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RICHTLINIE 97/23/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 29. Mai
1997 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber Druckgerate

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestutzt auf den Vertrag zur Grindung der Europaischen Gemeinschaft, insbesondere auf Arti-
kel 100a,

auf Vorschlag der Kommission (1),
nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (2),

gemal dem Verfahren des Artikels 189b des Vertrags (3), auf Grund des am 4. Februar 1997
vom Vermittlungsausschuss gebilligten gemeinsamen Entwurfs,

in Erwagung nachstehender Griinde:

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

(2) Die Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten beztglich Sicherheit, Ge-
sundheitsschutz und gegebenenfalls Schutz von Haustieren und Gutern, die fir Druckgera-
te gelten, die nicht unter die gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften fallen, unterscheiden
sich hinsichtlich Inhalt und Geltungsbereich. Die Zulassungs- und Prifverfahren flr diese
Gerate unterscheiden sich von Mitgliedstaat zu Mitgliedstaat. Solche Unterschiede kénnen
Handelshemmnisse innerhalb der Gemeinschaft bewirken.

(3) Die Harmonisierung der nationalen Rechtsvorschriften stellt das einzige Mittel dar, diese
Hemmnisse fiir den freien Handel zu beseitigen. Dies kann von den einzelnen Mitgliedstaa-
ten nicht befriedigend gel6st werden. In dieser Richtlinie werden nur Anforderungen festge-
legt, die fir den freien Verkehr von Geréaten, die in ihren Anwendungsbereich fallen, uner-
I&sslich sind.

(4) Gerate, die einem Druck von héchstens 0,5 bar ausgesetzt sind, weisen kein bedeutendes
Druckrisiko auf. Ihr freier Verkehr in der Gemeinschaft sollte daher nicht behindert werden.
Folglich gilt diese Richtlinie fir Gerate mit einem maximal zuldssigen Druck (PS) von mehr
als 0,5 bar.



Diese Richtlinie gilt auch fir Baugruppen, die aus mehreren Druckgerdten bestehen und
eine zusammenhangende funktionelle Einheit bilden. Diese Baugruppen kénnen von einfa-
chen Baugruppen wie einem Schnellkochtopf bis zu komplexen Baugruppen wie einem
Wasserrohrkessel reichen. Ist eine solche Baugruppe vom Hersteller dafiir bestimmt, als
Baugruppe - und nicht in Form der nicht zusammengebauten Bauteile - auf den Markt ge-
bracht und in Betrieb genommen zu werden, muss sie dieser Richtlinie entsprechen. Diese
Richtlinie gilt dagegen nicht fiir den Zusammenbau von Druckgeréaten, der auf dem Gelan-
de des Anwenders, beispielsweise in Industrieanlagen, unter seiner Verantwortung erfolgt.

In dieser Richtlinie werden die einzelstaatlichen Bestimmungen im Hinblick auf druckbe-
dingte Risiken harmonisiert. Andere Risiken, die mit diesen Geraten verbunden sein kén-
nen, unterliegen daher gegebenenfalls anderen Richtlinien, in denen diese Risiken behan-
delt werden. Druckgeréate kénnen jedoch in andere Erzeugnisse eingebaut sein, fir die an-
dere, auf Artikel 100a des Vertrags gestitzte Richtlinien gelten. In den Bestimmungen eini-
ger dieser Richtlinien wird auch das Druckrisiko behandelt. Es wird davon ausgegangen,
dass diese Bestimmungen ausreichen, um druckbedingten Risiken, die von diesen Geraten
ausgehen, angemessen vorzubeugen, sofern der Risikograd dieser Gerate gering bleibt.
Folglich sind derartige Gerate aus dem Anwendungsbereich der vorliegenden Richtlinie
auszuschliefden.

Die Transportrisiken und das Druckrisiko von Druckgeréten, die von internationalen Uber-
einkommen erfasst werden, werden so bald wie méglich in kiinftigen Richtlinien der Ge-
meinschaft, die sich auf diese Ubereinkommen stiitzen, oder in Ergdnzungen bestehender
Richtlinien behandelt. Diese Druckgerate werden daher vom Anwendungsbereich dieser
Richtlinie ausgenommen.

Bestimmte Druckgeréte weisen kein bedeutendes Druckrisiko auf, obwohl sie einem maxi-
mal zuldssigen Druck (PS) von mehr als 0,5 bar ausgesetzt sind. Der freie Verkehr solcher
Geréate in der Gemeinschaft sollte daher nicht behindert werden, wenn sie in einem Mit-
gliedstaat rechtmaRig hergestellt oder in Verkehr gebracht wurden. Um den freien Verkehr
dieser Geréate sicherzustellen, ist es nicht erforderlich, sie in den Anwendungsbereich die-
ser Richtlinie einzubeziehen. Diese Gerate wurden daher ausdriicklich aus dem Anwen-
dungsbereich ausgeklammert.

Andere Druckgerate, die einem maximal zuldassigen Druck von mehr als 0,5 bar ausgesetzt
sind und ein relevantes Druckrisiko aufweisen, fir die jedoch sowohl der freie Verkehr als
auch ein angemessenes Sicherheitsniveau gewahrleistet ist, sind vom Geltungsbereich der
vorliegenden Richtlinie ausgeschlossen. Diese Ausschliisse werden allerdings regelméfig
Uberpriift, um eine eventuelle Notwendigkeit eines Tatigwerdens auf Unionsebene zu
ermitteln.

Die Vorschriften zur Beseitigung technischer Handelshemmnisse miissen nach der neuen
Konzeption verfasst werden, die in der EntschlieBung des Rates vom 7. Mai 1985 Uber ei-
ne neue Konzeption auf dem Gebiet der technischen Harmonisierung und der Normung (4)
vorgesehen ist und eine Festlegung der grundlegenden Sicherheitsanforderungen und an-
derer gesellschaftlicher Anforderungen vorschreibt, ohne das in den Mitgliedstaaten beste-
hende gerechtfertigte Schutzniveau zuriickzuschrauben. Die Entschlielung sieht vor, dass
eine sehr grofde Zahl von Produkten von einer einzigen Richtlinie erfasst wird, um haufige
Anderungen und eine Flut von Richtlinien zu vermeiden.



(11) Die geltenden Gemeinschaftsrichtlinien zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten Uiber Druckgeréte sind positive Schritte zur Beseitigung der Handelsschranken
in diesem Bereich. Diese Richtlinien decken den Sektor nur zu einem geringen Teil ab. In
der Richtlinie 87/404/EWG des Rates vom 5. Juni 1987 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten fiir einfache Druckbehalter (5) wurde die neue Konzeption
erstmals auf den Druckgeratesektor angewandt. Die vorliegende Richtlinie gilt nicht fir den
Regelungsbereich der Richtlinie 87/404/EWG. Die Anwendung der Richtlinie 87/404/EWG
wird spatestens drei Jahre nach In-Kraft-Treten der vorliegenden Richtlinie auf die Not-
wendigkeit einer Integration in die vorliegende Richtlinie Gberprift.

(12) Bei der Rahmenrichtlinie 76/767/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Gber gemeinsame Vorschriften fiir Druckbehélter
sowie Uber Verfahren zu deren Priifung (6) handelt es sich um eine Richtlinie zur fakultati-
ven Angleichung. Sie sieht fiir Druckgerate ein Verfahren zur bilateralen Anerkennung von
Prifungen und Zulassungen vor, das sich als unzulédnglich erwiesen hat und daher durch
wirksame GemeinschaftsmalRnahmen ersetzt werden muss.

(13) Der Anwendungsbereich dieser Richtlinie muss auf einer allgemeinen Bestimmung des
Begriffs "Druckgerate" beruhen, um die technische Entwicklung von Produkten zu ermdgli-
chen.

(14) Die Erfullung der grundlegenden Sicherheitsanforderungen ist flr die Gewéhrleistung der
Sicherheit von Druckgeraten wesentlich. Diese Anforderungen sind in allgemeine und spe-
zifische Anforderungen unterteilt, denen ein Druckgerét geniigen muss. Insbesondere mit
Hilfe der spezifischen Anforderungen sollen besondere Druckgeratearten beriicksichtigt
werden. Bestimmte Arten von Druckgeréten der Kategorien Il und IV missen einer Ab-
nahme unterzogen werden, die eine Schlussprifung und Druckpriifungen umfasst.

(15) Fur die Mitgliedstaaten sollte die Méglichkeit bestehen zuzulassen, dass bei Handelsmes-
sen den Bestimmungen dieser Richtlinie noch nicht entsprechende Druckgerate ausgestelit
werden. Bei Vorfiihrungen sind in Anwendung der allgemeinen Sicherheitsvorschriften des
jeweiligen Mitgliedstaats die geeigneten Sicherheitsmalinahmen zu treffen, um den Schutz
von Personen zu gewahrleisten.

(16) Damit der Nachweis fir die Erfillung der grundlegenden Anforderungen leichter erbracht
werden kann, sind auf europaischer Ebene harmonisierte Normen, insbesondere im Hin-
blick auf Auslegung, Fertigung und Prifung von Druckgeréten, hilfreich, bei deren Einhal-
tung davon ausgegangen werden kann, dass ein Produkt die grundlegenden Anforderun-
gen erflllt. Die harmonisierten europaischen Normen werden von privaten Organisationen
ausgearbeitet und missen fakultativ bleiben. Hierzu wurden das Europédische Komitee flr
Normung (CEN) und das Europaische Komitee fir elektrotechnische Normung (CENELEC)
als die Gremien benannt, die gemal den am 13. November 1984 unterzeichneten allge-
meinen Leitlinien fir die Zusammenarbeit zwischen der Kommission und diesen beiden
Organisationen fir die Festlegung harmonisierter Normen zustandig sind.

(17) Im Sinne dieser Richtlinie ist eine harmonisierte Norm eine technische Spezifikation (euro-
paische Norm oder Harmonisierungsdokument), die von einer dieser Organisationen oder
beiden im Auftrag der Kommission gemaf} der Richtlinie 83/189/EWG des Rates vom 28.
Mé&rz 1983 lber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen
Vorschriften (7) und gemal den vorstehend genannten allgemeinen Leitlinien festgelegt
wird. In Bezug auf Normungsfragen ist es zweckmafig, dass die Kommission von dem
durch die Richtlinie 83/189/EWG eingesetzten Ausschuss unterstiitzt wird. Der Ausschuss
I&sst sich, wenn erforderlich, durch technische Sachverstandige beraten.



(18)

Bei der Herstellung von Druckgeraten missen Werkstoffe verwendet werden, die als sicher
gelten. Bestehen hierfiir keine harmonisierten Normen, so ist es zweckmaRig, die Merkma-
le von Werkstoffen festzulegen, die fur eine wiederholte Verwendung bestimmt sind. Dies
erfolgt in Form européaischer Werkstoffzulassungen, die von einer der speziell hierfiir be-
nannten Stellen erteilt werden. Bei Werkstoffen, die einer solchen Zulassung entsprechen,
ist davon auszugehen, dass sie die grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie erfil-
len.

Angesichts der Art der Risiken, die bei der Benutzung von Druckgeraten auftreten, missen
Verfahren fiir die Bewertung der Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforderungen
der Richtlinien festgelegt werden. Diese Verfahren sind unter Berlicksichtigung des Druck-
geraten innewohnenden Gefahrenpotenzials auszuarbeiten. Fir jede Druckgeratekategorie
muss ein angemessenes Verfahren bereitstehen bzw. muss zwischen gleichermallen
strengen Verfahren gewahlt werden kénnen. Die festgelegten Verfahren entsprechen dem
Beschluss 93/465/EWG des Rates vom 22. Juli 1993 Uber die in den technischen Harmo-
nisierungsrichtlinien zu verwendenden Module fir die verschiedenen Phasen der Konformi-
tatsbewertungsverfahren und die Regeln fur die Anbringung und Verwendung der CE-
Konformitatskennzeichnung (8). Die einzelnen Ergédnzungen zu diesen Verfahren sind
durch die Art der flr Druckgerate erforderlichen Priifungen gerechtfertigt.

Es sollte den Mitgliedstaaten erlaubt sein, Betreiberpriifstellen fir die Durchflihrung be-
stimmter Aufgaben der Konformitdtsbewertung im Rahmen dieser Richtlinie zuzulassen.
Hierfur sind in der Richtlinie die Bedingungen fur die Zulassung von Betreiberpriifstellen
durch die Mitgliedstaaten festgelegt.

Nach Malkgabe dieser Richtlinie kdnnen bestimmte Konformitatsbewertungsverfahren ver-
langen, dass jedes einzelne Druckgerét durch eine benannte Stelle oder eine Betreiber-
prufstelle als Teil der Abnahme des Druckgerats zu prifen ist. In anderen Féllen sollte vor-
geschrieben werden, dass die Abnahme von einer benannten Stelle durch unangemeldete
Besuche uberwacht werden kann.

Far die Druckgerate ist in der Regel eine CE-Kennzeichnung vorzusehen, die entweder der
Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollmachtigter vornimmt. Die CE-
Kennzeichnung besagt, dass das Druckgerat den Bestimmungen dieser Richtlinie und an-
derer einschlagiger Gemeinschaftsrichtlinien, in denen eine CE-Kennzeichnung vorgese-
hen ist, entspricht. Bei Druckgeraten, bei denen im Sinne dieser Richtlinie nur geringe
Druckrisiken bestehen und fir die Zulassungsverfahren nicht gerechtfertigt sind, wird keine
CE-Kennzeichnung vorgenommen.

Die Mitgliedstaaten sollten gemalf Artikel 100a des Vertrags vorldufige MaRnahmen treffen
kénnen, um das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme und die Benutzung von Druckgera-
ten zu beschrénken oder zu verbieten, wenn von diesen in besonderer Weise Personen
und gegebenenfalls Haustiere oder Guiter gefdhrdet werden, sofern diese Malinahmen ei-
nem gemeinschaftlichen Kontrollverfahren unterzogen werden.

Die Adressaten von Entscheidungen, die im Rahmen dieser Richtlinie ergehen, missen
Uber die Grunde fur diese Entscheidungen und die Méglichkeiten zur Einlegung von
Rechtsbehelfen informiert werden.

Es ist eine Ubergangsbestimmung_ fur das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von
Druckgeréten vorzusehen, die in Ubereinstimmung mit den zum Zeitpunkt des Beginns der
Anwendung dieser Richtlinie geltenden nationalen Vorschriften hergestellt wurden.



(26) Die in den Anhangen festgelegten Anforderungen sollten so deutlich wie mdglich formuliert
sein, damit alle Benutzer, einschlie3lich der kleinen und mittleren Unternehmen, sie leicht
erfillen kénnen.

(27) Zwischen dem Européischen Parlament, dem Rat und der Kommission wurde am 20. De-
zember 1994 ein "Modus vivendi" betreffend die MalRnahmen zur Durchfiihrung der nach
dem Verfahren des Artikels 189b EG-Vertrag erlassenen Rechtsakte (9) vereinbart —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1 Geltungsbereich und Begriffsbestimmungen

(1)

(2)

Diese Richtlinie gilt fur die Auslegung, Fertigung und Konformitatsbewertung von Druckge-
réten und Baugruppen mit einem maximal zuldssigen Druck (PS) von tber 0,5 bar.

Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck

21.

"Druckgeréte" Behalter, Rohrleitungen, Ausristungsteile mit Sicherheitsfunktion und
druckhaltende Ausriistungsteile.

Druckgerate umfassen auch alle gegebenenfalls an drucktragenden Teilen ange-
brachten Elemente, wie z. B. Flansche, Stutzen, Kupplungen, Trageelemente, Hebe-
Osen usw.;

21.1.

"Behalter" ein geschlossenes Bauteil, das zur Aufnahme von unter Druck ste-
henden Fluiden ausgelegt und gebaut ist, einschliellich der direkt angebrach-
ten Teile bis hin zur Vorrichtung fiir den Anschluss an andere Gerate. Ein Be-
halter kann mehrere Druckrdume aufweisen;

. "Rohrleitungen" zur Durchleitung von Fluiden bestimmte Leitungsbauteile, die

fir den Einbau in ein Drucksystem miteinander verbunden sind. Zu Rohrlei-
tungen zahlen insbesondere Rohre oder Rohrsysteme, Rohrformteile, Ausris-
tungsteile, Ausdehnungsstiicke, Schlauchleitungen oder gegebenenfalls ande-
re druckhaltende Teile. Warmetauscher aus Rohren zum Kiihlen oder Erhitzen
von Luft sind Rohrleitungen gleichgestellt;

. "Ausrustungsteile mit Sicherheitsfunktion" Einrichtungen, die zum Schutz des

Druckgeréts bei einem Uberschreiten der zuldssigen Grenzen bestimmt sind.
Diese Einrichtungen umfassen

- Einrichtungen zur unmittelbaren Druckbegrenzung wie Sicherheitsventile,
Berstscheibenabsicherungen, Knickstabe, gesteuerte Sicherheitseinrich-
tungen (CSPRS) und

- Begrenzungseinrichtungen, die entweder Korrekturvorrichtungen auslésen
oder ein Abschalten oder Abschalten und Sperren bewirken wie Druck-,
Temperatur- oder Fluidniveauschalter sowie mess- und regeltechnische
Schutzeinrichtungen (SRMCR);

. "druckhaltende Ausristungsteile" Einrichtungen mit einer Betriebsfunktion, die

ein druckbeaufschlagtes Gehause aufweisen;

. "Baugruppen" mehrere Druckgeréte, die von einem Hersteller zu einer zu-

sammenh&dngenden funktionalen Einheit verbunden werden;



2.2

2.3.

24,

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

"Druck" den auf den Atmospharendruck bezogenen Druck, d. h. einen Uberdruck;
demnach wird ein Druck im Vakuumbereich durch einen Negativwert ausgedrickt;

"maximal zuldssiger Druck (PS)" den vom Hersteller angegebenen hdchsten Druck,
fur den das Druckgeréat ausgelegt ist.

Er wird fir eine vom Hersteller vorgegebene Stelle festgelegt. Hierbei handelt es sich
um die Anschlussstelle der Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion oder um den
héchsten Punkt des Druckgeréts oder, falls nicht geeignet, um eine andere angege-
bene Stelle;

"zuldssige minimale/maximale Temperatur (TS)" die vom Hersteller angegebene mi-
nimale/maximale Temperatur, fir die das Gerat ausgelegt ist;

"Volumen (V)" das innere Volumen eines Druckraums einschlieRlich des Volumens
von den Stutzen bis zur ersten Verbindung, aber abziiglich des Volumens festeinge-
bauter innenliegender Teile;

"Nennweite (DN)" eine numerische GréRenbezeichnung, welche fiir alle Bauteile ei-
nes Rohrsystems benutzt wird, fiir die nicht der Auliendurchmesser oder die Gewin-
degrélie angegeben werden. Es handelt sich um eine gerundete Zahl, die als Nenn-
gréRe dient und nur ndherungsweise mit den Fertigungsmassen in Beziehung steht.
Die Nennweite wird durch DN, gefolgt von einer Zahl, ausgedriickt;

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

"dauerhafte Verbindungen" Verbindungen, die nur durch zerstérende Verfahren ge-
trennt werden kénnen;

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

Nicht in den Anwendungsbereich dieser Richtlinie fallen

3.1.

3.2.

3.3.
3.4.

3.5.

Fernleitungen aus einem Rohr oder einem Rohrsystem fiir die Durchleitung von Flui-
den oder Stoffen zu oder von einer (Offshore- oder Onshore-)Anlage ab einschliel3-
lich der letzten Absperrvorrichtung im Bereich der Anlage, einschlielich aller Neben-
ausrlstungen, die speziell fir diese Leitungen ausgelegt sind. Dieser Ausschluss er-
streckt sich nicht auf Standarddruckgeréte, wie z. B. Druckgeréte, die sich in Druck-
regelstationen und in Kompressorstationen finden kénnen;

Netze fir die Versorgung, die Verteilung und den Abfluss von Wasser und ihre Gera-
te sowie Triebwasserwege in Wasserkraftanlagen wie Druckrohre, -stollen und -
schachte sowie die betreffenden Ausristungsteile;

Gerate gemal der Richtlinie 87/404/EWG Uber einfache Druckbehélter;

Geréate gemal der Richtlinie 75/324/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber Aerosolpackungen (10);

Gerate, die zum Betrieb von Fahrzeugen vorgesehen sind, welche durch die folgen-
den Richtlinien und ihre Anhénge definiert sind:

- Richtlinie 70/156/EWG des Rates vom 6. Februar 1970 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iber die Betriebserlaubnis fir Kraftfahr-
zeuge und Kraftfahrzeuganhénger (11);



3.6.

3.7.
3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

- Richtlinie 74/150/EWG des Rates vom 4. Marz 1974 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tUber die Betriebserlaubnis fir land- oder
forstwirtschaftliche Zugmaschinen auf R&dern (12);

- Richtlinie 92/61/EWG des Rates vom 30. Juni 1992 Uber die Betriebserlaubnis
fur zweiradrige oder dreiradrige Kraftfahrzeuge (13);

Geréte, die nach Artikel 9 dieser Richtlinie hdchstens unter die Kategorie | fallen wir-
den und die von einer der folgenden Richtlinien erfasst werden:

- Richtlinie 89/392/EWG des Rates vom 14. Juni 1989 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber Maschinen (14);

- Richtlinie 95/16/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 29. Juni
1995 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iber Aufziige
(15);

- Richtlinie 73/23/[EWG des Rates vom 19. Februar 1973 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend elektrische Betriebsmittel zur
Verwendung innerhalb bestimmter Spannungsgrenzen (16);

- Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 lber Medizinprodukte (17);

- Richtlinie 94/396/EWG des Rates vom 29. Juni 1990 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir Gasverbrauchseinrichtungen (18);

- Richtlinie 94/9/EG des Européaischen Parlaments und des Rates vom 23. Marz
1994 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir Gerate und
Schutzsysteme zur bestimmungsgemé&fRen Verwendung in explosionsgefahrde-
ten Bereichen (19);

Gerate gemal Artikel 223 Absatz 1 Buchstabe b) des Vertrags;

Gerate, die speziell zur Verwendung in kerntechnischen Anlagen entwickelt wurden
und deren Ausfall zu einer Freisetzung von Radioaktivitat fiihren kann;

Bohrlochkontrollgeréte, die fir die industrielle Exploration und Gewinnung von Erdél,
Erdgas oder Erdwarme sowie flir Untertagespeicher verwendet werden und dazu be-
stimmt sind, den Bohrlochdruck zu halten und/oder zu regeln. Hierzu zahlen der
Bohrlochkopf (Eruptionskreuz), die Blowout-Preventer (BOP), die Leitungen und Ver-
teilersysteme sowie die jeweils davor befindlichen Gerate;

Gerate mit Gehausen und Teilen von Maschinen, bei denen die Abmessungen, die
Wahl der Werkstoffe und die Bauvorschriften in erster Linie auf Anforderungen an
ausreichende Festigkeit, Formsteifigkeit und Stabilitat gegeniiber statischen und dy-
namischen Betriebsbeanspruchungen oder auf anderen funktionsbezogenen Krite-
rien beruhen und bei denen der Druck keinen wesentlichen Faktor fiir die Konstrukti-
on darstellt. Zu diesen Gerédten kénnen zdhlen:

- Motoren einschlief3lich Turbinen und Motoren mit innerer Verbrennung;

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

Hochdéfen mit Ofenkihlung, Rekuperativ-Winderhitzern, Staubabscheidern und
Gichtgasreinigungsanlagen, Direktreduktionsschachtéfen mit Ofenkihlung, Gasum-
setzern und Pfannen zum Schmelzen, Umschmelzen, Entgasen und Vergie3en von
Stahl und Nichteisenmetallen;

Gehéause fir elektrische Hochspannungsbetriebsmittel wie Schaltgerate, Steuer- und
Regelgerate, Transformatoren und umlaufende Maschinen;



3.13. unter Druck stehende Gehé&use fiir die Ummantelung von Komponenten von Uber-
tragungssystemen wie z. B. Elektro- und Telefonkabel;

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

3.15. Druckgeréte, die aus einer flexiblen Umhiillung bestehen, z. B. Luftreifen, Luftkissen,
Spielballe, aufblasbare Boote und andere ahnliche Druckgeréte;

3.16. Auspuff- und Ansaugschalldampfer;

3.17. Flaschen und Dosen fiir kohlensaurehaltige Getranke, die flr den Endverbrauch be-
stimmt sind;

3.18. Behalter fir den Transport und den Vertrieb von Getranken mit einem Produkt PS 7V
von bis zu 500 bar 7Liter und einem maximal zulé&ssigen Druck von bis zu 7 bar;

3.19. von den ADR- (20), RID- (21), IMDG- (22) und ICAO (23)-Ubereinkiinften erfasste
Geriéte;

3.20 Heizkérper und Rohrleitungen in Warmwasserheizsystemen;

3.21. Behalter fir Flussigkeiten mit einem Gasdruck tber der Flissigkeit von héchstens 0,5
bar.

Artikel 2 Marktiiberwachung

(1)

Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen MalRnahmen, damit Druckgerate und Bau-
gruppen im Sinne des Artikels 1 nur dann in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen
werden dirfen, wenn sie die Sicherheit und die Gesundheit von Personen und gegebenen-
falls von Haustieren oder Giitern bei angemessener Installierung und Wartung und bei be-
stimmungsgemaéaRer Verwendung nicht gefédhrden.

Diese Richtlinie berGhrt nicht die Befugnis der Mitgliedstaaten, unter Einhaltung der Ver-
tragsbestimmungen Anforderungen festzulegen, die sie zum Schutz von Personen und
insbesondere der Arbeitnehmer bei der Verwendung der betreffenden Druckgerate oder
Baugruppen fiir erforderlich halten, sofern dies keine Anderungen dieser Geréte oder Bau-
gruppen in Bezug auf die Bestimmungen dieser Richtlinie zur Folge hat.

Die Mitgliedstaaten lassen es zu, dass insbesondere bei Messen, Ausstellungen und Vor-
fihrungen den Bestimmungen dieser Richtlinie nicht entsprechende Druckgeréte oder
Baugruppen im Sinne des Artikels 1 ausgestellt werden, sofern ein sichtbares Schild deut-
lich darauf hinweist, dass sie nicht den Anforderungen entsprechen und erst erworben
werden kénnen, wenn der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft niedergelassener Be-
vollimachtigter die Ubereinstimmung hergestellt hat. Bei Vorfiihrungen sind im Einklang mit
allen von der zustandigen Behérde des jeweiligen Mitgliedstaates festgelegten Anforde-
rungen die geeigneten Sicherheitsmalinahmen zu treffen, um den Schutz von Personen zu
gewabhrleisten.



Artikel 3 Technische Anforderungen

(1) Die unter den Nummern 1.1, 1.2, 1.3 und 1.4 angefiihrten Druckgerate missen die in An-
hang | genannten grundlegenden Anforderungen erfillen.

1.1. Behalter, mit Ausnahme der unter Nummer 1.2 genannten Behélter, fur

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

- bei Fluiden der Gruppe 1, wenn das Volumen gréRer als 1 Liter und das
Produkt aus PS x V gréRer als 25 bar x Liter ist oder wenn der Druck PS
gréRer als 200 bar ist (Anhang Il, Diagramm 1);

- bei Fluiden der Gruppe 2, wenn das Volumen gréRer als 1 Liter und das
Produkt PS x V gréRer als 50 bar x Liter ist oder wenn der Druck PS gro-
Rer als 1 000 bar ist, sowie alle tragbaren Feuerléscher und die Flaschen
fur Atemschutzgerate (Anhang Il, Diagramm 2);

b) Flissigkeiten, deren Dampfdruck bei der zuldssigen maximalen Temperatur
um hdéchstens 0,5 bar tiber dem normalen Atmospharendruck (1 013 mbar)
liegt, innerhalb nachstehender Grenzwerte:

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

- bei Fluiden der Gruppe 2, wenn der Druck PS gréRer als 10 bar und das
Produkt PS x V gréer als 10 000 bar x Liter ist oder wenn der Druck PS
gréRer als 1 000 bar ist (Anhang Il, Diagramm 4);

1.2. befeuerte oder anderweitig beheizte liberhitzungsgefahrdete Druckgerate zur Erzeu-
gung von Dampf oder HeilRwasser mit einer Temperatur von mehr als 110 °C und ei-
nem Volumen von mehr als 2 Liter sowie alle Schnellkochtépfe (Anhang Il, Diagramm
5);

1.3. Rohrleitungen fir

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

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

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

b) Flissigkeiten, deren Dampfdruck bei der zuldssigen maximalen Temperatur
um hdéchstens 0,5 bar iber dem normalen Atmospharendruck (1013 mbar)
liegt, innerhalb nachstehender Grenzwerte:

- bei Fluiden der Gruppe 1, wenn deren DN gréRer als 25 und das Produkt
PS x DN gréRRer als 2000 bar ist (Anhang Il, Diagramm 8);

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



1.4. Ausristungsteile mit Sicherheitsfunktion und druckhaltende Ausristungsteile, die fir
Druckgeréte im Sinne der Nummern 1.1, 1.2 und 1.3 bestimmt sind, auch wenn diese
Gerate Bestandteil einer Baugruppe sind.

Baugruppen im Sinne des Artikels 1 Nummer 2.1.5, die mindestens ein Druckgerét im Sin-
ne des Absatzes 1 des vorliegenden Artikels enthalten und die unter den Nummern 2.1, 2.2
und 2.3 dieses Artikels angefiihrt sind, miissen die in Anhang | genannten grundlegenden
Anforderungen erfiillen:

2.1. Baugruppen fur die Erzeugung von Dampf oder HeiRwasser mit einer Temperatur
von tber 110 °C, die mindestens ein befeuertes oder anderweitig beheiztes tberhit-
zungsgefahrdetes Druckgerat aufweisen;

2.2. von Nummer 2.1 nicht erfasste Baugruppen, wenn sie vom Hersteller dafiir bestimmt
sind, als Baugruppen in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen zu werden,;

2.3. in Abweichung vom Eingangssatz dieses Absatzes mussen Baugruppen fir die
Erzeugung von Warmwasser mit einer Temperatur von nicht héher als 110 °C, die
von Hand mit festen Brennstoffen beschickt werden und deren PS x V gréRer als 50
bar x Liter ist, die grundlegenden Anforderungen der Abschnitte 2.10, 2.11, 3.4, 5
Buchstabe a) und 5 Buchstabe d) des Anhangs | erflillen.

Druckgerate und/oder Baugruppen, die hdchstens die Grenzwerte nach den Nummern 1.1
bis 1.3 sowie Absatz 2 erreichen, missen in Ubereinstimmung mit der in einem Mitglied-
staat geltenden guten Ingenieurpraxis ausgelegt und hergestellt werden, damit gewahrleis-
tet ist, dass sie sicher verwendet werden kénnen. Den Druckgerdten und/oder Baugruppen
sind ausreichende Benutzungsanweisungen beizufiigen, und sie miissen eine Kennzeich-
nung tragen, anhand derer der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Be-
volim&chtigter ermittelt werden kann. Diese Druckgerate und/oder Baugruppen dirfen nicht
die in Artikel 15 genannte CE-Kennzeichnung tragen.

Artikel 4 Freier Warenverkehr

(1)

1.1. Die Mitgliedstaaten durfen das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von Druck-
geraten oder Baugruppen im Sinne des Artikels 1 unter den vom Hersteller festgeleg-
ten Bedingungen nicht wegen druckbedingter Risiken verbieten, beschranken oder
behindern, wenn diese den Anforderungen dieser Richtlinie entsprechen und mit der
CE-Kennzeichnung versehen sind und somit ersichtlich ist, dass sie einer Konformi-
tatsbewertung nach Artikel 10 unterzogen wurden.

1.2. Die Mitgliedstaaten durfen das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von Druck-
geraten und Baugruppen, die den Bestimmungen des Artikels 3 Absatz 3 entspre-
chen, nicht wegen druckbedingter Risiken verbieten, beschrénken oder behindern.

Die Mitgliedstaaten kénnen, sofern dies fiir eine ordnungsgeméaRie und sichere Verwen-
dung der Druckgerate und Baugruppen erforderlich ist, verlangen, dass die in Anhang |
Abschnitte 3.3 und 3.4 genannten Angaben in der/den Amtssprache(n) der Gemeinschaft
vorliegen, die der Mitgliedstaat, in dem die Druckgerate und Baugruppen an den Endbe-
nutzer (ibergehen, in Ubereinstimmung mit dem Vertrag festlegen kann.



Artikel 5 Konformitatsvermutung

(1) Die Mitgliedstaaten gehen davon aus, dass Druckgerdte und Baugruppen, die mit der CE-
Kennzeichnung gemafl Artikel 15 und der Konformitatserklarung gemaf Anhang VIl verse-
hen sind, samtliche Bestimmungen dieser Richtlinie erflillen, einschlieBlich der in Artikel 10
vorgesehenen Konformitdtsbewertung.

(2) Stimmen die Druckgerate und Baugruppen mit den nationalen Normen zur Umsetzung der
harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaf-
ten veréffentlicht wurden, Gberein, so wird davon ausgegangen, dass die grundlegenden
Anforderungen nach Artikel 3 erfullt sind. Die Mitgliedstaaten veréffentlichen die Fundstel-
len der obengenannten nationalen Normen.

(3) Die Mitgliedstaaten tragen daflir Sorge, dass geeignete MalRnahmen getroffen werden,
damit die Sozialpartner auf innerstaatlicher Ebene Einfluss auf die Ausarbeitung und die
Uberwachung der harmonisierten Normen nehmen kénnen.

Artikel 6 Ausschuss fiir Normen und technische Vorschriften

Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Auffassung, dass die in Artikel 5 Absatz 2 genann-
ten Normen den grundlegenden Anforderungen nach Artikel 3 nicht vollstédndig entsprechen, so
befasst der betreffende Mitgliedstaat oder die Kommission den mit Artikel 5 der Richtlinie
83/189/EWG eingesetzten Standigen Ausschuss unter Darlegung der Griinde. Der Ausschuss
nimmt umgehend Stellung. Unter Berlicksichtigung der Stellungnahme des Ausschusses teilt die
Kommission den Mitgliedstaaten mit, ob die betreffenden Normen aus den Verdffentlichungen
gemal Artikel 5 Absatz 2 zu streichen sind.

Artikel 7 Ausschuss "Druckgerite™

(1) Die Kommission kann alle zur Umsetzung der nachstehenden Bestimmungen erforderli-
chen Malinahmen ergreifen.

Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, dass aus sehr schwerwiegenden sicherheitsrelevanten
Erwagungen

- ein Druckgerat oder eine Baureihe von Druckgeraten, das bzw. die unter Artikel 3 Ab-
satz 3 fallt, den Bestimmungen des Artikels 3 Absatz 1 genligen muss, oder

- eine Baugruppe oder eine Baureihe von Baugruppen, das bzw. die unter Artikel 3 Ab-
satz 3 fallt, den Bestimmungen des Artikels 3 Absatz 2 genligen muss, oder

- ein Druckgeréat oder eine Baureihe von Druckgeraten abweichend von den Bestim-
mungen des Anhangs Il in eine andere Kategorie einzustufen ist,

so legt er der Kommission einen entsprechenden ausreichend begriindeten Antrag vor und
fordert diese auf, die erforderlichen MaRnahmen zu treffen. Diese Mallhahmen werden
nach dem Verfahren des Absatzes 3 erlassen.

(2) Die Kommission wird von einem Standigen Ausschuss (nachstehend "Ausschuss" ge-
nannt) unterstitzt, der sich aus Vertretern der Mitgliedstaaten zusammensetzt und in dem
ein Vertreter der Kommission den Vorsitz fuhrt.

Der Ausschuss gibt sich eine Geschaftsordnung.



3)

Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem Ausschuss einen Entwurf der in Anwen-
dung von Absatz 1 zu treffenden Mal3nahmen. Der Ausschuss gibt - gegebenenfalls auf
Grund einer Abstimmung - seine Stellungnahme zu diesem Entwurf innerhalb einer Frist
ab, die der Vorsitzende unter Beriicksichtigung der Dringlichkeit der betreffenden Frage
festsetzen kann.

Die Stellungnahme wird in das Protokoll aufgenommen; dariiber hinaus hat jeder Mitglied-
staat das Recht zu verlangen, dass sein Standpunkt im Protokoll festgehalten wird.

Die Kommission bertcksichtigt soweit wie mdglich die Stellungnahme des Ausschusses.
Sie unterrichtet den Ausschuss darlber, inwieweit sie seine Stellungnahme berticksichtigt
hat.

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

Artikel 8 Schutzklausel

(1)

Stellt ein Mitgliedstaat fest, dass Druckgerate oder Baugruppen im Sinne des Artikels 1, die
mit der CE-Kennzeichnung versehen sind und die bestimmungsgemaf verwendet werden,
die Sicherheit von Personen und gegebenenfalls von Haustieren oder Gitern zu gefahrden
drohen, so trifft er alle zweckdienlichen Mallnahmen, um diese Gerate aus dem Verkehr zu
ziehen, das Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme zu verbieten oder den freien Ver-
kehr hierflr einzuschrénken.

Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission unverziiglich von einer solchen MalRhahme,
begriindet seine Entscheidung und gibt insbesondere an, ob die Abweichung von den An-
forderungen zurtickzufiihren ist

a) auf die Nichterfillung der in Artikel 3 genannten grundlegenden Anforderungen,
b) auf die mangelhafte Anwendung der in Artikel 5 Absatz 2 genannten Normen,
c) auf einen Mangel der in Artikel 5 Absatz 2 genannten Normen selbst,

d) auf einen Mangel der in Artikel 11 genannten europdischen Werkstoffzulassungen
fir Druckgerate.

Die Kommission tritt unverziglich in Konsultation mit den Betroffenen. Stellt die Kommissi-
on nach dieser Anhérung fest, dass die MaRnhahme gerechtfertigt ist, so unterrichtet sie da-
von unverziglich den Mitgliedstaat, der die Mallnahmen getroffen hat, sowie die anderen
Mitgliedstaaten.

Stellt die Kommission nach dieser Anhoérung fest, dass die Malknahme nicht gerechtfertigt
ist, so unterrichtet sie davon unverziglich den Mitgliedstaat, der die Mallnahme getroffen
hat, sowie den Hersteller oder seinen in der Gemeinschaft ansdssigen Bevoliméchtigten.
Ist die in Absatz 1 genannte Entscheidung in einem Mangel der Normen oder in einem
Mangel der europdischen Werkstoffzulassungen begriindet, so befasst sie unverziglich
den Ausschuss des Artikels 6, falls der betreffende Mitgliedstaat bei seiner Entscheidung
bleiben will, und leitet das in Artikel 6 Absatz 1 genannte Verfahren ein.

Sind den Anforderungen nicht entsprechende Druckgerate oder Baugruppen mit der CE-
Kennzeichnung versehen, so ergreift der zustandige Mitgliedstaat die geeigneten Mal3-
nahmen gegenlber demjenigen, der die Kennzeichnung angebracht hat, und unterrichtet
hiervon die Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten.



(4)

Die Kommission stellt sicher, dass die Mitgliedstaaten Giber den Verlauf und die Ergebnisse
dieses Verfahrens unterrichtet werden.

Artikel 9 Einstufung von Druckgeriten

(1)

Die in Artikel 3 Absatz 1 genannten Druckgerédte werden entsprechend Anhang Il nach
zunehmendem Gefahrenpotenzial in Kategorien eingestuft.

Fur diese Einstufung werden die Fluide gemafl den Nummern 2.1 und 2.2 in zwei Gruppen
eingeteilt.

2.1.

2.2

Gruppe 1 umfasst gefahrliche Fluide. Gefahrliche Fluide sind Stoffe oder Zubereitun-
gen entsprechend den Definitionen in Artikel 2 Absatz 2 der Richtlinie 67/548/EWG
des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschrif-
ten fir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe (24).

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

- explosionsgefahrlich,

- hochentziindlich,

- leicht entztindlich,

- entzindlich (wenn die maximal zuldssige Temperatur Uber dem Flammpunkt
liegt),

- sehr giftig,

- giftig,

- brandférdernd.

Zu Gruppe 2 zahlen alle unter Nummer 2.1 nicht genannten Fluide.

Setzt sich ein Behélter aus mehreren Kammern zusammen, so wird der Behélter in die
héchste Kategorie der einzelnen Kammern eingestuft. Befinden sich unterschiedliche Flui-
de in einer Kammer, so erfolgt die Einstufung nach jenem Fluid, welches die hdochste Kate-
gorie erfordert.

Artikel 10 Konformitatsbewertung

(1)

1.1.

1.2,

1.3.

Der Hersteller von Druckgerdten muss jedes Gerét vor dem Inverkehrbringen nach
MaRgabe dieses Artikels einem der in Anhang Ill beschriebenen Konformitatsbewer-
tungsverfahren unterziehen.

Die im Hinblick auf die Anbringung der CE-Kennzeichnung auf einem Druckgerat
anzuwendenden Konformitatsbewertungsverfahren richten sich nach der Kategorie,
in die das Gerat gemaR Artikel 9 eingestuft ist.

Auf die verschiedenen Kategorien sind die folgenden Konformitatsbewertungsverfah-
ren anzuwenden:

- Kategorie |
Modul A;



1.4.

1.5.

1.6.

- Kategorie Il

Modul A1
Modul D1
Modul E1;

- Kategorie Il
Module B1 + D
Module B1 + F
Module B + E
Module B + C1
Modul H;

- Kategorie IV
Module B + D
Module B + F
Modul G
Modul H1.

Die Druckgerate sind einem vom Hersteller zu wéhlenden Konformitdtsbewertungs-

verfahren entsprechend der Kategorie, zu der sie gehéren, zu unterziehen. Der Her-
steller kann sich auch fiir ein Verfahren entscheiden, das fir eine hdhere Kategorie

vorgesehen ist, sofern es eine solche gibt.

Im Rahmen der Qualitatssicherungsverfahren fir unter die Kategorien Ill und IV fal-
lende Druckgerate nach Artikel 3 Nummer 1.1 Buchstabe a), Nummer 1.1 Buchstabe
b) erster Gedankenstrich und Nummer 1.2 entnimmt die benannte Stelle bei unan-
gemeldeten Besuchen in Fertigungs- oder Lagerstatten Druckgerate, um die Abnah-
me nach Anhang | Abschnitt 3.2.2 durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen. Hierfir
unterrichtet der Hersteller die benannte Stelle tber das vorgesehene Produktions-
programm. Die benannte Stelle nimmt im ersten Jahr der Fertigung mindestens zwei
Besuche vor. Die Haufigkeit der folgenden Besuche wird von der benannten Stelle
nach den Kriterien der Nummer 4.4 der entsprechenden Module festgelegt.

Im Fall einer Einzelanfertigung von unter die Kategorie Il fallenden Behaltern und
Geréten nach Artikel 3 Nummer 1.2 im Rahmen des Modul-H-Verfahrens fiihrt die
benannte Stelle die Abnahme nach Anhang | Abschnitt 3.2.2 fiir jedes Stiick durch
oder lasst diese durchfihren. Hierfir unterrichtet der Hersteller die benannte Stelle
Uber das vorgesehene Produktionsprogramm.

Baugruppen im Sinne des Artikels 3 Absatz 2 sind einer Gesamtbewertung der Konformitat
zu unterziehen, die folgendes umfasst:

a)

Bewertung jedes einzelnen der Druckgerate im Sinne des Artikels 3 Absatz 1, aus de-
nen diese Baugruppe zusammengesetzt ist und die zuvor keinem getrennten Konfor-
mitdtsbewertungsverfahren und keiner getrennten CE-Kennzeichnung unterzogen wur-
den.

Das Bewertungsverfahren richtet sich nach der Kategorie jedes einzelnen dieser
Druckgeréate;



b) die Bewertung des Zusammenbaus der verschiedenen Einzelteile der Baugruppe ge-
manR Anhang | Abschnitte 2.3, 2.8 und 2.9; diese ist entsprechend der héchsten Kate-
gorie der betreffenden Druckgerate durchzuflhren, wobei Ausristungsteile mit Sicher-
heitsfunktion nicht berticksichtigt werden;

c) die Bewertung des Schutzes der Baugruppe vor einem Uberschreiten der zuléssigen
Betriebsgrenzen gemal Anhang | Abschnitte 2.10 und 3.2.3; diese ist entsprechend
der héchsten Kategorie der zu schiitzenden Druckgerate durchzufiihren.

Abweichend von den Absatzen 1 und 2 kénnen die zustédndigen Behdérden in berechtigten
Fallen im Hoheitsgebiet des betreffenden Mitgliedstaats flr Versuchszwecke das Inver-
kehrbringen und die Inbetriebnahme einzelner Druckgerate und Baugruppen gemaf Artikel
1 Absatz 2, auf die die Verfahren der Absatze 1 und 2 des vorliegenden Artikels nicht an-
gewandt wurden, gestatten.

Aufzeichnungen und Schriftwechsel im Zusammenhang mit der Konformitatsbewertung
sind in der (den) Amtssprache(n) der Gemeinschaft abzufassen, die der Mitgliedstaat, in
dem die fur die Durchfiihrung dieser Verfahren zustandige Stelle ihren Sitz hat, in Uberein-
stimmung mit dem Vertrag festlegen kann, oder in einer anderen von dieser Stelle akzep-
tierten Sprache.

Artikel 11 Europdische Werkstoffzulassung

(1)

Die européische Werkstoffzulassung geman Artikel 1 Nummer 2.9 wird auf Antrag eines
Herstellers oder mehrerer Hersteller von Werkstoffen oder Druckgeraten von einer benann-
ten Stelle des Artikels 12 erteilt, die speziell dafiir bestimmt wurde. Die benannte Stelle legt
geeignete Untersuchungen und Priifungen zur Zertifizierung der Ubereinstimmung der
Werkstofftypen mit den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie fest und fihrt die-
se durch oder lasst diese durchfuhren; im Fall von Werkstoffen, deren Verwendung vor
dem 29. November 1999 als sicher befunden wurde, hat die benannte Stelle bei der Uber-
prifung der Ubereinstimmung die vorhandenen Daten zu beriicksichtigen.

Vor Erteilung einer europaischen Werkstoffzulassung unterrichtet die benannte Stelle die
Mitgliedstaaten und die Kommission, indem sie ihnen die entsprechenden Angaben mitteilt.
Innerhalb einer Frist von drei Monaten kann ein Mitgliedstaat oder die Kommission den mit
Artikel 5 der Richtlinie 83/189/EWG eingesetzten Standigen Ausschuss unter Darlegung
der Griinde befassen. In diesem Fall nimmt der Ausschuss umgehend Stellung.

Die benannte Stelle erteilt die europadische Werkstoffzulassung und berilicksichtigt hierbei
gegebenenfalls die Stellungnahme des Ausschusses und die vorgebrachten Bemerkungen.

Eine Kopie der europaischen Werkstoffzulassung fur Druckgerate wird den Mitgliedstaaten,
den benannten Stellen und der Kommission ibermittelt. Die Kommission ver&ffentlicht im
Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften eine Liste der europaischen Werkstoffzulas-
sungen und sorgt fur die Aktualisierung dieser Liste.

Bei den flr die Herstellung von Druckgeraten verwendeten Werkstoffen, die européischen
Werkstoffzulassungen entsprechen, zu denen nahere Angaben im Amtsblatt der Européi-
schen Gemeinschaften veroffentlicht wurden, wird davon ausgegangen, dass sie den zu-

treffenden grundlegenden Anforderungen nach Anhang | entsprechen.



S

Die benannte Stelle, die die europaische Werkstoffzulassung fir Druckgerate erteilt hat,
zieht diese Zulassung zurtick, wenn sie feststellt, dass die Zulassung nicht hatte erteilt wer-
den dirfen, oder wenn der Werkstofftyp von einer harmonisierten Norm erfasst wird. Sie
unterrichtet umgehend die Ubrigen Mitgliedstaaten, die benannten Stellen und die
Kommission Uber jeden Entzug einer Zulassung.

Artikel 12 Benannte Stellen

(1)

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten mit, welche
Stellen sie fur die Durchfiihrung der Verfahren nach Artikel 10 und Artikel 11 benannt ha-
ben, welche spezifischen Aufgaben diesen Stellen Ubertragen wurden und welche Kenn-
Nummern ihnen zuvor von der Kommission zugeteilt wurden.

Die Kommission veroffentlicht im Amtsblatt der Europaischen Gemeinschaften eine Liste
der benannten Stellen unter Angabe ihrer Kenn-Nummer und der ihnen Ubertragenen
Aufgaben. Sie sorgt fir die Aktualisierung dieser Liste.

Bei der Auswahl dieser Stellen wenden die Mitgliedstaaten die Kriterien gemaf Anhang IV
an. Bei Stellen, die den Voraussetzungen der einschlagigen harmonisierten Normen geni-
gen, wird davon ausgegangen, dass sie die entsprechenden Kriterien nach Anhang IV er-

fallen.

Ein Mitgliedstaat, der eine Stelle benannt hat, muss die Benennung zuriickziehen, wenn er
feststellt, dass die Stelle die in Absatz 2 genannten Kriterien nicht mehr erfllt.

Er unterrichtet unverztglich die Gbrigen Mitgliedstaaten und die Kommission tber die Zu-
ricknahme der Benennung.

Artikel 13 Anerkannte unabhéngige Priifstellen

(1)

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten die unabhén-
gigen Prufstellen mit, die zur Durchflihrung der Aufgaben gemaf Anhang | Abschnitte 3.1.2
und 3.1.3 anerkannt sind. Die Kommission verdffentlicht im Amtsblatt der Européischen
Gemeinschaften eine Liste der anerkannten Prifstellen unter Angabe der Aufgaben, fir de-
ren Durchfihrung sie anerkannt wurden. Sie sorgt fiir die Aktualisierung dieser Liste.

Bei der Anerkennung dieser Priifstellen wenden die Mitgliedstaaten die Kriterien geman
Anhang IV an. Bei Priifstellen, die den Voraussetzungen der einschldgigen harmonisierten
Normen genligen, wird davon ausgegangen, dass sie die entsprechenden Kriterien nach
Anhang IV erflllen.

Ein Mitgliedstaat, der eine Prifstelle anerkannt hat, muss diese Anerkennung zuriickzie-
hen, wenn er feststellt, dass die Prifstelle die in Absatz 2 genannten Kriterien nicht mehr
erflllt. Er unterrichtet unverziglich die tbrigen Mitgliedstaaten und die Kommission tber
den Entzug einer Anerkennung.



Artikel 14 Betreiberpriifstellen

(1)

Abweichend von den Bestimmungen Uber die Aufgaben der benannten Stellen kénnen die
Mitgliedstaaten zulassen, dass in ihrem Hoheitsgebiet Druckgerate und Baugruppen, deren
Konformitat mit den grundlegenden Anforderungen von einer Betreiberprifstelle bewertet
wurde, die gemal den Kriterien benannt wurde, auf die in Absatz 8 Bezug genommen wird,
in den Verkehr gebracht und von den Betreibern in Betrieb genommen werden.

Hat ein Mitgliedstaat eine Betreiberprifstelle gemaR den Kriterien benannt, auf die in die-
sem Artikel Bezug genommen wird, so darf er das Inverkehrbringen und die Inbetriebnah-
me unter den Bedingungen dieses Artikels von Druckgeraten und Baugruppen, deren Kon-
formitat von einer Betreiberpriifstelle bewertet wurde, die von einem anderen Mitgliedstaat
gemaM den Kriterien benannt wurde, auf die in diesem Artikel Bezug genommen wird, nicht
wegen druckbedingter Risiken verbieten, beschranken oder behindern, sofern bei diesem
Inverkehrbringen bzw. bei dieser Inbetriebnahme die Bedingungen dieses Artikels erfullt
sind.

Die Druckgeréte und Baugruppen, deren Konformitét von einer Betreiberprifstelle bewertet
wurde, dirfen nicht die CE-Kennzeichnung tragen.

Diese Druckgerédte und Baugruppen durfen ausschlieBlich in den Betrieben der Unterneh-
mensgruppe verwendet werden, der die Prifstelle angehért. Die Gruppe wendet eine ge-
meinsame Sicherheitspolitik in Bezug auf die technischen Auslegungs-, Fertigungs-, Kon-
troll-, Wartungs- und Benutzungsbedingungen fur Druckgerate und Baugruppen an.

Die Betreiberprifstellen arbeiten ausschlielich fiir die Unternehmensgruppe, der sie an-
gehoéren.

Fir die Konformitatsbewertung durch die Betreiberpriifstellen gelten die Verfahren der Mo-
dule A1, C1, F und G nach Anhang lII.

Die Mitgliedstaaten teilen den anderen Mitgliedstaaten und der Kommission mit, welche
Betreiberprifstellen sie zugelassen haben, fur welche Aufgaben diese benannt wurden und
welche Betriebe bei jeder Betreiberprifstelle unter Absatz 4 fallen.

Bei der Benennung der Betreiberprifstellen wenden die Mitgliedstaaten die in Anhang V
aufgestellten Kriterien an und vergewissern sich, dass die Gruppe, zu der die Betreiber-
prufstelle gehort, die Kriterien gemaR Absatz 4 Satz 2 anwendet.

Stellt ein Mitgliedstaat, der eine Betreiberprifstelle zugelassen hat, fest, dass diese die
Kriterien nicht mehr erfiillt, auf die in Absatz 8 Bezug genommen wird, so muss er ihr die
Zulassung entziehen. Er unterrichtet hiervon die anderen Mitgliedstaaten und die Kommis-
sion.

Die Auswirkungen dieses Artikels sind von der Kommission zu Gberwachen und drei Jahre
nach dem in Artikel 20 Absatz 3 genannten Zeitpunkt zu bewerten. Zu diesem Zweck U-
bermitteln die Mitgliedstaaten der Kommission alle relevanten Informationen tber die
Durchfiihrung dieses Artikels. Diese Bewertung wird gegebenenfalls durch Vorschlage zur
Anderung dieser Richtlinie ergénzt.



Artikel 15 CE-Kennzeichnung

(1)

Die CE-Kennzeichnung besteht aus den Buchstaben "CE" mit dem in Anhang VI als Mus-
ter angegebenen Schriftbild.

Der CE-Kennzeichnung folgt die in Artikel 12 Absatz 1 genannte Kenn-Nummer der
benannten Stelle, die in der Phase der Produktionsiiberwachung eingeschaltet wird.

Die CE-Kennzeichnung ist sichtbar, deutlich lesbar und unausldschlich anzubringen auf
- Druckgeraten im Sinne von Artikel 3 Absatz 1 und
- Baugruppen im Sinne von Artikel 3 Absatz 2,

die fertig hergestellt sind oder sich in einem Zustand befinden, der die Abnahmeprifung
gemal Anhang | Abschnitt 3.2 ermdglicht.

Es ist nicht erforderlich, die CE-Kennzeichnung auf jedem Einzelnen der Druckgerate an-
zubringen, aus denen sich eine Baugruppe im Sinne von Artikel 3 Absatz 2 zusammen-
setzt. Die einzelnen Druckgeréte, die bei ihrem Einbau in die Baugruppe bereits die CE-
Kennzeichnung tragen, behalten diese Kennzeichnung.

Wenn fir die Druckgeréate oder die Baugruppen auch andere Richtlinien gelten, die andere
Aspekte behandeln und in denen ebenfalls eine CE-Kennzeichnung vorgesehen ist, gibt
diese Kennzeichnung an, dass von der Ubereinstimmung der betreffenden Druckgeréte
oder Baugruppen auch mit den Bestimmungen dieser anderen Richtlinien auszugehen ist.

In den Fallen jedoch, in denen eine oder mehrere dieser Richtlinien dem Hersteller wah-
rend eines Ubergangszeitraums die Wahl des anzuwendenden Verfahrens freistellen, gibt
die CE-Kennzeichnung an, dass die betreffenden Druckgerate oder Baugruppen allein den
Bestimmungen der vom Hersteller angewandten Richtlinien gerecht werden. In diesen Fal-
len ist in den Dokumenten, Hinweisen oder Betriebsanleitungen, die nach diesen Richtli-
nien erforderlich sind und den Druckgeraten oder Baugruppen beigefligt werden, auf diese
im Amtsblatt der Europadischen Gemeinschaften verdffentlichten Richtlinien Bezug zu neh-
men.

Es ist verboten, auf Druckgeraten und Baugruppen Kennzeichnungen anzubringen, durch
die Dritte hinsichtlich der Bedeutung und des Schriftbildes der CE-Kennzeichnung irrege-
fuhrt werden kénnten. Jede andere Kennzeichnung darf auf Druckgeraten und Baugruppen
angebracht werden, wenn sie Sichtbarkeit und Lesbarkeit der CE-Kennzeichnung nicht be-
eintrachtigt.

Artikel 16 Zu Unrecht vorgenommene CE-Kennzeichnung

Unbeschadet des Artikels 8 gilt Folgendes:

a) Stellt ein Mitgliedstaat fest, dass die CE-Kennzeichnung unberechtigterweise an-
gebracht wurde, so ist der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Be-
volim&chtigter verpflichtet, dieses Produkt wieder in Einklang mit den Bestimmun-
gen fur die CE-Kennzeichnung zu bringen und den weiteren Verstol3 unter den von
diesem Mitgliedstaat festgelegten Bedingungen zu verhindern.

b) Falls die Nichtibereinstimmung weiterbesteht, muss der Mitgliedstaat alle geeigne-
ten Mal3nahmen ergreifen, um nach den Verfahren des Artikels 8 das Inver-
kehrbringen des betreffenden Produkts einzuschranken oder zu untersagen bzw.
zu gewabhrleisten, dass es aus dem Verkehr gezogen wird.



Artikel 17

Die Mitgliedstaaten treffen die geeigneten Malknahmen, um die fur die Durchfiihrung dieser
Richtlinie zustdndigen Behoérden darin zu bestarken, dass sie miteinander zusammenarbeiten
und einander und der Kommission Ausklinfte erteilen, um zum Funktionieren der Richtlinie bei-
zutragen.

Artikel 18 Zu Ablehnungen oder Einschrinkungen fithrende Entscheidungen

Jede in Anwendung dieser Richtlinie getroffene Entscheidung, die eine Einschrénkung des In-
verkehrbringens und der Inbetriebnahme eines Druckgerates oder einer Baugruppe zur Folge
hat oder dessen Zurlicknahme vom Markt erzwingt, ist genau zu begriinden. Sie ist den Betrof-
fenen unverziglich unter Angabe der Rechtsbehelfe, die nach den in diesem Mitgliedstaat gel-
tenden Rechtsvorschriften eingelegt werden kénnen, und der Rechtsbehelffristen mitzuteilen.

Artikel 19 AuBerkraftsetzung

Artikel 22 der Richtlinie 76/767/EWG wird ab 29. November 1999 auf Druckgerate und Baugrup-
pen, die in den Anwendungsbereich der vorliegenden Richtlinie fallen, nicht mehr angewandt.

Artikel 20 Umsetzung und Ubergangsbestimmungen

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

Wenn die Mitgliedstaaten Vorschriften nach Unterabsatz 1 erlassen, nehmen sie in diesen
Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Veréffentlichung auf diese
Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

Die Mitgliedstaaten wenden diese Vorschriften ab 29. November 1999 an.

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

(3) Die Mitgliedstaaten gestatten das Inverkehrbringen von Druckgeraten und Baugruppen, die
den in ihrem Hoheitsgebiet zum Zeitpunkt des Beginns der Anwendung dieser Richtlinie
geltenden Vorschriften entsprechen, bis zum 29. Mai 1999, sowie die Inbetriebnahme die-
ser Druckgerate und Baugruppen Uber dieses Datum hinaus.



Artikel 21 Adressaten der Richtlinie

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Brissel am 29. Mai 1997.

Im Namen des Européischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Prasident Der Prasident
J. M. GIL-ROBLES A. JORRITSMA LEBBINK
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ANHANG |

GRUNDLEGENDE SICHERHEITSANFORDERUN-
GEN

VORBEMERKUNGEN

1.

1.2.

1.3

Die Verpflichtungen im Zusammenhang mit den in diesem Anhang aufgefiihrten
grundlegenden Anforderungen fir Druckgerate gelten auch fir Baugruppen, wenn von
ihnen eine entsprechende Gefahr ausgeht.

Die in dieser Richtlinie aufgefiihrten grundlegenden Anforderungen sind bindend. Die Ver-
pflichtungen im Zusammenhang mit den grundlegenden Anforderungen gelten nur, wenn
fur das betreffende Druckgerat bei Verwendung unter den vom Hersteller nach verninfti-
gem Ermessen vorhersehbaren Bedingungen die entsprechende Gefahr besteht.

Der Hersteller ist verpflichtet, eine Gefahrenanalyse vorzunehmen, um die mit seinem Ge-
rat verbundenen druckbedingten Gefahren zu ermitteln; er muss das Gerat dann unter Be-
ricksichtigung seiner Analyse auslegen und bauen.

Die grundlegenden Anforderungen sind so zu interpretieren und anzuwenden, dass dem
Stand der Technik und der Praxis zum Zeitpunkt der Konzeption und der Fertigung sowie
den technischen und wirtschaftlichen Erwagungen Rechnung getragen wird, die mit einem
hohen Mal} des Schutzes von Gesundheit und Sicherheit zu vereinbaren sind.

ALLGEMEINES

. Druckgerdte missen so ausgelegt, hergestellt, Uberprift und gegebenenfalls ausgeristet

und installiert sein, dass ihre Sicherheit gewéhrleistet ist, wenn sie im Einklang mit den
Vorschriften des Herstellers oder unter nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren
Bedingungen in Betrieb genommen werden.

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

- Beseitigung oder Verminderung der Gefahren, soweit dies nach verniinftigem Ermes-
sen moglich ist;

- Anwendung von geeigneten Schutzmalinahmen gegen nicht zu beseitigende Gefah-
ren;

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

Wenn die Mdglichkeit einer unsachgeméafien Verwendung bekannt oder vorhersehbar ist,
sind die Druckgerate so auszulegen, dass der Gefahr aus einer derartigen Benutzung vor-
gebeugt wird oder, falls dies nicht méglich ist, vor einer unsachgemafen Benutzung des
Druckgeréts in angemessener Weise gewarnt wird.



2

ENTWURF

2.1. Allgemeines

Druckgeréte sind unter Berlcksichtigung aller fiir die Gewahrleistung der Sicherheit der
Geréte wahrend ihrer gesamten Lebensdauer entscheidenden Faktoren fachgerecht zu
entwerfen.

In den Entwurf flieRen geeignete Sicherheitsfaktoren ein, bei denen umfassende Methoden
verwendet werden, von denen bekannt ist, dass sie geeignete Sicherheitsmargen in Bezug
auf alle relevanten Ausfallarten konsistent einbeziehen.

2.2. Auslegung auf die erforderliche Belastbarkeit

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

Innen- und AufRendruck;

Umgebungs- und Betriebstemperaturen;

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

Reaktionskrafte und -momente im Zusammenhang mit Trageelementen, Befestigun-
gen, Rohrleitungen usw.;

Korrosion und Erosion, Materialermidung usw.;

Zersetzung instabiler Fluide.

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

2.2.2.Die Auslegung auf die erforderliche Belastbarkeit erfolgt auf der Grundlage folgender Ver-
fahren:

in der Regel eine Berechnungsmethode gemaf Abschnitt 2.2.3, gegebenenfalls er-
génzt durch eine experimentelle Auslegungsmethode gemafl Abschnitt 2.2.4; oder

eine experimentelle Auslegungsmethode ohne Berechnung geman Abschnitt 2.2.4,
wenn das Produkt aus dem maximal zuldssigen Druck (PS) und dem Volumen V Klei-
ner als 6 000 bar x | oder das Produkt PS x DN kleiner als 3 000 bar ist.

2.2.3.Berechnungsmethode

a) Druckfestigkeit und andere Belastungsaspekte

Fir Druckgerate sind die zulassigen Beanspruchungen hinsichtlich der nach verniinfti-
gem Ermessen vorhersehbaren Versagensmaéglichkeiten abhéngig von den Betriebs-
bedingungen zu begrenzen. Dazu sind Sicherheitsfaktoren anzuwenden, die es ermdg-
lichen, alle Unsicherheiten auf Grund der Herstellung, des tatsachlichen Betriebes, der
Beanspruchung, der Berechnungsmodelle, der Werkstoffeigenschaften und des Werk-
stoffverhaltens vollstdndig abzudecken.

Die Berechnungsmethoden missen ausreichende Sicherheitsmargen entsprechend
den Bedingungen des Abschnitts 7, soweit anwendbar, ergeben.



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

- Auslegung nach Formeln,
- Auslegung nach Analyseverfahren,

- Auslegung nach bruchmechanischen Verfahren.

Belastbarkeit

Zum Nachweis der Belastbarkeit des betreffenden Druckgeréts sind geeignete Ausle-
gungsberechnungen durchzufiihren.

Insbesondere gilt Folgendes:

- Die Berechnungsdriicke dirfen nicht geringer als die maximal zuldssigen Driicke
sein, und die statischen und dynamischen Fluiddriicke sowie die Zerfallsdriicke
von instabilen Fluiden missen beriicksichtigt werden. Wird ein Behalter in einzelne
Druckraume unterteilt, so ist bei der Berechnung der Trennwand zwischen den
Druckrdumen von dem héchstmdglichen Druck in einem Druckraum und von dem
geringstmoglichen Druck in dem benachbarten Druckraum auszugehen.

- Die Berechnungstemperaturen miissen angemessene Sicherheitsmargen aufwei-
sen.

- Bei der Auslegung sind alle méglichen Temperatur- und Druckkombinationen zu
bertcksichtigen, die unter nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren Betriebs-
bedingungen des Gerétes auftreten kénnen.

-  Die maximale Spannung und die Spannungskonzentrationen missen innerhalb si-
cherer Grenzwerte liegen.

- Bei der Berechnung des Druckraums sind bei den Werkstoffeigenschaften ent-
sprechende Werte zu verwenden, die sich auf belegte Daten stlitzen, wobei so-
wohl die Bestimmungen gemaf Abschnitt 4 als auch entsprechende Sicherheits-
faktoren zu berlicksichtigen sind. Zu den zu bertcksichtigenden Werkstoffeigen-
schaften zahlen:

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

- Zeitstandfestigkeit, z. B. Kriechfestigkeit;

- Ermidungsdaten, z. B. Dauerschwingfestigkeit;

- Elastizitatsmodul;

- angemessene plastische Verformung;

- Kerbschlagzahigkeit;

- Bruchzahigkeit.

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



- Beim Entwurf sind alle nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren Verschleil3-
mechanismen (insbesondere Korrosion, Kriechen, Ermiidung) entsprechend der
beabsichtigen Verwendung des Gerates zu berlicksichtigen. In den Betriebsanlei-
tungen geman Abschnitt 3.4 ist auf Entwurfsmerkmale hinzuweisen, die fir die Le-
bensdauer des Gerates von Belang sind, beispielsweise

- fur Kriechen: Auslegungslebensdauer in Stunden bei spezifizierten Temperaturen;
- fur Ermidung: Auslegungszyklenzahl bei spezifizierten Spannungswerten;

- fur Korrosion: Korrosionszuschlag bei der Auslegung.

c) Stabilitat

Wenn sich mit der errechneten Wanddicke keine ausreichende strukturelle Stabilitat
erzielen lasst, sind die notwendigen Malihahmen zu treffen, wobei die mit dem Trans-
port und der Handhabung verbundenen Gefahren zu bertcksichtigen sind.

2.2.4.Experimentelle Auslegungsmethode

Die Auslegung des Gerétes kann im ganzen oder teilweise durch ein Priufprogramm uber-
pruft werden, das an einem fiir das Druckgerat oder die Druckgeratebaureihe reprasenta-
tiven Muster durchgefiihrt wird.

Des Prifprogramm muss vor den Prifungen eindeutig festgelegt werden und, sofern eine
benannte Stelle fir die Entwurfsbewertung im angewandten Modul zusténdig ist, von die-
ser anerkannt werden.

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

Wahrend der Priifungen missen erforderlichenfalls die kritischen Bereiche des Druckge-
rats mittels geeigneter Instrumente, mit denen sich Verformungen und Spannungen hinrei-
chend genau messen lassen, beobachtet werden kénnen.

Das Prifprogramm muss Folgendes umfassen:

a) Eine Druckfestigkeitsprifung, durch die tiberprift werden soll, dass bei einem Druck
mit einer gegenliber dem maximal zuldssigen Druck festgelegten Sicherheitsmarge
das Gerét keine signifikante Undichtigkeit oder Verformung tber einen festgelegten
Grenzwert hinaus zeigt.

Zur Bestimmung des Prifdrucks sind die Unterschiede zwischen den unter Prifbe-
dingungen gemessenen Werten fir die geometrischen Merkmale und die Werkstoff-
eigenschaften einerseits und den fir die Konstruktion zugelassenen Werten anderer-
seits zu berlicksichtigen; der Unterschied zwischen Priif- und Auslegungstemperatu-
ren ist ebenfalls zu berlicksichtigen.

b) Bei Kriech- oder Ermidungsrisiko geeignete Priifungen, die entsprechend den fir
das Gerat vorgesehenen Betriebsbedingungen (z. B. Betriebsdauer bei bestimmten
Temperaturen, Zahl der Zyklen bei bestimmten Spannungswerten usw.) festgelegt
werden.

c) Falls erforderlich, ergdnzende Priifungen hinsichtlich weiterer besonderer Einwirkun-
gen gemaR Abschnitt 2.2.1, wie Korrosion, aggressive Einwirkungen von auf3en usw.



2.3.

24,

2.5.

Vorkehrungen fiir die Sicherheit in Handhabung und Betrieb

Die Bedienungseinrichtungen der Druckgerdte miissen so beschaffen sein, dass ihre Be-
dienung keine nach vernlinftigem Ermessen vorhersehbare Gefahrdung mit sich bringt. Die
folgenden Punkte sind gegebenenfalls besonders zu beachten:

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

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

- Oberflachentemperaturen unter Berlicksichtigung der beabsichtigten Verwendung;
- Zersetzung instabiler Fluide.

Insbesondere missen Druckgerate mit abnehmbarer Verschlussvorrichtung mit einer
selbsttatigen oder von Hand bedienbaren Einrichtung ausgeristet sein, durch die das Be-
dienungspersonal ohne weiteres sicherstellen kann, dass sich die Vorrichtung gefahrlos
6ffnen lasst. Lasst sich die Vorrichtung schnell betatigen, so muss das Druckgerat aul3er-
dem mit einer Sperre ausgeristet sein, die ein Offnen verhindert, solange der Druck oder
die Temperatur des Fluids eine Gefahr darstellt.

Vorkehrungen fiir die Inspektion

a) Druckgeréte sind so zu entwerfen, dass alle erforderlichen Sicherheitsinspektionen
durchgefiihrt werden kénnen.

b) Falls dies zur Gewahrleistung der kontinuierlichen Geratesicherheit erforderlich ist,
missen Vorkehrungen zur Feststellung des inneren Zustands des Druckgerates vor-
gesehen sein, wie Offnungen fiir den Zugang zum Inneren des Druckgerates, so dass
geeignete Inspektionen sicher und ergonomisch vorgenommen werden kdnnen.

c) Andere Mittel zur Gewahrleistung eines sicheren Zustands der Druckgerédte kénnen
eingesetzt werden,

- wenn diese zu klein fiir einen Einstieg sind;

- wenn sich das Offnen des Druckgerétes nachteilig auf das Innere des Gerates
auswirken wirde;

- wenn der Inhaltsstoff den Werkstoff, aus dem das Druckgerat hergestellt ist, erwie-
senermalden nicht angreift und auch kein anderer interner Schadigungsprozess
nach verniinftigem Ermessen vorhersehbar ist.

Entleerungs- und Entliftungsméglichkeiten

Es mussen, falls erforderlich, geeignete Vorrichtungen zur Entleerung und Entliftung der
Druckgerate vorgesehen werden,

- um schéadliche Einwirkungen wie Wasserschlag, Vakuumeinbruch, Korrosion und un-
kontrollierte chemische Reaktionen zu vermeiden; dabei sind alle Betriebs- und Prif-
zustande, insbesondere Druckprifungen zu beriicksichtigen;

- um Reinigung, Inspektion und Wartung gefahrlos zu ermdéglichen.



2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Korrosion und andere chemische Einfliisse

Erforderlichenfalls sind entsprechende Wanddickenzuschlage oder angemessene Schutz-
vorkehrungen gegen Korrosion oder andere chemische Einfliisse vorzusehen, wobei die
beabsichtigte und nach verninftigem Ermessen vorhersehbare Verwendung gebuhrend zu
berlcksichtigen ist.

Verschleil

Wo starke Erosions- oder Abrieberscheinungen auftreten kénnen, sind angemessene
MaRnahmen zu treffen, um

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

- den Austausch der am starksten betroffenen Teile zu ermdglichen;

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

Baugruppen
Baugruppen sind so auszulegen, dass

- die untereinander verbundenen Komponenten zuverlassig und fiir ihre Betriebsbedin-
gungen geeignet sind;

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

Fillen und Entleeren

Gegebenenfalls sind die Druckgerate so auszulegen und mit Ausristungsteilen auszustat-
ten bzw. flr eine entsprechende Ausstattung vorzubereiten, dass ein sicheres Fillen und
Entleeren gewahrleistet ist; hierbei ist insbesondere auf folgende Gefahren zu achten:

a) beim Fllen:

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

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

c) beim Fillen und Entleeren: gefahrdendes An- und Abkoppeln.

2.10.Schutz vor Uberschreiten der zuldssigen Grenzen des Druckgerites

In den Fallen, in denen unter nach verninftigem Ermessen vorhersehbaren Bedingungen
die zuldssigen Grenzen Uberschritten werden kénnten, ist das Druckgerat mit geeigneten
Schutzvorrichtungen auszustatten bzw. fir eine entsprechende Ausstattung vorzubereiten,
sofern das Gerat nicht als Teil einer Baugruppe durch andere Schutzvorrichtungen ge-
schatzt wird.

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



Zu den geeigneten Schutzvorrichtungen und Kombinationen von Schutzvorrichtungen zah-
len:

a) Ausristungsteile mit Sicherheitsfunktion im Sinne von Artikel 1 Nummer 2.1.3;

b) gegebenenfalls geeignete Uberwachungseinrichtungen wie Anzeige- und/oder Warn-
vorrichtungen, die es ermdéglichen, dass entweder automatisch oder von Hand gemes-
sene MalRnahmen ergriffen werden, um fiir die Einhaltung der zuldssigen Grenzen des
Druckgerates zu sorgen.2.11. Ausristungsteile mit Sicherheitsfunktion

2.11.1.Fir die Ausristungsteile mit Sicherheitsfunktion gilt Folgendes:

- Sie missen unter Beriicksichtigung etwaiger Wartungs- und Prifanforderungen fiir
die Vorrichtungen so ausgelegt und gebaut sein, dass sie zuverlassig und fir die
vorgesehenen Betriebsbedingungen geeignet sind;

- sie dirfen keine anderen Aufgaben erfiillen, es sei denn, ihre sicherheitsrelevanten
Funktionen kénnen dadurch nicht beeintréchtigt werden;

- sie miUssen den geeigneten Auslegungsgrundsatzen im Hinblick auf einen angemes-
senen und zuverlassigen Schutz entsprechen. Zu diesen Grundséatzen gehdren ins-
besondere fehlsicheres Verhalten (fail safe), Redundanz, Verschiedenartigkeit und
Selbstliberwachung.

2.11.2. Einrichtungen zur Druckbegrenzung

Diese Einrichtungen sind so auszulegen, dass der Druck nicht betriebsmafRig den maxi-
mal zuldssigen Druck PS Uberschreitet; eine kurzzeitige Druckiberschreitung ist jedoch
im Einklang mit Abschnitt 7.3, sofern zutreffend, zuldssig.

2.11.3. Einrichtungen zur Temperaturiberwachung

Diese Einrichtungen miissen Uber eine sicherheitstechnisch angemessene und auf die
Messaufgabe abgestimmte Ansprechzeit verfiigen.

2.12.Externer Brand

Sofern erforderlich, miissen Druckgerate insbesondere unter Berticksichtigung ihres Ver-
wendungszwecks so ausgelegt und gegebenenfalls mit geeigneten Ausriistungsteilen aus-
gestattet oder fir eine entsprechende Ausstattung vorbereitet sein, dass sie im Fall eines
externen Brandes die Anforderungen hinsichtlich der Schadensbegrenzung erfillen.

3 FERTIGUNG

3.1. Fertigungsverfahren

Der Hersteller muss die sachkundige Ausfiihrung der in der Entwurfsphase festgelegten
MalRnahmen gewahrleisten, 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 SchweilRkantenvorbereitung) darf es
nicht zu Beschadigungen, zu Rissen oder Veranderungen der mechanischen Eigenschaf-
ten kommen, die die Sicherheit des Druckgerétes beeintrachtigen kénnen.



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 Gerate beein-
trachtigen kdnnten.

Die Eigenschaften der dauerhaften Verbindungen missen den fiir die zu verbindenden

Werkstoffe spezifizierten Mindesteigenschaften entsprechen, es sei denn, bei den Kon-
struktionsberechnungen werden eigens andere Werte fiir entsprechende Eigenschaften
berlcksichtigt.

Bei Druckgeraten missen die dauerhaften Verbindungen der Teile, die zur Druckfestigkeit
des Gerates beitragen, und die unmittelbar damit verbundenen Teile von qualifiziertem
Personal mit angemessener Befahigung und nach fachlich einwandfreien Arbeitsverfahren
ausgefiihrt werden.

Die Zulassung von Arbeitsverfahren und Personal wird fiir Druckgerate der Kategorien II,
[l und IV von einer zustandigen unabhéngigen Stelle vorgenommen; hierbei handelt es
sich nach Wahl des Herstellers um

- eine benannte Stelle,
- eine von einem Mitgliedstaat gemaR Artikel 13 anerkannte Prifstelle.

Zur Erteilung dieser Zulassungen fiihrt die genannte unabhéngige Stelle die in den ent-
sprechenden harmonisierten Normen vorgesehenen Untersuchungen und Priifungen oder
gleichwertige Untersuchungen und Prifungen durch oder lasst diese durchfiihren.

3.1.3.Zerstorungsfreie Prifungen

Bei Druckgeraten missen die zerstérungsfreien Priifungen an den dauerhaften Verbin-
dungen von qualifiziertem Personal mit angemessener Befahigung ausgefiihrt werden. Bei
Druckgeréaten der Kategorien Il und IV muss die Qualifikation dieses Personals von einer
unabhéangigen Priifstelle, die von einem Mitgliedstaat gemaR Artikel 13 anerkannt wurde,
gebilligt worden sein.

3.1.4.Warmebehandlung

Besteht die Gefahr, dass die Werkstoffeigenschaften durch das Fertigungsverfahren so
stark gedndert werden, dass hierdurch die Sicherheit des Druckgerétes beeintrachtigt
wird, so muss in einem geeigneten Fertigungsstadium eine angemessene Warmebehand-
lung durchgefiihrt werden.

3.1.5.Ruckverfolgbarkeit

3.2,

3.2.1

Es sind geeignete Verfahren einzufiihren und aufrecht zu erhalten, um die Werkstoffe der
Teile des Gerates, die zur Druckfestigkeit beitragen, mit geeigneten Mitteln vom Material-
eingang Uber den Herstellungsprozess bis zur Endabnahme des hergestellten Druckgera-
tes identifizieren zu kénnen.

Abnahme

Druckgerate missen der nachstehend beschriebenen Abnahme unterzogen werden.

.Schlussprifung

Druckgerate missen einer Schlusspriifung unterzogen werden, bei der durch Sichtpriifung
und Kontrolle der zugehérigen Unterlagen zu Uberprifen ist, ob die Anforderungen dieser
Richtlinie erflllt sind. Hierbei kénnen Prifungen, die wahrend der Fertigung durchgefiihrt
worden sind, bericksichtigt werden. Soweit von der Sicherheit her erforderlich, wird die



Schlusspriifung innen und auf3en an allen Teilen des Gerates, gegebenenfalls wahrend
des Fertigungsprozesses (z. B. falls bei der Schlussprifung nicht mehr besichtigbar),
durchgefihrt.

3.2.2. Druckpriifung

Die Abnahme der Druckgerate muss eine Druckfestigkeitspriifung einschlie3en, die nor-
malerweise in Form eines hydrostatischen Druckversuchs durchgefiihrt wird, wobei der
Druck mindestens dem in Abschnitt 7.4 festgelegten Wert - falls anwendbar - entsprechen
muss.

Fir serienmafig hergestellte Gerate der Kategorie | kann diese Priifung auf statistischer
Grundlage durchgefuhrt werden.

Ist der hydrostatische Druckversuch nachteilig oder nicht durchfiihrbar, so kénnen andere
Prufungen, die sich als wirksam erwiesen haben, durchgefiihrt werden. Fir andere Pri-
fungen als den hydrostatischen Druckversuch missen zuvor zusatzliche Malkhahmen, wie
zerstérungsfreie Prifungen oder andere gleichwertige Verfahren, angewandt werden.

3.2.3.Prifung der Sicherheitseinrichtungen

3.3.

Bei Baugruppen umfasst die Abnahme auch eine Priifung der Ausristungsteile mit Si-
cherheitsfunktion, bei der Gberprift wird, dass die Anforderungen gemal} Abschnitt 2.10
vollstandig erfullt sind.

Kennzeichnung und Etikettierung

Neben der gemaR Artikel 15 vorzunehmenden CE-Kennzeichnung sind folgende Angaben
zu machen:

a) Fur alle Druckgerate

- Name und Anschrift des Herstellers bzw. andere Angaben zu seiner Identifizie-
rung und gegebenenfalls die seines in der Gemeinschaft ansassigen Bevollmach-
tigten;

- Herstellungsjahr;

- Angaben, die eine Identifizierung des Druckgerats seiner Art entsprechend erlau-
ben, wie Typ-, Serien- oder Loskennzeichnung, Fabrikationsnummer;

- Angaben Uber die wesentlichen zuldssigen oberen/unteren Grenzwerte.

b) Je nach Art des Druckgerats sind weitere Angaben zu machen, die zur Gewahrleistung
der Sicherheit bei Montage, Betrieb, Benutzung und gegebenenfalls Wartung und re-
gelmagiger Uberpriifung erforderlich sind; diese Angaben umfassen z. B.

- das Druckgeréatevolumen Vin [;

- die Nennweite DN fiir Rohrleitungen;

- den aufgebrachten Prifdruck PT in bar und das Datum,;
- den Einstelldruck der Sicherheitseinrichtung in bar;

- die Druckgeréateleistung in kW;

- die Netzspannung in Volt;

- die beabsichtigte Verwendung;

- den Fillungsgrad in kg/l;



- die Hochstfullmasse in kg;
- die Leermasse in kg;
- - die Produktgruppe.

c) Falls erforderlich, sind die Druckgerate mit Warnhinweisen zu versehen, mit denen auf
Falle unsachgemaRer Verwendung hingewiesen wird, die erfahrungsgemaf mdéglich
sind.

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

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

- ist das Druckgerét zu klein (z. B. Ausristungsteile), so kdnnen die unter Buchsta-
be b) aufgefiihrten Angaben auf einem am Druckgerat befestigten Etikett gemacht
werden;

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

3.4. Betriebsanleitung

a) Beim Inverkehrbringen ist den Druckgeraten, sofern erforderlich, eine Betriebsanlei-
tung fiir den Benutzer beizufligen, die alle der Sicherheit dienlichen Informationen zu
folgenden Aspekten enthalt:

- Montage einschlielich Verbindung verschiedener Druckgerate;
- Inbetriebnahme;

- Benutzung;

- Wartung einschlieB3lich Inspektion durch den Benutzer.

b) Die Betriebsanleitung muss die gemaf Abschnitt 3.3 auf dem Druckgerat anzubrin-
genden Angaben mit Ausnahme der Serienkennzeichnung enthalten; der Betriebsan-
leitung sind gegebenenfalls die technischen Dokumente sowie Zeichnungen und Dia-
gramme beizufligen, die flr das richtige Verstéandnis dieser Anleitung erforderlich sind.

c) Gegebenenfalls muss in der Betriebsanleitung auch auf die Gefahren einer unsachge-
malfen Verwendung gemaRl Abschnitt 1.3 und auf die besonderen Merkmale des Ent-
wurfs gemaf Abschnitt 2.2.3 hingewiesen werden.

4 WERKSTOFFE

Die zur Herstellung von Druckgeraten verwendeten Werkstoffe miissen, falls sie nicht er-
setzt werden sollen, fiir die gesamte vorgesehene Lebensdauer geeignet sein.

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

4.3.

Fur Werkstoffe drucktragender Teile gelten folgende Bestimmungen:

a) Sie mussen Eigenschaften besitzen, die allen nach verniinftigem Ermessen vorher-
sehbaren Betriebsbedingungen und allen Prifbedingungen entsprechen, und insbe-
sondere eine ausreichend hohe Duktilitdt und Z&higkeit besitzen. Falls zutreffend,
mussen die Eigenschaften dieser Werkstoffe den Bestimmungen des Abschnitts 7.5
entsprechen. Insbesondere miissen die Werkstoffe so ausgewahlt sein, dass es gege-
benenfalls nicht zu einem Sprédbruch kommt; muss aus bestimmten Griinden ein
sproder Werkstoff verwendet werden, so sind entsprechende Malihahmen zu treffen;

b) sie missen gegen die im Druckgerat gefihrten Fluide in ausreichendem Masse che-
misch bestandig sein; die fiir die Betriebssicherheit erforderlichen chemischen und
physikalischen Eigenschaften dirfen wahrend der vorgesehenen Lebensdauer nicht
wesentlich beeintrachtigt werden;

c) sie durfen durch Alterung nicht wesentlich beeintrachtigt werden;
d) sie mussen fur die vorgesehenen Verarbeitungsverfahren geeignet sein;

e) sie missen so ausgewahlt sein, dass bei der Verbindung unterschiedlicher Werkstoffe
keine wesentlich nachteiligen Wirkungen auftreten.

a) Die fir die Berechnung im Hinblick auf Abschnitt 2.2.3 erforderlichen Kennwerte sowie
die wesentlichen Eigenschaften der Werkstoffe und ihrer Behandlung gemaf’ Abschnitt
4.1 sind vom Druckgeratehersteller sachgerecht festzulegen.

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

- Verwendung von Werkstoffen entsprechend den harmonisierten Normen;

- Verwendung von Werkstoffen, fiir die eine europaische Werkstoffzulassung fir
Druckgerate geman Artikel 11 vorliegt;

- Einzelgutachten zu den Werkstoffen.

c) Bei Druckgeraten der Kategorien Ill und IV wird das Einzelgutachten gemaR Buchsta-
be b) dritter Gedankenstrich von der fir die Konformitatsbewertung des Druckgerétes
zustandigen benannten Stelle durchgefiihrt.

Der Hersteller des Druckgerats muss die geeigneten Mal3nhahmen ergreifen, um sicherzu-
stellen, dass der verwendete Werkstoff den vorgegebenen Anforderungen entspricht. Ins-
besondere muissen fir alle Werkstoffe vom Werkstoffhersteller ausgefertigte Unterlagen
eingeholt werden, durch die die Ubereinstimmung mit einer gegebenen Vorschrift beschei-
nigt wird.

Fir die wichtigsten drucktragenden Teile von Druckgeraten der Kategorien Il, Il und IV er-
folgt dies in Form einer Bescheinigung mit spezifischer Priifung der Produkte.

Wendet ein Werkstoffhersteller ein geeignetes, von einer in der Gemeinschaft niedergelas-
senen zustandigen Stelle zertifiziertes Qualitditsmanagementsystem an, das in Bezug auf
die Werkstoffe einer spezifischen Bewertung unterzogen wurde, so wird davon ausgegan-
gen, dass die vom Hersteller ausgestellten Bescheinigungen den Nachweis der Uberein-
stimmung mit den entsprechenden Anforderungen dieses Abschnitts bieten.

SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN FUR BESTIMMTE DRUCKGERATE

Zusétzlich zu den Anforderungen gemaf’ den Abschnitten 1 bis 4 gelten die nachstehenden An-
forderungen fiir die unter die Abschnitte 5 und 6 fallenden Druckgerate.



BEFEUERTE ODER ANDERWEITIG BEHEIZTE UBERHIT-
ZUNGSGEFAHRDETE DRUCKGERATE GEMAR ARTIKEL 3
ABSATZ 1

Diese Druckgerate sind Teil von

- Dampf- und HeilRwassererzeugern geman Artikel 3 Nummer 1.2, wie z. B. befeuerte
Dampf- und HeiRwasserkessel, Uberhitzer und Zwischeniiberhitzer, Abhitzekessel, Ab-
fallverbrennungskessel, elektrisch beheizte Kessel oder Elektrodenkessel und Dampf-
drucktdpfe, zusammen mit ihren Ausristungsteilen und gegebenenfalls ihren Syste-
men zur Speisewasserbehandlung und zur Brennstoffzufuhr;

- Prozessheizgeraten fiir andere Medien als Dampf und HeiBwasser geman Artikel 3
Nummer 1.1, wie z. B. Erhitzer fiir chemische und ahnliche Prozesse sowie Druckgera-
te fur die Nahrungsmittelindustrie.

Diese Druckgerate sind so zu berechnen, auszulegen und zu__bauen, dass das Risiko eines
signifikanten Versagens druckhaltender Teile auf Grund von Uberhitzung vermieden oder
minimiert wird. Insbesondere muss gegebenenfalls sichergestellt werden, dass

a) geeignete Schutzvorrichtungen vorgesehen werden, damit Betriebsparameter wie
Warmezufuhr, Warmeabgabe und, wo zutreffend, Flussigkeitsstand begrenzt werden
kénnen, um das Risiko einer &rtlichen 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 von Schaden durch
Ablagerungen zu beseitigen;

d) Mobglichkeiten zur sicheren Abfiihrung von Nachwarme nach einem Abschalten ge-
schaffen werden;

e) MalRnahmen vorgesehen werden, damit eine geféhrliche Ansammlung entzindlicher
Mischungen aus brennbaren Stoffen und Luft sowie ein Flammenriickschlag vermie-
den werden.

ROHRLEITUNGEN GEMAR ARTIKEL 3 NUMMER 1.3

Durch Auslegung und Bau muss Folgendes sichergestellt sein:

a) Der Gefahr einer Uberbeanspruchung durch unzuldssige Bewegung oder iiberméaRige
Kréafte z. B. an Flanschen, Verbindungen, Kompensatoren oder Schlauchleitungen ist
durch Unterstitzung, Befestigung, Verankerung, Ausrichtung oder Vorspannung in ge-
eigneter Weise vorzubeugen,;

b) falls sich im Innern von Rohrleitungen fur gasférmige Fluide Kondensflissigkeit bilden
kann, sind Einrichtungen zur Entwasserung bzw. zur Entfernung von Ablagerungen
aus tief liegenden Bereichen vorzusehen, um Schaden auf Grund von Wasserschlag
oder Korrosion zu vermeiden;

c) die Moglichkeit von Schaden durch Turbulenzen oder Wirbelbildung ist gebiihrend zu
beriicksichtigen. Dabei gelten die entsprechenden Bestimmungen des Abschnitts 2.7;

d) die Gefahr von Ermidungserscheinungen durch Vibrationen in Rohren ist gebihrend
zu bericksichtigen;
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e) enthalten die Rohrleitungen Fluide der Gruppe 1, so ist in geeigneter Weise dafir zu
sorgen, dass die Rohrabzweigungen, die wegen ihrer Abmessungen erhebliche Risi-
ken mit sich bringen, abgesperrt werden kénnen;

f)  zur Minimierung der Gefahr einer unbeabsichtigten Entnahme sind die Entnahmestel-
len an der permanenten Seite der Verbindungen unter Angabe des enthaltenen Fluids
deutlich zu kennzeichnen;

g) zur Erleichterung von Wartungs-, Inspektions- und Reparaturarbeiten sind Lage und
Verlauf von erdverlegten Rohr- und Fernleitungen zumindest in der technischen Do-
kumentation anzugeben.

BESONDERE QUANTITATIVE ANFORDERUNGEN FUR
BESTIMMTE DRUCKGERATE

Die nachstehenden Bestimmungen sind in der Regel anzuwenden. Werden sie nicht an-
gewandt, einschlieBlich fir den Fall, dass Werkstoffe nicht speziell genannt sind und har-
monisierte Normen nicht angewandt werden, so muss der Hersteller nachweisen, dass ge-
eignete MalRnahmen ergriffen wurden, um ein gleichwertiges Gesamtsicherheitsniveau zu
erzielen.

Dieser Abschnitt ist Teil des Anhangs I. Seine Bestimmungen ergadnzen die grundlegenden
Anforderungen der Abschnitte 1 bis 6 bei Druckgeraten, fur die sie gelten.

Zulassige Belastungen

7.1.1.Symbole

R.: (Elastizitdtsgrenze) bezeichnet je nach Fall folgende Werte bei Berechnungstempera-
tur:

- obere Streckgrenze bei Werkstoffen, die eine untere und obere Streckgrenze aufwei-
sen;

- 1,0 %-Dehngrenze bei Austenitstahl und unlegiertem Aluminium;
- 0,2 %-Dehngrenze in den tbrigen Fallen.
R 20 bezeichnet den Mindestwert der Zugfestigkeit bei 20 °C.

Rt bezeichnet die Zugfestigkeit bei Berechnungstemperatur.

7.1.2.Die zulassige allgemeine Membranspannung darf bei Giberwiegend statischen Belastun-

gen und bei Temperaturen auflerhalb des Bereichs, in dem Kriechph&nomene signifikant
sind, je nach verwendetem Werkstoff den jeweils niedrigeren der folgenden Werte nicht
Uiberschreiten:

- ferritischer Stahl, einschlief3lich normalgegliihter (normalisierend gewalzter) Stahl und
mit Ausnahme von Feinkornstahl und Stahl mit besonderer Warmebehandlung: 2/3 von
Retund 5/12 von Ry, 2;

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

- oder alternativ hierzu, wenn die Bruchdehnung tiber 35 % betrégt: 5/6 von R, und
von Rp¢;



7.2,

7.3.

7.4,

7.5.

- unlegierter und niedriglegierter Stahlguss: 10/19 von Re; und 1/3 von Ry, »;
- Aluminium: 2/3 von Rey;

- nicht aushartbare Aluminiumlegierungen: 2/3 von R; und 5/12 von Ry, 2.

Verbindungskoeffizienten

Bei SchweilRverbindungen dirfen die Verbindungskoeffizienten folgende Werte nicht ber-
schreiten:

- Bei Druckgeréten, an denen zerstérende und zerstérungsfreie Priifungen durchgefiihrt
werden, um zu Uberpriifen, dass die Verbindungen keine wesentlichen Mangel aufwei-
sen: 1;

- bei Druckgeréten, an denen zerstérungsfreie Stichprobenprifungen durchgefiihrt wer-
den: 0,85;

- bei Druckgeraten, an denen mit Ausnahme einer Sichtprifung keine zerstérungsfreien
Prifungen durchgefiihrt werden: 0,7.

Erforderlichenfalls sind auch die Beanspruchungsart sowie die mechanisch-
technologischen Eigenschaften der Verbindung zu berucksichtigen.

Einrichtungen zur Druckbegrenzung, insbesondere bei Druckbehéltern

Die voriibergehende Druckiiberschreitung gemaf Abschnitt 2.11.2 ist auf 10 % des
héchstzuldssigen Drucks zu begrenzen.

Hydrostatischer Priifdruck

Bei Druckbehéltern muss der hydrostatische Priifdruck gemaf Abschnitt 3.2.2 dem héhe-
ren der folgenden Werte entsprechen:

- dem 1,25fachen Wert der Hochstbelastung des Druckgeréts im Betrieb unter Berlick-
sichtigung des hochstzuldssigen Drucks und der hdchstzuldssigen Temperatur oder

- dem 1,43fachen Wert des héchstzulassigen Drucks.

Werkstoffeigenschaften

Sofern nicht andere zu berlcksichtigende Kriterien andere Werte erfordern, gilt ein Stahl
als ausreichend duktil im Sinne des Abschnitts 4.1 Buchstabe a), wenn seine Bruchdeh-
nung im normgemaf durchgeflhrten Zugversuch mindestens 14 % und die Kerbschlagar-
beit an einer ISO-V-Probe bei einer Temperatur von héchstens 20 °C, jedoch héchstens
bei der vorgesehenen tiefsten Betriebstemperatur mindestens 27 J betragt.



ANHANG I

KONFORMITATSBEWERTUNGSDIAGRAMME

1.

Die romischen Ziffern in den Diagrammen entsprechen folgenden Modulkategorien:
| = Modul A

[l = Module A1, D1, E1

[l = Module B1+D,B1+F,B+E,B+C1,H

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

Die in Artikel 1 Nummer 2.1.3 definierten und in Artikel 3 Nummer 1.4 genannten Ausris-
tungsteile mit Sicherheitsfunktion fallen unter die Kategorie 1V. Als Ausnahme hiervon kén-
nen jedoch fiir spezifische Gerate hergestellte Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion in
dieselbe Kategorie wie das zu schiitzende Geréat eingestuft werden.

Malgebend fir die Einstufung der in Artikel 1 Nummer 2.1.4 definierten und in Artikel 3
Nummer 1.4 genannten drucktragenden Ausriistungsteile sind

- ihr maximal zulassiger Druck PS und
- das fir sie mafigebliche Volumen V bzw. ihre Nennweite DN und
- die Gruppe der Fluide, fir die sie bestimmt sind;

zur Prazisierung der Konformitdtsbewertungskategorien gilt das jeweilige Diagramm flr
Behélter bzw. Rohrleitungen.

Werden sowohl das Volumen als auch die Nennweite als geeignet im Sinne des zweiten
Gedankenstrichs angesehen, so ist das druckhaltende Ausriistungsteil in die jeweils héhe-
re Kategorie einzustufen.

Mit den Abgrenzungskurven in den nachstehenden Konformitatsbewertungsdiagrammen
wird der Héchstwert fir jede Kategorie angegeben.
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Diagramm 1: Behalter gemal Artikel 3 Nummer 1.1 Buchstabe a) erster Gedankenstrich

Als Ausnahme hiervon sind Behélter, die flr ein instabiles Gas bestimmt sind und nach Dia-
gramm 1 unter die Kategorie | oder Il fallen, in die Kategorie Il einzustufen.
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Diagramm 2: Behéalter geman Artikel 3 Nummer 1.1 Buchstabe a) zweiter Gedankenstrich

Als Ausnahme hiervon sind tragbare Feuerléscher und Flaschen fir Atemschutzgerate mindes-
tens in die Kategorie Ill einzustufen.
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Diagramm 3: Behalter gemal} Artikel 3 Nummer 1.1 Buchstabe b) erster Gedankenstrich
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Diagramm 4: Behélter gemaR Artikel 3 Nummer 1.1 Buchstabe b) zweiter Gedankenstrich

Als Ausnahme muissen Baugruppen fiir die Erzeugung von Warmwasser nach Artikel 3 Nummer
2.3 entweder einer EG-Entwurfspriifung (Modul B1) im Hinblick auf ihre Konformitat mit den
grundlegenden Anforderungen des Anhangs | Nummern 2.10, 2.11, 3.4, 5 Buchstabe a) und 5
Buchstabe d) oder einer umfassenden Qualitatssicherung (Modul H) unterzogen werden.
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Diagramm 5: Druckgerate gemaf Artikel 3 Nummer 1.2

Als Ausnahme hiervon unterliegen Schnellkochtépfe einer Entwurfskontrolle nach einem min-
destens einem der Module der Kategorie Il entsprechenden Priifverfahren.



PS {bar)
A

i |
10 000 EI'?‘ =
| A
=
= &
1000
Kategorie {1
PS*DN = 1 000
100 + PS*DN = 3 500
10
Art. 3 Abs. 3
1
0.5 PS =05
0,1 I I I I I e [

0,1 1 10 100 1000 10 000

Diagramm 6: Rohrleitungen gemaf Artikel 3 Nummer 1.3 Buchstabe a) erster Gedankenstrich

Als Ausnahme hiervon sind Rohrleitungen, die fiir instabile Gase bestimmt sind und nach Dia-
gramm 6 unter die Kategorie | oder Il fallen, in die Kategorie Il einzustufen.
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Diagramm 7: Rohrleitungen gemafn Artikel 3 Nummer 1.3 Buchstabe a) zweiter Gedankenstrich

Als Ausnahme hiervon sind Rohrleitungen, die Fluide mit Temperaturen von mehr als 350 °C
enthalten und nach Diagramm 7 unter die Kategorie Il fallen, in die Kategorie Il einzustufen.
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Diagramm 8: Rohrleitungen gemaf Artikel 3 Nummer 1.3 Buchstabe b) erster Gedankenstrich
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Diagramm 9: Rohrleitungen gemal Artikel 3 Nummer 1.3 Buchstabe b) zweiter Gedankenstrich




ANHANG il
KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN

Die Verpflichtungen, die sich auf Grund der Bestimmungen dieses Anhangs fiir Druckgerate
ergeben, gelten auch fir Baugruppen.

Modul A (Interne Fertigungskontrolle)

1. Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller oder sein in der Gemein-
schaft anséssiger Bevollmachtigter, der die Verpflichtungen nach Nummer 2 erfullt, sicher-
stellt und erklart, dass die Druckgerate die fir sie geltenden Anforderungen dieser Richtli-
nie erfillen. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollmachtigter
bringt an jedem Druckgerét die CE-Kennzeichnung an und stellt eine schriftliche Konformi-
tatserklérung aus.

2. Der Hersteller erstellt die unter Nummer 3 beschriebenen technischen Unterlagen; er oder
sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevollmachtigter halten sie zehn Jahre lang nach
Herstellung des letzten Druckgerats zur Einsichtnahme durch die nationalen Behérden be-
reit.

Sind weder der Hersteller noch sein Bevollméachtigter in der Gemeinschaft ansassig, so fallt
diese Verpflichtung zur Bereithaltung der technischen Unterlagen der Person zu, die fir
das Inverkehrbringen des Druckgerates auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist.

3. Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckge-
rats mit den fiir es geltenden Anforderungen der Richtlinie ermdglichen. Soweit es fiir die
Bewertung erforderlich ist, missen sie Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des Druck-
gerats abdecken und Folgendes enthalten:

- eine allgemeine Beschreibung des Druckgerats;

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

- Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Versténdnis der genannten Zeichnungen
und Pléne sowie der Funktionsweise des Druckgerats erforderlich sind;

- eine Liste der in Artikel 5 genannten, ganz oder teilweise angewandten Normen sowie
eine Beschreibung der zur Erfillung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
gewahlten Lésungen, soweit die in Artikel 5 genannten Normen nicht angewandt wor-
den sind;

- die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.;
- Prifberichte.

4. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollmachtigter bewahrt zu-
sammen mit den technischen Unterlagen eine Kopie der Konformitatserklarung auf.



5. Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRnahmen, damit das Fertigungsverfahren die U-
bereinstimmung der gefertigten Druckgerate mit den in Nummer 2 genannten technischen
Unterlagen und mit den fir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie gewahrleistet.

Modul A1 (Interne Fertigungskontrolle mit Uberwa-
chung der Abnahme)

Zusétzlich zu den Anforderungen des Moduls A gilt Folgendes:

Die Abnahme unterliegt einer Uberwachung in Form unangemeldeter Besuche durch die vom
Hersteller ausgewahlte benannte Stelle.

Bei diesen Besuchen muss die benannte Stelle

- sich vergewissern, dass der Hersteller die Abnahme gemaf Anhang | Abschnitt 3.2 tat-
sachlich durchfihrt;

- in den Fertigungs- oder Lagerstatten Druckgeréate zu Kontrollzwecken entnehmen. Die be-
nannte Stelle entscheidet Uber die Anzahl der zu entnehmenden Druckgerate sowie dar-
Uber, ob es erforderlich ist, an diesen entnommenen Druckgeraten die Abnahme ganz oder
teilweise durchzufiihren oder durchflihren zu lassen.

Bei Nichtiibereinstimmung eines oder mehrerer Druckgerate ergreift die benannte Stelle die ge-
eigneten Mallnahmen.

Der Hersteller bringt unter der Verantwortlichkeit der benannten Stelle deren Kenn-Nummer auf
jedem Druckgerat an.

Modul B (EG-Baumusterpriifung)

1. Dieses Modul beschreibt den Teil des Verfahrens, bei dem eine benannte Stelle prift und
bestatigt, dass ein fir die betreffende Produktion reprasentatives Muster den fiir dieses
Muster geltenden Vorschriften dieser Richtlinie entspricht.

2. Der Antrag auf EG-Baumusterpriifung ist vom Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft
ansassigen Bevollméachtigten bei einer einzigen benannten Stelle seiner Wahl einzurei-
chen.

Der Antrag muss Folgendes enthalten:

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

- eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen benannten Stelle
eingereicht worden ist;

- die technischen Unterlagen gemafl® Nummer 3.



Der Antragsteller stellt der benannten Stelle ein flr die betreffende Produktion reprasenta-
tives Muster, im Folgenden als "Baumuster" bezeichnet, zur Verfiigung. Die benannte Stel-
le kann weitere Muster verlangen, wenn sie diese fiir die Durchfihrung des Prifungspro-
gramms benétigt.

Ein Baumuster kann fiir mehrere Versionen eines Druckgerats verwendet werden, sofern
die Unterschiede zwischen den verschiedenen Versionen das Sicherheitsniveau nicht be-
eintrachtigen.

Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckge-
réts mit den fur es geltenden Anforderungen der Richtlinie ermd&glichen. Soweit es fur die
Bewertung erforderlich ist, missen sie Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des Druck-
gerats abdecken und Folgendes enthalten:

- eine allgemeine Beschreibung des Baumusters;

- Entwurfe, Fertigungszeichnungen und -plane von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schalt-
kreisen usw.;

- Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis der genannten Zeichnungen
und Pléne sowie der Funktionsweise des Druckgerats erforderlich sind;

- eine Liste der in Artikel 5 genannten, ganz oder teilweise angewandten Normen sowie
eine Beschreibung der zur Erfiillung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
gewahlten Lésungen, soweit die in Artikel 5 genannten Normen nicht angewandt wor-
den sind;

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

- Angaben zu den erforderlichen Qualifikationen oder Zulassungen gemafl Anhang | Ab-
schnitte 3.1.2 und 3.1.3.

Die benannte Stelle

. priift die technischen Unterlagen, Uberpriift, ob das Baumuster in Ubereinstimmung mit den

technischen Unterlagen hergestellt wurde, und stellt fest, welche Bauteile nach den ein-
schlagigen Bestimmungen der in Artikel 5 genannten Normen und welche nicht nach die-
sen Normen entworfen wurden.

Die benannte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

- Sie prift die technischen Unterlagen in Bezug auf den Entwurf sowie die Fertigungs-
verfahren;

- sie begutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn diese nicht den geltenden harmoni-
sierten Normen oder einer europédischen Werkstoffzulassung fur Druckgeratewerkstoffe
entsprechen, und Uberprift die vom Werkstoffhersteller gemaR Anhang | Abschnitt 4.3
ausgestellte Bescheinigung;

- sie erteilt die Zulassung fiir die Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung dauerhafter Verbin-
dungen oder Uberpriift, ob diese bereits gemafl Anhang | Abschnitt 3.1.2 zugelassen
worden sind;

- sie Uberprift, ob das Personal fir die Ausfliihrung der dauerhaften Verbindungen und
die zerstérungsfreien Prifungen gemaf Anhang | Abschnitte 3.1.2 und 3.1.3 qualifiziert
oder zugelassen ist;



4.2

4.3.

4.4.

fahrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Priifungen durch oder lasst
sie durchfuhren, um festzustellen, ob die vom Hersteller gewéhlten Lésungen die grundle-
genden Anforderungen der Richtlinie erfillen, sofern die in Artikel 5 genannten Normen
nicht angewandt wurden;

fuhrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Priifungen durch oder lasst
sie durchfiihren, um festzustellen, ob die einschlagigen Normen richtig angewandt wurden,
sofern der Hersteller sich dafiir entschieden hat, diese anzuwenden;

vereinbart mit dem Antragsteller den Ort, an dem die Untersuchungen und erforderlichen
Prifungen durchgefiihrt werden sollen.

Entspricht das Baumuster den einschldgigen Bestimmungen der Richtlinie, so stellt die
benannte Stelle dem Antragsteller eine EG-Baumusterpriifbescheinigung aus. Die Be-
scheinigung, die flr zehn Jahre giiltig ist und verlangert werden kann, enthalt den Namen
und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Priifung und die fiir die Identifizierung
des zugelassenen Baumusters erforderlich Angaben.

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

Lehnt die benannte Stelle es ab, dem Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft anséssi-
gen Bevollm&chtigten eine EG-Baumusterpriifbescheinigung auszustellen, so gibt sie dafir
eine ausfihrliche Begrindung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

Der Antragsteller unterrichtet die benannte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EG-
Baumusterpriifbescheinigung vorliegen, iber alle Anderungen an dem zugelassenen
Druckgerét, die einer neuen Zulassung bediirfen, soweit diese Anderungen die Uberein-
stimmung mit den grundlegenden Anforderungen oder den vorgeschriebenen Bedingungen
fir die Benutzung des Druckgerats beeintrachtigen kénnen. Diese neue Zulassung wird in
Form einer Erganzung der urspriinglichen EG-Baumusterprifbescheinigung erteilt.

Jede benannte Stelle Ubermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen Gber
die von ihr zuriickgezogenen EG-Baumusterpriifbescheinigungen und - auf Anforderung -
Uber die von ihr erteilten EG-Baumusterprufbescheinigungen.

Jede benannte Stelle Gbermittelt dariiber hinaus den Ubrigen benannten Stellen
zweckdienliche Informationen lber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten EG-
Baumusterprifbescheinigungen.

Die Ubrigen benannten Stellen kénnen Kopien der EG-Baumusterprifbescheinigungen
und/oder der Ergéanzungen erhalten. Die Anhénge der Bescheinigungen werden fir die Ub-
rigen benannten Stellen zur Verfligung gehalten.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollméchtigter bewahrt zu-
sammen mit den technischen Unterlagen eine Kopie der EG-Baumusterprifbescheinigung
und ihrer Erganzungen zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgerats auf.

Sind weder der Hersteller noch sein Bevollmachtigter in der Gemeinschaft ansassig, so fallt
diese Verpflichtung zur Bereithaltung der technischen Unterlagen der Person zu, die fir
das Inverkehrbringen des Druckgerats auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist.



Modul B1 (EG-Entwurfspriifung)

1. Dieses Modul beschreibt den Teil des Verfahrens, bei dem eine benannte Stelle prift und
bestatigt, dass der Entwurf eines Druckgerats den fiir dieses Gerat geltenden Vorschriften
dieser Richtlinie entspricht.

Die experimentelle Auslegungsmethode gemal Anhang | Abschnitt 2.2.4 kann im Rahmen
dieses Moduls nicht verwendet werden.

2. Der Antrag auf Entwurfsprifung ist vom Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft an-
sassigen Bevollmachtigten bei einer einzigen benannten Stelle einzureichen.

Der Antrag muss Folgendes enthalten:

- Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollmachtigten ein-
gereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;

- eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen benannten Stelle
eingereicht worden ist;

- die technischen Unterlagen gemaR Nummer 3.

Der Antrag kann sich auf mehrere Versionen eines Druckgeréts erstrecken, sofern die Un-
terschiede zwischen den verschiedenen Versionen das Sicherheitsniveau nicht beeintrach-
tigen.

3. Die technischen Unterlagen missen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckge-
rats mit den fiir es geltenden Anforderungen der Richtlinie ermdglichen. Soweit es fiir die
Bewertung erforderlich ist, missen sie Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des Druck-
gerats abdecken und Folgendes enthalten:

- eine allgemeine Beschreibung des Druckgerats;

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

- Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis der genannten Zeichnungen
und Pléne sowie der Funktionsweise des Druckgeréts erforderlich sind;

- eine Liste der in Artikel 5 genannten, ganz oder teilweise angewandten Normen sowie
eine Beschreibung der zur Erfillung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
gewahlten Lésungen, soweit die in Artikel 5 genannten Normen nicht angewandt wor-
den sind;

- die erforderlichen Nachweise fur die Eignung der fur den Entwurf gewéhlten Lésungen,
insbesondere dann, wenn die in Artikel 5 genannten Normen nicht vollstandig ange-
wandt wurden. Dieser Nachweis schlie3t die Ergebnisse von Priifungen ein, die in ge-
eigneten Laboratorien des Herstellers oder in seinem Auftrag durchgefiihrt wurden;

- die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.;

- Angaben zu den erforderlichen Qualifikationen oder Zulassungen gemaf Anhang | Ab-
schnitte 3.1.2 und 3.1.3.



4.2

4.3.

Die benannte Stelle

. prift die technischen Unterlagen und stellt fest, welche Bauteile nach den einschlagigen

Bestimmungen der in Artikel 5 genannten Normen und welche nicht nach diesen Normen
entworfen wurden. Die benannte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

- Sie begutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn diese nicht den geltenden harmo-
nisierten Normen oder einer europadischen Werkstoffzulassung fir Druckgeratewerk-
stoffe entsprechen;

- sie erteilt die Zulassung fur die Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung dauerhafter Verbin-
dungen oder Uberpriift, ob diese bereits gemafl Anhang | Abschnitt 3.1.2 zugelassen
worden sind;

- sie Uberprift, ob das Personal fir die Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen und
die zerstérungsfreien Priifungen gemaf Anhang | Abschnitte 3.1.2 und 3.1.3 qualifiziert
oder zugelassen ist;

fihrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Priifungen durch oder lasst
sie durchfiihren, um festzustellen, ob die vom Hersteller gewahlten Losungen die grundle-
genden Anforderungen der Richtlinie erfillen, sofern die in Artikel 5 genannten Normen
nicht angewandt wurden,;

fahrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Priifungen durch oder lasst
sie durchfihren, um festzustellen, ob die einschldgigen Normen richtig angewandt wurden,
sofern der Hersteller sich daflir entschieden hat, diese anzuwenden.

Entspricht der Entwurf den einschldgigen Bestimmungen dieser Richtlinie, stellt die be-
nannte Stelle dem Antragsteller eine EG-Entwurfsprifbescheinigung aus. Die Bescheini-
gung enthalt den Namen und die Anschrift des Antragstellers, die Ergebnisse der Priifung,
die Bedingungen fir ihre Giiltigkeit und die flr die ldentifizierung des zugelassenen Ent-
wurfs erforderlichen Angaben.

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

Lehnt die benannte Stelle es ab, dem Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft anséssi-
gen Bevollmé&chtigten eine EG-Entwurfspriifbescheinigung auszustellen, so gibt sie dafir
eine ausfihrliche Begriindung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

Der Antragsteller unterrichtet die benannte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EG-
Entwurfspriifbescheinigung vorliegen, iber alle Anderungen an dem zugelassenen Ent-
wurf, die einer neuen Zulassung bediirfen, soweit diese Anderungen die Ubereinstimmung
mit den grundlegenden Anforderungen oder den vorgeschriebenen Bedingungen fiir die
Benutzung des Druckgerats beeintrachtigen kénnen. Diese neue Zulassung wird in Form
einer Erganzung der urspriinglichen EG-Entwurfspriifbescheinigung erteilt.

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

Jede benannte Stelle Ubermittelt dariiber hinaus den Ubrigen benannten Stellen zweck-
dienliche Informationen Uber die von ihr zurlickgezogenen oder verweigerten EG-
Entwurfspriifbescheinigungen.



8. Die Ubrigen benannten Stellen kénnen auf Anforderung zweckdienliche Informationen tber
- die ausgestellten EG-Entwurfspriifbescheinigungen und Ergdnzungen,
- die zuriickgezogenen EG-Entwurfspriifbescheinigungen und Ergénzungen erhalten.

9. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansdssiger Bevollméchtigter bewahrt zu-
sammen mit den technischen Unterlagen nach Nummer 3 eine Kopie der EG-
Entwurfsprifbescheinigungen und ihrer Ergdnzungen zehn Jahre lang nach Herstellung
des letzten Druckgerats auf.

Sind weder der Hersteller noch sein Bevollmachtigter in der Gemeinschaft ansassig, so fallt
die Verpflichtung zur Bereithaltung der technischen Unterlagen der Person zu, die fir das
Inverkehrbringen des Druckgeréts auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist.

Modul C1 (Konformitat mit der Bauart)

1. Dieses Modul beschreibt den Teil des Verfahrens, bei dem der Hersteller oder sein in der
Gemeinschaft ansassiger Bevollmachtigter sicherstellt und erklart, dass das Druckgerat der
in der EG-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart entspricht und die fiir dieses
Gerat geltenden Anforderungen dieser Richtlinie erfillt. Der Hersteller oder sein in der
Gemeinschaft ansassiger Bevollmachtigter bringt an jedem Druckgerat eine CE-
Kennzeichnung an und stellt eine Konformitatserklarung aus.

2. Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRnahmen, damit der Fertigungsprozess die Uber-
einstimmung der hergestellten Druckgerate mit der in der EG-Baumusterprifbescheinigung
beschriebenen Bauart und mit den fir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie ge-
wahrleistet.

3. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollmachtigter bewahrt eine
Kopie der Konformitatserklarung zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgerats
auf.

Sind weder der Hersteller noch sein Bevollmachtigter in der Gemeinschaft ansassig, so fallt
diese Verpflichtung zur Bereithaltung der technischen Unterlagen der Person zu, die fir
das Inverkehrbringen des Druckgerétes auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist.

4. Die Abnahme unterliegt einer Uberwachung in Form unangemeldeter Besuche durch die
vom Hersteller ausgewdahlte benannte Stelle.

Bei diesen Besuchen muss die benannte Stelle

- sich vergewissern, dass der Hersteller die Abnahme gemaf Anhang | Abschnitt 3.2
tatsachlich durchfihrt;

- in den Fertigungs- oder Lagerstatten Druckgeréate zu Kontrollzwecken entnehmen. Die
benannte Stelle entscheidet Uber die Anzahl der zu entnehmenden Druckgeréate sowie
daruber, ob es erforderlich ist, an diesen entnommenen Druckgeraten die Abnahme
ganz oder teilweise durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen.

Bei Nichtiibereinstimmung eines oder mehrerer Druckgeréte ergreift die benannte Stelle
die geeigneten MalRnahmen.

Der Hersteller bringt unter der Verantwortlichkeit der benannten Stelle deren Kenn-
Nummer auf jedem Druckgerat an.



Modul D (Qualitatssicherung Produktion)

3.2.

Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen
nach Nummer 2 erfillt, sicherstellt und erklart, dass die betreffenden Druckgerate der in
der EG-Baumusterpriifbescheinigung oder in der EG-Entwurfspriifbescheinigung beschrie-
benen Bauart entsprechen und die fur sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie erfil-
len. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollmachtigter bringt an je-
dem Druckgerét die CE-Kennzeichnung an und stellt eine schriftliche Konformitatserkla-
rung aus. Der CE-Kennzeichnung wird die Kenn-Nummer der benannten Stelle hinzuge-
fugt, die fur die EG-Uberwachung gemal Nummer 4 zusténdig ist.

Der Hersteller unterhélt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fir die Herstellung,

Endabnahme und andere Prifungen gemaR Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung
gemal Nummer 4.

Qualitatssicherungssystem

. Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines

Qualitatssicherungssystems.

Der Antrag enthalt Folgendes:

- alle einschlagigen Angaben Uber die betreffenden Druckgerate;
- die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem;

- die technischen Unterlagen Uiber das zugelassene Baumuster und eine Kopie der EG-
Baumusterprifbescheinigung oder der EG-Entwurfspriifbescheinigung.

Das Qualitatssicherungssystem muss die Ubereinstimmung der Druckgeréate mit der in der
EG-Baumusterprifbescheinigung oder EG-Entwurfspriifbescheinigung beschriebenen Bau-
art und mit den fiir sie geltenden Anforderungen der Richtlinie gewahrleisten.

Alle vom Hersteller berticksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind sys-
tematisch und ordnungsgemaf in Form schriftlicher Malnahmen, Verfahren und Anwei-
sungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem sollen
sicherstellen, dass die Qualitatssicherungsprogramme, -pléne, -handbiicher und -berichte
einheitlich ausgelegt werden.

Sie mussen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

- Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse des
Managements in Bezug auf die Druckgeratequalitat;

- Fertigungsverfahren, Qualitatskontroll- und Qualitdtssicherungstechniken und andere
systematische MalRnahmen, insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren zur Aus-
fuhrung der dauerhaften Verbindungen gemafl Anhang | Abschnitt 3.1.2;

- Untersuchungen und Prifungen, die vor, wahrend und nach der Herstellung durchge-
fuhrt werden (mit Angabe ihrer Haufigkeit);

- Qualitatssicherungsunterlagen wie Kontrollberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte Uiber
die Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter, ins-
besondere des fiur die Ausfilhrung der dauerhaften Verbindungen und die zerstérungs-
freien Prifungen nach Anhang | Abschnitte 3.1.2 und 3.1.3 zustandigen Personals;

- Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Qualitdt und die wirksame Ar-
beitsweise des Qualitatssicherungssystems tiberwacht werden kénnen.



3.3.

3.4.

4.2

4.3.

4.4.

Die benannte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in
Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfllt. Bei Qualitétssicherungssystemen, die die
entsprechende harmonisierte Norm anwenden, wird von der Erfillung dieser Anforderun-
gen ausgegangen.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muss Uber Erfahrungen mit der Bewertung
der betreffenden Druckgeratetechnik verfligen. Das Bewertungsverfahren umfasst auch ei-
ne Kontrollbesichtigung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der
Prifung und eine Begriindung der Entscheidung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzuse-
hen.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitdtssicherungssystem in
seiner zugelassenen Form zu erfiillen und daflir zu sorgen, dass es stets sachgeman und
effizient funktioniert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollmé&chtigter unterrichtet die
benannte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem zugelassen hat, tber alle geplanten
Aktualisierungen des Qualitatssicherungssystems.

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

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der
Prifung und eine Begriindung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

. Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zu-

gelassenen Qualitatssicherungssystem vorschriftsmagig erfillt.

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

- Unterlagen tGber das Qualitatssicherungssystem,

- Qualitatssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte (-
ber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fiihrt regelmafig Nachprifungen (Audits) durch, um sicherzustellen,
dass der Hersteller das Qualitatssicherungssystem aufrechterhlt und anwendet, und G-
bergibt ihm einen Bericht tiber die Nachpriifung. Die Haufigkeit der Nachprifungen ist so
zu wahlen, dass alle drei Jahre eine vollstdndige Neubewertung vorgenommen wird.

Darliber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstat-
ten. Die Notwendigkeit derartiger zusatzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand
eines von der benannten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem
System sind insbesondere die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:

- Kategorie des Druckgeréts;
- Ergebnisse friiherer Kontrollbesuche;
- erforderliche Verfolgung von Korrekturmaflinahmen;

- gegebenenfalls an die Zulassung des Systems geknipfte besondere Bedingungen;



- wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -
techniken.

Bei diesen Besuchen kann die benannte Stelle bei Bedarf Priifungen zur Kontrolle des ord-
nungsgemafen Funktionierens des Qualitdtssicherungssystems durchfihren oder
durchfihren lassen. Sie Ubergibt dem Hersteller einen Bericht Uber den Besuch und im Fal-
le einer Priifung einen Prifbericht.

5. Der Hersteller hédlt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgeréts folgende
Unterlagen fir die einzelstaatlichen Behérden bereit:

- die Unterlagen gemafl Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich;
- die Aktualisierungen gemafl Nummer 3.4 Absatz 2;

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

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

Jede benannte Stelle Ubermittelt dartiber hinaus den Ubrigen benannten Stellen zweck-
dienliche Informationen Uber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten Zulassungen
fur Qualitatssicherungssysteme.

Modul D1 (Qualitatssicherung Produktion)

1. Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen
nach Nummer 3 erflllt, sicherstellt und erklart, dass die betreffenden Druckgerate die fur
sie geltenden Anforderungen der Richtlinie erfullen. Der Hersteller oder sein in der Ge-
meinschaft ansdssiger Bevollmachtigter bringt an jedem Druckgerdt eine CE-
Kennzeichnung an und stellt eine schriftiche Konformitatserklarung aus. Der CE-
Kennzeichnung wird die Kenn-Nummer der benannten Stelle hinzugefugt, die fir die EG-
Uberwachung geméal Nummer 5 zusténdig ist.

2. Der Hersteller erstellt die nachstehend beschriebenen technischen Unterlagen:

Die technischen Unterlagen missen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckge-
réts mit den fir es geltenden Anforderungen der Richtlinie ermdglichen. Soweit es fir die
Bewertung erforderlich ist, miissen sie Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des Druck-
gerats abdecken und Folgendes enthalten:

- eine allgemeine Beschreibung des Druckgeréats;

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

- Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Versténdnis der genannten Zeichnungen
und Pléne sowie der Funktionsweise des Druckgerats erforderlich sind;

- eine Liste der in Artikel 5 genannten, ganz oder teilweise angewandten Normen sowie
eine Beschreibung der zur Erflillung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
gewahlten Lésungen, soweit die in Artikel 5 genannten Normen nicht angewandt wor-
den sind;

- die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;



4.2

4.3.

- Prufberichte.
Der Hersteller unterhélt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fiur die Herstellung,

Endabnahme und andere Priifungen gemaR Nummer 4 und unterliegt der Uberwachung
gemal Nummer 5.

Qualitatssicherungssystem

. Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines

Qualitatssicherungssystems.
Der Antrag enthélt Folgendes:
- alle einschldgigen Angaben liber die betreffenden Druckgeréte;

- die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem.

Das Qualitatssicherungssystem muss die Ubereinstimmung der Druckgerate mit den fir sie
geltenden Anforderungen der Richtlinie gewahrleisten.

Alle vom Hersteller berticksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind sys-
tematisch und ordnungsgemalf in Form schriftlicher Mallnahmen, Verfahren und Anwei-
sungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen Gber das Qualitatssicherungssystem sollen
sicherstellen, dass die Qualitatssicherungsprogramme, -plane, -handbicher und -berichte
einheitlich ausgelegt werden.

Sie missen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

- Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse des
Managements in Bezug auf die Druckgeratequalitat;

- Fertigungsverfahren, Qualitatskontroll- und Qualitdtssicherungstechniken und andere
systematische Mallhahmen, insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren zur Aus-
fihrung der dauerhaften Verbindungen gemaf Anhang | Abschnitt 3.1.2;

- Untersuchungen und Prifungen, die vor, wadhrend und nach der Herstellung durchge-
fahrt werden (unter Angabe ihrer Haufigkeit);

- Qualitatssicherungsunterlagen wie Kontrollberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte Uber
die Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter, ins-
besondere des fiir die Ausfliihrung der dauerhaften Verbindungen nach Anhang | Ab-
schnitt 3.1.2 zustandigen Personals;

- Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Qualitét und die wirksame Ar-
beitsweise des Qualitatssicherungssystems tUberwacht werden kénnen.

Die benannte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in
Nummer 4.2 genannten Anforderungen erfiillt. Bei Qualitatssicherungssystemen, die die
entsprechende harmonisierte Norm anwenden, wird von der Erfiillung dieser Anforderun-
gen ausgegangen.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muss Uber Erfahrungen mit der Bewertung
der betreffenden Druckgerétetechnik verfligen. Das Bewertungsverfahren umfasst auch ei-
ne Kontrollbesichtigung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der
Prifung und eine Begriindung der Entscheidung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzuse-
hen.



4.4.

5.2.

5.3.

5.4.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitdtssicherungssystem in
seiner zugelassenen Form zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgeman und
effizient funktioniert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollméchtigter unterrichtet die
benannte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem zugelassen hat, Uber alle geplanten
Aktualisierungen des Qualitatssicherungssystems.

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

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der
Prifung und eine Begriindung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

. Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zu-

gelassenen Qualitdtssicherungssystem vorschriftsmaRig erfillt.

Der Hersteller gewahrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den
Herstellungs-, Abnahme-, Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Un-
terlagen zur Verfigung. Hierzu gehdren insbesondere:

- Unterlagen tGber das Qualitatssicherungssystem,
- Qualitatssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte -
ber die Qualifikationen der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fiihrt regelmafig Nachprifungen (Audits) durch, um sicherzustellen,
dass der Hersteller das Qualitatssicherungssystem aufrechterhdlt und anwendet, und G-
bergibt ihm einen Bericht liber die Nachpriifung. Die Haufigkeit der Nachprifungen ist so
zu wahlen, dass alle drei Jahre eine vollstdndige Neubewertung vorgenommen wird.

Darlber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstat-
ten. Die Notwendigkeit derartiger zusatzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand
eines von der benannten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem
System sind insbesondere die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:

- Kategorie des Druckgerats;

- Ergebnisse friherer Kontrollbesuche;

- erforderliche Verfolgung von KorrekturmalRnahmen;

- gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

- wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -
techniken.

Bei diesen Besuchen kann die benannte Stelle bei Bedarf Priifungen zur Kontrolle des ord-
nungsgemafen Funktionierens des Qualitédtssicherungssystems durchfihren oder
durchfihren lassen. Sie Ubergibt dem Hersteller einen Bericht Uber den Besuch und im Fal-
le einer Priifung einen Prifbericht.

Der Hersteller hadlt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgeréts folgende
Unterlagen fir die einzelstaatlichen Behérden bereit:
- die technischen Unterlagen gemal Nummer 2;

- die Unterlagen gemal Nummer 4.1 zweiter Gedankenstrich;



- die Aktualisierungen gemafl Nummer 4.4 Absatz 2;

- die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemal Nummer 4.3 letzter Ab-
satz, Nummer 4.4 letzter Absatz und Nummern 5.3 und 5.4.

Jede benannte Stelle Ubermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen Uber
die von ihr zurlickgezogenen Zulassungen fur Qualitdtssicherungssysteme und - auf An-
forderung - Uiber die von ihr erteilten Zulassungen.

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

Modul E (Qualitatssicherung Produkt)

3.2.

Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen
nach Nummer 2 erfiillt, sicherstellt und erklart, dass die Druckgerdte der in der EG-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und die fir sie geltenden
Anforderungen der Richtlinie erfiillen. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséas-
siger Bevollmé&chtigter bringt an jedem Produkt eine CE-Kennzeichnung an und stellt eine
schriftliche Konformitatserklarung aus. Der CE-Kennzeichnung wird die Kenn-Nummer der
benannten Stelle hinzugefigt, die fur die Uberwachung gemaR Nummer 4 zustandig ist.

Der Hersteller unterhélt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fiir die Endabnahme

des Druckgeréts und andere Priifungen gemal Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung
gemal Nummer 4.

Qualitatssicherungssystem

. Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines

Qualitatssicherungssystems.

Der Antrag enthalt Folgendes:

- alle einschldgigen Angaben Uber die betreffenden Druckgerate;
- die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem;

- die technischen Unterlagen Uiber das zugelassene Baumuster und eine Kopie der EG-
Baumusterprifbescheinigung.

Im Rahmen des Qualitatssicherungssystems wird jedes Druckgerat geprift. Es werden
Prifungen geman der (den) in Artikel 5 genannten Norm(en) oder gleichwertige Priifungen
und insbesondere eine Abnahme nach Anhang | Abschnitt 3.2 durchgefiihrt, um die Uber-
einstimmung mit den maRgeblichen Anforderungen der Richtlinie zu gewahrleisten. Alle
vom Hersteller berlcksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind syste-
matisch und ordnungsgemaR in Form schriftlicher MalRnahmen, Verfahren und Anweisun-
gen zusammenzustellen. Diese Unterlagen (ber das Qualitatssicherungssystem sollen si-
cherstellen, dass die Qualitdtssicherungsprogramme, -plane, -handbicher und -berichte
einheitlich ausgelegt werden.



3.3.

3.4.

4.2.

Sie missen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

- Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse des
Managements in Bezug auf die Druckgeratequalitat;

- nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Prifungen;

- Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualitatssicherungssystems tber-
wacht wird;

- Qualitatssicherungsunterlagen wie Kontrollberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte iber
die Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter, ins-
besondere des fir die Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen und die zerstérungs-
freien Prufungen nach Anhang | Abschnitte 3.1.2 und 3.1.3 zustédndigen Personals.

Die benannte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in
Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfillt. Bei Qualitétssicherungssystemen, die die
entsprechende harmonisierte Norm anwenden, wird von der Erfiillung dieser Anforderun-
gen ausgegangen.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muss Uber Erfahrungen mit der Bewertung
der betreffenden Druckgeratetechnik verfligen. Das Bewertungsverfahren umfasst auch ei-
nen Besuch des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der
Prifung und eine Begriindung der Entscheidung.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem zugelassenen Qualitatssiche-
rungssystem zu erfiillen und daflir zu sorgen, dass es stets sachgeman und effizient
funktioniert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollméchtigter unterrichtet die
benannte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem zugelassen hat, tber alle geplanten
Aktualisierungen des Qualitatssicherungssystems.

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

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der
Prifung und eine Begriindung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

. Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zu-

gelassenen Qualitatssicherungssystem vorschriftsmagig erfillt.

Der Hersteller gewahrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Ab-
nahme-, Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Ver-
figung. Hierzu gehdéren insbesondere:

- die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem;
- die technischen Unterlagen;

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



4.3. Die benannte Stelle fiihrt regelmaRig Nachprifungen (Audits) durch, um sicherzustellen,
dass der Hersteller das Qualitatssicherungssystem aufrechterhlt und anwendet, und U-
bergibt ihm einen Bericht liber die Nachpriifung. Die Haufigkeit der Nachprifungen ist so
zu wahlen, dass alle drei Jahre eine vollstdndige Neubewertung vorgenommen wird.

4.4. Daruber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstat-
ten. Die Notwendigkeit derartiger zuséatzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand
eines von der benannten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem
System sind insbesondere die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:

- Kategorie des Druckgerats;

- Ergebnisse friiherer Kontrollbesuche;

- erforderliche Verfolgung von Korrekturmaflinahmen;

- gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

- wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -
techniken.

Bei diesen Besuchen kann die benannte Stelle bei Bedarf Priifungen zur Kontrolle des
ordnungsgemafen Funktionierens des Qualitatssicherungssystems vornehmen oder vor-
nehmen lassen. Sie Ubergibt dem Hersteller einen Bericht Giber den Besuch und im Falle
einer Prifung einen Prifbericht.

5. Der Hersteller halt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgerats folgende
Unterlagen fur die einzelstaatlichen Behérden bereit:

- die Unterlagen gemal Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich;
- die Aktualisierungen gemafl Nummer 3.4 Absatz 2;

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

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

Jede benannte Stelle Ubermittelt dartiber hinaus den Ubrigen benannten Stellen zweck-
dienliche Informationen Uber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten Zulassungen
fur Qualitatssicherungssysteme.

Modul E1 (Qualitatssicherung Produkt)

1. Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen
nach Nummer 3 erflllt, sicherstellt und erklart, dass die Druckgerate die fir sie geltenden
Anforderungen der Richtlinie erfillen. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansés-
siger Bevollméachtigter bringt an jedem Druckgerat die CE-Kennzeichnung an und stellt ei-
ne schriftliche Konformitatserkldrung aus. Der CE-Kennzeichnung wird die Kenn-Nummer
der benannten Stelle hinzugefigt, die fir die Uberwachung gemaR Nummer 5 zustindig
ist.



4.2

Der Hersteller erstellt die nachstehend beschriebenen technischen Unterlagen. Die techni-
schen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckgerats mit den
fur es geltenden Anforderungen der Richtlinie ermdglichen. Soweit es fur die Bewertung er-
forderlich ist, missen sie Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des Druckgerats abde-
cken und Folgendes enthalten:

- eine allgemeine Beschreibung des Druckgerats;

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

- Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Versténdnis der genannten Zeichnungen
und Plane sowie der Funktionsweise des Druckgerats erforderlich sind;

- eine Liste der in Artikel 5 genannten, ganz oder teilweise angewandten Normen sowie
eine Beschreibung der zur Erflillung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
gewahlten Lésungen, soweit die in Artikel 5 genannten Normen nicht angewandt wor-
den sind;

- die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.;
- Prufberichte.
Der Hersteller unterhélt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fiir die Endabnahme

der Druckgerate und andere Priifungen gemaR Nummer 4 und unterliegt der Uberwachung
gemal Nummer 5.

Qualitatssicherungssystem

. Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines

Qualitatssicherungssystems.

Der Antrag enthélt Folgendes:

- alle einschlagigen Angaben Uber die betreffenden Druckgerate;
- die Unterlagen uber das Qualitatssicherungssystem.

Im Rahmen des Qualitatssicherungssystems wird jedes Druckgerat gepriift. Es werden
Priafungen gemaf der (den) in Artikel 5 genannten Norm(en) oder gleichwertige Priifungen
und insbesondere eine Abnahme nach Anhang | Abschnitt 3.2 durchgefiihrt, um die Uber-
einstimmung mit den maRgeblichen Anforderungen der Richtlinie zu gewahrleisten. Alle
vom Hersteller berlicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind syste-
matisch und ordnungsgeman in Form schriftlicher MalRnahmen, Verfahren und Anweisun-
gen zusammenzustellen. Diese Unterlagen tber das Qualitatssicherungssystem sollen si-
cherstellen, dass die Qualitdtssicherungsprogramme, -plane, -handblcher und -berichte
einheitlich ausgelegt werden.

Sie missen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

- Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse des
Managements in Bezug auf die Druckgeratequalitat;

- zugelassene Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen gemaf
Anhang | Abschnitt 3.1.2;

- nach der Herstellung durchgefihrte Untersuchungen und Prifungen;

- Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualitatssicherungssystems tber-
wacht wird;
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5.2.

5.3.

5.4.

- Qualitatssicherungsunterlagen wie Kontrollberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte iber
die Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter, ins-
besondere des fur die Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen nach Anhang | Ab-
schnitt 3.1.2 zustandigen Personals.

Die benannte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in
Nummer 4.2 genannten Anforderungen erfiillt. Bei Qualitatssicherungssystemen, die die
entsprechende harmonisierte Norm anwenden, wird von der Erfiillung dieser Anforderun-
gen ausgegangen.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muss Uber Erfahrungen mit der Bewertung
der betreffenden Druckgeréatetechnik verfiigen. Das Bewertungsverfahren umfasst auch ei-
nen Besuch des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der
Prifung und eine Begriindung der Entscheidung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzuse-
hen.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem zugelassenen Qualitatssiche-
rungssystem zu erflillen und daflir zu sorgen, dass es stets sachgeman und effizient
funktioniert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollmachtigter unterrichtet die
benannte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem zugelassen hat, tber alle geplanten
Aktualisierungen des Qualitatssicherungssystems.

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

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der
Prufung und eine Begriindung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

. Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zu-

gelassenen Qualitatssicherungssystem vorschriftsmagig erfullt.

Der Hersteller gewahrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Ab-
nahme-, Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Ver-
figung. Hierzu gehdéren insbesondere:

- die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem;
- die technischen Unterlagen;

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

Die benannte Stelle fiihrt regelmafig Nachprifungen (Audits) durch, um sicherzustellen,
dass der Hersteller das Qualitatssicherungssystem aufrechterhalt und anwendet, und G-
bergibt ihm einen Bericht liber die Nachpriifung. Die Haufigkeit der Nachprifungen ist so
zu wahlen, dass alle drei Jahre eine vollstandige Neubewertung vorgenommen wird.

Darliber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstat-
ten. Die Notwendigkeit derartiger zuséatzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand
eines von der benannten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem
System sind insbesondere die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:



- Kategorie des Druckgerats;

- Ergebnisse friiherer Kontrollbesuche;

- erforderliche Verfolgung von Korrekturmafinahmen;

- gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

- wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -
techniken.

Bei diesen Besuchen kann die benannte Stelle bei Bedarf Priifungen zur Kontrolle des
ordnungsgemalien Funktionierens des Qualitdtssicherungssystems vornehmen oder vor-
nehmen lassen. Sie Ubergibt dem Hersteller einen Bericht Giber den Besuch und im Falle
einer Prifung einen Prifbericht.

6. Der Hersteller hdlt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgerats folgende
Unterlagen fir die einzelstaatlichen Behérden bereit:
- die technischen Unterlagen gemal Nummer 2;
- die Unterlagen gemal Nummer 4.1 zweiter Gedankenstrich;
- die Aktualisierungen gemal Nummer 4.4 Absatz 2;

- die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemal Nummer 4.3 letzter Ab-
satz, Nummer 4.4 letzter Absatz und Nummern 5.3 und 5.4.

7. Jede benannte Stelle Ubermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen Gber
die von ihr zurickgezogenen Zulassungen fir Qualitdtssicherungssysteme und - auf An-
forderung - Uiber die von ihr erteilten Zulassungen.

Jede benannte Stelle Gbermittelt dariiber hinaus den Ubrigen benannten Stellen zweck-
dienliche Informationen Uber die von ihr zurlickgezogenen oder verweigerten Zulassungen
fur Qualitatssicherungssysteme.

Modul F (Prifung der Produkte)

1. Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller oder sein in der Gemein-
schaft ansdssiger Bevollmachtigter sicherstellt und erklart, dass die Druckgerate, die den
Bestimmungen von Nummer 3 unterliegen, die fir sie geltenden Anforderungen dieser
Richtlinie erflillen und der in folgenden Unterlagen beschriebenen Bauart entsprechen:

- EG-Baumusterpriifbescheinigung oder
- EG-Entwurfsprifbescheinigung.
2. Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRnahmen, damit der Fertigungsprozess die Uber-

einstimmung der Druckgerédte mit den Anforderungen dieser Richtlinie und der in folgenden
Unterlagen beschriebenen Bauart gewahrleistet:

- EG-Baumusterprifbescheinigung oder
- EG-Entwurfspriifbescheinigung.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollméchtigter bringt an jedem
Druckgerét die CE-Kennzeichnung an und stellt eine Konformitatserklarung aus.
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Die benannte Stelle nimmt die entsprechenden Untersuchungen und Prifungen durch Kon-
trolle und Erprobung jedes einzelnen Druckgerats gemal Nummer 4 vor, um die Uberein-
stimmung des Gerates mit den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie zu tber-
prufen.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollméchtigter bewahrt eine
Kopie der Konformitatserklarung zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgerats
auf.

Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen Druckgerats

. Alle Druckgerate werden einzeln gepriift und dabei entsprechenden Kontrollen und Prifun-

gen, wie sie in der (den) in Artikel 5 genannten einschlagigen Norm(en) vorgesehen sind,
oder gleichwertigen Untersuchungen und Prifungen unterzogen, um ihre Ubereinstimmung
mit der Bauart und mit den fur sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie zu Gberprifen.

Die benannte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

- Sie Uberprift, ob das Personal fur die Ausfihrung der dauerhaften Verbindungen und
die zerstérungsfreien Prifungen gemall Anhang | Abschnitte 3.1.2 und 3.1.3 qualifiziert
oder zugelassen ist;

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

- sie fuhrt die Endabnahme und die Priifungen gemal Anhang | Abschnitt 3.2 durch o-
der Iasst sie durchfiihren und pruft die etwaigen Sicherheitseinrichtungen.

Die benannte Stelle bringt an jedem Druckgerat ihre Kenn-Nummer an oder lasst diese
anbringen und stellt eine schriftliche Konformitatsbescheinigung tber die vorgenommenen
Prifungen aus.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollmachtigter muss auf Ver-
langen die Konformitatsbescheinigungen der benannten Stelle vorlegen kénnen.

Modul G (EG-Einzelpriifung)

Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller sicherstellt und erklart,
dass das betreffende Druckgerat, fiir das die Bescheinigung nach Abschnitt 4.1 ausgestellt
wurde, die einschldgigen Anforderungen der Richtlinie erfiillt. Der Hersteller bringt am
Druckgerét die CE-Kennzeichnung an und stellt eine Konformitatserklarung aus.

Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Einzelprifung.

Der Antrag enthéalt Folgendes:

- Name und Anschrift des Herstellers sowie Standort des Druckgerats;

- eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen benannten Stelle
eingereicht worden ist;

- technische Unterlagen.
Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckge-

rats mit den fir es geltenden Anforderungen der Richtlinie ermdglichen. Sie missen Ent-
wurf, Fertigung und Funktionsweise des Druckgeréts abdecken.
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Die technischen Unterlagen missen Folgendes enthalten:
- eine allgemeine Beschreibung des Druckgerats;

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

- Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Versténdnis der genannten Zeichnungen
und Pléne sowie der Funktionsweise des Druckgeréts erforderlich sind;

- eine Liste der in Artikel 5 genannten, ganz oder teilweise angewandten Normen sowie
eine Beschreibung der zur Erfillung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
gewahlten Lésungen, soweit die in Artikel 5 genannten Normen nicht angewandt wor-
den sind;

- die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.;
- Prifberichte;

- angemessene Einzelangaben zur Zulassung der Fertigungs- und Kontrollverfahren und
zur Qualifikation oder Zulassung des betreffenden Personals gemal Anhang | Ab-
schnitte 3.1.2 und 3.1.3.

Die benannte Stelle prift den Entwurf und die Konstruktion jedes Druckgerates und fihrt
bei der Fertigung die entsprechenden Priifungen geman der (den) in Artikel 5 genannten
einschlagigen Norm(en) bzw. gleichwertige Untersuchungen und Prifungen durch, um sei-
ne Ubereinstimmung mit den entsprechenden Anforderungen der Richtlinie zu bescheini-
gen.

Die benannte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:
- Sie pruft die technischen Unterlagen hinsichtlich Entwurf und Fertigungsverfahren;

- sie begutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn diese nicht den geltenden harmoni-
sierten Normen oder einer europédischen Werkstoffzulassung fur Druckgeratewerkstoffe
entsprechen, und Uberprift die vom Werkstoffhersteller gemalt Anhang | Abschnitt 4.3
ausgestellte Bescheinigung;

- sie erteilt die Zulassung fiir die Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung der dauerhaften Ver-
bindungen oder Uberprift, ob diese bereits gemal Anhang | Abschnitt 3.1.2 zugelas-
sen worden sind;

- sie Uberprift die gemafl Anhang | Abschnitte 3.1.2 und 3.1.3 erforderlichen Qualifika-
tionen oder Zulassungen;

- sie fUhrt die Schlussprifung gemafl Anhang | Abschnitt 3.2.1 durch, nimmt die Druck-
prifung gemaR Anhang | Abschnitt 3.2.2 vor oder I&sst sie vornehmen und priift die
etwaigen Sicherheitseinrichtungen.

Die benannte Stelle bringt an den Druckgeraten ihre Kenn-Nummer an oder |asst diese
anbringen und stellt eine Konformitédtsbescheinigung tber die vorgenommenen Priifungen
aus. Diese Bescheinigung ist zehn Jahre lang aufzubewahren.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollmachtigter muss auf Ver-
langen die Konformitatserklarung und die Konformitatsbescheinigung der benannten Stelle
vorlegen kénnen.



Modul H (Umfassende Qualitdtssicherung)

3.2.

1Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen
nach Nummer 2 erfillt, sicherstellt und erklart, dass die betreffenden Druckgerate die fir
sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie erfullen. Der Hersteller oder sein in der Ge-
meinschaft ansassiger Bevollmachtigter bringt an jedem Druckgerdt die CE-
Kennzeichnung an und stellt eine schriftiche Konformitatserklarung aus. Der CE-
Kennzeichnung wird die Kenn-Nummer der benannten Stelle hinzugefiigt, die fur die U-
berwachung nach Nummer 4 zustandig ist.

Der Hersteller unterhalt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fur Entwurf, Herstel-

lung, Endabnahme und andere Prifungen gemal Nummer 3 und unterliegt der Uberwa-
chung gemal Nummer 4.

Qualitatssicherungssystem

. Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines

Qualitatssicherungssystems.
Der Antrag enthélt Folgendes:
- alle einschlagigen Angaben Uber die betreffenden Druckgeréte;

- die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem.

Das Qualitatssicherungssystem muss die Ubereinstimmung der Druckgerate mit den firr sie
geltenden Anforderungen der Richtlinie gewahrleisten.

Alle vom Hersteller berticksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind sys-
tematisch und ordnungsgemaf in Form schriftlicher Malnahmen, Verfahren und Anwei-
sungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem sollen
sicherstellen, dass die verfahrens- und qualitatsbezogenen Malinahmen wie Qualitatssi-
cherungsprogramme, -plane, -handbicher und -berichte einheitlich ausgelegt werden.

Sie missen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

- Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse des
Managements in Bezug auf die Qualitat des Entwurfs und der Geréte;

- technische Konstruktionsspezifikationen, einschlie3lich der angewandten Normen, so-
wie - wenn die in Artikel 5 genannten Normen nicht vollstandig angewandt wurden - die
Mittel, mit denen gewahrleistet werden soll, dass die grundlegenden Anforderungen
dieser Richtlinie, die fur die betreffenden Druckgeréate gelten, erfullt werden;

- Techniken zur Kontrolle und Priifung des Entwicklungsergebnisses, Verfahren und
systematische MalRnahmen, die bei der Entwicklung der Druckgerate angewandt wer-
den, insbesondere in Bezug auf die Werkstoffe gemafl Anhang | Abschnitt 4;

- entsprechende Fertigungs-, Qualitatskontroll- und Qualitétssicherungstechniken und
systematische Malinahmen, insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren zur Aus-
fuhrung der dauerhaften Verbindungen gemafl Anhang | Abschnitt 3.2.2;

- vor, wahrend und nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen
unter Angabe ihrer Haufigkeit;
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- Qualitatssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte (-
ber die Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter,
insbesondere des fir die Ausfihrung der dauerhaften Verbindungen und die zerst6-
rungsfreien Prifungen gemal Anhang | Abschnitte 3.1.2 und 3.1.3 zustandigen Perso-
nals;

- Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Qualitat fir den Entwurf und die
Druckgeréate sowie die wirksame Arbeitsweise des Qualitatssicherungssystems tber-
wacht werden kénnen.

Die benannte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in
Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt. Bei Qualitatssicherungssystemen, die die
entsprechende harmonisierte Norm anwenden, wird von der Erfiillung dieser Anforderun-
gen ausgegangen.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muss Uber Erfahrungen in der Bewertung
der betreffenden Druckgerétetechnik verfligen. Das Bewertungsverfahren umfasst auch ei-
ne Kontrollbesichtigung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der
Prifung und eine Begriindung der Entscheidung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzuse-
hen.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitdtssicherungssystem in
seiner zugelassenen Form zu erfiillen und daflir zu sorgen, dass es stets sachgeman und
effizient funktioniert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollméchtigter unterrichtet die
benannte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem zugelassen hat, laufend Uber alle ge-
planten Aktualisierungen des Qualitatssicherungssystems.

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

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der
Prifung und eine Begriindung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

. Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zu-

gelassenen Qualitatssicherungssystem vorschriftsmagig erfullt.

Der Hersteller gewahrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Ent-
wicklungs-, Herstellungs-, Abnahme-, Pruf- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erfor-
derlichen Unterlagen zur Verfligung. Hierzu gehéren insbesondere:

- Unterlagen Gber das Qualitatssicherungssystem;

- die vom Qualitatssicherungssystem fur den Entwicklungsbereich vorgesehenen Quali-
tatsberichte wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen, Prufungen usw.;

- die vom Qualitatssicherungssystem fur den Fertigungsbereich vorgesehenen Quali-
tatsberichte wie Prifberichte, Prifdaten, Eichdaten, Berichte Uiber die Qualifikation der
in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter usw.



4.3. Die benannte Stelle fiihrt regelmaRig Nachprifungen (Audits) durch, um sicherzustellen,
dass der Hersteller das Qualitatssicherungssystem aufrechterhlt und anwendet, und U-
bergibt ihm einen Bericht liber die Nachpriifung. Die Haufigkeit der Nachprifungen ist so
zu wahlen, dass alle drei Jahre eine vollstdndige Neubewertung vorgenommen wird.

4.4. Darlber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstat-
ten. Die Notwendigkeit derartiger zusatzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand
eines von der benannten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem
System sind insbesondere die folgenden Faktoren zu berticksichtigen:

Kategorie des Druckgeréts;

Ergebnisse friherer Kontrollbesuche;

erforderliche Verfolgung von Korrekturmaf3nahmen;

gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -
techniken.

Bei diesen Besuchen kann die benannte Stelle bei Bedarf Priifungen zur Kontrolle des ord-
nungsgemaflen Funktionierens des Qualitédtssicherungssystems durchfihren oder
durchflhren lassen. Sie Ubergibt dem Hersteller einen Bericht Uber den Besuch und im Fal-
le einer Prifung einen Prufbericht.

5. Der Hersteller hélt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgerats folgende Un-
terlagen fir die einzelstaatlichen Behérden bereit:

die Unterlagen gemall Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich;
die Aktualisierungen gemafl Nummer 3.4 Absatz 2;

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

6. Jede benannte Stelle Gbermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen tber
die von ihr zurlickgezogenen Zulassungen fur Qualitdtssicherungssysteme und - auf An-
forderung Uber die von ihr erteilten Zulassungen.

Jede benannte Stelle Gbermittelt dariiber hinaus den Ubrigen benannten Stellen zweck-
dienliche Informationen Uber die von ihr zurlickgezogenen oder verweigerten Zulassungen
fur Qualitatssicherungssysteme.

Modul H1 (Umfassende Qualitatssicherung mit Ent-
wurfspriifung und besonderer Uberwachung der Ab-
nahme)

1. Zusétzlich zu den Anforderungen des Moduls H gilt Folgendes:

a)
b)

Der Hersteller beantragt bei der benannten Stelle die Priifung des Entwurfs.

Aus dem Antrag mussen Auslegung, Herstellungs- und Funktionsweise des Druckge-
rats ersichtlich sein; der Antrag muss eine Bewertung der Ubereinstimmung mit den
entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie erméglichen.



Er muss Folgendes umfassen:

- die zugrundegelegten technischen Entwurfsspezifikationen, einschlief3lich der
Normen;

- die erforderlichen Nachweise fir ihre Eignung, insbesondere dann, wenn die in Ar-
tikel 5 genannten Normen nicht vollstdndig angewandt wurden. Dieser Nachweis
schliefdt die Ergebnisse von Prifungen ein, die in geeigneten Laboratorien des
Herstellers oder in seinem Auftrag durchgefiihrt wurden.

c) Die benannte Stelle prift den Antrag und stellt dem Antragsteller eine EG-
Entwurfsprifbescheinigung aus, wenn der Entwurf die einschlagigen Vorschriften der
Richtlinie erfillt. Die Bescheinigung enthalt die Ergebnisse der Priifung, Bedingungen
fur ihre Giiltigkeit, die fur die Identifizierung des zugelassenen Entwurfs erforderlichen
Angaben und gegebenenfalls eine Beschreibung der Funktionsweise des Druckgerats
oder der Ausristungsteile.

d) Der Antragsteller unterrichtet die benannte Stelle, die die EG-
Entwurfspriifbescheinigung ausgestellt hat, (iber Anderungen an dem zugelassenen
Entwurf. Anderungen am zugelassenen Entwurf bedirfen einer zusétzlichen Zulassung
seitens der benannten Stelle, die die EG-Entwurfsprifbescheinigung ausgestellt hat,
soweit diese Anderungen die Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforderungen
der Richtlinie oder den vorgeschriebenen Bedingungen fir die Benutzung des Druck-
gerats beeintrachtigen kénnen. Diese zusatzliche Zulassung wird in Form einer Ergan-
zung der urspringlichen EG-Entwurfsprifbescheinigung erteilt.

e) Jede benannte Stelle Ubermittelt darliber hinaus den tbrigen benannten Stellen
zweckdienliche Informationen lber die von ihr zurlickgezogenen oder verweigerten
EG-Entwurfspriifbescheinigungen.

2. Die Abnahme gemaR Anhang | Abschnitt 3.2 unterliegt einer verstarkten Uberwachung in
Form unangemeldeter Besuche durch die benannte Stelle. Bei diesen Besuchen fihrt die
benannte Stelle Kontrollen an den Druckgeraten durch.

ANHANG IV

MINDESTKRITERIEN FUR DIE BESTIMMUNG DER BE-
NANNTEN STELLEN GEMAR ARTIKEL 12 UND DER
ANERKANNTEN UNABHANGIGEN PRUFSTELLEN
GEMAR ARTIKEL 13

1.  Die Stelle, ihr Leiter und das mit der Durchfiihrung der Bewertungen und Prifungen beauf-
tragte Personal dirfen weder mit dem Urheber des Entwurfs, dem Hersteller, dem Liefe-
ranten, dem Aufsteller oder dem Betreiber der Druckgerdte oder Baugruppen, die diese
Stelle pruft, identisch noch Beauftragte einer dieser Personen sein. Sie durfen weder un-
mittelbar noch als Beauftragte an der Planung, am Bau, am Vertrieb oder an der Instand-
haltung dieser Druckgerdte oder Baugruppen beteiligt sein. Dies schlief3t nicht aus, dass
zwischen dem Hersteller der Druckgerate oder Baugruppen und der Stelle technische In-



formationen ausgetauscht werden kénnen.

2. Die Stelle und ihr Personal missen die Bewertungen und Prifungen mit héchster berufli-
cher Zuverlassigkeit und grofiter technischer Sachkunde durchfiihren und unabhangig von
jeder Einflussnahme - vor allem finanzieller Art - auf ihre Beurteilung und die Ergebnisse ih-
rer Prifung sein, insbesondere von der Einflussnahme durch Personen oder Personen-
gruppen, die an den Ergebnissen der Prifungen interessiert sind.

3. Die Stelle muss uber das Personal und die Mittel verfiigen, die zur angemessenen Erfil-
lung der mit der Durchfiihrung der Kontrollen oder UberwachungsmaRnahmen verbunde-
nen technischen und administrativen Aufgaben erforderlich sind; ebenso muss sie Zugang
zu den fir auBRerordentliche Prifungen erforderlichen Geraten haben.

4. Das mit den Kontrollen beauftragte Personal muss folgende Voraussetzungen erftllen:
- Es muss eine gute technische und berufliche Ausbildung haben.

- Es muss ausreichende Kenntnisse der Vorschriften fiir die von ihm durchgefiihrten
Kontrollen und eine ausreichende praktische Erfahrung auf diesem Gebiet haben.

- Es muss die erforderliche Eignung zur Abfassung der Bescheinigungen, Prifprotokolle
und Berichte haben, in denen die durchgefuhrten Prifungen niedergelegt werden.

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

6. Die Stelle muss eine Haftpflichtversicherung abschlieen, es sei denn, diese Haftpflicht
wird auf Grund der innerstaatlichen Rechtsvorschriften vom Staat (ibernommen oder die
Kontrollen werden unmittelbar von dem Mitgliedstaat durchgefihrt.

7. Das Personal der Stelle ist (auBer gegenliber den zustandigen Behdrden des Staates, in
dem es seine Téatigkeit auslbt) durch das Berufsgeheimnis in Bezug auf alles gebunden,
wovon es bei der Durchflihrung seiner Aufgaben im Rahmen der Richtlinie oder jeder in-
nerstaatlichen Rechtsvorschrift, die der Richtlinie Wirkung verleiht, Kenntnis erhalt.

ANHANG V

KRITERIEN FUR DIE ZULASSUNG VON BETREIBER-
PRUFSTELLEN GEMAR ARTIKEL 14

1.  Die Betreiberprifstellen miissen organisatorisch abgrenzbar sein und innerhalb der Grup-
pe, zu der sie gehoéren, Gber Berichtsverfahren verfiigen, die ihre Unparteilichkeit sicher-
stellen und belegen. Die Betreiberprifstellen durfen nicht fur den Entwurf, die Fertigung,
die Lieferung, das Aufstellen, den Betrieb oder die Wartung des Druckgerats oder der Bau-
gruppe verantwortlich sein und sie dirfen keinen Tatigkeiten nachgehen, die mit der Unab-
hangigkeit ihrer Beurteilung und ihrer Zuverlassigkeit im Rahmen ihrer Uberpriifungsarbei-
ten in Konflikt kommen k&énnten.



Die Betreiberprifstellen und ihr Personal missen die Bewertungen und Prifungen mit
héchster beruflicher Zuverldssigkeit und grofdter technischer Sachkunde durchfiihren und
unabhangig von jeder Einflussnahme - vor allem finanzieller Art - auf ihre Beurteilung und
die Ergebnisse ihrer Prifung sein, insbesondere von der Einflussnahme durch Personen
oder Personengruppen, die an den Ergebnissen der Priifungen interessiert sind.

Die Betreiberpriifstelle muss Uber das Personal und die Mittel verfiigen, die zur angemes-
senen Erfullung der mit der Durchfiihrung der Kontrollen oder UberwachungsmaRnahmen
verbundenen technischen und administrativen Aufgaben erforderlich sind; ebenso muss sie
Zugang zu den fir auRerordentliche Priifungen erforderlichen Geraten haben.

Das mit den Kontrollen beauftragte Personal muss folgende Voraussetzungen erfillen:
- Es muss eine gute technische und berufliche Ausbildung haben.

- Es muss ausreichende Kenntnisse der Vorschriften fir die von ihm durchgefiihrten
Kontrollen und eine ausreichende praktische Erfahrung auf diesem Gebiet haben.

- Es muss die erforderliche Eignung zur Abfassung der Bescheinigungen, Prifprotokolle
und Berichte haben, in denen die durchgefuhrten Prifungen niedergelegt werden.

Die Unparteilichkeit des Kontrollpersonals ist zu gewahrleisten. Die Hohe des Arbeitsent-
gelts der Prifer darf sich weder nach der Zahl der von ihnen durchgefiihrten Kontrollen
noch nach den Ergebnissen derselben richten.

Die Betreiberprifstellen missen eine angemessene Haftpflichtversicherung abschlie3en,
es sei denn, diese Haftpflicht wird von der Gruppe (ibernommen, der sie angehéren.

Das Personal der Betreiberprifstelle ist (auler gegeniiber den zustédndigen Behoérden des
Staates, in dem es seine Tatigkeit auslibt) durch das Berufsgeheimnis in Bezug auf alles
gebunden, wovon es bei der Durchflihrung seiner Aufgaben im Rahmen der Richtlinie oder
jeder innerstaatlichen Rechtsvorschrift, die der Richtlinie Wirkung verleiht, Kenntnis erhalt.



ANHANG VI

CE-KENNZEICHNUNG

Die CE-Kennzeichnung besteht aus den Buchstaben "CE" mit nachstehendem Schriftbild:

Bei Verkleinerung oder VergréRerung der CE-Kennzeichnung mussen die sich aus dem oben
abgebildeten Raster ergebenden Proportionen eingehalten werden.

Die verschiedenen Bestandteile der CE-Kennzeichnung miissen etwa gleich hoch sein; die Min-
desthdhe betragt 5 mm.

ANHANG VII
KONFORMITATSERKLARUNG

Die EG-Konformitatserklarung muss folgende Angaben enthalten:

- Name und Anschrift des Herstellers oder seines in der Gemeinschaft ansassigen
Bevollmachtigten,

- Beschreibung des Druckgeréates oder der Baugruppe,
- angewandte Konformitatsbewertungsverfahren,

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

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

- gegebenenfalls Verweis auf die EG-Baumusterpriifbescheinigung, die EG-
Entwurfsprifbescheinigung oder die EG-Konformitatsbescheinigung,

- gegebenenfalls Name und Anschrift der benannten Stelle, welche das Qualitatssiche-
rungssystem des Herstellers Uberwacht,

- gegebenenfalls die Verweisung auf die Fundstellen der angewandten harmonisierten Nor-
men,



gegebenenfalls andere Normen oder technische Spezifikationen, die angewandt wurden,
gegebenenfalls Verweis auf die anderen angewandten Gemeinschaftsrichtlinien,

Angaben zum Unterzeichner, der bevollmachtigt ist, die Erklarung fir den Hersteller oder
seinen in der Gemeinschaft ansdssigen Bevollméchtigten rechtsverbindlich zu unterzeich-
nen.





