte mit den & X> auf <X] sie gelterden [X> anwendbaren <XI Anforderungen der

Richtlinie gewdhrleisten.

Alle vom Hersteller berticksichtigten Grurdlagen X> Elemente <XI, Anforderungen und
Vorschriften sind systematisch und ordnungsgemald in Form schriftlicher X> Grundsétze <xI
Mafiaahmen, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen Uber das
Qualitatssicherungssystem X stellen  sicher X1  ssHen—sicharstdlen, dassB  die
Qualitétssicherungsprogramme, -plane, -handbiicher und -berichte einheitlich ausgelegt
werden.

Sie missen X> enthalten <X] insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte
enthalten:

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

- Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau,
Zustandigkeiten und Befugnisse des-Manragements X> der Geschéftdeitung <XI in
Bbezug auf die Druckgerédtequalitét;

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

- X> entsprechende <X] Fertigungsi> - <Xlwerfahren,
Quahitéiskentret= X> Qualitétssteuerungs- <XI und Qualitétssicherungstechniken und
andere systematische Mal3nahmen, insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren
zur Ausfihrung der dauerhaften Verbindungen gemald Anhang | NummerAdbschraitt
3.1.2

| ¥ 97/23/EG |

- Untersuchungen und Prifungen, die vor, wahrend
und nach der Herstellung durchgefihrt werden (unter Angabe ihrer Haufigkeit);

134



DE

-135- Drucksache 560/13

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

= X> die
gualitétsbezogenen Aufze|chnungen <ZI wie Jée%HIE Pruf <Xlberichte, Pruf- und
Eichdaten, Berichte Uber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten
Mitarbeiter, insbesondere des fir die Ausfihrung der dauerhaften Verbindungen
nach Anhang | NummerAdsehait 3.1.2 zustandigen Personals X> usw. <XI ;

- Mittel, mit denen die Vewirklichung der
angestrebten Qualtdt X> Produktqualitét <1 und die wirksame Arbeitsweise des
Qualitétssicherungssystems tberwacht werden kdnnen.

45.3. Die benannte O notifizierte X1 Stelle bewertet das Qualitéatssicherungssystem, um
festzustellen, ob es die in Nummer 5.24 genannten Anforderungen erflllt. Bei X> jedem
Bestandtell des <Xl Quadlitatssicherungssystemsen, die [X> der <XI die entsprechende
harmonisierte Norm aawenden DO erflllt X1, wird von der Erfullung dieser X der in
Nummer 5.2 genannten <xX] Anforderungen ausgegangen.

X> Zusétzlich zur Erfahrung mit Qualitétsmanagementsystemen verfigt << mMindestens ein
Mitglied des Bewertungstearms XX Auditteams <XI muf Uber Erfahrungea mit der Bewertung
der betreffenden Druckgerdtetechnik wverfbdgen = sowie uUber Kenntnis der anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie <. Das Bex gsverfahren O Audit <] umfasst auch
eine Kontrollbesichtigung des Herstellerwerks.

| 8 neu

Das Auditteam Uberpriift die in Nummer 2 genannten technischen Unterlagen, um sich zu
vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschldgigen Anforderungen dieser
Richtlinie zu erkennen und die erforderlichen Prifungen durchzufihren, damit die
Ubereinstimmung des Druckgeréts mit diesen Anforderungen gewahrleistet ist.

| ¥ 97/23/EG (angepasst) |

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthélt die-Ergebnisse-der
Prifung X> das  Fazit des  Audits <Xl und eine Begrundung der
X> Bewertungsentscheidung <X] Eatseheidung. Esistein-Einspruchsyerfy -

454. De Heseller verpflichtet sich, die ¥eﬁp%%ngen=aas B> mit X1 dem
X> zugelassenen <X1 Qualitdtssicherungssystem # M X> verbundenen
Verpflichtungen <XI zu erfillen und dafiir zu sorgen, dassB es stets sachgemald und effizient
funktioniert O betrieben wird <X1.

5.5. Der Hersteller ee T {ASE assi aehtigter unterrichtet die
benapnte X not|f|2|erte <] Stelle d|e das Qualltatsscherungssystem zugelassen hat, Uber
alle geplanten Aktuakisierngen > Anderungen <X des Qualitétssicherungssystems.

Die benanate X notifizierte X1 Stelle pridft > beurteilt <X die geplanten Anderungen und
entscheidet, ob das gednderte Qualitdtssicherungssystem noch den in Nummer 5.24 genannten
Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.
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Sie tellt HareEntscheidung dem Hersteller X ihre Entscheidung <XI mit. Die Mitteilung

enthédlt die-Ergebrisse X das Fazit <XI der Prifung und eine Begriindung der Enrtscheidung
> Bewertungsentscheidung <x1.

| ¥ 97/23/EG (angepasst) |
56. Uberwachung unter der Verantwortung der beranaten X notifizierten &1 Stelle

56.1. Die Uberwachung soll gewahrleisten, daBss der Hersteller die Verpflichtungen aus dem
zugel assenen Qualitétssicherungssystem vorschriftsmaidig erfillt.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

56.2. Der Hersteller gewahrt der benapnten [ notifizierten X1 Stelle BO for die
Bewertung <xI aecken Zugang zu den Herstellungs-, Abnahme-, Prif- und
Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfigung: Hierzd

gehéren insbesondere:

- Unterlagen Uber das Qualitétssicherungssystem;

| 8 neu |

- die technischen Unterlagen gemal? Nummer 2;

| ¥ 97/23/EG (angepasst) |

- die 2!
X> qualitétsbezogenen Aufzeichnungen <X, Wlelée%eu IZ> Prof <Zlber|chte Pruf-
und Eichdaten, Berichte tber die Quallflkatlon der in diesem Bereich beschaftigten
Mitarbeiter usw.

56.3. Die benannte X notifizierte X1 Stelle fuhrt regel maldig Nachpetfungen {Audits} durch,
um sicherzustellen, dassB der Hersteller das Qualitétssicherungssystem aufrechterhdt und
anwendet, und Ubergibt ihm einen entsprechenden Prifbericht Bereht—Ober—die
Nachprifturg. Die Haufigkeit der Naehprifurgen X> Audits <X ist so zu wahlen, dassB alle
drei Jahre eine vollstéandige Neubewertung vorgenommen wird.

56.4. Darlber hinaus kann die benramnte [ notifizierte X1 Stelle dem Hersteller
unangemeldete Besuche abstatten. Die Notwendigkeit derartiger zusétzlicher Besuche und
deren Haufigkeit wird anhand eines von der beramnpten [ notifizierten X1 Stelle
verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem System sind insbesondere die
folgenden Faktoren zu berilicksichtigen:

- Kategorie des Druckgerdts,

| ¥ 97/23/EG

- Ergebnisse friherer Kontrollbesuche;
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- erforderliche Verfolgung von
K orrekturmal3nahmen;

- gegebenenfalls an die Zulassung des Systems
geknlpfte besondere Bedingungen;

- wesentliche Anderungen von
Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

Bei diesen Besuchen kann die benanate X notifizierte X1 Stelle bei Bedarf Prifungen
X> Produktprifungen <X zur Kontrolle des ordnungsgemal3en Funktionierens des
Qualitétssicherungssystems durchfuhren oder durchfiihren lassen. Sie [X> Die notifizierte
Stelle <XI Ubergibt dem Hersteller einen Bericht Uber den Besuch und im Falle etrerPrifung
X> von Prifungen <X1 einen Priifbericht.

| 8 neu

7. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitétserklérung

7.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerdt, das den anwendbaren
Anforderungen der Richtlinie entspricht, die Konformitétskennzeichnung und unter der
Verantwortung der in Nummer 5.1 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

7.2. De Hesteler stellt fur jedes Modell eines Druckgeréts eine schriftliche EU-
Konformitéatserklarung aus und hdt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des
Druckgeréts fur die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitétserklarung muss
hervorgehen, fur welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkl&rung wird den zustandigen Behorden auf Verlangen
zur Verfligung gestellt.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

68. Der Hersteler hdt > mindestens <X zehn Jahre lang nach Herstelharg = dem
Inverkehrbringen <= des tetzten Druckgeréts folgende Unterlagen fur die eazelstaathichen
X> nationalen <xX] Behdrden bereit:

| ¥ 97/23/EG

- die Unterlagen gemad Nummer 5.141 zweier
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WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

- die Aktualisierungen X Anderungen X1 gemdl
Nummer 5.544 Absatz2;

- die Entscheidungen und Berlchte der benannten
IZ> not|f|2|erten <X] Stelle gemd? den Nummern 43«
. 56.3 und 56.4.

Jede beaam%e IZ> not|f|2|erte<ZI Stelle  dbesmittelt X unterrichtet 1 den

, dien atieren = ihre notifizierenden Behorden < Uber die
¥9H=I=h¥ %%egeﬁeﬁ Zulassungen fur Qualitatssicherungssysteme [X> , die sie ausgestel It
oder zuriickgezogen hat X1 und = Ubermittelt ihren not|f|2|erenden Behdrden in
regelmélligen Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aler Zulassungen fir
Qualltatssysteme d|e sie verwe| gert, ausgaetzt oder auf andere Art eingeschrénkt hat < —

Jede benannte X> notifizierte <] Stelle § IZ> unterrichtet die <x
ubrlgen benannten DO not|f|2|erten <X] Stellen 24 = Uber die wendhr

: Zulassungen von Quahtatssucherungssystemen die sie
X> verweigert, ausgesetzt oder zurickgenommen hat <X = und auf Aufforderung Uber die
Zulassungen von Qualitétssicherungssystemen, die sie erteilt hat <.

| 8 neu

10.  Bevollméachtigter

Die in Nummer 3, 5.1, 5.5, 7 und 8 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von
seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden,
fals sieim Auftrag festgelegt sind.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

7. MobuL E: {X> KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE DER <Xl
QUALITATSSICHERUNG X> BEZOGEN AUF DAS <X PReBUKE [X> DRUCKGERAT X1}

| ¥ 97/23/EG
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| 8 neu

1. Die Konformitét mit der Bauart auf der Grundlage einer Qualitétssicherung bezogen
auf das Druckgerdt ist der Teil eines Konformitdisbewertungsverfahrens, bei dem der
Hersteller die in den Nummern 2 und 5 festgelegten Verpflichtungen erfullt sowie
gewdhrleistet und auf eigene Verantwortung erkléart, dass die betreffenden Druckgeréte der in
der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und den auf sie
anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gentigen.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

2. X Herstellung <1

Der Hersteller waterhat O betreibt <XI ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fir die
Endabnahme des Bruekgerdts > Fertigprodukts <X1 und ardere X> die <X Prifungea X> der
betreffenden Druckgerdte <xI gemaR Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemaf
Nummer 4.

3. Qualitétssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt > fur die betreffenden Druckgeréte <1 bei eHaerenannten
X> der notifizierten <XI Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitdtssicherungssystems.

Der Antrag enthélt Ffolgendes:

{ neu

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

- eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten
Stelle eingereicht worden ist;

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

- ale einschldgigen Angaben Uber die betreffenden
[X> vorgesehene Bauart der <XI Druckgeréte;

- die Unterlagen Uber das Qualitétssicherungssystem;

- die technischen Unterlagen Uber das [X> die <]
zugelassene Baumuster X Bauart <XI und eine Kepte X> Abschrift X1 der EG-
X> EU- <XIBaumusterpriifbescheinigung.
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| 8 neu

Das Qualitétssicherungssystem gewahrleistet die Ubereinstimmung der Produkte mit der in
der EU-Baumusterpriifbesche nigung beschriebenen Bauart und mit den auf sie anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

Alle vom Hersteller berlicksichtigten Grurdlagen X> Elemente <XI, Anforderungen und
Vorschriften sind systematisch und ordnungsgeméal3 in Form schriftlicher X> Grundsétze <X
Mallaghmen, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen Uber das
Qualitétssicherungssystem [ stellen  sicher X1 sglen—sichersteden, dassB  die
Qualitétssicherungsprogramme, -plane, -handbicher und -berichte einheitlich ausgelegt
werden.

Sie missen X> enthalten <X insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte
enthalten:

- Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau,
Zustandigkeiten und Befugnlsse des-Managements O der Geschéftdeitung <X1 in
Bbezug auf die Bruskgerdtegus Hgt O Produktqualitat <1,

- nach der Herstellung durchgefihrte
Untersuchungen und Prifungen;

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

- Oualititesichortmasintorl aaon X die
gualitétsbezogenen Aufzeichnungen <Xl wie Kentrelberichte X> Prifberichte <XI,
Prif- und Eichdaten, Berichte Uber die Qualifikation oder Zulassung der in diesem
Bereich beschéftigten Mitarbeiter, insbesondere des fir die Ausfihrung der
dauerhaften Verbindungen und die zerstérungsfreien Prifungen nach Anhang |
NummernAdssehnitte 3.1.2 und 3.1.3 zustandigen Personals;s

- Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des
Qualitatssicherungssystems tberwacht wird.z

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

3.3. Die benannte B notifizierte X1 Stelle bewertet das Qualitétssicherungssystem, um
fastzustellen ob es d|e |n Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfuIIt Beal

£ - Jedem Bestandtel d&s
Qualltatsscherungssystema der d|e entsprechenden Spe2|f|kat|onen der nationalen Norm
erfullt, durch die die einschlégige harmonisierte Norm und/oder technische Spezifikation
umgesetzt werden, geht sie von einer Konformitét mit diesen Anforderungen aus. <

X> Zusétzlich zur Erfahrung mit Qualitétssmanagementsystemen verfugt <xI mMindestens ein
Mitglied des Bewertungstearms X Auditteams <XI muf Uber Erfahrungea mit der Bewertung
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X> in dem einschlagigen Druckgerétebereich und <x] der betreffenden Druckgerétetechnik
%@ = sowie Uber Kenntnis der anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie <=. Das
X> Audit XI umfassBt auch eine Kontrollbesichtigung des

H erstel I erwerks.

3 neu |

Das Auditteam Uberprift die in Nummer 3.1 funfter Gedankenstrich genannten technischen
Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschlagigen
Anforderungen dieser Richtlinie zu erkennen und die erforderlichen Prufungen
durchzufiihren, damit die Ubereinstimmung des Druckgerédts mit diesen Anforderungen
gewdhrleistet ist.

| ¥ 97/23/EG (angepasst) |

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthélt die-Ergebrisse-der
Prifung X> das  Fazit des  Audits Xl und eine  Begrindung der
X> Bewertungsentscheidung <X]1 Entseheidung.

3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die M-erpiiehtunrgen-abs DO mit <XI dem zugel assenen
Qualitétssicherungssystem [X> verbundenen Verpflichtungen <X1 zu erfillen und dafir zu
sorgen, dassB es stets sachgemal und effizient furkttentert > betrieben wird <X1.

3.5. Der Hersteller edersein-ta-de-Gemel tschaft-ans assige—Bevelm Raektigter unterrichtet die
beranpnte X notifizierte <X Stelle dle das Qualltatsscherungssystem zugelassen hat, Uber
alle geplanten Aktualisierngen X> Anderungen <X1 des Qualitétssicherungssystems.

Die benarate X notifizierte X1 Stelle prift > beurteilt X1 die geplanten Anderungen und
entscheidet, ob das geanderte Qualitétssicherungssystem noch den in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie tellt HareEntscheidung dem Hersteller 5 ihre Entscheidung <XI mit. Die Mitteilung

enthédlt die-Ergebrisse X das Fazit <X] der Prifung und eine Begriindung der Enrtscheidung
X> Bewertungsentscheidung <XI.

| ¥ 97/23/EG (angepasst) |
4. Uberwachung unter der Verantwortung der benanatea B notifizierten <X Stelle

4.1. Die Uberwachung soll gewahrleisten, daBss der Hersteller die Merpthichtungen—aus
B> mit <Xl dem Zugelassenen Qualitatssicherungssystem x> verbundenen
Verpflichtungen <X] vorschriftsméaliig erfullt.

4.2. Der Heseller gewahrt der beranprten [X notifizierten X1 Stelle X fur die
Bewertung <xI en Zugang zu den X> Herstellungs-, <XI Abnahme-, Prif-
und Lagerei nrlchtungen und stellt ihr ale erforderlichen Unterlagen zur Verfligung,: Herzy

gehéren insbesondere:

| ¥ 97/23/EG |

- die Unterlagen Uber das Qualitétssicherungssystem;
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- die technischen Unterlagen;

| ¥ 97/23/EG (angepasst)
- die alititssic ! \
> qualitéatsbezogenen Aufzeichnungen <1, wie Kontrolberichte
X> Prifberichte <1, PrUf- und Eichdaten, Berichte Uber die Qualifikation der in
diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter usw.

4.3. Die berannte X> notifizierte X1 Stelle fuhrt regelmaliig Naehprafargen {Audits} durch,
um sicherzustellen, dassB der Hersteller das Qualitétssicherungssystem aufrechterhalt und
anwendet, und Ubergibt ihm einen > entsprechenden Priifbericht <XI Bereht—tber—die

Nachprifung. Die Haufigkeit der Naehprifungen DO regelmalligen Audits <X ist so zu
wahlen, dassB alle drei Jahre eine vollsténdige Neubewertung vorgenommen wird.

4.4, Daiber hinaus kann die benamnte [ notifizierte <X Stelle dem Hersteller
unangemel dete Besuche abstatten.

Die Notwendigkeit derartiger zusétzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand eines
von der beranrten X> notifizierten <X1 Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt.
Bei diesem System sind insbesondere die folgenden Faktoren zu berticksichtigen:

| ¥ 97/23/EG
- Kategorie des Druckgerdts,

- Ergebnisse friherer Kontrollbesuche;

- erforderliche Verfolgung von
K orrekturmal3nahmen;

- gegebenenfalls an die Zulassung des Systems
geknlpfte besondere Bedingungen;

- wesentliche Anderungen von
Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.

| ¥ 97/23/EG (angepasst) |

Bei diesen Besuchen kann die beaanate X notifizierte X1 Stelle bei Bedarf Prifungen
X> Produktprifungen <X zur Kontrolle des ordnungsgemél3en Funktionierens des
Qualitétssicherungssystems vornehmen oder vornehmen lassen. Ske [X> Die notifizierte
Stelle <XI Ubergibt dem Hersteller einen Bericht Uber den Besuch und im Falle etrerPrifung
x> von Prifungen<x] einen Prifbericht.

| 8 neu |

5. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitétserklérung

51. Der Hestler bringt an jedem einzelnen Druckgerdt, das mit der in der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart Ubereinstimmt und die anwendbaren
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Anforderungen dieser Richtlinie erflllt, die CE-Kennzeichnung und — unter der
Verantwortung der in Nummer 3.1 genannten notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

52. De Heseller stellt fur jedes Modell eines Druckgeréts eine schriftliche EU-
Konformitéatserklarung aus und hdt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des
Druckgeréts fur die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitétserklarung muss
hervorgehen, fur welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkl&rung wird den zustandigen Behorden auf Verlangen
zur Verfligung gestellt.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

56. Der Hersteller hdt > mindestens <X zehn Jahre lang nach Herstelarg = dem
Inverkehrbringen < des tetzten Druckgeréts folgende Unterlagen fur die eiazelstaathichen
X> nationalen <xX] Behdrden bereit:

- die Unterlagen gemd3 Nummer 3.1 =zweiter
Gedankenstrich;
die Aldualisierungen X> genehmigten
Anderungen <XI gemal Nummer 3.54 Absatz2:

- die Entscheidungen und Berichte der benarnten
IZ> not|f|2|erten <Xl Stelle gemal3 den Nummern 3.3 letzte—Adbsatz, Nummer 3.54
4.3und 4.4.

67. Jede benannte X notifizierte X1 Stelle &k

informaticnen = unterrichtet ihre not|f|2|erenden Behorden <: uber dle ¥9H=|=h¥
2urbekgezogenen Zulassungen fur Qualitétssicherungssysteme X>, die sie ausgestellt oder
zurickgezogen hat X1 und = Ubermittelt ihren notifizierenden Behorden in regelméldigen
Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen fir Qualitétssysteme, die
se verwe| gert ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankt hat < —au=Antorderung—

Jede benannte X notifizierte X1 Stelle dbermi , Haak > unterrichtet die <xI
ubrlgen benannten O not|f|2|erten <X] Stellen zweckdientichetntermationen Uber die verdhr

: Zulassungen von Qualitétssicherungssystemen, die sie
X> verweigert, ausg%etzt oder zuriickgenommen hat <XI = und auf Aufforderung Uber die
Zulassungen von Qualitétssicherungssystemen, die sie erteilt hat <.

| 8 neu

8. Bevollméachtigter

Die in den Nummern 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Verpflichtungen des Herstellers kdnnen von
seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden,
falls sieim Auftrag festgelegt sind.
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| ¥ 97/23/EG (angepasst)

8. MobuL E1. {QUALITATSSICHERUNG RReBUKF)VON ENDABNAHME UND PRUFUNG DER
PrepukTe X DRUCKGERATE X

| ¥ 97/23/EG

| 8 neu

1. Bel der Qualitétssicherung von Endabnahme und Prifung der Druckgeréte handelt es
sich um das Konformitéatsbewertungsverfahren, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2,
4 und 7 festgelegten Verpflichtungen erflllt sowie gewdhrleistet und auf eigene
Verantwortung erkléart, dass die betreffenden Druckgeréte den auf sie anwendbaren
Anforderungen der Richtlinie geniigen.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

X> Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. <X
ene—Bewortung—der O Anhand dieser Unterlagen muss es mogllch sein, d|e<ZI
Ubereinstimmung des Druckgerdts mit den £&
ermibghichen X betreffenden Anforderungen zu baNerten <ZI :> ; Sie mussen eine gee| gnete
Rlskoanalyse und bewertung enthalten <:| '

IZ> In den technlschen Unterlagen smd
die anwendbaren Anforderungen aufzufuhren und der Entwurf, die Herstellung und der
Betrieb <X] des Druckgeréts abdes Hen X> zu erfassen, soweit sie fur
die Bewertung von Belang sind. Dle technlschen Unterlagen enthalten gegebenenfalls
zumindest folgende Elemente <XI:

- eine allgemeine Beschreibung des Druckgeréts,

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

- Beschreilbungen und Erlauterungen, die zum
Verstandnis de—genannten X dieser <XI Zeichnungen und Plane sowie der
Funktionsweise des Druckgeréts erforderlich sind;
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IZ> eme Aufstellung, welche harmonlserten Normen deren
Fundstellen im Amtsblatt der Europaischen Union vertffentlicht wurden, vollstéandig
oder in Teilen angewandt worden sind, und eine Beschreibung, mit welchen
Losungen die wesentlichen Anforderungen dieser Richtlinie in den Punkten erflllt
wurden, in denen diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden. <X1 = Im
Fall von teilweise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die
angewandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben <;

- die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen,
Prufungen usw. X> und <X

— X> die <1 Prifberichte.

| 8 neu

3. Der Hesteller hadlt die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem
Inverkehrbringen des Druckgeréts fur die zustandigen nationalen Behdrden bereit.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

34. > Herstellung X1

Der Hersteller uaterhdt DO betreibt <XI ein zugelassenes Qualitétssicherungssystem fir die
Endabnahme derBruekgerite [X> des Fertigprodukts <] und andere X> die <X Prifungen
X> der betreffenden Druckgerdte <X1 gema? Nummer 45 und unterliegt der Uberwachung
gemald Nummer 56.

45. Qualitatssicherungssystem

45.1. Der Hersteller beantragt > fir die betreffenden Druckgerdte <X] bel eHrerberannten
X> der notifizierten <X Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitdtssicherungssystems.

Der Antrag enthélt Ffolgendes:

{ neu

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

= eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten
Stelle eingereicht worden ist;

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

- ale einschldgigen Angaben Uber die betreffenden
[X> vorgesehene Bauart der <XI Druckgeréte;
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- die Unterlagen Uber das Qualitétssi cherungssystem:
> und <]

= = die technischen Unterlagen gemal3 Nummer 2. <=

45.2. = Das Qualitétssicherungssystem gewéhrleistet die Ubereinstimmung der Druckgerite
mit den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie. <

Im Rahmen des Qualitétssicherungssystems wird jedes Druckgerét geprift. Es werden
Prufungen gemald der (den) in Artikel 512 genannten Norm(en) oder gleichwertige Prifungen
und insbesondere eine Abnahme nach Anhang | NummerAdssehnaitt 3.2 durchgefihrt, um die
Ubereinstimmung mit den saalgeblichen [ anwendbaren <XI Anforderungen der
X> dieser <XI Richtlinie zu gewahrleisten.

Alle vom Hersteller berlicksichtigten Grurdlagen X> Elemente <XI, Anforderungen und
Vorschriften sind systematisch und ordnungsgemal in Form schriftlicher X> Grundsétze <X1
Mallaghmen, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen Uber das
Qualitétssicherungssystem [ stellen  sicher X1 sglen—sicherstelen, dassB  die
Qualitatssicherungsprogramme, -plane, -handbicher und -berichte einheitlich ausgelegt
werden.

Sie missen X> enthalten <X insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte
enthalten:

- Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau,
Zustandigkeiten und Befugnisse des-Manragements X> der Geschéftdeitung <XI in
Bbezug auf die Druckgerédtequalitét;

| ¥ 97/23/EG

- zugelassene Arbeitsverfahren zur Ausfihrung der
dauerhaften Verbindungen gemal? Anhang | NummerAdbsehait 3.1.2;

- nach der Herstellung durchgefihrte
Untersuchungen und Prifungen;

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

it4fcg X die
qualitatsbezogenen Aufzachnungen <XI wie Jée%%epheme > Prifberichte <XI,
Prif- und Eichdaten, Berichte Uber die Qualifikation oder Zulassung der in diesem
Bereich beschéftigten Mitarbeiter, insbesondere des fir die Ausfihrung der
dauerhaften Verbindungen nach Anhang | NummerAbsehridt 3.1.2 zusténdigen
Personals;:

- Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des
Qualitatssicherungssystems tUberwacht wird.;
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WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

45.3. Die benannte O notifizierte X1 Stelle bewertet das Qualitéatssicherungssystem, um
festzustellen, ob es diein Nummer 5.24 genannten Anforderungen erfullt.

Bei X> jedem Bestandtell des Qual |tat$| cherungssystems der <XI

gen O dle entsprechenden Spezmkatl onen der
natlonalen Norm erfullt durch d|e d|e emschlaglge harmonisierte Norm und/oder technische
Spezifikation umgesetzt werden, <] = geht sie von einer Konformitdt mit diesen
Anforderungen aus <.

X> Zusétzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfugt <x] mMindestens ein
Mitglied des Bewertungsteams DO Auditteams <XI syl Uber Erfahrungea mit der Bewertung
X> in dem einschldgigen Druckgerétebereich und <XI der betreffenden Druckgerétetechnik
#%ageﬁ = sowie Uber Kenntnis der anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie <. Das
ahren O Audit X1 umfassidt auch einen Besueh X> Kontrollbesuch <X des

Herstel I erwerks

| 8 neu

Das Auditteam Uberpriift die in Nummer 2 genannten technischen Unterlagen, um sich zu
vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschldgigen Anforderungen dieser
Richtlinie zu erkennen und die erforderlichen Prifungen durchzufihren, damit die
Ubereinstimmung des Druckgeréts mit diesen Anforderungen gewahrleistet ist.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthélt die-Ergebrisse-der
Prifung X> das Fazit des  Audits Xl und eine Begrundung der
> Bewertungsentscheidung <X] Ertscheidung. Esistein-Einspruchsverfa .

45.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die Merptiehtungen—ads X> mit <X] dem zugelassenen
Qualitétssicherungssystem [X> verbundenen Verpflichtungen <XI zu erfillen und dafir zu
sorgen, dassB es stets sachgemald und effizient farktieniert O betrieben wird<xl.

5.5. Der Hersteller eder—sein-in-der—Gemeinschaft-ansissiger-Bevelmachtigter unterrichtet
> hdlt X1 die benannte X notifizierte X1 Stelle, die das Qualltatsscherungssystem
zugelassen hat, Uber adle geplanten Aktualisierungen X Anderungen <X des
Qualitétssicherungssystems X> auf dem Laufenden <XI .

Die benarate X notifizierte X1 Stelle prift > beurteilt X1 die geplanten Anderungen und
entscheidet, ob das geénderte Qualitdtssicherungssystem noch den in Nummer 5.24:2
genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie tellt HareEntscheidung dem Hersteller X ihre Entscheidung <XI mit. Die Mitteilung

enthédlt die-Ergebrisse X das Fazit <X] der Prifung und eine Begriindung der Enrtscheidung
X> Bewertungsentscheidung <XI.
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| ¥ 97/23/EG (angepasst) |
56. Uberwachung unter der Verantwortung der beransatea B notifizierten X Stelle

56.1. Die Uberwachung soll gewahrleisten, daBss der Hersteller die MespfHchtungen—aus
> mit X1 dem zugel assenen Qualitétssicherungssystem x> verbundenen
Verpflichtungen <XI vorschriftsmaldig erflllt.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)
56.2. Der Hersteller gewahrt der benapnten X notifizierten X1 Stelle BO for die
Bewertung <xI en Zugang zu den X> Herstellungs-, <XI Abnahme-, Prif-

und Lagerei nrlchtungen und stellt ihr ale erforderlichen Unterlagen zur Verfligung,: Herzy
gehéren insbesondere:

- die Unterlagen Uber das Qualitétssicherungssystem;

- die technischen Unterlagen X> gemadld Nummer
2 Xl

[t

3 gie e
X> qualitétsbezogenen Aufzeichnungen <<, wie %ea#el# IZ> Prof <leer|chte Pruf-
und Eichdaten, Berichte tber die Qualifikation der in diesem Bereich beschaftigten
Mitarbeiter usw.

56.3. Die benannte X notifizierte <X Stelle fuhrt regel maldig Nachpetfungen {Audits} durch,
um sicherzustellen, dassB der Hersteller das Qualitétssicherungssystem aufrechterhdt und
anwendet, und Ubergibt ihm enen X> entsprechenden Prifbericht <X] Berehi—tber—die
Nachprifturg. Die Haufigkeit der Naehprifurgen X> Audits <X ist so zu wahlen, dassB alle
drei Jahre eine vollsténdige Neubewertung vorgenommen wird.

56.4. Darlber hinaus kann die benramnte [O notifizierte X1 Stelle dem Hersteller
unangemeldete Besuche abstatten. Die Notwendigkeit derartiger zusétzlicher Besuche und
deren Haufigkeit wird anhand eines von der beramnpten [ notifizierten X1 Stelle
verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem System sind insbesondere die
folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:

| ¥ 97/23/EG
- Kategorie des Druckgerdts,

- Ergebnisse friherer Kontrollbesuche;

- erforderliche Verfolgung von
K orrekturmal3nahmen;

- gegebenenfalls an die Zulassung des Systems
geknlpfte besondere Bedingungen;

- wesentliche Anderungen von
Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.
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| ¥ 97/23/EG (angepasst)

Bei diesen Besuchen kann die beaanate X notifizierte X1 Stelle bei Bedarf Prifungen
X> Produktprifungen <1 zur Kontrolle des ordnungsgemaﬁen Funktionierens des
Qualitétssicherungssystems vornehmen ; Stke [X> Die notifizierte
Stelle <XI Ubergibt dem Hersteller einen Bericht uber den Besuch und im Falle edper-Prifung
X> von Prifungen <X1 einen Priifbericht.

| 8 neu

7. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitétserklérung

7.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerdt, das den anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie entspricht, die CE-Kennzeichnung und unter der
Verantwortung der in Nummer 5.1 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

7.2. De Heseller stellt fur jedes Modell eines Druckgeréts eine schriftliche EU-
Konformitéatserklarung aus und hdt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des
Druckgeréts fur die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitétserklarung muss
hervorgehen, fur welches Druckgerét sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkl&rung wird den zustandigen Behorden auf Verlangen
zur Verfligung gestellt.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

68. Der Hersteler hdt > mindestens <X zehn Jahre lang nach Herstelarg = dem
Inverkehrbringen < des etztea-Druckgeréts folgende Unterlagen fur die eazelstaatichen
X> nationalen <xX] Behdrden bereit:

- die Unterlagen gema3 Nummer 5.14 =zweier
Gedankenstrieh;

- die Addtualisierungen x> genehmigten
Anderungen <XI gemalz Nummer 5.544 Absatz2;

- die Entscheidungen und Berichte der berarnten
x> not|f|2|erten <ZI Stelle gemél3 > den <XI Nummern 45.3 tetzter-Absatz Nummer
5544 le . arsaern 56.3 und 56.4.

m%pm%eﬁen > unterrichtet <1 = ihre not|f|2|erenden Behorden<:I uber d|e ¥eﬂ=l=h¥
2zurbekgezegenen Zulassungen fur Qualitétssicherungssysteme X>, die sie ausgestellt oder
zuriickgezogen hat <X1 und = Ubermittelt ihren notifizierenden Behorden in regelmaldigen
Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aIIer Zulassungen fur Qualitétssysteme, die
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Jede benannte X notifizierte X1 Stelle i £ ! > unterrichtet die <<
ubrlgen benannten O not|f|2|erten <X] Stellen zaecke tephchetnformationen Uber die wenthr

FERy Zulassungen fur Qualitétssicherungssysteme X> , die sie
verweigert, ausgeﬁetzt oder zuriickgenommen hat, <<I = und auf Aufforderung uber die
Zulassungen fur Qualitéatssicherungssysteme, die sie ertellt hat <.

| 8 neu

10.  Bevollméachtigter

Die in Nummer 3, 5.1, 5.5, 7 und 8 genannten Verpflichtungen des Herstellers kénnen von
seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden,
fals sieim Auftrag festgelegt sind.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

. ) £} B KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER
GRUNDLAGE EINER PRUFUNG DER DRUCKGERATE <X]

X> Bei der Konformitét mit der Bauart auf der
Grundlage einer Prufung der Produkte handelt es sich um den Te|I eines
Konformltatsbewertungsverfahrms <X] bei dem der Hersteller €
= die in den Nummern 2 und 5 f&dgelegten
Verpfllchtungen erfuIIt sowie <:- IZ> gewahrlelstet und auf eigene Verantwortung <X1 erklart,
da%f% d|e x> den Bestimmungen von Nummer 3 unterworfenen betroffenen <X] Druckgeréte;

X> und die auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfullen <xI.
2. X Herstellung <]

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mal3nahmen, damit der Fertigungsprozess2 = und
seine Uberwachung = d|e Ubere| nstlmmung der = hergestellten Produkte < Bruekgerdte mit
der in x> der EU-

3. ® Uberprifung <1
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Die—benannte [ Eine vom Hersteller gewéhlte not|f|2|erte<ZI Stelle nlmmt die
entsprechenden Untersuchungen und Prafungen s
! 22T vor, um die Uberei nstlmmung des Druckgerats m|t
-:> der in der EU Baumusterprufbeschel nigung beschriebenen zugelassenen Bauart und den
anwendbaren < den-entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie zu Uberprufen.

WV 97/23/EG

Die Untersuchungen und Prifungen zur Kontrolle der Konformitét der Druckgerdte mit den
anwendbaren Anforderungen werden mittels Prifung und Erprobung jedes einzelnen Produkts
gemald Nummer 4 durchgefihrt.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

4. Kentrelte X Uberprifung der Konformitdt durch Prifung <XI und Erprobung jedes
einzelnen Druckgerats

4.1. Alle Druckgerédte werden einzeln X> untersucht <XI geprift und dabel entsprechenden
Kontrellen—dnd X> geeigneten <X] Prifungen, wie sie in der (den) Ha=A+tikel-5-genannten
einschlggigen [X> harmonisierten << Norm(en) vorgesehen sind, oder gleichwertigen
Yntersuehungen-und Priifungen unterzogen, um ihre Ubereinstimmung mit der = in der EU-
Baumusterprufbescheinigung beschriebenen <= X> zugelassenen <1 Bauart und mit den &
sie—geltenden = anwendbaren << Anforderungen dieser Richtlinie zu Uberprifen. = In
Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm entscheidet die notifizierte Stelle dartber,
welche Prifungen durchgefihrt werden. <

Die benannte D> notifizierte <XI Stelle hat dabel insbesondere folgende Aufgaben:

| ¥ 97/23/EG

- Sie Uberpruft, ob das Personal fir die Ausfihrung
der dauerhaften Verbindungen und die zerstérungsfreien Prifungen gemald Anhang |
NummernAdbsshnitte 3.1.2 und 3.1.3 qualifiziert oder zugelassen ist.;

- Ssie Uberpruft die vom Werkstoffhersteller gemal3
Anhang | NummerAbsehnitt 4.3 ausgestellte Bescheinigung.;

- Ssie fuhrt die Endabnahme und die Prifungen
gemdal3 Anhang | NummerAdssshnitt 3.2 durch oder 18ssBt sie durchfihren und prft
die etwaigen Sicherheitseinrichtungen.
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WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

4.2. Die benannate X> notifizierte <X] Stelle = stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen
und Prifungen ene Konformitdtsbescheinigung aus und < Dbringt an jedem
X> genehmigten <] Druckgerét ihre Kennummer an oder Ia%f%t d|ese -:> unter |hrer
Verantwortung = anbrlngen

| 8 neu

Der Hersteller hdlt die Konformitatsbescheinigungen zehn Jahre lang nach dem
Inverkehrbringen des Druckgeréts fir die nationalen Behdrden zur Einsichtnahme bereit.

| ¥ 97/23/EG

| 8 neu

5. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklérung

51. Der Heseler bringt an jedem einzelnen Druckgerdt, das mit der in der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart Ubereinstimmt und die anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie erfillt, die CE-Kennzeichnung und — unter der
Verantwortung der in Nummer 3 genannten notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

52. De Hersteler stellt fur jedes Modell eines Druckgeréts eine schriftliche EU-
Konformitétserklarung aus und hdt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des
Druckgeréts fur die nationalen Behdrden bereit. Aus der EU-Konformitétserklarung muss
hervorgehen, fur welches Druckgerét sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserklérung wird den zustéandigen Behérden auf Verlangen
zur Verfligung gestellt.

Stimmt die in Nummer 3 genannte notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter ihrer
Verantwortung auch ihre Kennnummer an den Druckgerdten anbringen.

6. Stimmt die notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter ihrer Verantwortung ihre
Kennnummer wahrend des Fertigungsprozesses auf den Druckgeré&ten anbringen.

7. Bevollméchtigter

Die Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem Bevollméachtigten in seinem Auftrag
und unter seiner Verantwortung erfullt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind. Ein
Bevollméchtigter darf die in Nummer 2 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers nicht
erfullen.
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| ¥ 97/23/EG (angepasst) |

10.MobuL G

£EG-[X> KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE EINER <X] EINZEL PRUFUNG2

| ¥ 97/23/EG

| 8 neu |

1. Bel der Konformitét auf der Grundlage einer Einzelprifung handelt es sich um das
Konformitéatsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3 und 5
genannten Verpflichtungen erflllt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklart,
dass das den Bestimmungen gemd3 Nummer 4 unterworfene Druckgerét den auf es
anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gentgt.

| ¥ 97/23/EG (angepasst) |

32. > Technische Unterlagen <XI

| 8 neu |

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen und stellt sie der in Nummer 4 genannten
notifizierten Stelle zur Verfigung.
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WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

%meg%heﬁ |:> muss es mogllch sein, die Uberemstlmmung des Druckgerats mlt den
betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie missen eine geeignete Risikoanalyse und
-bewertung enthalten <. = In den technischen Unterlagen sind die anwendbaren
Anforderungen aufzufuhren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb < Sie4mtissen

des Druckgeréts abdeeken = zu erfassen, soweit sie

far dle Bewertung von Bel ang smd =l

Die technischen Unterlagen saéissenfelgendes enthalten [X> gegebenenfalls <XI & zumindest
folgende Elemente <:

| ¥ 97/23/EG

- eine allgemeine Beschrelbung des Druckgeréts;

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

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

- Beschreilbungen und Erlauterungen, die zum
Verstandnis de—genannten X dieser <XI Zeichnungen und Plane sowie der
Funktionsweise des Druckgeréts erforderlich sind;

: x> eme Aufstellung welche harmonlserten Normen deren
Fundstellen im Amtsblatt der Europaischen Union veréffentlicht wurden, vollstéandig
oder in Teilen angewandt worden sind, sowie eine Beschreibung, mit welchen
L 6sungen die wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie erfillt worden
sind, wenn die genannten harmonisierten Normen nicht angewandt wurden. <xI
= Im Fall von teilweise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die
angewandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben <;

- die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen,
Prifungen usw.;

| ¥ 97/23/EG

— Prifberichte;
- angemessene Einzelangaben zur Zulassung der

Fertigungss und Kontrollverfahren und zur Qualifikation oder Zulassung des
betreffenden Personals gemald Anhang | NummernAdssehnaitte 3.1.2 und 3.1.3.
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| 8 neu

Der Hersteller halt die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen
des Druckgeréts fur die zustandigen nationalen Behtrden bereit.

3. Herstellung

Der Hersteller ergreift ale erforderlichen Mal3nahmen, damit der Fertigungsprozess und seine
Uberwachung die Konformitdt der hergestellten Druckgerdte mit den anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie gewéhrleisten.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

4. ® Uberprifung <

x> Eine vom Hersteller gewahlte notifizierte Stelle fuhrt dle entsprechenden Untersuchungen
und Prifungen nach den einschldgigen harmonisierten Normen und/oder gleichwertige
Prufungen nach sonstigen einschlagigen technischen Spezifizierungen durch <X1 = oder lasst
sie durchfuhren< X>, um die Konformitéd des Druckgerdts mit den anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie zu prifen <Xl. = In Ermangelung einer solchen
harmonisierten Norm entscheidet die notifizierte Stelle dartiber, welche Prifungen < unter
Anwendung sonstiger technischer Spezifikationen => durchgefuhrt werden. <

Die benannte > notifizierte <XI Stelle hat dabel insbesondere folgende Aufgaben:

| ¥ 97/23/EG

- Sie pruft die technischen Unterlagen hinsichtlich
Entwurf und Fertigungsverfahren.;

- Ssie begutachtet die verwendeten Werkstoffe,
wenn diese nicht den geltenden harmonisierten Normen oder einer européischen
Werkstoffzulassung fur Druckgeratewerkstoffe entsprechen, und tberprift die vom
Werkstoffhersteller  gema? Anhang | NummerAbsehaitt 4.3 ausgestellte
Bescheinigung.;

- Ssie erteilt die Zulassung fur die Arbeitsverfahren
zur Ausfuhrung der dauerhaften Verbindungen oder Uberprift, ob diese bereits
geméal3 Anhang | NummerAdsehnitt 3.1.2 zugel assen worden sind.;

- Ssie  Uberprift die gemad Anhang |

NummernAdbschaitte 3.1.2 und 3.1.3 erforderlichen Qualifikationen oder
Zulassungen.;
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- Ssie fiuhrt die SchlussBprifung geméld Anhang |
NummerAbsehritt 3.2.1 durch, nimmt die Druckprifung gema? Anhang |
NummerAbsehaitt 3.2.2 vor oder lasst sie vornehmen und prift die etwaigen
Sicherheitseinrichtungen.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

4L Die berannte X> notifizierte <X] Stelle = stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen
und Prufungen eine Konformitatsbescheinigung aus und < bringt an den X> genehmigten <XI
Druckgerédten ihre Kennummer an oder Iass@t diese IZ> unter ihrer Verantwortung <Xl
anbringen & ! '

Prifungen——aus. Dies T i => Der Hersteller hat die
Konformitéatsbescheinigungen < zehn Jahre lang aufzubesshren = nach dem
Inverkehrbringen der Druckgeréte fir die nationalen Behorden bereit <.

| ¥ 97/23/EG

| 8 neu

5. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitétserklérung

51. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerdt, das den anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie entspricht, die CE-Kennzeichnung und unter der
Verantwortung der in Nummer 4 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

5.2. Der Hersteller stellt eine schriftliche EU-Konformitétserklarung aus und hélt sie zehn
Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts fir die nationalen Behdrden bereit.
Aus der EU-Konformitétserklérung muss hervorgehen, fir welches Druckgerét sie ausgestellt
wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkl&rung wird den zustandigen Behorden auf Verlangen
zur Verfligung gestellt.

6. Bevollméachtigter
Die in den Nummern 2 und 5 genannten V erpflichtungen des Herstellers kénnen von seinem

Bevollméachtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden, falls sie
im Auftrag festgelegt sind.
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| ¥ 97/23/EG (angepasst) |

11. MobuL H. X> KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE EINER <XI £UMFASSENDEN
QUALITATSSICHERUNG}

| ¥ 97/23/EG

1. Bel der Konformitét auf der Grundlage einer umfassenden Qualitétssicherung handelt
es sich um das Konformitdtsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den
Nummern 2 und 5 genannten Verpflichtungen erfillt sowie gewdhrleistet und auf eigene
Verantwortung erklart, dass die betreffenden Druckgerdte den auf sie anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie gentigen.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

2. X Herstellung <1

Der Hersteller waterhdt X betreibt <X1 ein zugelassenes Qualitdtssicherungssystem fir
Entwurf, Herstellung, Endabnahme und ardere Prifungea X> der Druckgerdte <xI gemaid
Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemal? Nummer 4.

3. Qualitatssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt X> fur die betreffenden Druckgerédte <X] bei etrerbenrannten
X> der notifizierten <X Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitéatssicherungssystems.

Der Antrag enthélt Ffolgendes:

| ¥ 97/23/EG

3 neu |

- Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;
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- die technischen Unterlagen fiur ein Modell jeder Bauart von herzustellenden
Druckgerdten; die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest
folgende Elemente:

eine allgemeine Beschreibung des Druckgeréts;

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

Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis dieser Zeichnungen
und Plane sowie der Funktionsweise des Druckgeréts erforderlich sind;

eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Européischen Union verdffentlicht wurden, vollsténdig oder in
Teilen angewandt worden sind und wo diese harmonisierten Normen nicht
angewandt worden sind, sowie eine Beschreibung, mit welchen Lésungen die
wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie erfullt worden sind,
einschliefdlich einer Aufstellung der ansonsten angewandten technischen
Spezifikationen. Im Fall von teilweise angewandten harmonisierten Normen
werden die Teile, die angewandt wurden, in den technischen Unterlagen
angegeben;

die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.;

die Prufberichte;

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

die Unterlagen Uber das Qualitétssicherungssystem:

> und <X

| 8 neu

= eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten
Stelle eingereicht worden ist.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

3.2. Das Qualitétssicherungssystem mmul X gewdhrleistet <XI die Ubereinstimmung der
Druckgerédte mit den & X auf <X] sie gelterden [X> anwendbaren <XI Anforderungen der

Richtlinie gewdhrleisten.

Alle vom Hersteller berticksichtigten Grurdlagen X> Elemente <XI, Anforderungen und
Vorschriften sind systematisch und ordnungsgemald in Form schriftlicher X> Grundsétze <xI
MafZaahmen, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen Uber das
Qualﬂatssucherungssystem se% X> stellen sicher <X1, dassR die vertahrens—und

ate Qualitéatssicherungsprogramme, -plane, -handbiicher und

-ber| chte einheitlich ausgel egt werden.

Sie missen X> enthalten <X] insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte

enthalten:
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- Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau,
Zustandigkeiten und Befugnisse des-Manragements X> der Geschaftslatung <Xl in
Bbezug auf die > Entwurfs- und Produktqualitét <xI i :
Gerdte;

- technische Konstruktionsspezifikationen,
einschliefdlich der angewandten Normen, sowie — wenn die X> einschlagigen
harmonisierten <X] H#a=AHike—5—genranntea Normen nicht vollstéandig angewandt
wikden X> werden <X1 — die Mittel, mit denen gewahrleistet werden soll, dassB die
> auf die Druckgerédte anwendbaren<ZI gﬁaﬁ%%éen @weﬁentllchen@l
Anforderungen dieser Richtlini : = erfllt
werden;

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

- Techniken zur Kentrele [ Steuerung der
Entwicklung I und Priofung des Entwicklungsergebnisses, Verfahren und
systematische Malhahmen, die bel der Entwicklung der = zur betreffenden
Produktkategorie gehdrenden <= Druckgerdte angewandt werden, insbesondere in
Bbezug auf die Werkstoffe geméld Anhang | NummerAdssehnitt 4,

- entsprechende Fertigungs-, QualHatskentrel-
X> Qualitdtssteuerungs- <XI und Qualitétssicherungstechniken und systematische

Mal3nahmen, insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren zur Ausfihrung der
dauerhaften Verbindungen gemal? Anhang | NummerAdbsehait 3.1.2;

| ¥ 97/23/EG

- vor, wéhrend und nach der Herstellung
durchgefihrte Untersuchungen und Prifungen unter Angabe ihrer Haufigkeit;

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

= : > die
gualitétsbezogenen Aufze|chnungen <ZI me%e%e# IZ> Pruf <XI berichte, Prif- und
Eichdaten, Berichte Uber die Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich
beschéftigten Mitarbeiter, insbesondere des fur die Ausfihrung der dauerhaften
Verbindungen und die zerstérungsfreien Prifungen nach  Anhang |
NummernAdssehnitte 3.1.2 und 3.1.3 zustandigen Personals X> usw. sowie <XI;

- Mittel, mlt denen die Erreichung der geforderten

ar - fu AL de [ Entwicklungss und
Druckgeratequalltat <] sowie dle erkaame Arbeitsweise des
Qualitatssicherungssystems tberwacht werden kéaren.

3.3. Die benannte B notifizierte X1 Stelle bewertet das Qualitétssicherungssystem, um
fastzustellen ob es d|e |n Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfuIIt Beal
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¥ - ages- = Bel jedem Bestandtell des
Quahtats&cherungssystema der d|e entsprechenden Spezifikationen der nationalen Norm
erfullt, durch die die einschlégige harmonisierte Norm und/oder technische Spezifikation
umgesetzt werden, geht sie von einer Konformitét mit diesen Anforderungen aus. <

X> Zusétzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verflgt <ZI MM nd&etens en
Mitglied des Bewertungsteams > Auditteams <XI #ul Uber Erfahrun
X> as Bewerter in dem einschldgigen Druckgerdtebereich und <<I der betreffenden
Druckgeréatetechnik %g% = sowie Uber Kenntnis der anwendbaren Anforderungen dieser
Richtlinie <: Das ‘ > Audit X1 umfass&t auch einen

3 neu |

Das Auditteam Uberpriift die in Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich genannten technischen
Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie zu erkennen und die erforderlichen Prufungen
durchzufiihren, damit die Ubereinstimmung der Druckgerdte mit diesen Anforderungen
gewdhrleistet ist.

| ¥ 97/23/EG (angepasst) |

Die Entscheidung wi rd dem Hersteller x> oder seinem Bevollméchtigten <XI mitgeteilt. Die
Mitteilung enthalt gRg O das Fazit des Audits<X] und eine
Begrundung der x> Bewertungsentschadung X] Entscheidung Es—is—an

34. Der Hersteler verpflichtet sich, d|e éaéeﬂe)%%s > mit X1 dem
X> zugelassenen <X1 Qualitatssicherungssyst M > verbundenen
Verpflichtungen <X] zu erflllen und daftr zu sorgen, daﬂ% es stets sachgemald und effizient
funktieniert DO betrieben wird <X1.

Der Hersteller ederseln—ta-de—GCeme nschaft—ansissiger—Bevelm pachtigter unterrichtet die
benannte X notifizierte <X1 Stelle, dle das Qualltatsscherungssystem zugelassen hat, Uber
alle geplanten Aktualisierngen > Anderungen <X1 des Qualitétssicherungssystems.

Die benarate X notifizierte X1 Stelle prift > beurteilt X1 die geplanten Anderungen und
entscheidet, ob das geénderte Qualitétssicherungssystem noch den in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie tellt HareEntscheidung dem Hersteller X ihre Entscheidung <XI mit. Die Mitteilung

enthalt die-Ergebnisse X> das Fazit X1 der Prifung und die Begriindung der Entseheidung
X> Bewertungsentscheidung <XI.

4. Uberwachung unter der Verantwortung der benanatea B notifizierten <X Stelle

4.1. Die Uberwachung soll gewéhrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem
zugel assenen Qualitétssicherungssystem vorschriftsmaidig erfillt.

4.2. Der Hesteler gewdhrt der benannten DO notifizierten X1 Stelle DO fur die
Bewertung <X] zu—taspektionsawesken Zugang zu den Entwicklungs-, Herstellungs-,
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Abnahme-, Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur
Verfligung,: Hierzu-gehéren insbesondere:

- die Unterlagen Uber das Qualitétssicherungssystem;

- die vom Qualitétssicherungssystem fir den
Entwicklungsbereich  vorgesehenen Qualitdtsherichte [ qualitétsbezogenen
Aufzeichnungen <XI wie Ergebnisse von Anaysen, Berechnungen, Prifdrgen
B> Tests XI usw.;

- die vom Qualitétssicherungssystem fir den
Fertigungsbereich  vorgesehenen — QualHdtsberichte [ qualitétsbezogenen
Aufzeichnungen <XI wie Prifberichte [X> Inspektionsberichte <X1, Prifdaten,
Eichdaten, Berichte Uber die Qualifikation der in diesem Bereich beschaftigten
Mitarbeiter usw.

4.3. Die benannte X notifizierte X1 Stelle fuhrt regelmaliig Nashprifungen {Audits} durch,
um sicherzustellen, dassB der Hersteller das Qualitétssicherungssystem aufrechterhdt und
anwendet, und Ubergibt ihm enen X> entsprechenden Prifbericht <X] Berehi—tber—die
Nachprifturg. Die Haufigkeit der Naehprifurgen X> Audits <X ist so zu wahlen, dassB alle
drei Jahre eine vollsténdige Neubewertung vorgenommen wird.

44. Dariber hinaus kann die bemamnte [ notifizierte X1 Stelle dem Hersteller
unangemel dete Besuche abstatten.

Die Notwendigkeit derartiger zusétzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand eines
von der beranrnten X> notifizierten <XI Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt.
Bel diesem System sind insbesondere die folgenden Faktoren zu berticksichtigen:

| ¥ 97/23/EG

- Kategorie des Druckgerdts,
- Ergebnisse friherer Kontrollbesuche;

- erforderliche Verfolgung von
K orrekturmal3nahmen;

- gegebenenfalls an die Zulassung des Systems
geknlpfte besondere Bedingungen;

- wesentliche Anderungen von
Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

Bel diesen Besuchen kann die beramnte X notifizierte X1 Stelle bei Bedarf Prifurgen
X> Produktprifungen <X zur Kontrolle des ordnungsgemal3en Funktionierens des
Qualitétssicherungssystems vornehmen oder vornehmen lassen. Sie X Die notifizierte
Stelle <XI Ubergibt dem Hersteller einen Bericht Uber den Besuch und im Falle etrePrifung
x> von Prifungen <X1 einen Priifbericht.
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| 8 neu

5. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitétserklérung

51. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerdt, das den anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie entspricht, die CE-Kennzeichnung und unter der
Verantwortung der in Nummer 3.1 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

52. De Heseller stellt fur jedes Modell eines Druckgeréts eine schriftliche EU-
Konformitéatserklarung aus und hdt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des
Druckgeréts fur die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitétserklarung muss
hervorgehen, fur welches Druckgerét sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkl&rung wird den zustandigen Behorden auf Verlangen
zur Verfligung gestellt.

WV 97/23/EG (angepasst)
= neu

56. Der Hersteller hdt > mindestens X1 zehn Jahre lang nach Herstelung = dem
Inverkehrbringen < des ketztea-Druckgeréts folgende Unterlagen fur die ekazelstaathehen
B> nationalen <XI Behorden bereit:

- die > technischen <xX] Unterlagen gemal3 Nummer

B = die Unterlagen tiber das Qualitétssicherungssystem gemal? Nummer 3.1; <

die Aldualisierungen X> genehmigten
Anderungen <XI gemal Nummer 3.4 Absatz2;

- die Entscheidungen und Berichte der benarnten
x> not|f|2|erten <X] Stelle gemaB > den <XI Nummern 3.3 letzter-Adbsatz, Numamer
34,1 3 gramera 4.3 und 4.4,

67. Jede benannte X notifizierte <X1 Stelle dberra Hgh ckelrenH

informaticnen = unterrichtet ihre not|f|2|erenden Behorden <: uber dle ¥9H=I=h¥
2urbekgezogenen Zulassungen fir Qualitétssicherungssystemel®> |, die sie ausgestellt oder
zurickgezogen hat X1 und = Ubermittelt ihren notifizierenden Behorden in regelméldigen
Abstdnden oder auf Verlangen ene Aufstellung aler  Zulassungen  fir
Qualltatsacherungssysieme dle se verwelgert ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankt

Jede benannte DO notifizierte X1 Stelle dbermi ‘ ! > unterrichtet die <X
ubrlgen benannten O not|f|2|erten <X] Stellen zaeckdientichetntermationen Uber die verdhr

: Zulassungen fur Qualitétssicherungssysteme, die sie
X> verweigert, ausg%etzt oder zuriickgenommen hat <XI = und auf Aufforderung Uber die
Zulassungen fur Qualitéatssicherungssysteme, die sie ertellt hat <.
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| 8 neu |

8. Bevollméachtigter

Die in den Nummern 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Verpflichtungen des Herstellers kdnnen von
seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden,
falls sieim Auftrag festgelegt sind.

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

12. MobuL H1: £ KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE EINER <XI UMFASSENDEN
QUALITATSSICHERUNG ~ MIT ENTWURFSPRUFUNG ~ UNB——BESONBERER

| ¥ 97/23/EG
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| 8 neu

1 Bel der Konformitét auf der Grundlage einer umfassenden Qualitétssicherung mit
Entwurfsprifung handelt es sich um das Konformitatsbewertungsverfahren, bei dem der
Hersteller die in den Nummern 2 und 6 genannten Verpflichtungen erfillt sowie gewahrleistet
und auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden Druckgeréte den auf sie
anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gentigen.

2. Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitétssicherungssystem fur Entwicklung,
Herstellung, Endabnahme und Prifung der betreffenden Produkte nach Nummer 3; er
unterliegt der Uberwachung nach Nummer 5. Die Eignung des technischen Entwurfs der
Druckgerate muss gemal3 Nummer 4 geprift worden sein.

3. Qualitétssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt bel einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung
seines Qualitatssicherungssystems fur die betreffenden Druckgeréte.

Der Antrag enthélt Folgendes:

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

- die technischen Unterlagen fur ein Modell jeder Bauart von herzustellenden
Druckgerdten; die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest
folgende Elemente:

—  enealgemeine Beschreibung des Druckgerdts,

—  Entwurfe, Fertigungszeichnungen und -plane von Bauteilen, Baugruppen,
Schaltkreisen usw.;

—  Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis dieser
Zeichnungen und Pléne sowie der Funktionsweise des Druckgeréts
erforderlich sind;

—  ene Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Europaischen Union veroffentlicht wurden, vollstandig
oder in Teilen angewandt worden sind sowie eine Beschreibung, mit
welchen Losungen die wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser
Richtlinie erfullt worden sind, wenn die genannten harmonisierten
Normen nicht angewandt wurden. Im Fall von teillweise angewandten
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harmonisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in den
technischen Unterlagen angegeben;

—  die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.;
—  diePrifberichte;
= die Unterlagen Uber das Qualitétssicherungssystem;

- eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten
Stelle eingereicht worden ist.

3.2. Das Qualitétssicherungssystem gewsahrleistet die Ubereinstimmung der Druckgeréte
mit den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie.

Alle vom Hersteller berticksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind
systematisch und ordnungsgemdald in Form schriftlicher Grundsétze, Verfahren und
Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen Uber das Qualitétssicherungssystem
mussen eine einheitliche Auslegung der Qualitétssicherungsprogramme, -pléne, -handbicher
und -berichte erméglichen.

Sie missen insbesondere el ne angemessene Beschreibung folgender Punkte enthal ten:

- Qualitétsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse der
Geschéftdeitung in Bezug auf die Entwurfs- und Produktqualitét;

- technische Konstruktionsspezifikationen, einschliefdlich der angewandten Normen,
sowie — wenn die einschlagigen harmonisierten Normen nicht vollstandig angewandt
werden — die Mittel, mit denen gewdhrleistet werden soll, dass die fur die
Druckgerdte geltenden wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie
erfullt werden;

= Techniken  zur  Steuerung der  Entwicklung und  Prafung  des
Entwicklungsergebnisses, Verfahren und systematische Mal3nahmen, die bel der
Entwicklung der zur betreffenden Produktkategorie gehdrenden Druckgeréte
angewandt werden, insbesondere in Bezug auf die Werkstoffe gemald Anhang |
Nummer 4;

- die entsprechenden Fertigungs-, Qualitétssteuerungs- und
Qualitétssicherungstechniken, angewandten Verfahren und  systematischen
Mal3nahmen, insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung der
dauerhaften Verbindungen gemal3 Anhang | Nummer 3.1.2;

- Untersuchungen und Prifungen, die vor, wahrend und nach der Herstellung
durchgefuhrt werden (unter Angabe ihrer Haufigkeit);

- die qualitdtsbezogenen Aufzeichnungen wie Prifberichte, Prif- und Eichdaten,
Berichte Uber die Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich beschaftigten
Mitarbeiter, insbesondere des fir die Ausfihrung der dauerhaften Verbindungen und
die zerstorungsfreien Prifungen nach Anhang! Nummern3.1.2 und 3.1.3
zustandigen Personals;
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= Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwicklungs- und
Druckgerétequalitét sowie die wirksame Arbeitsweise des
Qualitétssicherungssystems tberwacht werden.

3.3. Dienoatifizierte Stelle bewertet das Qualitétssicherungssystem, um festzustellen, ob es
diein Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfullt.

Be jedem Bestandteil des Qualitdissicherungssystems, der die entsprechenden
Spezifikationen der nationalen Norm erfiillt, durch die die einschlagige harmonisierte Norm
bzw. die technischen Spezifikationen umgesetzt werden, geht sie von einer Konformitat mit
diesen Anforderungen aus. Zusétzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen
verfligt mindestens ein Mitglied des Auditteams Uber Erfahrung as Bewerter in dem
einschldgigen Druckgerétebereich und der betreffenden Druckgeréatetechnik sowie Uber
Kenntnis der anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie. Das Audit umfasst auch einen
Kontrollbesuch des Herstellerwerks.

Das Auditteam Uberpruft die in Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich genannten technischen
Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie zu erkennen und die erforderlichen Prifungen
durchzufiihren, damit die Ubereinstimmung der Druckgerdte mit diesen Anforderungen
gewdhrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller oder seinem Bevollmé&chtigten mitgeteilt.

Die Mitteilung muss das Fazit des Audits und die Begrindung der Bewertungsentscheidung
enthalten.

3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitétssicherungssystem
verbundenen Verpflichtungen zu erfillen und dafir zu sorgen, dass das System stets
sachgemal3 und effizient betrieben wird.

35. De Hereller hat die notifizierte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem
zugelassen hat, Uber ale geplanten Anderungen des Qualitétssicherungssystems auf dem
Laufenden.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das gesnderte
Qualitétssicherungssystem noch die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfillt oder ob
eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der Prifung
und die Begrindung der Bewertungsentscheidung enthal ten.

3.6. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden Uber Zulassungen
von Qualitdtssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und
Ubermittelt ihren notifizierenden Behdrden in regelmaiigen Abstanden oder auf Verlangen
eine Aufstellung aler Zulassungen von Qualitétssicherungssystemen, die sie verweigert,
ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen Uber Zulassungen von
Qualitétssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder zurtickgenommen hat, und
auf Aufforderung Uber Zulassungen von Qualitétssicherungssystemen, die sie erteilt hat.
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Entwurfsprifung

Der Hersteller beantragt bei der in Nummer 3.1 genannten notifizierten Stelle die

Prufung des Entwurfs jedes Druckgeréts, das nicht bereits von einer Entwurfsprifung erfasst

wurde.

4.2.

Der Antrag gibt Aufschluss Uber Konzeption, Herstellung und Funktionsweise des

Druckgerdts und ermdglicht eine Bewertung der Ubereinstimmung mit den anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie. Er enthalt Folgendes:

Name und Anschrift des Herstellers;

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

die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es mdglich sein, die
Ubereinstimmung des Druckgerdts mit den betreffenden Anforderungen zu
bewerten; sie missen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den
technischen Unterlagen sind die anwendbaren Anforderungen aufzufihren und der
Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Druckgeréts zu erfassen, soweit sie fur
die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthaten
gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

—  enealgemeine Beschreibung des Druckgerdts,

—  Entwurfe, Fertigungszeichnungen und -plane von Bauteilen, Baugruppen,
Schaltkreisen usw.;

—  Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis dieser
Zeichnungen und Pléne sowie der Funktionsweise des Druckgeréts
erforderlich sind;

—  ene Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Europaischen Union veroffentlicht wurden, vollstandig
oder in Teilen angewandt worden sind sowie eine Beschreibung, mit
welchen Losungen die wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser
Richtlinie erfullt worden sind, wenn die genannten harmonisierten
Normen nicht angewandt wurden. Im Fall von teillweise angewandten
harmonisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in den
technischen Unterlagen angegeben;

—  die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. und
—  diePrifberichte;

die zusdtzlichen Nachweise fir eine angemessene L6sung durch den technischen
Entwurf. Diese zusétzlichen Nachweise enthalten einen Verweis auf samtliche
Dokumente, die zugrunde gelegt wurden, insbesondere wenn die einschlégigen
harmonisierten Normen nicht vollsténdig angewandt wurden, und schlief3en
gegebenenfalls die Ergebnisse von Priifungen ein, die in einem geeigneten Labor des
Herstellers oder in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung in einem anderen
Pruflabor durchgefihrt wurden.
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4.3. Die notifizierte Stelle pruft den Antrag und stellt dem Hersteller eine EU-
Entwurfsprifbescheinigung aus, wenn der Entwurf die auf das Druckgerdt anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie erflllt. Diese Bescheinigung enthélt den Namen und die
Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Prifungen, etwaige Bedingungen fur ihre
Gultigkeit und die erforderlichen Daten fur die Identifizierung des zugelassenen Entwurfs.
Der Bescheinigung kénnen einer oder mehrere Anhange beigefligt werden.

Die Bescheinigung und ihre Anhange enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand deren
sich die Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit dem gepriiften Entwurf beurteilen
und gegebenenfalls eine Kontrolle nach ihrer Inbetriebnahme durchfiihren 18sst.

Entspricht der Entwurf nicht den anwendbaren Anforderungen der Richtlinie, verweigert die
notifizierte Stelle die Ausstellung einer Entwurfsprifbescheinigung und unterrichtet den
Antragsteller dariber, wobel sie ihre Weigerung ausfihrlich begriindet.

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

Der Hersteller hélt die notifizierte Stelle, die die EU-Entwurfsprifbescheinigung ausgestel It
hat, Uber alle Anderungen an dem zugelassenen Entwurf, die die Ubereinstimmung mit den
wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie oder den Bedingungen fur die
Gultigkeit der Bescheinigung beeintrachtigen konnen, auf dem Laufenden. Solche
Anderungen bediirfen einer zusitzlichen Genehmigung durch die notifizierte Stelle, die die
EU-Entwurfsprufbescheinigung ausgestellt hat, in Form einer Erganzung der urspriinglichen
EU-Entwurfspriifbeschei nigung.

45. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behotrden Uber die EU-
Entwurfsprifbescheinigungen und/oder etwaige Erganzungen, die sie ausgestellt oder
zurickgenommen hat, und Ubermittelt ihren notifizierenden Behorden in regelméldigen
Abstdnden oder auf Verlangen eine Aufstellung aler Bescheinigungen und/oder
Ergénzungen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die Ubrigen notifizierten Stellen Uber die EU-
Entwurfsprifbescheinigungen und/oder etwaige Erganzungen, die sie verweigert,
zurlickgenommen, ausgesetzt oder auf andere Weise eingeschrankt hat, und teilt ihnen auf
Aufforderung alle von ihr ausgestellten Bescheinigungen und/oder Erganzungen mit.

Die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen notifizierten Stellen koénnen auf
Verlangen eine Abschrift der EU-Entwurfsprifbescheinigungen und/oder ihrer Erganzungen
erhalten. Wenn sie dies verlangen, erhalten die Kommission und die Mitgliedstaaten eine
Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergebnisse der durch die notifizierte Stelle
vorgenommenen Prifungen.

Die notifizierte Stelle bewahrt ein Exemplar der EU-Entwurfsprifbescheinigung, ihrer
Anhénge und Erganzungen sowie des technischen Dossiers einschliefdlich der vom Hersteller
eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die Gultigkeitsdauer der Bescheinigung endet.
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4.6. Der Hersteller hdt ein Exemplar der EU-Entwurfspriifbescheinigung, ihrer Anhange
und Erganzungen zusammen mit den technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des
Druckgeréts zehn Jahre lang fur die nationalen Behtrden bereit.

5. Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

5.1. Die Uberwachung soll gewéhrleisten, dass der Hersteller die mit dem zugel assenen
Qualitétssicherungssystem verbundenen V erpflichtungen vorschriftsmaidig erfillt.

5.2. Der Hersteller gewdhrt der notifizierten Stelle fur die Bewertung Zugang zu den
Entwicklungs-, Herstellungs-, Abnahme-, Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr ale
erforderlichen Unterlagen zur Verfligung, insbesondere:

- die Unterlagen Uber das Qualitétssicherungssystem;

= die vom Qualitéatssicherungssystem fir den Entwicklungsbereich vorgesehenen
qualitatsbezogenen Aufzeichnungen wie Ergebnisse von Anaysen, Berechnungen,
Testsusw.;

- die vom Qualitétssicherungssystem fir den Fertigungsbereich vorgesehenen
qualitatsbezogenen Aufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Prufdaten, Eichdaten,
Berichte Uber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter usw.

5.3. Die notifizierte Stelle fuhrt regelmaRig Audits durch, um sicherzustellen, dass der
Hersteller das Qualitétssicherungssystem aufrechterhdt und anwendet, und Ubergibt ihm
einen entsprechenden Prufbericht. Die Haufigkeit der regelma3igen Audits ist so zu wahlen,
dass alle drei Jahre eine vollstandige Neubewertung vorgenommen wird.

5.4. Darlber hinaus kann die notifizierte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche
abstatten.

Die Notwendigkeit derartiger zusétzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand eines
von der notifizierten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bel diesem System
sind insbesondere die folgenden Faktoren zu berticksichtigen:

- Kategorie des Druckgerdts,

= Ergebnisse fruherer Kontrollbesuche;

- erforderliche Verfolgung von Korrekturmal3nahmen;

= gegebenenfalls an die Zulassung des Systems geknuipfte besondere Bedingungen;

- wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -
techniken.

Bel diesen Besuchen kann die notifizierte Stelle bei Bedarf Produktprifungen zur Kontrolle
des ordnungsgeméal3en Funktionierens des Qualitétssicherungssystems vornehmen oder
vornehmen lassen. Sie Ubergibt dem Hersteller einen Bericht tGber den Besuch und im Falle
einer Prifung einen Prufbericht.

55  Besondere Uberwachung der Abnahme
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Die Abnahme gemaRR Anhang | Nummer 3.2 unterliegt einer verstarkten Uberwachung in
Form unangemeldeter Besuche durch die notifizierte Stelle. Bel diesen Besuchen fihrt die
notifizierte Stelle Kontrollen an den Druckgeréten durch.

Sie Ubergibt dem Hersteller einen Bericht Gber den Besuch und im Falle von Prifungen einen
Prifbericht.

6. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklarung

6.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerdt, das den anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie entspricht, die CE-Kennzeichnung und unter der
Verantwortung der in Nummer 3.1 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

6.2. De Hersteler stellt fur jedes Modell eines Druckgeréts eine schriftliche EU-
Konformitétserklarung aus und hdt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des
Druckgerdts fur die nationalen Behtrden bereit. In der EU-Konformitétserklarung ist
anzugeben, fur welches Produktmodell eines Druckgeréts sie ausgestellt wurde; ferner ist die
Nummer der Entwurfspriifbesche nigung aufzufthren.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkl&rung wird den zustandigen Behorden auf Verlangen
zur Verfligung gestellt.

7. Der Hersteller hdt zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts fur
die nationalen Behdrden folgende Unterlagen bereit:

= die Unterlagen Uber das Qualitétssicherungssystem gemald Nummer 3.1;
- die genehmigte Anderung gema Nummer 3.5;

- die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle geméald den Nummern 3.5,
5.3und 5.4.

8. Bevollméachtigter

Der Bevollméchtigte des Herstellers kann den in den Nummern 4.1 und 4.2 genannten Antrag
einreichen und die in den Nummern 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 und 7 genannten Verpflichtungen in
seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillen, falls sieim Auftrag festgelegt sind.

| ¥ 97/23/EG
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| ¥ 97/23/EG (angepasst)

ANHANG [VMH

X> EU- XIKONFORMITATSERKLARUNG

Die EG- X EU- XI Konformitétserklérung we O enthdlt <XI Holgendes Asgaben
enthalten:

| 8 neu |

1. Nr. xxxxxx (einmalige Kennnummer des Druckgeréts)

2. Druckgerdt/Modell des Druckgeréts (Produkt-, Los-, Typen- oder Seriennummer):

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

2.3 Name und Anschrift des Herstellers X> und gegebenenfalls <X] eder seines Ha-der
emenschaft-ansissigen Bevollméchtigten:s
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| 8 neu |

3. Die aleinige Verantwortung fur die Ausstellung dieser Konformitétserklarung tragt der
Hersteller:

4. Gegenstand der Erklérung (Bezeichnung des Druckgerdts zwecks Ruckverfolgbarkeit.
Hierzu kann ein Bild gehdren, wenn es zur Identifizierung des Druckgeréats notwendig ist):

| ¥ 97/23/EG (angepasst) |

—  Beschreibung des Druckgeréts e

| ¥ 97/23/EG |

—  angewandte Konformitétsbewertungsverfahren;s

—  bel Baugruppen Beschreibung der Druckgerdte, aus denen die Baugruppe
besteht, sowie die angewandten Konformitétsbewertungsverfahren;s

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

—  gegebenenfalls Namemgrd Anschrift X> und Nummer <XI der beranrten
> notifizierten <1 Stelle, die die Kontrolle vorgenommen hat, X> sowie die
Nummer der ausgestellten Bescheinigung <X1;;

—  gegebenenfalls Verweis auf die EG-IX> EU- <XIBaumusterprifbescheinigung,
die EG-DX> EU- XIEntwurfsprifbescheinigung oder die EG- EU- <Xl
Konformitétsbescheinigung;;

| 8 neu |

5. Der oben beschriebene Gegenstand der Erkldrung erfillt die einschlégigen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Europédischen Union: ................(Verweis auf die
anderen angewandten EU-Richtlinien)

6. Angabe der einschldgigen harmonisierten Normen, die zugrunde gelegt wurden, oder
Angabe der Spezifikationen, fur die die Konformitét erklart wird:

| ¥ 97/23/EG

8. Zusatzangaben:

Unterzeichnet fir und im Namenvon: ...........ccooeeeevn....
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(Ort und Datum der Ausstellung)

(Name, Funktion) (Unterschrift)

| ¥ 97/23/EG

| ¥ 97/23/EG (angepasst)

- X> Gegebenenfals. <XI Angaben zum Unterzeichner, der bevollmachtlgt |st die
Erklarung fir den Hersteller oder seinen 4 :

Bevollméchtigten rechtsverbindlich zu unterzeichnen.

ANHANG V

TEIL A

Aufgehobene Richtlinie mit ihren nachfolgenden Anderungen
(gemal3 Artikel 50)

Richtlinie 97/23/EG des Européischen Parlamentsund | (ABI. L 181 vom 9.7.1997, S. 1)
des Rates

Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 des Europaischen (ABI. L 284 vom 31.10.2003, S. 1)
Parlaments und des Rates

Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Europaischen (ABI. L 316 vom 14.11.2012, S.
Parlaments und des Rates 12)

TEIL B

Fristen fir die Umsetzung in inner staatliches Recht und die Anwendung
(gemal3 Artikel 15)

Richtlinie Umsetzungsfrist Datum der Anwendung

175




DE

Drucksache 560/13 -176-

97/23/EG 29. Mai 1999 29. November 1999%
ANHANG VI
ENTSPRECHUNGSTABELLE
Richtlinie 97/23/EG Diese Richtlinie
Artikel 1 Absatz 1 Artikel 1 Absatz 1
Artikel 1 Absatz 2 Artikel 2 Absdtze 1 bis 14

Artikel 2 Absdtze 15 bis 31

Artikel 1 Absatz 3 Artikel 1 Absatz 2
Artikel 2 Artikel 3

Artikel 3 Artikel 4

Artikel 4 Artikel 5

L Artikel 6

- Artikel 7

L Artikel 8

- Artikel 9

L Artikel 10

- Artikel 11

Artikel 5 Absatz 1 Artikel 12 Absatz 2

Artikel 5 Absatz 2

Artikel 5 Absatz 3

Artikel 12 Absatz 1

® Nach Artikel 20 Absatz 3 der Richtlinie 97/23/EG gestatten die Mitgliedstaaten die Inbetriebnahme von
Druckgerdten und Baugruppen, die den in ihrem Hoheitsgebiet zum Zeitpunkt des Beginns der
Anwendung der Richtlinie geltenden Vorschriften entsprechen, tiber dieses Datum hinaus.
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Artikel 7 Absatz 1 Artikel 40
Artikel 7 Absatz 2 Artikel 39 Absatz 1
. Artikel 39Absatz 2
Artikel 7 Absatz 3 Artikel 39 Absatz 3
Artikel 7 Absatz 4 Artikel 39 Absatz 4
Artikel 8 S
Artikel 9 Absatz 1 Artikel 13 Absatz 1 Einleitungssatz
Artikel 9 Absatz 2 Unterabsatz 1 -
_ Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe a
Artikel 9 Absatz 2 Unterabsatz 2 Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe b
Artikel 9 Absatz 3 Artikel 13 Absatz 2
Artikel 10 Artikel 14
Artikel 11 Absatz 1 Artikel 15 Absatz 1
Artikel 11 Absatz 2 Artikel 15 Absatz 2
Artikel 11 Absatz 3 Artikel 15 Absatz 3
Artikel 11 Absatz 4 Artikel 12 Absatz 3
L Artikel 15 Absatz 4
Artikel 11 Absatz 5 Artikel 15 Absatz 5
L Artikel 15 Absatz 6
Artikel 12 -
Artikel 13 S
Artikel 14 Absatz 1 Artikel 16 Absatz 1
Artikel 14 Absatz 2 Artikel 5 Absatz 3
Artikel 14 Absatze 3 bis 8 Artikel 16 Absétze 2 bis7
Artikel 14 Absatze 9 und 10 _
- Artikel 17
L Artikel 18
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Artikel 15 Absatz 1

Artikel 15 Absatz 2

Artikel 19 Absatz 1

Artikel 15 Absatz 3

Artikel 19 Absatz 2

Artikel 15 Absdtze 4 und 5

Artikel 19 Absétze 3 bisb

Artikel 20

Artikel 21

Artikel 22

Artikel 23

Artikel 24

Artikel 25

Artikel 26

Artikel 27

Artikel 28

Artikel 29

Artikel 30

Artikel 31

Artikel 32

Artikel 33

Artikel 34

Artikel 35

Artikel 36

Artikel 37

Artikel 38

Artikel 16

Artikel 17

Artikel 18
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S Artikel 41
- Artikel 42
Artikel 19 -
Artikel 20 Absétze 1 bis 2 -
Artikel 20 Absatz 3 Artikel 43 Absatz 1
L Artikel 43 Absétze 2 und 3
- Artikel 44
L Artikel 45
- Artikel 46
Artikel 21 Artikel 47
Anhang | Anhang |
Anhang II Anhang I
Anhang Il Einleitungssatz Anhang Il Einleitungssatz
Anhang 111 Modul A Anhang I11 Nummer 1 Modul A
Anhang Il Modul A1 Anhang 11 Nummer 2 Modul A2
Anhang 111 Modul B Anhang Il Nummer 3.1 Modul B,
EU-Baumusterpriifung (Kombination
aus Bau- und Entwurfsmuster)
Anhang 111 Modul B1 Anhang I11 Nummer 3.2 Modul B,
EU-Baumusterpriifung
(Entwurfsmuster)
Anhang 111 Modul C1 Anhang |11 Nummer 4 Modul C2
Anhang 111 Modul D Anhang I11 Nummer 5 Modul D
Anhang 111 Modul D1 Anhang I11 Nummer 6 Modul D1
Anhang 111 Modul E Anhang I11 Nummer 7 Modul E
Anhang 111 Modul E1 Anhang |11 Nummer 8 Modul E1
Anhang Il Modul F Anhang I11 Nummer 9 Modul F
Anhang 111 Modul G Anhang I11 Nummer 10 Modul G
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Anhang 11 Modul H Anhang I11 Nummer 11 Modul H
Anhang 111 Modul H1 Anhang I11 Nummer 12 Modul H1
Anhang IV _
Anhang V _
Anhang VI -
Anhang VI Anhang IV
_ Anhang V
. Anhang VI
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