P. b. b.verlagspostamt 1030 Wien Wo0GZ 213U
2979

BUNDESGESETZBLATT

FUR DIE REPUBLIK OSTERREICH

Jahrgang 1999 Ausgegeben am 12. November 1999 Teil 1l

426. Verordnung: Druckgerateverordnung — DGVO
[CELEX-Nr.: 397L0023]

426. Verordnung des Bundesministers flr wirtschaftliche Angelegenheiten tber Druck-
gerate (Druckgerateverordnung — DGVO)

Auf Grund der 88 3 Abs. 3, 6, 7, 15 Abs. 7, 19, 22 Abs. 1, 24 und 25 des Kesselgesetzes, BGBI.
Nr. 211/1992, in der Fassung BGBI. Nr. 468/1992, und der 88 9 Abs. 3, 10 Abs. 3, 17 Abs. 4 und 22 des
Akkreditierungsgesetzes — AKkG, BGBI. Nr. 468/1992, in der Fassung BGBI. Nr. 430/1996 wird ver-
ordnet:

Geltungsbereich
§ 1. (1) Diese Verordnung dient der Umsetzung der Richtlinie 97/23/EG des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 29. Mai 1997 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber
Druckgerate.

(2) Diese Verordnung findet Anwendung auf Druckgerate und Baugruppen mit einem maximal zu-
lassigen Druck (PS) von tber 0,5 bar hinsichtlich der Sachgebiete

1. Werkstoffe,

2. Konstruktion und Bemessung,

3. Herstellung,

4. Prifung und Konformitatsbewertung,

5. Bewertung und Uberwachung von Herstellerbetrieben,

6. Kennzeichnung und Dokumentation;

(3) Druckgerate und Baugruppen dirfen in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden,
wenn sie den Anforderungen dieser Verordnung entsprechen.

(4) Durch diese Verordnung bleiben Anforderungen fur die Verwendung der Druckgerate oder Bau-
gruppen, welche keine Anderungen dieser Druckgerate oder Baugruppen in Bezug auf die Bestimmungen
dieser Verordnung zur Folge haben, unberihrt.

Begriffsbestimmungen

§ 2.(1) Druckgeréate im Sinne dieser Verordnung sind

1. ,.Behalter, das sind geschlossene Bauteile, die zur Aufnahme von unter Druck stehenden Fluiden
ausgelegt und gebaut sind, einschlie3lich der direkt angebrachten Teile bis hin zur Vorrichtung
fur den Anschluss an andere Geréte. Ein Behéalter kann mehrere Druckrdaume aufweisen;

2. ,Rohrleitungen®, das sind zur Durchleitung von Fluiden bestimmte Leitungsbauteile, die fir den
Einbau in ein Drucksystem miteinander verbunden sind. Zu Rohrleitungen z&hlen insbesondere
Rohre oder Rohrsysteme, Rohrformteile, Fittings, Ausdehnungsstiicke, Schlauchleitungen oder
gegebenenfalls andere druckhaltende Teile. Warmetauscher aus Rohren zum Kihlen oder Er-
hitzen von Luft sind Rohrleitungen gleichgestellt;

3. JAusristungsteile mit Sicherheitsfunktion®, das sind Einrichtungen, die zum Schutz des Druck-
gerates bei einem Uberschreiten der zulassigen Grenzen bestimmt sind. Diese Einrichtungen
umfassen:

— Einrichtungen zur unmittelbaren Druckbegrenzung wie Sicherheitsventile, Berstscheiben-
absicherungen, Knickstéabe, gesteuerte Sicherheitseinrichtungen (CSPRS) und

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

4. druckhaltende Ausristungsteile”, das sind Einrichtungen mit einer Betriebsfunktion, die ein
druckbeaufschlagtes Gehause aufweisen.
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(2) Druckgerate umfassen auch alle gegebenenfalls an drucktragenden Teilen angebrachten Ele-

mente,

wie zB Flansche, Stutzen, Kupplungen, Trageelemente, Hebedsen usw.;

(3) Baugruppen im Sinne dieser Verordnung sind mehrere Druckgerate, die von einem Hersteller zu
einer zusammenhangenden funktionalen Einheit verbunden werden.

(4) Im Sinne dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

1.

2.

,Druck® den auf den Atmosphéarendruck bezogenen Druck, dh. einen Uberdruck; demnach wird
ein Druck im Vakuumbereich durch einen Negativwert ausgedrickt;

.maximal zulassiger Druck (PS)" den vom Hersteller angegebenen hdchsten Druck, fur den das
Druckgerat ausgelegt ist. Er wird fir eine vom Hersteller vorgegebene Stelle festgelegt. Hiebei
handelt es sich um die Anschlussstelle der Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion oder um den
hdchsten Punkt des Druckgerates oder, falls nicht geeignet, um eine andere angegebene Stelle;

. ,zulassige minimale/maximale Temperatur (TS)" die vom Hersteller angegebene minimale/maxi-

male Temperatur, fir die das Gerat ausgelegt ist;

. ,Volumen (V)“ das innere Volumen eines Druckraums einschlie3lich des Volumens von den

Stutzen bis zur ersten Verbindung, aber abziiglich des Volumens fest eingebauter innen liegender
Teile;

. ,Nennweite (DN)“ eine nummerische GroRenbezeichnung, welche fiir alle Bauteile eines Rohr-

systems benutzt wird, fur die nicht der Auf3endurchmesser oder die GewindegréRe angegeben
werden. Es handelt sich um eine gerundete Zahl, die als Nenngrdf3e dient und nur naherungsweise
mit den Fertigungsmafen 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 kdnnen

eine Suspension von Feststoffen enthalten;

. ,«dauerhafte Verbindungen* Verbindungen, die nur durch zerstérende Verfahren getrennt werden

konnen;

. ,europaische Werkstoffzulassung“ ein technisches Dokument, in dem die Merkmale von Werk-

stoffen festgelegt sind, die fur eine wiederholte Verwendung zur Herstellung von Druckgeraten
bestimmt sind und nicht in einer harmonisierten Norm geregelt werden.

Ausnahmen vom Geltungsbereich

§ 3.Nicht in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen:

1.

Fernleitungen aus Rohren oder einem Rohrsystem fur die Durchleitung von Fluiden oder Stoffen
zu oder von einer Anlage, ab einschlieBlich der letzten Absperrvorrichtung im Bereich der
Anlage, einschlieBlich aller Nebenausriistungen, die speziell fir diese Leitungen ausgelegt sind.
Dieser Ausschluss erstreckt sich nicht auf Standarddruckgerate, wie zB Druckgerate, die sich in
Druckregelstationen und in Kompressorstationen finden kdnnen;

. Netze fiir die Versorgung, die Verteilung und den Abfluss von Wasser und ihre Gerate sowie

Triebwasserwege in Wasserkraftanlagen wie Druckrohre, -stollen und -schachte sowie die
betreffenden Ausriistungsteile;

. Geréate gemal der Richtlinie 87/404/EWG Uber einfache Druckbefalter
. Gerate gemal der Richtlinie 75/324/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der

Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tUber Aerosolpackuf)gen

. Geréate, die zum Betrieb von Fahrzeugen vorgesehen sind, welche durch die folgenden Richtlinien

und ihre Anhénge definiert sind:

— Richtlinie 70/156/EWG des Rates vom 6. Februar 1970 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten Uber die Betriebserlaubnis fir Kraftfahrzeuge und Kraftfahrzeug-
anhangep);

1 ABI. Nr. L 220 vom 25. 6. 1987, S 48, Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie 93/68/EWG des Rates (ABI.
Nr. L 220 vom 30. 8. 1993, S 1), umgesetzt durch die Einfache Druckbehélter-Verordnung, BGBI. Nr. 388/1994.
2) ABI. Nr. L 147 vom 9. 6. 1975, S 40, Richtlinie zuletzt geéndert durch die Richtlinie 94/1/EG der Kommission

(ABI. Nr.

L 23 vom 28. 1. 1994, S 28), umgesetzt durch die Aerosolpackungsverordnung, BGBI. Nr. 560/1994.

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

(Abl. Nr.

L 266 vom 8. 11. 1995, S 1), umgesetzt in der Kraftfahrgesetz-Durchfihrungsverordnung — KDV 1967,

BGBI. Nr. 399/1967, ausgegeben am 29. 12. 1967; idF BGBI. Nr. 950/1993, ausgegeben am 30. 12. 1993 (37. No-

velle).
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— Richtlinie 74/150/EWG des Rates vom 4. Marz 1974 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten Uber die Betriebserlaubnis fur land- oder forstwirtschaftliche Zugma-
schinen auf Rader);

— Richtlinie 92/6 1/EWG des Rates vom 30. Juni 1992 Uber die Betriebserlaubnis fiir zweiradrige
oder dreiradrige Kraftfahrzeugg

6. Gerate, die nach § 14 hochstens unter die Kategorie | fallen wirden und die von einer der
folgenden Vorschriften erfasst werden:

— Richtlinie 89/392/EWG des Rates vom 14. Juni 1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten Uber Maschin®n

— Richtlinie 95/16/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 29. Juni 1995 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber Aufj{ige

— Richtlinie 73/23/EWG des Rates vom 19. Februar 1973 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend elektrische Betriebsmittel zur Verwendung
innerhalb bestimmter Spannungsgren®en

— Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 tber Medizinprogjukte

— Richtlinie 94/396/EWG des Rates vom 29. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten fur Gasverbrauchseinrichturi@en

— Richtlinie 94/9/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. Marz 1994 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fir Gerate und Schutzsysteme zur
bestimmungsgemafien Verwendung in explosionsgefahrdeten Ber8jchen

7. Druckgerate, die als Teile von militdrischen Waffensystemen der Aufsicht militdrischer Stellen
unterliegen;

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

9. Bohrlochkontrollgerate, die fir die industrielle Exploration und Gewinnung von Erdél, Erdgas
oder Erdwarme sowie fur Untertagespeicher verwendet werden und dazu bestimmt sind, den
Bohrlochdruck zu halten und/oder zu regeln. Hierzu z&hlen der Bohrlochkopf (Eruptionskreuz),
die Blowout-Preventer (BOP), die Leitungen und Verteilersysteme sowie die jeweils davor
befindlichen Gerate;

10. Gerate mit Gehausen oder Teile von Maschinen, bei denen die Abmessungen, die Wahl der
Werkstoffe und die Bauvorschriften in erster Linie auf Anforderungen an ausreichende Festig-
keit, Formsteifigkeit und Stabilitat gegentber statischen und dynamischen Betriebsbeanspruchun-
gen oder auf anderen funktionsbezogenen Kriterien beruhen und bei denen der Druck keinen
wesentlichen Faktor fur die Konstruktion darstellt. Zu diesen Geraten kénnen zahlen:

— Motoren einschlieB3lich Turbinen und Motoren mit innerer Verbrennung;
— Dampfmaschinen, Gas- oder Dampfturbinen, Turbogeneratoren, Verdichter, Pumpen und
Stelleinrichtungen;

11. Hochéfen mit Ofenkihlung, Rekuperativ-Winderhitzern, Staubabscheidern und Gichtgas-
reinigungsanlagen, Direktreduktionsschachtéfen mit Ofenkiihlung, Gasumsetzern und Pfannen
zum Schmelzen, Umschmelzen, Entgasen und Vergiel3en von Stahl und Nichteisenmetallen;

4 ABI. Nr. L 84 vom 28. 3. 1974, S 10, Richtlinie zuletzt gedndert durch die Beitrittsakte von 1994, umgesetzt in der
Kraftfahrgesetz-Durchfiihrungsverordnung — KDV 1967, BGBI. Nr. 399/1967, ausgegeben am 29. 12. 1967; idF
BGBI. Nr. 950/1993, ausgegeben am 30. 12. 1993 (37. Novelle).

%) ABI. Nr. L 225 vom 10. 8. 1992, S 72, Richtlinie zuletzt gedndert durch die Beitrittsakte von 1994, umgesetzt in
der Kraftfahrgesetz-Durchfuhrungsverordnung — KDV 1967, BGBI. Nr. 399/1967, ausgegeben am 29. 12. 1967; idF
BGBI. Nr. 950/1993, ausgegeben am 30. 12. 1993 (37. Novelle).

%) ABI. Nr. L 183 vom 29. 6. 1989, S 9, Richtlinie zuletzt ge&ndert durch die Beitrittsakte von 1994, umgesetzt mit
der Maschinen-Sicherheitsverordnung — MSV, BGBI. Nr. 306/1994.

N ABI. Nr. L 213 vom 7. 9. 1995, S 1, umgesetzt mit der Aufziige-Sicherheitsverordnung 1996 — ASV 1996, BGBI.
Nr. 780/1996.

8 ABI. Nr. L 77 vom 26. 3. 1973, S 29, Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie 93/68/EWG (ABI. Nr. L 220
vom 30. 8. 1993, S 1), umgesetzt mit der Niederspannungsgerateverordnung 1993 — NspGV 1993, BGBI.
Nr. 4/1993, betreffend elektrische Betriebsmittel zur Verwendung innerhalb bestimmter Spannungsgrenzen.

%) ABI. Nr. L 169 vom 12. 7. 1993, S 1, umgesetzt mit dem Medizinproduktgesetz — MPG, BGBI. Nr. 657/1996.

19 ABI. Nr. L 196 vom 26. 7. 1990, S 15, Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie 93/68/EWG (ABI.
Nr.L220 vom 30. 8. 1993, S 1), umgesetzt mit der Gasgerate-Sicherheitsverordnung 1994 — GSV, BGBI.

Nr. 430/1994.
1) ABI. Nr. L 100 vom 19. 4. 1994, S 1, umgesetzt mit der Explosionsschutzverordnung 1996 — ExSV 1996, BGBI.

Nr. 252/1996.
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12. Gehause fiur elektrische Hochspannungsbetriebsmittel wie Schaltgerate, Steuer- und Regelgeréate,
Transformatoren und umlaufende Maschinen;

13. unter Druck stehende Gehause fiir die Ummantelung von Komponenten von Ubertragungs-
systemen wie zB Elektro- und Telefonkabel,

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

15. Druckgerate, die aus einer flexiblen Umhiillung bestehen, zB Luftreifen, Luftkissen, Spielbélle,
aufblasbare Boote und andere ahnliche Druckgerate;

16. Auspuff- und Ansaugschalldampfer;

17. Flaschen und Dosen fiir kohlensaurehaltige Getrénke, die fiir den Endverbrauch bestimmt sind,;

18. Behalter fur den Transport und den Vertrieb von Getranken mit einem Produkt PS.V von bis zu
500 bar.Liter und einem maximal zulassigen Druck von bis zu 7 bar;

19. von den Européaischen Ubereinkommen iiber die internationale Beférderung gefahrlicher Guter
auf der StraBe, ADR?); Regelung fiur die internationale Beforderung gefahrlicher Guter mit der
Eisenbahn, RID¥3); Code fur die Beforderung geféhrlicher Guter mit Seeschiffen, IMBG-
und internationale Zivilluftfahrtorganisation, ICAE)-Ubereinkiinften erfasste Geréte;

20. Heizkérper und Rohrleitungen in Warmwasserheizsystemen;

21. Behalter fir Flissigkeiten mit einem Gasdruck Uber der Flissigkeit von héchstens 0,5 bar.

Sonderbestimmungen

§ 4. (1) Nachstehend angefilhrte Gerate sind auf Grund ihrer besonderen Bauart keine Druckgeréate
im Sinne des Kesselgesetzes.

1. Rohrleitungen fir die Versorgung, die Verteilung und den Abfluss von Wasser,

2. Triebwasserwege in Wasserkraftanlagen, wie Druckrohre, -stollen und -schéchte, sowie die
betreffenden Ausriistungsteile,

3. Gerate gemal § 3 Z 10,

4. Gehéuse fur elektrische Hochspannungsbetriebsmittel, wie Schaltgerate, Steuer- und Regelgeréte,
Transformatoren und umlaufende Maschinen, ausgenommen Druckgeréte fir SF6-Schaltgerate,

5. unter Druck stehende Gehause fur die Ummantelung von Komponenten von Ubertragungs-
systemen, wie zB Elektro- und Telefonkabel,

6. Schiffe, Raketen, Luftfahrzeuge oder bewegliche Offshore-Anlagen,

7. Heizkorper und Rohrleitungen in Warmwasserheizsystemen,

8. Behadlter fur Flussigkeiten mit einem Gasdruck uber der Flissigkeit von hochstens 0,5 bar.

(2) Fur die im § 3 unter den Ziffern 5 und 6 angefuhrten Gerate gelten bei Einhaltung der unter
diesen Ziffern angefiihrten Vorschriften die Sicherheitsziele des Kesselgesetzes als erfillt und ist somit
eine Konformitatsbewertung nach dem Kesselgesetz nicht erforderlich.

Allgemeine Sicherheitsanforderungen

§ 5. (1) Druckgerate und Baugruppen sind derart zu konstruieren, herzustellen und auszuriisten, dass
sie bei ordnungsgemalfer Aufstellung bzw. Anbringung und Wartung sowie bei bestimmungsgemafiiem
Betrieb die Sicherheit von Menschen sowie von Sachgutern nicht gefahrden.

(2) Auf Messen, Ausstellungen und Vorfihrungen u. dgl. dirfen auch Druckgerate und Baugruppen
ausgestellt werden, die den Bestimmungen dieser Verordnung nicht entsprechen, sofern ein sichtbares
Schild deutlich darauf hinweist, dass sie nicht den Anforderungen entsprechen und erst erworben werden
kénnen, wenn der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft niedergelassener Bevollmachtigter die
Ubereinstimmung hergestellt hat. Die Inbetriebnahme solcher Druckgerite oder Baugruppen ist nicht
zulassig.

12 ADR = Europaisches Ubereinkommen iiber die internationale Befdérderung geféhrlicher Giiter auf der StraRe,
umgesetzt mit dem Gefahrengutbeférderungsgesetz — GGBG, BGBI. Teil | Nr. 145/1998.

¥) RID = Regelung fur die internationale Beférderung gefahrlicher Guter mit der Eisenbahn, umgesetzt mit dem
Gefahrengutbeférderungsgesetz — GGBG, BGBI. Teil | Nr. 145/1998.

) IMDG = Code fur die Beforderung gefahrlicher Guter mit Seeschiffen, umgesetzt mit dem Gefahrengut-
beférderungsgesetz — GGBG, BGBI. Teil | Nr. 145/1998.

%) ICAO = Internationale Zivilluftfahrt-Organisation, umgesetzt mit dem Gefahrengutbeférderungsgesetz —
GGBG, BGBI. Teil | Nr. 145/1998.
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Technische Anforderungen an
Druckgerate

§ 6. Die unter den Z 1 bis 4 angefiihrten Druckgerate missen di@hiang | genannten grund-

legenden Anforderungen erfiillen.

1. Behalter und druckhaltende Ausristungsteile mit Ausnahme der unter 2 genannten Behalter, fir
a) Gase, verflissigte Gase, unter Druck geloste Gase, Dampfe und diejenigen Flussigkeiten,

deren Dampfdruck bei der zuldssigen maximalen Temperatur um mehr als 0,5 bar Gber dem
normalen Atmosphéarendruck (1 013 mbar) liegt, innerhalb nachstehender Grenzwerte:

— bei Fluiden der Gruppe 1 (8 14 Abs. 2 Z 1), wenn das Volumen gréRer als ein Liter und
das Produkt aus PS.V grof3er als 25 bar.Liter ist oder wenn der Druck PS grof3er als 200
bar ist @Anhang I, Diagramm 1);

— bei Fluiden der Gruppe 2 (8 14 Abs. 2 Z 2), wenn das Volumen gréRer als ein Liter und
das Produkt PS.V grofer als 50 bar.Liter ist oder wenn der Druck PS gré3er als 1 000 bar
ist, sowie alle tragbaren Feuerléscher und die Flaschen fir Atemschutzgerate (Anhang I,
Diagramm 2);

b) Flussigkeiten, deren Dampfdruck bei der zuldssigen maximalen Temperatur um héchstens 0,5
bar Uber dem normalen Atmosphéarendruck (1 013 mbar) liegt, innerhalb nachstehender Grenz-
werte:

— bei Fluiden der Gruppe 1, wenn das Volumen gréR3er als ein Liter und das Produkt PS.V
groRer als 200 bar.Liter ist oder wenn der Druck PS gréfR3er 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.V
gréRer als 10 000 bar.Liter ist oder wenn der Druck PS grofRer als 1 000 bar ist (Anhang |l,
Diagramm 4);

2. befeuerte oder anderweitig beheizte Uberhitzungsgeféhrdete Druckgerdte zur Erzeugung von
Dampf oder Heillwasser mit einer Temperatur von mehr als 110 °C und einem Volumen von
mehr als zwei Liter sowie alle Schnellkochtépfe (Anhang Il, Diagramm 5);

3. Rohrleitungen und druckhaltende Ausrustungsteile fur
a) Gase, verflissigte Gase, unter Druck geldste Gase, Dampfe und diejenigen FlUssigkeiten,

deren Dampfdruck bei der zuldssigen maximalen Temperatur um mehr als 0,5 bar Gber dem
normalen Atmosphéarendruck (1 013 mbar) liegt, innerhalb nachstehender Grenzwerte:

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

— bei Fluiden der Gruppe 2, wenn deren DN gréf3er als 32 und das Produkt PS.DN grof3er
als 1 000 bar ist (Anhang Il, Diagramm 7);

b) Flussigkeiten, deren Dampfdruck bei der zuldssigen maximalen Temperatur um héchstens 0,5
bar tUber dem normalen Atmosphéarendruck (1013 mbar) liegt, innerhalb nachstehender
Grenzwerte:

— bei Fluiden der Gruppe 1, wenn deren DN grof3er als 25 und das Produkt PS.DN groRRer
als 2 000 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.DN grofer als 5 000 bar ist (Anhang Il, Diagramm 9);

4. Ausristungsteile mit Sicherheitsfunktion, die fiir Druckgeréate im Sinne der Z 1, 2 und 3 bestimmt
sind, auch wenn diese Gerate Bestandteil einer Baugruppe sind.

Technische Anforderungen an
Baugruppen

§ 7. (1) Baugruppen im Sinne des § 2 Abs. 3, die mindestens ein Druckgerét im Sinne des § 6
enthalten und die unter den Z 1 bis 3 dieses Paragraphen angefihrt sind, missen die in Anhang |
genannten grundlegenden Anforderungen erfilllen:

1. Baugruppen fur die Erzeugung von Dampf oder HeilBwasser mit einer Temperatur von tber

110 °C, die mindestens ein befeuertes oder anderweitig beheiztes lberhitzungsgefahrdetes
Druckgerat aufweisen;

2.von Z 1 Druckgeréate oder Baugruppen nicht erfasste Baugruppen, wenn sie vom Hersteller dafur

bestimmt sind, als Baugruppen in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen zu werden;

3.von den Z 1 und 2 nicht erfassten Baugruppen.

(2) 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.V grol3er als 50 bar.Liter
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ist, missen die grundlegenden Anforderungen der Z 2.10, 2.11, 3.4, 5 lit. a und 5 lit. d des Anhangs |
erfillen.
Druckgerate und Baugruppen mit geringem Gefahrenpotential

§ 8. Druckgerate und Baugruppen, die hochstens die Grenzwerte nach §6 Z1 bis 3 und 8§87
erreichen, sowie deren Ausriistungsteile, miissen in Ubereinstimmung mit der in einem Mitgliedstaat
geltenden guten Ingenieurpraxis ausgelegt und hergestellt werden, damit gewahrleistet ist, dass sie sicher
verwendet werden kdnnen. Den Druckgerdten und Baugruppen sind ausreichende Benutzungs-
anweisungen beizufiigen, und sie missen eine Kennzeichnung tragen, anhand derer der Hersteller oder
sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollmachtigter ermittelt werden kann. Druckgerate und
Baugruppen, die hochstens die Grenzwerte nach 8 6 Z 1 bis 3 und § 7 erreichen, dirfen nicht die in § 23
genannte CE-Kennzeichnung tragen.

Erfullung der technischen Anforderungen

§ 9. (1) Die Technischen Anforderungen gemaR den 88 6 und 7 gelten als erfillt, wenn die Druck-
gerate oder Baugruppen entweder

1. mit den jeweils zutreffenden Bestimmungen jener harmonisierter Normen Ubereinstimmen, deren
Fundstellen im Amtsblatt der Europaischen Gemeinschaften im Zusammenhang mit der Richt-
linie Uber Druckgeréte (97/23/EG) verdffentlicht wurden oder

2. mit anderen technischen Spezifikationen Gbereinstimmen, Giber die Nachweise vorliegen, dass mit
ihrer Anwendung die jeweils zutreffenden technischen Anforderungen gemal den 88 6 und 7
erfullt werden. Derartige Nachweise sind vom Hersteller der Druckgerate oder Baugruppen oder
seinen in der Gemeinschaft ansassigen Bevollméchtigten auf Verlangen der Behdrde vorzulegen.
Sind weder der Hersteller noch sein Bevollmachtigter in der Gemeinschaft anséassig, so fallt diese
Verpflichtung zur Bereithaltung der technischen Unterlagen der Person zu, die fur das Inver-
kehrbringen des Druckgerates auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist.

(2) Die gemals Anhang | Z 3.3 und 3.4 erforderlichen Angaben sind in deutscher Sprache auszu-
fuhren, sofern die Druckgerate oder Baugruppen fir die Inbetriebnahme in Osterreich vorgesehen sind.

Konformitatsvermutung

§ 10. (1) Die Ubereinstimmung mit den Anforderungen dieser Verordnung ist bei Druckgeraten
gemal § 6 und bei Baugruppen gemaf § 7 anzunehmen, wenn
1. auf Grund eines entsprechenden Konformitatsbewertungsverfahrens Druckgerate gemanRd § 15 und
Baugruppen gemaR § 16 mit der CE-Kennzeichnung gemaR § 23 und einer Konformitats-
erklarung gemaBnhang VII versehen sind und
2. eine Gefahrdung im Sinne des § 5 Abs. 1 von der Behdrde gemaR § 12 oder der Europaischen
Kommission im Rahmen eines Schutzklauselverfahrens nicht festgestellt worden ist.

(2) Die Ubereinstimmung mit den Anforderungen dieser Verordnung ist bei Druckgeraten und bei
Baugruppen gemaf § 8 anzunehmen, wenn
1. die Druckgerate und Baugruppen mit einer Kennzeichnung und Beniitzungsanweisung gemaf § 8
versehen sind und
2. eine Gefahrdung im Sinne des § 5 Abs. 1 von der Behdrde nicht festgestellt worden ist.

Unberechtigtes Anbringen der CE-Kennzeichnung

§ 11. (1) Stellt die Behérde im Rahmen ihrer Uberwachungstéatigkeiten fest, dass an einem Druck-
gerat oder einer Baugruppe die CE-Kennzeichnung unberechtigterweise angebracht wurde, so hat sie dies
dem Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegenheiten unter Angabe weiterer Informationen mitzu-
teilen.

(2) Die Informationen gemaf Abs. 1 haben soweit zutreffend und ermittelbar zu enthalten:

1. Relevante Daten zur Identifikation des Druckgerates oder der Baugruppe, wie:
a) Art, Type, Baureihe, Baulos, Bezeichnung des Druckgerates oder der Baugruppe,
b) Kennzeichnung gemaR Firmenschild oder dem Druckgerat oder der Baugruppe beigegebenen

Begleitblatt,

¢) technische Daten, die nicht in lit. b erfasst sind,
d) Hersteller bzw. sein Bevollméachtigter im EWR,
e) Inverkehrbringer in Osterreich,
f) Angaben, wo das gegenstéandliche Druckgerat oder die Baugruppe festgestellt wurde.

2. Abweichungen von den Anforderungen der Verordnung, die eine Anbringung der CE-Kenn-
zeichnung nicht rechtfertigen.
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3. Inwieweit die Abweichungen geman Z 2 sich auf:
a) ein einzelnes Druckgerat oder eine Baugruppe beschranken, oder
b) systematisch an mehreren Druckgeraten oder Baugruppen einer Bauart, eines Bauloses, einer
Baureihe oder einer Type auftreten.
4. Ob das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme und der Betrieb des Druckgerates oder der Bau-
gruppe,
a) ausschlieRlich in Osterreich oder
b) in anderen Mitgliedstaaten der Europdischen Union oder anderen Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum
erfolgt.

(3) Der Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegenheiten fordert den Hersteller des betroffenen
Druckgerates oder der Baugruppe oder dessen Bevollméchtigten in der Europaischen Gemeinschaft oder
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum auf, nach den vom
Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegenheiten festgelegten Bedingungen innerhalb der gewahrten
Frist das beanstandete Druckgerat oder die beanstandete Baugruppe wieder in Einklang mit den Be-
stimmungen Uber die CE-Kennzeichnung zu bringen und weitere Verstdl3e zu vermeiden und unterrichtet
daruber die Behorden.

(4) Stellt nach Ablauf der gewéhrten Frist die Behorde im Rahmen ihrer Uberwachungstatigkeiten
fest, dass die Nichtiibereinstimmung weiterhin besteht, hat sie dies dem Bundesminister fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten mitzuteilen sowie alle diesbeziiglichen Informationen anzuschlie3en. Der Bundesminister
fur wirtschaftliche Angelegenheiten hat die erforderlichen Maf3nahmen zu treffen, um das Inverkehrbringen
und die Inbetriebnahme dieser Druckgeréte oder der Baugruppe zu verbieten oder zu beschrédnken und
dabei gegebenenfalls die Bestimmungen des Schutzklauselverfahrens geman § 13 anzuwenden.

(5) Fur bereits in Betrieb genommene Druckgerate und Baugruppen gemaf Abs. 1 hat die Behérde
Malnahmen vorzuschreiben, damit das Druckgerat oder die Baugruppe in Einklang mit den Bestim-
mungen dieser Verordnung hinsichtlich der Anbringung der CE-Kennzeichnung gebracht werden. Fir
bereits in Betrieb genommene Druckgerate und Baugruppen gemaf Abs. 4 hat die Behérde den Betrieb zu
verbieten oder nur bei Einhaltung zusétzlicher Mal3nahmen zu gestatten.

Beschrankung und Untersagung des Inverkehrbringens oder des Betriebes

§ 12.(1) Stellt die Behorde im Rahmen ihrer Uberwachungstéatigkeiten fest, dass Druckgerate oder
Baugruppen gemal dieser Verordnung bei bestimmungsgemafRer Verwendung die Sicherheit von
Menschen und gegebenenfalls von Haustieren oder Sachen zu gefédhrden drohen, so hat sie dies unter
Angabe weiterer Informationen dem Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegenheiten mitzuteilen.

(2) Die Informationen gemalf3 Abs. 1 haben, soweit sie zutreffend und ermittelbar sind, zu enthalten:
1. Relevante Daten zur Identifikation des Druckgerates oder der Baugruppe, wie:
a) Art, Type, Baureihe, Baulos, Bezeichnung des Druckgerates oder der Baugruppe,
b) Kennzeichnung gemaR Firmenschild oder dem Druckgerat oder der Baugruppe beigegebenen
Begleitblatt,
¢) technische Daten, die nicht in lit. b erfasst sind,
d) Hersteller bzw. sein Bevollmé&chtigter im EWR,
e) Inverkehrbringer in Osterreich,
f) Angaben, wo das gegensténdliche Druckgerét oder die Baugruppe festgestellt wurde.
2. Abweichungen von den Anforderungen der Verordnung, die eine drohende Geféhrdung ergeben,
unterschieden nach dem Grund der Abweichung in:
a) die Nichterfullung der in den 88 6 bis 8 genannten grundlegenden Sicherheitsanforderungen,
b) die mangelhafte Anwendung der in § 9 Abs. 1 Z 1 genannten Normen,
¢) einen Mangel der in § 9 Abs. 1 Z 1 genannten Norm selbst,
d) einen Mangel der in § 19 genannten europaischen Werkstoffzulassung fiir Druckgeréate.
3. Inwieweit die Abweichungen gemaf Z 2 sich auf:
a) ein einzelnes Druckgerat oder eine Baugruppe beschranken oder
b) systematisch an mehreren Druckgeraten oder Baugruppen einer Bauart, eines Bauloses, einer
Baureihe oder einer Type auftreten.
4. Ob das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme und der Betrieb des Druckgerates oder der Bau-
gruppe,
a) ausschlieRlich in Osterreich oder
b) in anderen Mitgliedstaaten der Europédischen Union oder anderen Vertragsstaaten des Ab-
kommens Uber den Européaischen Wirtschaftsraum
erfolgt.
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(3) Der Bundesminister flr wirtschaftliche Angelegenheiten bewertet die Informationen gemaf
Abs. 2 und verbietet oder beschrankt gegebenenfalls das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von
Druckgeraten oder Baugruppen gemafd Abs. 1. Bei CE-gekennzeichneten Druckgeraten oder Baugruppen,
fur die die Kriterien gemal Abs.2 Z 3 lit. b und Z 4 lit. b zutreffen, leitet der Bundesminister fir
wirtschaftliche Angelegenheiten das Schutzklauselverfahren geman § 13 ein.

(4) Fur Druckgerate und Baugruppen gemaf Abs. 1, die bereits in Betrieb genommen wurden, hat die
Behorde den Betrieb zu verbieten oder nur bei Einhaltung zusatzlicher Mal3nahmen zu gestatten.

Schutzklauselverfahren

§ 13.(1) Hat der Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegenheiten das Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme von CE-gekennzeichneten Druckgeraten oder Baugruppen auf Grund der Bestimmungen
der 88 11 Abs. 4 oder 12 Abs. 3 verboten oder beschrankt, so unterrichtet er darliiber unverziglich die
Europaische Kommission unter Angabe jener Grinde, die fir das Verbot oder die Beschrankung
maRgeblich waren sowie die Griinde der Abweichung gemaR § 12 Abs. 2 Z 2.

(2) Der Bundesminister fir wirtschaftliche Angelegenheiten informiert die Behorden Uber den
Verlauf und die Ergebnisse des Schutzklauselverfahrens.

(3) Teilt die Europaische Kommission dem Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegenheiten mit,
dass von einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Gemeinschaft oder einem anderen Vertragsstaat
des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum getroffene Mafinahmen fiir bestimmte mit der
CE-Kennzeichnung versehene Druckgerate oder Baugruppen, die eine Gefédhrdung ergeben konnten,
gerechtfertigt sind, so verbietet oder beschréankt der Bundesminister fir wirtschaftliche Angelegenheiten
das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme dieser Druckgerdte oder Baugruppen und unterrichtet
dariiber die Behorden. Ist der fiir die Anbringung der CE-Kennzeichnung Verantwortliche in Osterreich
ansassig, so ergreift die Behérde ihm gegentiber die geeigneten Malinahmen.

(4) Fur Druckgerate und Baugruppen gemaf Abs. 3, die bereits in Betrieb genommen wurden, hat die
Behodrde den Betrieb zu verbieten oder nur bei Einhaltung zusétzlicher Mal3nahmen zu gestatten.

Einstufung von Druckgeréaten

§ 14. (1) Die in 8§ 6 genannten Druckgerate werden entsprechend Anhang Il nach zunehmendem
Gefahrenpotential in Kategorien eingestuft.

(2) Fur diese Einstufung werden die Fluide gemalf} den Ziffern 1 und 2 in zwei Gruppen eingeteilt.
1. Gruppe 1 umfasst geféhrliche Fluide. Gefahrliche Fluide sind Stoffe oder Zubereitungen ent-
sprechend den Definitionen in Artikel 2 Absatz 2 der Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom
27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fur die Einstufung,
Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher St&jte
Zu Gruppe 1 zahlen Fluide, die wie folgt eingestuft werden:
— explosionsgefahrlich,
— hochentzundlich,
— leicht entziindlich,
— entzindlich (wenn die maximal zulassige Temperatur Gber dem Flammpunkt liegt),
— sehr giftig,
— giftig,
— brandférdernd.
2. Zu Gruppe 2 zahlen alle unter Ziffer 1 nicht genannten Fluide.

(3) Setzt sich ein Behalter aus mehreren Kammern zusammen, so wird der Behélter in die hdchste
Kategorie der einzelnen Kammern eingestuft. Befinden sich unterschiedliche Fluide in einer Kammer, so
erfolgt die Einstufung nach jenem Fluid, welches die héchste Kategorie erfordert.

Konformitatsbewertung fur Druckgerate

§ 15. (1) Der Hersteller von Druckgerdten muss jedes Gerat vor dem Inverkehrbringen nach
MaRgabe dieses Paragraphen einem dénhang Il beschriebenen Konformitatsbewertungsverfahren
unterziehen.

%) ABI. Nr. L 196 vom 16. 8. 1967, S 1, Richtlinie zuletzt geéndert durch die Richtlinie 94/69/EG (ABI. Nr. L 381
vom 31. 12. 1994, S 1), umgesetzt mit dem Chemikaliengesetz 1996 — ChemG 1996, BGBI. Teil | Nr. 53/1997.
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(2) Die im Hinblick auf die Anbringung der CE-Kennzeichnung auf einem Druckgerat anzu-
wendenden Konformitatsbewertungsverfahren richten sich nach der Kategorie, in die das Gerat geman
8§ 14 eingestuft ist.

(3) Auf die verschiedenen Kategorien sind die folgenden Konformitatsbewertungsverfahren anzu-
wenden:

1. Kategorie |
Modul A;

2. Kategorie Il
Modul Al
Modul D1
Modul EZ1;

3. Kategorie llI
Module B1 + D
Module B1 + F
Module B + E
Module B + C1
Modul H;

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

(4) Die Druckgerate sind einem vom Hersteller zu wéhlenden Konformitatsbewertungsverfahren
entsprechend der Kategorie, zu der sie gehdren, zu unterziehen. Der Hersteller kann sich auch fir ein
Verfahren entscheiden, das fir eine héhere Kategorie vorgesehen ist, sofern es eine solche gibt.

(5) Im Rahmen der Qualitatssicherungsverfahren fir unter die Kategorien Il und IV fallende
Druckgerate nach § 6 Z 1 lit. a, Z 1 lit. b erster Gedankenstrich und Z 2 entnimmt die benannte Stelle bei
unangemeldeten Besuchen in Fertigungs- oder Lagerstatten Druckgerate, um die Abnahme nach Anhang |
Z 3.2.2 durchzufuihren oder durchfihren zu lassen. Hierfir unterrichtet der Hersteller die benannte Stelle
Uber das vorgesehene Produktionsprogramm. 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 des Anhanges lll, Z 4.4 der entsprechenden Module festgelegt.

(6) Im Fall einer Einzelanfertigung von unter die Kategorie Il fallenden Behaltern und Geréaten nach
8§86 Z2 im Rahmen des Modul-H-Verfahrens fuhrt die benannte Stelle die Abnahme nach Anhang |
Z 3.2.2 fur jedes Stick durch oder lasst diese durchfiihren. Hierfuir unterrichtet der Hersteller die benannte
Stelle Giber das vorgesehene Produktionsprogramm.

Konformitatsbewertung fiir Baugruppen

§ 16. (1) Baugruppen gemall 8§ 7 Abs.1 Z1 und 2 und Abs. 2 sind einer Gesamtbewertung der
Konformitat zu unterziehen, die Folgendes umfasst:

a) Bewertung jedes Einzelnen der Druckgerate im Sinne des § 6, aus denen diese Baugruppe
zusammengesetzt ist und die zuvor keinem getrennten Konformitatsbewertungsverfahren und
keiner getrennten CE-Kennzeichnung unterzogen wurden. Das Bewertungsverfahren richtet
sich nach der Kategorie jedes Einzelnen dieser Druckgeréte;

b) die Bewertung des Zusammenbaus der verschiedenen Einzelteile der Baugruppe gemali
Anhang | Z 2.3, 2.8 und 2.9; diese ist entsprechend der héchsten Kategorie der betreffenden
Druckgerate durchzufiihren, wobei Ausristungsteile mit Sicherheitsfunktion nicht bertck-
sichtigt werden;

c) die Bewertung des Schutzes der Baugruppe vor einem Uberschreiten der zulassigen Betriebs-
grenzen gemaf Anhang | Z 2.10 und 3.2.3; diese ist entsprechend der héchsten Kategorie der
zu schitzenden Druckgerate durchzufihren.

(2) Baugruppen gemall § 7 Abs. 1 Z 3 zu deren Herstellung dauerhafte Verbindungen erforderlich
sind, sind einem Konformitatsbewertungsverfahren gemaR Abs. 1 zu unterziehen. Sind dauerhafte Verbin-
dungen zur Herstellung der Baugruppe nicht erforderlich, genlgt ein Konformitéatsbewertungsverfahren
nach Kategorie |. Baugruppen dieses Absatzes sind nicht entsprechend den Bestimmungen des § 23 zu
kennzeichnen.

Il 535
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Ausnahmen

§ 17. Abweichend von den 88 15 und 16 kann vom Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegen-
heiten in begrindeten Féllen fir Versuchszwecke das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme einzelner
Druckgerate und Baugruppen gemal § 2 Abs. 1 bis 3, auf die die Verfahren der 88 15 und 16 nicht
angewandt wurden, unter Wahrung des Zieles des Kesselgesetzes (§ 1) gestatten.

Verfahrenssprache

§ 18.Aufzeichnungen und Schriftwechsel im Zusammenhang mit der Konformitatsbewertung sind in
einer Amtssprache des Mitgliedstaates abzufassen, in dem die fir die Durchfihrung dieser Verfahren
zustandige Stelle ihren Sitz hat, oder in einer anderen von dieser Stelle akzeptierten Sprache.

Europaische Werkstoffzulassung

§ 19. (1) Die europdische Werkstoffzulassung gemafl § 2 Abs. 4 Z 8 kann auf Antrag eines Her-
stellers oder mehrerer Hersteller von Werkstoffen oder Druckgeréten von einer benannten Stelle gemali
§ 20 erteilt werden, die speziell dafuir bestimmt wurde. Die benannte Stelle hat geeignete Untersuchungen
und Prufungen zur Zertifizierung der Ubereinstimmung der Werkstofftypen mit den entsprechenden
Anforderungen dieser Verordnung festzulegen und diese durchzufuhren oder diese durchfuhren zu lassen;
im Fall von Werkstoffen, deren Verwendung vor dem 29. November 1999 als sicher befunden wurde, hat
die benannte Stelle bei der Uberpriifung der Ubereinstimmung die vorhandenen Daten zu beriicksichtigen.

(2) Vom Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegenheiten benannte Stellen haben vor Erteilung
einer europaischen Werkstoffzulassung den Bundesminister fiir wirtschaftliche Angelegenheiten sowie
die Ubrigen Mitgliedstaaten und die Europaische Kommission zu unterrichten, indem sie ihnen die
entsprechenden Angaben mitteilen. Innerhalb einer Frist von drei Monaten kann ein Mitgliedstaat oder die
Europaische 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.

(3) Die benannte Stelle erteilt die europaische Werkstoffzulassung und hat hierbei gegebenenfalls die
Stellungnahme des Ausschusses und die vorgebrachten Bemerkungen zu beriicksichtigen.

(4) Eine Kopie der europaischen Werkstoffzulassung fiir Druckgerate ist von der vom Bundes-
minister fir wirtschaftliche Angelegenheiten benannten Stelle dem Bundesminister fur wirtschaftliche
Angelegenheiten, den Ubrigen Mitgliedstaaten, den anderen benannten Stellen und der Europdischen
Kommission zu Ubermitteln. Eine Liste der européaischen Werkstoffzulassungen wird von der Europé-
ischen Kommission im Amtsblatt der Europaischen Gemeinschaften verdffentlicht und aktualisiert.

(5) Bei den fir die Herstellung von Druckgeraten verwendeten Werkstoffen, die européischen Werk-
stoffzulassungen entsprechen, zu denen nédhere Angaben im Amtsblatt der Europaischen Gemeinschaften
veroffentlicht wurden, wird davon ausgegangen, dass sie den zutreffenden grundlegenden Anforderungen
nach Anhang | entsprechen.

(6) Die benannte Stelle, die die europaische Werkstoffzulassung fur Druckgerate erteilt hat, hat diese
Zulassung zuruickzuziehen, wenn sie feststellt, dass die Zulassung nicht hatte erteilt werden durfen, oder
wenn der Werkstofftyp von einer harmonisierten Norm erfasst wird. Die vom Bundesminister fur wirt-
schaftliche Angelegenheiten benannten Stellen haben umgehend den Bundesminister fir wirtschaftliche
Angelegenheiten, die Ubrigen Mitgliedstaaten, die Ubrigen benannten Stellen und die Europdischen
Kommission Uber jeden Entzug einer Zulassung zu unterrichten.

Benannte Stellen

§ 20. (1) Benannte Stellen im Sinne dieser Verordnungen sind solche, die von einem Mitgliedstaat
der Europaischen Gemeinschaft oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens (ber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum zur Durchfiihrung der Verfahren nach den 88 15 und 16 oder fur die
spezifischen Aufgaben gemal § 19 der Europaischen Kommission mitgeteilt wurden.

(2) Die Europaische Kommission verdéffentlicht und aktualisiert eine Liste der benannten Stellen
unter Angabe ihrer Kennnummern und der ihnen Ubertragenen Aufgaben im Amtsblatt der Européischen
Gemeinschatft.

(3) Erstprifstellen kénnen vom Bundesminister fiir wirtschaftliche Angelegenheiten gemald § 20
Abs. 5 Kesselgesetz im Sinne des Abs. 1 der Europaischen Kommission als benannte Stellen mitgeteilt
werden.

(4) Bei der Durchfiihrung der Verfahren nach den 88 15 und 16 oder spezifischer Aufgaben gemaf3
§ 19 in Osterreich unterliegen die benannte Stellen der Uberwachung durch die Behdrden.
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(5) Der Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegenheiten zieht die Benennung einer benannten
Stelle zurtick und unterrichtet hiertiber die tbrigen Mitgliedstaaten und die Europdische Kommission,
wenn er feststellt, dass die Bedingungen unter denen die Erméachtigung erteilt wurde, nicht mehr erfillt
sind.

Anerkannte unabhangige Prufstellen

§ 21. (1) Anerkannte unabhangige Prufstellen im Sinne dieser Verordnungen sind solche, die von
einem Mitgliedstaat der Europaischen Gemeinschaft oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Européaischen Wirtschaftsraum zur Durchfiihrung der Aufgaben gemafld Anhang | Z 3.1.2 und
3.1.3 der Europaischen Kommission mitgeteilt wurden.

(2) Die Europaische Kommission veroffentlicht und aktualisiert eine Liste der anerkannten
unabhangigen Prifstellen unter Angabe ihrer Kennnummern und der ihnen Ubertragenen Aufgaben im
Amtsblatt der Européischen Gemeinschaft.

(3) Als anerkannte unabhangige Prifstellen kbnnen vom Bundesminister fir wirtschaftliche Ange-
legenheiten auf Antrag Uberwachungs- oder Zertifizierungsstellen genannt werden, die gemaR Akkredi-
tierungsgesetz — AkkG, BGBI. Nr. 468/1992, fur Aufgaben gemalRl Abs. 1 akkreditiert wurden und die
Anforderungen de8nhanges IV erfillen.

(4) Bei der Durchfuhrung der Aufgaben gemal? Anhang | Z3.1.2 und 3.1.3 in Osterreich unterliegen
die anerkannten unabhéngigen Prifstellen der Uberwachung durch die Behdrden.

(5) Der Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegenheiten zieht die Benennung einer anerkannten
unabhangigen Prifstelle zurtick und unterrichtet hiertiber die Ubrigen Mitgliedstaaten und die Europaische
Kommission, wenn er feststellt, dass die Stelle die in Abs. 3 genannten Kriterien nicht mehr erfllt.

Betreiberprifstellen

§ 22. (1) Abweichend von den Bestimmungen der 88 15 und 16, die eine Durchfiihrung von Ver-
fahren zur Prifung auf Konformitét durch benannte Stellen vorschreiben, dirfen Betreiber Druckgerate
oder Baugruppen, deren Konformitat mit den grundlegenden Anforderungen von ihrer Betreiberprifstelle
bewertet wurde, unter den nachfolgend angefiihrten Bedingungen in Verkehr bringen und in Betrieb
nehmen.

(2) Die Betreiberprifstelle muss von einem Mitgliedstaat der Europédischen Gemeinschaft oder einem
anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum zur Durchfihrung der
Aufgaben gemalf3 Abs. 1 befugt worden sein.

(3) Betreiberprifstellen in Osterreich kdnnen vom Bundesminister fiir wirtschaftliche Angelegen-
heiten gemall § 20 Kesselgesetz befugt und den anderen Mitgliedstaaten sowie der Europdischen
Kommission mitgeteilt werden. Nahere Anforderungen fur solche Stellen siAdhang V festgelegt.

_(4) Bei der Durchfuhrung ihrer Tatigkeiten in Osterreich unterliegen die Betreiberprifstellen der
Uberwachung durch die Behérden.

(5) Druckgerate oder Baugruppen, deren Konformitat von einer Betreiberprifstelle bewertet wurde,
dirfen nicht die CE-Kennzeichnung tragen.

(6) Diese Druckgerate oder Baugruppen durfen ausschliel3lich in den Betrieben jener Unter-
nehmensgruppe verwendet werden, der die Betreiberpriifstelle angehort. Die Unternehmensgruppe hat
eine gemeinsame Sicherheitspolitik im Bezug auf die technischen Auslegungs-, Fertigungs-, Kontroll-,
Wartungs- und Beniitzungsbedingungen fur Druckgerate und Baugruppen anzuwenden.

(7) Die Betreiberprifstelle arbeitet ausschlieRlich fir die Unternehmensgruppe, der sie angehort.

(8) Fir die Konformitatsbewertung durch die Betreiberprifstellen dirfen ausschlieRlich die Ver-
fahren der Module A1, C1, F und G nach Anhang lll angewandt werden.

(9) Der Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegenheiten zieht die Befugung einer Betreiber-
prifstelle zurlick und unterrichtet hiertiber die Gbrigen Mitgliedstaaten und die Européische Kommission,
wenn er feststellt, dass die Stelle, die in den Abs. 3 und 6 genannten Kriterien nicht mehr erftillt.

(10) Der Bundesminister fir wirtschaftliche Angelegenheiten legt mittels Verordnung den Termin
fest, an dem die Bestimmungen des vorliegenden Paragraphens in Kraft treten und wendet hiebei folgende
Kriterien an:

a) Vorhandensein von mindestens einer Stelle in Osterreich, welche als Betreiberpriifstelle benannt
werden kdnnte und
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b) positive sicherheitstechnische Bewertung der Einfihrung von Betreiberprifstellen in Europa
durch den Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegenheiten oder die Europaische Kom-
mission.

CE-Kennzeichnung

§ 23. (1) Die CE-Kennzeichnung besteht aus den Buchstaben ,CE" mit deknhiang VI als
Muster angegebenen Schriftbild.

(2) Neben der CE-Kennzeichnung ist die im § 20 Abs. 2 angefilhrte Kennnummer der benannten
Stelle, die in der Phase der Produktionsiiberwachung eingeschaltet worden ist, anzubringen.

(3) Die CE-Kennzeichnung ist sichtbar, deutlich lesbar und unausléschlich anzubringen auf
1. Druckgeraten gemaf § 6,
2. Baugruppen gemafl 8 7 Abs. 1 Z 1 und 2,
3. Baugruppen gemaf § 7 Abs. 2, bei Anwendung des Moduls H,
die fertig hergestellt sind oder sich in einem Zustand befinden, der die Abnahmepriifung gemaR Anhang |
Z 3.2 ermdglicht.

(4) Es ist nicht erforderlich, die CE-Kennzeichnung auf jedem Einzelnen der Druckgerate anzu-
bringen, aus denen sich eine Baugruppe im Sinne von § 7 Abs. 1 Z 1 und 2 und Abs. 2 zusammensetzt.
Die einzelnen Druckgerate, die bei ihrem Einbau in die Baugruppe bereits die CE-Kennzeichnung tragen,
behalten diese Kennzeichnung.

(5) Wenn das Druckgerat oder die Baugruppe noch weiteren Rechtsvorschriften unterliegt, die
andere Aspekte als diese Verordnung behandeln und in denen ebenfalls eine CE-Kennzeichnung vor-
gesehen ist, gibt diese Kennzeichnung an, dass von einer Ubereinstimmung der betreffenden Druckgerate
oder Baugruppen auch mit den Bestimmungen dieser weiteren Rechtsvorschriften auszugehen ist. In den
Fallen jedoch, in denen eine oder mehrere dieser Rechtsvorschriften dem Hersteller wahrend eines
Ubergangszeitraums die Wahl des anzuwendenden Verfahrens freistellen, gibt die CE-Kennzeichnung an,
dass die betreffenden Druckgerédte oder Baugruppen allein den Bestimmungen der vom Hersteller
angewandten Rechtsvorschriften gerecht werden, welche Richtlinien umsetzen. In diesen Fallen ist in den
Dokumenten, Hinweisen oder Betriebsanleitungen, die nach diesen Richtlinien erforderlich sind und den
Druckgeraten oder Baugruppen beigefiigt werden, auf diese im Amtsblatt der Européischen Gemein-
schaften verdffentlichten Richtlinien Bezug zu nehmen.

(6) Es ist verboten, auf Druckgeraten und Baugruppen Kennzeichnungen anzubringen, durch die
Dritte hinsichtlich der Bedeutung und des Schriftbildes der CE-Kennzeichnung irregefiihrt werden
koénnten. Jede andere Kennzeichnung darf auf Druckgeraten und Baugruppen angebracht werden, wenn
sie Sichtbarkeit und Lesbarkeit der CE-Kennzeichnung nicht beeintrachtigt.

Inkrafttreten
§ 24.(1) Diese Verordnung tritt am 29. November 1999 in Kratft.

(2) Die Verordnung des Bundesministers fur wirtschaftliche Angelegenheiten tber die Anerkennung
auslandischer Prifungen, BGBI. Nr. 561/1994, tritt mit Ablauf des 28. November 1999, hinsichtlich der
Druckgerate und Baugruppen, die in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen, ausser Kraft.

Ubergangsbestimmungen

§ 25.Druckgerate durfen bis zum 29. Mai 2002 in Verkehr gebracht und tber dieses Datum hinaus in
Betrieb genommen werden, wenn sie dem Kesselgesetz auf andere Weise als durch Einhaltung dieser
Verordnung entsprechen. Erreichen solche Druckgerate héchstens die Grenzwerte der Kategorie |, ist als
Konformitatsnachweis eine Herstellerkonformitéatserklarung ausreichend. Fur Druckbehalter in Kalte- und
Warmepumpenanlagen gilt hievon abweichend als Grenzwert ein maximaler innerer Durchmesser von
300 mm.

Farnleitner
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ANHANG |
GRUNDLEGENDE ANFORDERUNGEN
VORBEMERKUNGEN

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

b) Die in dieser Verordnung aufgefuhrten grundlegenden Anforderungen sind bindend. Die Ver-
pflichtungen im Zusammenhang mit den grundlegenden Anforderungen gelten nur, wenn fir das
betreffende Druckgerét bei Verwendung unter den vom Hersteller nach vernlnftigem Ermessen vor-
hersehbaren Bedingungen die entsprechende Gefahr besteht.

c) Der Hersteller ist verpflichtet, eine Gefahrenanalyse vorzunehmen, um die mit seinem Gerat
verbundenen druckbedingten Gefahren zu ermitteln; er muss das Gerat dann unter Berlcksichtigung
seiner Analyse auslegen und bauen.

d) 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 Erwégungen Rechnung getragen wird, die mit einem hohen Mall des Schutzes von
Gesundheit und Sicherheit zu vereinbaren sind.

1. ALLGEMEINES

1.1. Druckgerate missen so ausgelegt, hergestellt, Uberprift und gegebenenfalls ausgeriistet und
installiert sein, dass ihre Sicherheit gewahrleistet ist, wenn sie im Einklang mit den Vorschriften
des Herstellers oder unter nach verninftigem Ermessen vorhersehbaren Bedingungen in Betrieb
genommen werden.

1.2. Bei der Wahl der angemessensten Losungen hat der Hersteller folgende Grundsatze, und zwar in

der angegebenen Reihenfolge, zu beachten:

— Beseitigung oder Verminderung der Gefahren, soweit dies nach verninftigem Ermessen még-
lich ist;

— Anwendung von geeigneten SchutzmaRnahmen gegen nicht zu beseitigende Gefahren;

— gegebenenfalls Unterrichtung der Benutzer tber die Restgefahren und Hinweise auf geeignete
besondere Malnahmen zur Verringerung der Gefahren bei der Installation und/oder der
Benutzung.

1.3 Wenn die Méglichkeit einer unsachgeméafen Verwendung bekannt oder vorhersehbar ist, sind die
Druckgerate so auszulegen, dass der Gefahr aus einer derartigen Benutzung vorgebeugt wird oder,
falls dies nicht mdglich ist, vor einer unsachgeméaf3en Benutzung des Druckgerats in angemessener
Weise gewarnt wird.

2. ENTWURF
2.1. Allgemeines

Druckgerate sind unter Berlcksichtigung aller fur die Gewdahrleistung der Sicherheit der Gerate
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. Druckgeréte sind auf Belastungen auszulegen, die der beabsichtigten Verwendung und anderen
nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren Betriebsbedingungen angemessen sind. Insbe-
sondere sind die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:

— Innen- und AuRRendruck;

— Umgebungs- und Betriebstemperaturen;

— statischer Druck und Fullgewichte unter Betriebs- und Priifbedingungen;

— Belastungen durch Verkehr, Wind und Erdbeben;

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

— Korrosion und Erosion, Materialermidung usw.;

— Zersetzung instabiler Fluide.
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Unterschiedliche Belastungen, die gleichzeitig auftreten kénnen, sind unter Beachtung der Wahr-
scheinlichkeit ihres gleichzeitigen Auftretens zu beriicksichtigen.

2.2.2. Die Auslegung auf die erforderliche Belastbarkeit erfolgt auf der Grundlage folgender Verfahren:
—in der Regel eine Berechnungsmethode gemalR Z 2.2.3, gegebenenfalls erganzt durch eine
experimentelle Auslegungsmethode geman Z 2.2.4;
oder
— eine experimentelle Auslegungsmethode ohne Berechnung gemal Z 2.2.4, wenn das Produkt
aus dem maximal zulassigen Druck (PS) und dem Volumen V kleiner als 6 000 bar.Liter oder
das Produkt PS.DN kleiner als 3 000 bar ist.

2.2.3. Berechnungsmethode
a) Druckfestigkeit und andere Belastungsaspekte

Fur Druckgerate sind die zuldssigen Beanspruchungen hinsichtlich der nach verninftigem

Ermessen vorhersehbaren Versagensmoglichkeiten abhangig von den Betriebsbedingungen zu

begrenzen. Dazu sind Sicherheitsfaktoren anzuwenden, die es ermdglichen, alle Unsicherheiten

auf Grund der Herstellung, des tatsachlichen Betriebes, der Beanspruchung, der Berechnungs-
modelle, der Werkstoffeigenschaften und des Werkstoffverhaltens vollstandig abzudecken.

Die Berechnungsmethoden missen ausreichende Sicherheitsmargen entsprechend den Bedin-

gungen des Z 7, soweit anwendbar, ergeben.

Zur Erfullung der obigen Anforderungen kann eine der nachfolgenden Methoden, die geeignet

ist, gegebenenfalls in Erganzung oder Kombination angewandt werden:

— Auslegung nach Formeln,

— Auslegung nach Analyseverfahren,

— Auslegung nach bruchmechanischen Verfahren.

b) Belastbarkeit

Zum Nachweis der Belastbarkeit des betreffenden Druckgerats sind geeignete Auslegungs-

berechnungen durchzufihren.

Insbesondere gilt Folgendes:

— Die Berechnungsdriicke durfen nicht geringer als die maximal zulassigen Driicke sein, und
die statischen und dynamischen Fluiddriicke sowie die Zerfallsdriicke von instabilen Fluiden
mussen berlcksichtigt 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 geringstmdoglichen Druck in dem benachbarten Druckraum
auszugehen.

— Die Berechnungstemperaturen miissen angemessene Sicherheitsmargen aufweisen.

— Bei der Auslegung sind alle moglichen Temperatur- und Druckkombinationen zu beriick-
sichtigen, die unter nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren Betriebsbedingungen des
Gerétes auftreten kénnen.

— Die maximale Spannung und die Spannungskonzentrationen mussen innerhalb sicherer
Grenzwerte liegen.

— Bei der Berechnung des Druckraums sind bei den Werkstoffeigenschaften entsprechende
Werte zu verwenden, die sich auf belegte Daten stiitzen, wobei sowohl die Bestimmungen
gemal Z 4 als auch entsprechende Sicherheitsfaktoren zu beriicksichtigen sind. Zu den zu
bertcksichtigenden Werkstoffeigenschaften zéhlen:

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

— Zeitstandfestigkeit, zB Kriechfestigkeit;

— Ermidungsdaten, zB Dauerschwingfestigkeit;

— Elastizitatsmodul;

— angemessene plastische Verformung;

— Kerbschlagzahigkeit;

— Bruchzahigkeit.

— Auf die Werkstoffeigenschaften sind geeignete Verbindungsfaktoren anzuwenden, die bei-
spielsweise von der Art der zerstérungsfreien Prifungen, den Eigenschaften der Werk-
stoffverbindungen und den in Betracht gezogenen Betriebsbedingungen abhangen.

— Beim Entwurf sind alle nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren Verschleil3mechanismen
(inshesondere Korrosion, Kriechen, Ermidung) entsprechend der beabsichtigen Verwendung
des Gerates zu berlcksichtigen. In den Betriebsanleitungen gemald Z 3.4 ist auf
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Entwurfsmerkmale hinzuweisen, die fur die Lebensdauer des Gerdtes von Belang sind,
beispielsweise
— fur Kriechen: Auslegungslebensdauer in Stunden bei spezifizierten Temperaturen;
— fur Ermudung: 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 MalRnahmen zu treffen, wobei die mit dem Transport und der Hand-
habung verbundenen Gefahren zu berlicksichtigen sind.

Experimentelle Auslegungsmethode

Die Auslegung des Gerates kann im ganzen oder teilweise durch ein Prifprogramm Uberprift
werden, das an einem flr das Druckgerat oder die Druckgeratebaureihe reprasentativen Muster
durchgefuhrt wird.

Das Prufprogramm muss vor den Prifungen eindeutig festgelegt werden und, sofern eine benannte
Stelle fur die Entwurfsbewertung im angewandten Modul zusténdig ist, von dieser anerkannt
werden.

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

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

Das Prufprogramm muss Folgendes umfassen:

a) Eine Druckfestigkeitsprufung, durch die Uberprift werden soll, dass bei einem Druck mit einer

gegeniber dem maximal zuldssigen Druck festgelegten Sicherheitsmarge das Gerat keine
signifikante Undichtigkeit oder Verformung tber einen festgelegten Grenzwert hinaus zeigt.
Zur Bestimmung des Prifdrucks sind die Unterschiede zwischen den unter Priifbedingungen
gemessenen Werten fir die geometrischen Merkmale und die Werkstoffeigenschaften einerseits
und den fir die Konstruktion zugelassenen Werten andererseits zu bertcksichtigen; der
Unterschied zwischen Prif- und Auslegungstemperaturen ist ebenfalls zu berticksichtigen.

b) Bei Kriech- oder Ermidungsrisiko geeignete Prifungen, die entsprechend den fur das Geréat
vorgesehenen Betriebsbedingungen (zB Betriebsdauer bei bestimmten Temperaturen, Zahl der
Zyklen bei bestimmten Spannungswerten usw.) festgelegt werden.

c) Falls erforderlich, ergdnzende Priifungen hinsichtlich weiterer besonderer Einwirkungen gemar
Z 2.2.1, wie Korrosion, aggressive Einwirkungen von auf3en usw.

Vorkehrungen fiir die Sicherheit in Handhabung und Betrieb

Die Bedienungseinrichtungen der Druckgerate mussen so beschaffen sein, dass ihre Bedienung

keine nach verninftigem 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
Gerdat;

— Oberflachentemperaturen unter Berlicksichtigung der beabsichtigten Verwendung;

— Zersetzung instabiler Fluide.

Insbesondere missen Druckgerate mit abnehmbarer Verschlussvorrichtung mit einer selbsttatigen
oder von Hand bedienbaren Einrichtung ausgertistet sein, durch die das Bedienungspersonal ohne
weiteres sicherstellen kann, dass sich die Vorrichtung gefahrlos 6ffnen l&asst. Lasst sich die Vor-
richtung schnell betatigen, so muss das Druckgerat auRerdem mit einer Sperre ausgerustet sein,
die ein Offnen verhindert, solange der Druck oder die Temperatur des Fluids eine Gefahr darstellt.

Vorkehrungen fir die Inspektion

a) Druckgerate sind so zu entwerfen, dass alle erforderlichen Sicherheitsinspektionen durchgefihrt
werden kdnnen.

b) Falls dies zur Gewahrleistung der kontinuierlichen Geratesicherheit erforderlich ist, missen
Vorkehrungen zur Feststellung des inneren Zustands des Druckgerdtes vorgesehen sein, wie
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Offnungen fiir den Zugang zum Inneren des Druckgerates, so dass geeignete Inspektionen
sicher und ergonomisch vorgenommen werden kdnnen.
¢) Andere Mittel zur Gewahrleistung eines sicheren Zustands der Druckgerate kénnen eingesetzt

werden,

— wenn diese zu klein fur einen Einstieg sind;

— wenn sich das Offnen des Druckgerates nachteilig auf das Innere des Gerates auswirken
wirde;

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

Entleerungs- und Entliftungsmaoglichkeiten

Es miussen, falls erforderlich, geeignete Vorrichtungen zur Entleerung und Entliftung der Druck-

gerate vorgesehen werden,

—um schéadliche Einwirkungen wie Wasserschlag, Vakuumeinbruch, Korrosion und unkon-
trollierte chemische Reaktionen zu vermeiden; dabei sind alle Betriebs- und Priufzustande,
insbesondere Druckprifungen zu berticksichtigen;

— um Reinigung, Inspektion und Wartung gefahrlos zu ermdglichen.

Korrosion und andere chemische Einflisse

Erforderlichenfalls sind entsprechende Wanddickenzuschlage oder angemessene Schutzvorkeh-
rungen gegen Korrosion oder andere chemische Einflisse vorzusehen, wobei die beabsichtigte
und nach verniinftigem Ermessen vorhersehbare Verwendung gebihrend zu beriicksichtigen ist.

Verschleil?

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

zu treffen, um

— diese Erscheinungen durch geeignete Auslegung, zB Wanddickenzuschlage, oder durch die
Verwendung von Auskleidungen oder Beschichtungen zu minimieren;

— den Austausch der am stérksten betroffenen Teile zu ermdglichen;

— mit Hilfe der in Z 3.4 genannten Anleitungen die Aufmerksamkeit auf diejenigen Mal3nhahmen
zu richten, die fUr einen kontinuierlichen sicheren Betrieb erforderlich sind.

Baugruppen

Baugruppen sind so auszulegen, dass

— die untereinander verbundenen Komponenten zuverlassig und fir ihre Betriebsbedingungen
geeignet sind;

— der richtige Einbau aller Komponenten und ihre angemessene Integration und Montage inner-
halb der Baugruppe gewahrleistet wird.

Fillen und Entleeren

Gegebenenfalls sind die Druckgerate so auszulegen und mit Ausriistungsteilen auszustatten bzw.
fur eine entsprechende Ausstattung vorzubereiten, dass ein sicheres Fillen und Entleeren
gewahrleistet ist; hierbei ist insbesondere auf folgende Gefahren zu achten:
a) beim Fullen:

— Uberfiillen oder zu hoher Druck, insbesondere im Hinblick auf den Fillungsgrad und den

Dampfdruck bei der Bezugstemperatur;

— Instabilitéat des Druckgerats;
b) beim Entleeren: unkontrolliertes Freisetzen des unter Druck stehenden Fluids;
¢) beim Fillen und Entleeren: gefahrdendes An- und Abkoppeln.

Schutz vor Uberschreiten der zulassigen Grenzen des Druckgerates

In den Fallen, in denen unter nach verninftigem Ermessen vorhersehbaren Bedingungen die
zulassigen Grenzen Uberschritten werden konnten, ist das Druckgerét mit geeigneten Schutz-
vorrichtungen auszustatten bzw. fiir eine entsprechende Ausstattung vorzubereiten, sofern das
Gerat nicht als Teil einer Baugruppe durch andere Schutzvorrichtungen geschiitzt wird.

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

Zu den geeigneten Schutzvorrichtungen und Kombinationen von Schutzvorrichtungen zéahlen:
a) Ausristungsteile mit Sicherheitsfunktion gemaR § 2 Abs. 1 Z 3;
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b) gegebenenfalls geeignete Uberwachungseinrichtungen wie Anzeige- und/oder Warnvorrich-
tungen, die es erméglichen, dass entweder automatisch oder von Hand gemessene Mal3nahmen
ergriffen werden, um fir die Einhaltung der zulassigen Grenzen des Druckgerétes zu sorgen.

2.11. Ausristungsteile mit Sicherheitsfunktion

2.11.1. Fir die Ausrustungsteile mit Sicherheitsfunktion gilt Folgendes:

— Sie mussen unter Berlcksichtigung etwaiger Wartungs- und Prifanforderungen fir die Vor-
richtungen so ausgelegt und gebaut sein, dass sie zuverlassig und fur die vorgesehenen
Betriebsbedingungen geeignet sind;

— sie durfen keine anderen Aufgaben erflillen, es sei denn, ihre sicherheitsrelevanten Funktionen
kénnen dadurch nicht beeintrachtigt werden;

— sie mussen den geeigneten Auslegungsgrundséatzen im Hinblick auf einen angemessenen und
zuverlassigen Schutz entsprechen. Zu diesen Grundséatzen gehéren insbesondere fehlsicheres
Verhalten (fail safe), Redundanz, Verschiedenartigkeit und Selbstiiberwachung.

2.11.2. Einrichtungen zur Druckbegrenzung

Diese Einrichtungen sind so auszulegen, dass der Druck nicht betriebsmaRig den maximal
zulassigen Druck PS lberschreitet; eine kurzzeitige Druckiberschreitung ist jedoch im Einklang
mit Z 7.3, sofern zutreffend, zuléssig.

2.11.3. Einrichtungen zur Temperaturiiberwachung

Diese Einrichtungen missen Uber eine sicherheitstechnisch angemessene und auf die Messaufgabe
abgestimmte Ansprechzeit verfligen.

2.12. Externer Brand

Sofern erforderlich, mussen Druckgerate insbesondere unter Bertcksichtigung ihres Verwen-
dungszwecks so ausgelegt und gegebenenfalls mit geeigneten Ausriistungsteilen ausgestattet oder
flr 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 Ausfihrung der in der Entwurfsphase festgelegten Maf3-
nahmen gewabhrleisten, 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 (zB Formen und Schweil3kantenvorbereitung) darf es nicht zu
Beschadigungen, zu Rissen oder Verdnderungen der mechanischen Eigenschaften kommen, die
die Sicherheit des Druckgerates beeintrachtigen kénnen.

3.1.2. Dauerhafte Werkstoffverbindungen

Die dauerhaften Werkstoffverbindungen und die angrenzenden Bereiche dirfen an der Oberflache
und im Inneren keine Méangel aufweisen, die die Sicherheit der Geréte beeintrachtigen kénnten.

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

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

Die Zulassung von Arbeitsverfahren und Personal wird fiir Druckgerate der Kategorien II, 111 und
IV von einer zustandigen unabhéngigen Stelle vorgenommen; hierbei handelt es sich nach Wahl
des Herstellers um

— eine benannte Stelle,

— eine von einem Mitgliedstaat gemaf § 21 anerkannte Prufstelle.

Zur Erteilung dieser Zulassungen fuhrt die genannte unabhangige Stelle die in den entsprechenden
harmonisierten Normen vorgesehenen Untersuchungen und Priifungen oder gleichwertige Unter-
suchungen und Prifungen durch oder lasst diese durchfiihren.

Il 536
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Zerstorungsfreie Prifungen

Bei Druckgeraten missen die zerstérungsfreien Priiffungen an den dauerhaften Verbindungen von
qualifiziertem Personal mit angemessener Befahigung ausgefihrt werden. Bei Druckgeraten der
Kategorien Il und IV muss die Qualifikation dieses Personals von einer unabhéangigen Priifstelle,
die von einem Mitgliedstaat gemaf § 21 anerkannt wurde, gebilligt worden sein.

Warmebehandlung

Besteht die Gefahr, dass die Werkstoffeigenschaften durch das Fertigungsverfahren so stark
geandert werden, dass hierdurch die Sicherheit des Druckgerates beeintrachtigt wird, so muss in
einem geeigneten Fertigungsstadium eine angemessene Warmebehandlung durchgefiihrt werden.

Ruckverfolgbarkeit

Es sind geeignete Verfahren einzufiihren und aufrecht zu erhalten, um die Werkstoffe der Teile

des Gerates, die zur Druckfestigkeit beitragen, mit geeigneten Mitteln vom Materialeingang tber

den Herstellungsprozess bis zur Endabnahme des hergestellten Druckgerates identifizieren zu
kdnnen.

Abnahme
Druckgerate mussen der nachstehend beschriebenen Abnahme unterzogen werden.
Schlussprifung

Druckgerate missen einer Schlussprifung unterzogen werden, bei der durch Sichtpriifung und
Kontrolle der zugehérigen Unterlagen zu Uberprifen ist, ob die Anforderungen dieser Verordnung
erfillt sind. Hierbei kénnen Prufungen, die wahrend der Fertigung durchgefuhrt worden sind,
bertcksichtigt werden. Soweit von der Sicherheit her erforderlich, wird die Schlussprifung innen
und aufBen an allen Teilen des Gerates, gegebenenfalls wahrend des Fertigungsprozesses (zB falls
bei der Schlussprufung nicht mehr besichtigbar), durchgefuhrt.

Druckprifung

Die Abnahme der Druckgerédte muss eine Druckfestigkeitsprifung einschliel3en, die normaler-
weise in Form eines hydrostatischen Druckversuchs durchgefiihrt wird, wobei der Druck min-
destens dem in Z 7.4 festgelegten Wert — falls anwendbar — entsprechen muss.

Fur serienmal3ig hergestellte Gerate der Kategorie | kann diese Prifung auf statistischer Grund-
lage durchgefiihrt werden.

Ist der hydrostatische Druckversuch nachteilig oder nicht durchfuhrbar, so kdénnen andere
Prifungen, die sich als wirksam erwiesen haben, durchgefiihrt werden. Fir andere Priifungen als
den hydrostatischen Druckversuch miissen zuvor zusatzliche Malinahmen, wie zerstérungsfreie
Prifungen oder andere gleichwertige Verfahren, angewandt werden.

Prufung der Sicherheitseinrichtungen

Bei Baugruppen umfasst die Abnahme auch eine Priifung der Ausriistungsteile mit Sicherheits-
funktion, bei der Uberprift wird, dass die Anforderungen gemali Z 2.10 vollstandig erfillt sind.

Kennzeichnung und Etikettierung

Neben der gemaf § 23 vorzunehmenden CE-Kennzeichnung sind folgende Angaben zu machen:
a) Fur alle Druckgerate
— Name und Anschrift des Herstellers bzw. andere Angaben zu seiner Identifizierung und
gegebenenfalls die seines in der Gemeinschaft ansassigen Bevollméchtigten;

— Herstellungsjahr;

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

— Angaben uber die wesentlichen zulassigen 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 regelmafiiger
Uberpriifung erforderlich sind; diese Angaben umfassen zB
— das Druckgeratevolumen Vin L;

— die Nennweite DN flir Rohrleitungen;
— den aufgebrachten Priifdruck PT in bar und das Datum;
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— den Einstelldruck der Sicherheitseinrichtung in bar;

— die Druckgerateleistung in kW,

— die Netzspannung in Volt;

— die beabsichtigte Verwendung;

— den Fullungsgrad in kg/L;

— die Hochstflllmasse in kg;

— die Leermasse in kg;

— die Produktgruppe.

c) Falls erforderlich, sind die Druckgerate mit Warnhinweisen zu versehen, mit denen auf Falle
unsachgemafer Verwendung hingewiesen wird, die erfahrungsgemafn méglich sind.

Auf dem Druckgerat oder einem an ihm fest angebrachten Typenschild ist die CE-Kenn-

zeichnung vorzunehmen und sind die erforderlichen Angaben zu machen, wobei folgende

Ausnahmen gelten:

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

— ist das Druckgerat zu klein (zB Ausrustungsteile), so kénnen die unter lit. b aufgeflhrten
Angaben auf einem am Druckgerat befestigten Etikett gemacht werden;

— Angaben Uber die Filllmasse und die unter lit. ¢ genannten Warnhinweise koénnen auf
Etiketten oder in einer anderen angemessenen Form gemacht bzw. gegeben werden, sofern
sie flr einen angemessenen Zeitraum lesbar bleiben.

Betriebsanleitung

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

— Montage einschlieB3lich Verbindung verschiedener Druckgerate;
— Inbetriebnahme;

— Benutzung;

— Wartung einschlieRlich Inspektion durch den Benutzer.

b) Die Betriebsanleitung muss die gemaf Z 3.3 auf dem Druckgerat anzubringenden Angaben mit
Ausnahme der Serienkennzeichnung enthalten; der Betriebsanleitung sind gegebenenfalls die
technischen Dokumente sowie Zeichnungen und Diagramme beizufligen, die fir das richtige
Verstandnis dieser Anleitung erforderlich sind.

c) Gegebenenfalls muss in der Betriebsanleitung auch auf die Gefahren einer unsachgemafien
Verwendung gemall Z 1.3 und auf die besonderen Merkmale des Entwurfs gemal Z 2.2.3
hingewiesen werden.

WERKSTOFFE

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

SchweilRzusatzwerkstoffe und sonstige Verbindungswerkstoffe missen nur die entsprechenden
Auflagen der Z 4.1, 4.2 lit. a und 4.3 erster Abs. erfiillen, und zwar sowohl einzeln als auch in der
Verbindung.

Fur Werkstoffe drucktragender Teile gelten folgende Bestimmungen:

a) Sie mussen Eigenschaften besitzen, die allen nach verninftigem Ermessen vorhersehbaren
Betriebsbedingungen und allen Prifbedingungen entsprechen, und insbesondere eine
ausreichend hohe Duktilitdt und Z&higkeit besitzen. Falls zutreffend, missen die Eigenschaften
dieser Werkstoffe den Bestimmungen der Z 7.5 entsprechen. Insbesondere missen die Werk-
stoffe so ausgewahlt sein, dass es gegebenenfalls nicht zu einem Sprédbruch kommt; muss aus
bestimmten Griinden ein sproder Werkstoff verwendet werden, so sind entsprechende Mal3-
nahmen zu treffen;

b) sie missen gegen die im Druckgerat gefiihrten Fluide in ausreichendem Malie chemisch
bestandig sein; die fur die Betriebssicherheit erforderlichen chemischen und physikalischen
Eigenschaften dirfen wahrend der vorgesehenen Lebensdauer nicht wesentlich beeintrachtigt
werden;

¢) sie durfen durch Alterung nicht wesentlich beeintrachtigt werden;

d) sie mussen fiir die vorgesehenen Verarbeitungsverfahren geeignet sein;
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e) sie missen so ausgewahlt sein, dass bei der Verbindung unterschiedlicher Werkstoffe keine
wesentlich nachteiligen Wirkungen auftreten.

a) Die fur die Berechnung im Hinblick auf Z 2.2.3 erforderlichen Kennwerte sowie die wesent-
lichen Eigenschaften der Werkstoffe und ihrer Behandlung gemafl Z 4.1 sind vom Druckge-
ratehersteller sachgerecht festzulegen.

b) Der Hersteller hat in den technischen Unterlagen Angaben zur Einhaltung der Werkstoff-
vorschriften dieser Verordnung in einer der folgenden Formen zu machen:

— Verwendung von Werkstoffen entsprechend den harmonisierten Normen;

— Verwendung von Werkstoffen, fiir die eine europaische Werkstoffzulassung fiir Druckgerate
geman § 19 vorliegt;

— Einzelgutachten zu den Werkstoffen.

c) Bei Druckgeraten der Kategorien Il und IV wird das Einzelgutachten gemafd lit. b dritter
Gedankenstrich von der fiur die Konformitatsbewertung des Druckgerates zustdndigen
benannten Stelle durchgefihrt.

Der Hersteller des Druckgerats muss die geeigneten MalRhahmen ergreifen, um sicherzustellen,
dass der verwendete Werkstoff den vorgegebenen Anforderungen entspricht. Insbesondere
mussen fur alle Werkstoffe vom Werkstoffhersteller ausgefertigte Unterlagen eingeholt werden,
durch die die Ubereinstimmung mit einer gegebenen Vorschrift bescheinigt wird.

Fur die wichtigsten drucktragenden Teile von Druckgeraten der Kategorien I, Ill und IV erfolgt
dies in Form einer Bescheinigung mit spezifischer Priifung der Produkte.

Wendet ein Werkstoffhersteller ein geeignetes, von einer in der Gemeinschaft niedergelassenen
zustandigen Stelle zertifiziertes Qualitdtsmanagementsystem an, das in Bezug auf die Werkstoffe
einer spezifischen Bewertung unterzogen wurde, so wird davon ausgegangen, dass die vom Her-
steller ausgestellten Bescheinigungen den Nachweis der Ubereinstimmung mit den entsprechen-
den Anforderungen dieser Ziffer bieten.

SPEZIFISCHE ANFORDERUNGEN FUR BESTIMMTE DRUCKGERATE

Zusatzlich zu den Anforderungen gemaR den Z 1 bis 4 gelten die nachstehenden Anforderungen
fur die unter die Z 5 und 6 fallenden Druckgeréate.

BEFEUERTE ODER ANDERWEITIG BEHEIZTE UBERHITZUNGSGEFAHRDETE
DRUCKGERATE GEMASS §6 Z 2

Diese Druckgerate sind Teil von

— Dampf- und HeilBwassererzeugern gemal 8 6 Z 2, wie zB befeuerte Dampf- und Heilwasser-
kessel, Uberhitzer und Zwischeniiberhitzer, Abhitzekessel, Abfallverbrennungskessel, elek-
trisch beheizte Kessel oder Elektrodenkessel und Dampfdrucktopfe, zusammen mit ihren
Ausristungsteilen und gegebenenfalls ihren Systemen zur Speisewasserbehandlung und zur
Brennstoffzufuhr;

— Prozessheizgeraten fir andere Medien als Dampf und Heil3wasser gemal § 6 Z 1 lit. a, wie zB
Erhitzer fur chemische und &hnliche Prozesse sowie Druckgerate fir die Nahrungsmittel-
industrie.

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 ortlichen oder generellen Uberhitzung zu vermeiden;

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

c) angemessene Vorkehrungen getroffen werden, um die Gefahren von Schaden durch Ablage-
rungen zu beseitigen;

d) Méglichkeiten zur sicheren Abfiihrung von Nachwéarme nach einem Abschalten geschaffen
werden;

e) MaRnahmen vorgesehen werden, damit eine gefahrliche Ansammlung entziindlicher Mischun-
gen aus brennbaren Stoffen und Luft sowie ein Flammenriickschlag vermieden werden.
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ROHRLEITUNGEN GEMASS §6Z 3

Durch Auslegung und Bau muss Folgendes sichergestellt sein:

a) Der Gefahr einer Uberbeanspruchung durch unzuldssige Bewegung oder ibermaRige Krafte zB
an Flanschen, Verbindungen, Kompensatoren oder Schlauchleitungen ist durch Unterstiitzung,
Befestigung, Verankerung, Ausrichtung oder Vorspannung in geeigneter Weise vorzubeugen;

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

c) die Moglichkeit von Schaden durch Turbulenzen oder Wirbelbildung ist gebihrend zu
bertcksichtigen. Dabei gelten die entsprechenden Bestimmungen der Z 2.7;

d) die Gefahr von Ermidungserscheinungen durch Vibrationen in Rohren ist gebihrend zu
bertcksichtigen;

e) enthalten die Rohrleitungen Fluide der Gruppe 1, so ist in geeigneter Weise daflr zu sorgen,
dass die Rohrabzweigungen, die wegen ihrer Abmessungen erhebliche Risiken mit sich brin-
gen, abgesperrt werden kénnen;

f) zur Minimierung der Gefahr einer unbeabsichtigten Entnahme sind die Entnahmestellen 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 Dokumentation anzu-
geben.

BESONDERE QUANTITATIVE ANFORDERUNGEN FUR BESTIMMTE DRUCKGERATE

Die nachstehenden Bestimmungen sind in der Regel anzuwenden. Werden sie nicht angewandt,
einschliel3lich fur den Fall, dass Werkstoffe nicht speziell genannt sind und harmonisierte Normen
nicht angewandt werden, so muss der Hersteller nachweisen, dass geeignete MaBhahmen ergriffen
wurden, um ein gleichwertiges Gesamtsicherheitsniveau zu erzielen.

Diese Ziffer ist Teil des Anhanges I. lhre Bestimmungen erganzen die grundlegenden Anforderun-
gen der Z 1 bis 6 bei Druckgeraten, fur die sie gelten.

Zulassige Belastungen

Symbole

Re (Elastizitatsgrenze) bezeichnet je nach Fall folgende Werte bei Berechnungstemperatur:
— obere Streckgrenze bei Werkstoffen, die eine untere und obere Streckgrenze aufweisen;
— 1,0 %-Dehngrenze bei Austenitstahl und unlegiertem Aluminium;

— 0,2 %-Dehngrenze in den tbrigen Fallen.

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

Die zulassige allgemeine Membranspannung darf bei Giberwiegend statischen Belastungen und bei
Temperaturen auflerhalb des Bereichs, in dem Kriechphanomene signifikant sind, je nach
verwendetem Werkstoff den jeweils niedrigeren der folgenden Werte nicht Uberschreiten:
— ferritischer Stahl, einschlie3lich normal gegliihter (normalisierend gewalzter) Stahl und mit
Ausnahme von Feinkornstahl und Stahl mit besonderer Warmebehar?dju:@ Rt und®,
von Rn2q
— austenitischer Stahl:
— wenn die Bruchdehnung tiber 30% betragtvon R
— oder alternativ hierzu, wenn die Bruchdehnung tiber 35% beltzgin I%,tundllg von Ry
— unlegierter und niedriglegierter Stahlgu$Sks von R.;und*/; von Ry, 2
— Aluminium: %; von R ¢
— nicht aushartbare Aluminiumlegierungéh:von R, ;und®1, von Ry, 26

Verbindungskoeffizienten

Bei SchweilRverbindungen dirfen die Verbindungskoeffizienten folgende Werte nicht Uber-

schreiten:

— Bei Druckgeraten, an denen zerstérende und zerstoérungsfreie Prifungen durchgefiihrt werden,
um zu Uberprifen, dass die Verbindungen keine wesentlichen Mangel aufweisen: 1;

— bei Druckgeraten, an denen zerstorungsfreie Stichprobenprifungen durchgefihrt werden: 0,85;
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—bei Druckgeraten, an denen mit Ausnahme einer Sichtprifung keine zerstdérungsfreien
Prufungen durchgefuhrt werden: 0,7.

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

Einrichtungen zur Druckbegrenzung, insbesondere bei Druckbehéltern

Die voriibergehende Druckiberschreitung gemalR Z 2.11.2 ist auf 10 % des hdchstzulassigen
Drucks zu begrenzen.

Hydrostatischer Prifdruck

Bei Druckbehéltern muss der hydrostatische Prufdruck geman Z 3.2.2 dem hoheren der folgenden

Werte entsprechen:

— dem 1,25-fachen Wert der Hochstbelastung des Druckgerats im Betrieb unter Beriicksichtigung
des hochstzulassigen Drucks und der héchstzulassigen Temperatur oder

— dem 1,43-fachen Wert des hdchstzulassigen Drucks.

Werkstoffeigenschaften

Sofern nicht andere zu berlcksichtigende Kriterien andere Werte erfordern, gilt ein Stahl als
ausreichend duktil im Sinne der Z 4.1 lit. a, wenn seine Bruchdehnung im normgeman
durchgefiihrten Zugversuch mindestens 14 % und die Kerbschlagarbeit an einer 1ISO-V-Probe bei
einer Temperatur von héchstens 20 °C, jedoch hdchstens bei der vorgesehenen tiefsten Betriebs-
temperatur mindestens 27 J betragt.



BGBI. Il — Ausgegeben am 12. November 1999 — Nr. 426 3001

ANHANG I
KONFORMITATSBEWERTUNGSDIAGRAMME

Die rdmischen Ziffern in den Diagrammen entsprechen folgenden Modulkategorien:

| = Modul A

Il = Module A1, D1, E1

Il =ModuleB1+D,B1+F,B+E,B+C1,H

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

Die in 82 Abs. 1 Z 3 definierten und in § 6 Z4 genannten Ausristungsteile mit Sicherheits-
funktion fallen unter die Kategorie IV. Als Ausnahme hiervon kénnen jedoch fiir spezifische
Geréte hergestellte Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion in dieselbe Kategorie wie das zu
schitzende Gerat eingestuft werden.

MaRgebend fur die Einstufung der in 8 2 Abs. 1 Z 4 definierten und in § 6 Z 1 bis 3 genannten
drucktragenden Ausristungsteile sind

— ihr maximal zuléassiger Druck PS und

— das fiir sie mal3gebliche Volumen V bzw. ihre Nennweite DN und

— die Gruppe der Fluide, fir die sie bestimmt sind;

zur Prazisierung der Konformitatsbewertungskategorien gilt das jeweilige Diagramm fiir Behalter
bzw. Rohrleitungen.

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

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

(PS) ?

(ban)
10000 -

1000 -
100

10

PS=0.5

0.5

0.1 1 10 100 1000 10000 VL

Diagramm 1
Behalter gemaf § 6 Z 1 lit. a erster Gedankenstrich

Als Ausnahme hiervon sind Behalter, die fiir ein instabiles Gas bestimmt sind und nach Diagramm
1 unter die Kategorie | oder Il fallen, in die Kategorie Il einzustufen.
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PS
®ar) A

10000 -

1000 A

»

200
100

10

PS = 3000

0.1 1 10 100 1000 10000 V(L)

Diagramm 2

Behalter gemaf § 6 Z 1 lit. a zweiter Gedankenstrich

Als Ausnahme hiervon sind tragbare Feuerldscher und Flaschen fiir Atemschutzgeréate mindestens
in die Kategorie Il einzustufen.
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PS
{ban +
10000 -
- @
1000 -} >
PS =500
500
100 @
PS=10
10
¢ 8 @
i -3
PS =05
0.5
.
1 T { 1 [ L
0.1 1 10 100 1000 10000 V(L)
Diagramm 3

Behalter gemaf § 6 Z 1 lit. b erster Gedankenstrich

Il 537
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PS
(ba) K
10000 A =)
® ! ®
>
PS = 1000
1000 PS =600
500 |
100 ©
PS =10
10 A
§ 8
b PS =05
0.5
|
] I T { 1 T Lal
0.1 1 10 100 1000 10000 100 000 V(L)
Diagramm 4

Behélter gemal 8§ 6 Z 1 lit. b zweiter Gedankenstrich

Als Ausnahme mussen Baugruppen fir die Erzeugung von Warmwasser nach 8§ 7 Abs. 2 entweder
einer EG-Entwurfspriufung (Modul B1) im Hinblick auf ihre Konformitat mit den grundlegenden
Anforderungen des Anhangs | Z 2.10, 2.11, 3.4, 5 lit. a und 5 lit. d oder einer umfassenden
Qualitatssicherung (Modul H) unterzogen werden.
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3005
Ps A
(bar)
N
i
1000 -
100 A
PS =32
o ®
w4 §8
2 o
6‘.1/ §
1 B 1
@ > PS=0.5
0.5
i 1 1 1} 1 | :
0.1 1 2 10 100 1000 10000 V(L)
Diagramm 5

Druckgerate gemaflR § 6 Z 2

Als Ausnahme hiervon unterliegen Schnellkochtopfe einer Entwurfskontrolle nach einem
mindestens einem der Module der Kategorie Ill entsprechenden Prifverfahren.
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PS
(bar) +
o
["e] Q
N -
[ § [}
1000 Z z
100 -
10 A
§ 8
o PS=05
0.5
S
1 } 1 1 } ] Ll
0.1 1 10 25 100 350 1000 ON)

Diagramm 6
Rohrleitungen gemaf § 6 Z 3 lit. a erster Gedankenstrich

Als Ausnahme hiervon sind Rohrleitungen, die fur instabile Gase bestimmt sind und nach
Diagramm 6 unter die Kategorie | oder Il fallen, in die Kategorie Il einzustufen.
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es
(bar) f

o
-
a2l o =z
1000 A (&) & & @
100
10 A § 8
1 —
PS=0.5
0.5
| ..
1 lf 1 1 { I 1 I
0.1 1 10 32 100 250 1000 10000 DN

Diagramm 7
Rohrleitungen gemaf § 6 Z 3 lit. 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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Ps A
(bar)
i @
N
[}
et
1000 &
00 A PS =500
100 )
0 - § 8 PS =10
1 -4
PS=0.5
05
-
i T T i i i Lagl
0.1 1 10 25 100 1000 10000 DN
Diagramm 8

Rohrleitungen gemaf § 6 Z 3 lit. b erster Gedankenstrich
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PS

e
8
1000 A «
> PS =600
500 - Z
§ 8
100 1
A
[y
ko) PS =10
10 A ‘5?9%4/\\
1 —
PS = 0-5
0.5
T T T T — >
0.1 1 10 100 1000 10000 DN
Diagramm 9

Rohrleitungen gemaf § 6 Z 3 lit. b zweiter Gedankenstrich
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ANHANG llI
KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN

Die Verpflichtungen, die sich auf Grund der Bestimmungen dieses Anhangs fur Druckgerate er-
geben, gelten auch fir Baugruppen.

Modul A (Interne Fertigungskontrolle)

1. Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft
ansassiger Bevollméchtigter, der die Verpflichtungen nach Z 2 erfiillt, sicherstellt und erklart, dass
die Druckgerate die fir sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung erfiillen. Der Hersteller
oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollmachtigter bringt an jedem Druckgerat die CE-
Kennzeichnung an und stellt eine schriftliche Konformitéatserklarung aus.

2. Der Hersteller erstellt die unter Z 3 beschriebenen technischen Unterlagen; er oder sein in der
Gemeinschaft ansassiger Bevollméachtigter halten sie zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten
Druckgerats zur Einsichtnahme durch die nationalen Behérden bereit.

Sind weder der Hersteller noch sein Bevollméachtigter in der Gemeinschaft ansassig, so fallt diese
Verpflichtung zur Bereithaltung der technischen Unterlagen der Person zu, die fur das Inverkehr-
bringen des Druckgerats auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist.

3. Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckgerats mit
den fur es geltenden Anforderungen der Verordnung ermdglichen. Soweit es fur die Bewertung
erforderlich ist, missen sie Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des Druckgerats abdecken und
Folgendes enthalten:

— eine allgemeine Beschreibung des Druckgerats;

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

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

—eine Liste der in 8§ 9 Abs. 1 Z 1 genannten, ganz oder teilweise angewandten Normen sowie
eine Beschreibung der zur Erfiillung der grundlegenden Anforderungen der Verordnung
gewahlten Losungen, soweit die in 8 9 Abs. 1 Z 1 genannten Normen nicht angewandt worden
sind;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

— Prufberichte.

4, Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollméachtigter bewahrt zusammen mit
den technischen Unterlagen eine Kopie der Konformitatserklarung auf.

5. Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRnahmen, damit das Fertigungsverfahren die Uber-
einstimmung der gefertigten Druckgeréte mit den in Z 2 genannten technischen Unterlagen und
mit den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung gewabhrleistet.

Modul A1 (Interne Fertigungskontrolle mit Uberwachung der Abnahme)
Zusétzlich zu den Anforderungen des Moduls A gilt folgendes:

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

Bei diesen Besuchen muss die benannte Stelle

— sich vergewissern, dass der Hersteller die Abnahme gemalR3 Anhang | Z 3.2 tatséchlich durch-
fuhrt;

—in den Fertigungs- oder Lagerstatten Druckgerate zu Kontrollzwecken entnehmen. Die be-
nannte Stelle entscheidet Uber die Anzahl der zu entnehmenden Druckgeréte sowie dariiber, ob
es erforderlich ist, an diesen enthommenen Druckgeréten die Abnahme ganz oder teilweise
durchzufihren oder durchfiihren zu lassen.

Bei Nichtubereinstimmung eines oder mehrerer Druckgerate ergreift die benannte Stelle die

geeigneten Malnahmen.

Der Hersteller bringt unter der Verantwortlichkeit der benannten Stelle deren Kennnummer 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 fur die betreffende Produktion reprasentatives Muster den fir dieses Muster
geltenden Vorschriften dieser Verordnung entspricht.



4.2.

4.3.

4.4.

BGBI. Il — Ausgegeben am 12. November 1999 — Nr. 426 3011

Der Antrag auf EG-Baumusterpriifung ist vom Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft an-
sassigen Bevollméchtigten bei einer einzigen benannten Stelle seiner Wahl einzureichen.

Der Antrag muss Folgendes enthalten:

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom in der Gemeinschaft anséassigen
Bevollméachtigten eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;

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

— die technischen Unterlagen gemaf Z 3.

Der Antragsteller stellt der benannten Stelle ein fiir die betreffende Produktion reprasentatives
Muster, im Folgenden als ,Baumuster* bezeichnet, zur Verfiigung. Die benannte Stelle kann
weitere Muster verlangen, wenn sie diese fir die Durchfihrung des Prifungsprogrammes
bendtigt.

Ein Baumuster kann fir mehrere Versionen eines Druckgerats verwendet werden, sofern die
Unterschiede zwischen den verschiedenen Versionen das Sicherheitsniveau nicht beeintrachtigen.

Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckgerats mit
den flr es geltenden Anforderungen der Verordnung erméglichen. Soweit es fir die Bewertung
erforderlich ist, miissen sie Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des Druckgerats abdecken und
Folgendes enthalten:

— eine allgemeine Beschreibung des Baumusters;

— Entwurfe, Fertigungszeichnungen und -plane von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen
Usw.;

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

—eine Liste der in 89 Abs. 1 Z 1 genannten, ganz oder teilweise angewandten Normen sowie
eine Beschreibung der zur Erfullung der grundlegenden Anforderungen der Verordnung
gewahlten Losungen, soweit die in 8 9 Abs. 1 Z 1 genannten Normen nicht angewandt worden
sind;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.;

— Prifberichte;

— Angaben zu den bei der Fertigung vorgesehenen Prifungen;

— Angaben zu den erforderlichen Qualifikationen oder Zulassungen gemaf Anhang | Z 3.1.2 und
3.1.3.

Die benannte Stelle

pruft die technischen Unterlagen, tberprift, ob das Baumuster in Ubereinstimmung mit den
technischen Unterlagen hergestellt wurde, und stellt fest, welche Bauteile nach den einschlagigen
Bestimmungen der in 8§ 9 Abs. 1 Z 1 genannten Normen und welche nicht nach diesen Normen
entworfen wurden.

Die benannte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

— Sie priift die technischen Unterlagen in Bezug auf den Entwurf sowie die Fertigungsverfahren;

— sie begutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn diese nicht den geltenden harmonisierten
Normen oder einer europaischen Werkstoffzulassung fir Druckgeratewerkstoffe entsprechen,
und Uberprift die vom Werkstoffhersteller geméal Anhang | Z 4.3 ausgestellte Bescheinigung;

— sie erteilt die Zulassung fur die Arbeitsverfahren zur Ausfihrung dauerhafter Verbindungen
oder Uberpruft, ob diese bereits gemaR Anhang | Z 3.1.2 zugelassen worden sind;

— sie Uberprift, ob das Personal fur die Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen und die
zerstorungsfreien Prufungen geman Anhang | Z 3.1.2 und 3.1.3 qualifiziert oder zugelassen ist;

fuhrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Prufungen durch oder lasst sie
durchfiihren, um festzustellen, ob die vom Hersteller gewahlten Lésungen die grundlegenden
Anforderungen der Verordnung erflllen, sofern die in 89 Abs. 1 Z 1 genannten Normen nicht
angewandt wurden;

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

vereinbart mit dem Antragsteller den Ort, an dem die Untersuchungen und erforderlichen
Prifungen durchgefiihrt werden sollen.
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Entspricht das Baumuster den einschldgigen Bestimmungen der Verordnung, so stellt die
benannte Stelle dem Antragsteller eine EG-Baumusterprufbescheinigung aus. Die Bescheinigung,
die fur zehn Jahre glltig ist und verlangert werden kann, enthalt den Namen und die Anschrift des
Herstellers, die Ergebnisse der Prufung und die fir die Identifizierung des zugelassenen Bau-
musters erforderlichen Angaben.

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

Lehnt die benannte Stelle es ab, dem Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft ansassigen
Bevollméachtigten eine EG-Baumusterpriifbescheinigung auszustellen, so gibt sie dafiir eine
ausfuhrliche Begriindung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

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

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

Jede benannte Stelle Ubermittelt dariiber hinaus den brigen benannten Stellen zweckdienliche
Informationen Uber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten EG-Baumusterprifbescheini-
gungen.

Die Ubrigen benannten Stellen kdnnen Kopien der EG-Baumusterprufbescheinigungen und/oder
der Erganzungen erhalten. Die Anhénge der Bescheinigungen werden fiir die Gbrigen benannten
Stellen zur Verfugung gehalten.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollméachtigter bewahrt zusammen mit
den technischen Unterlagen eine Kopie der EG-Baumusterprifbescheinigung und ihrer Ergan-
zungen zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgerats auf.

Sind weder der Hersteller noch sein Bevollméachtigter in der Gemeinschaft ansassig, so fallt diese
Verpflichtung zur Bereithaltung der technischen Unterlagen der Person zu, die fur das Inverkehr-
bringen des Druckgerats auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist.

Modul B1 (EG-Entwurfsprifung)

1.

Dieses Modul beschreibt den Teil des Verfahrens, bei dem eine benannte Stelle prift und
bestatigt, dass der Entwurf eines Druckgeréts den fur dieses Gerét geltenden Vorschriften dieser
Verordnung entspricht.

Die experimentelle Auslegungsmethode geméaR Anhang | Z 2.2.4 kann im Rahmen dieses Moduls
nicht verwendet werden.

Der Antrag auf Entwurfspriifung ist vom Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft ansassigen
Bevollmachtigten bei einer einzigen benannten Stelle einzureichen.

Der Antrag muss Folgendes enthalten:

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollméachtigten eingereicht
wird, auch dessen Name und Anschrift;

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

— die technischen Unterlagen gemaf Z 3.

Der Antrag kann sich auf mehrere Versionen eines Druckgeréats erstrecken, sofern die Unter-
schiede zwischen den verschiedenen Versionen das Sicherheitsniveau nicht beeintréachtigen.

Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckgerats mit

den flr es geltenden Anforderungen der Verordnung erméglichen. Soweit es fir die Bewertung

erforderlich ist, miissen sie Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des Druckgerats abdecken und

Folgendes enthalten:

— eine allgemeine Beschreibung des Druckgerats;

— Entwurfe, Fertigungszeichnungen und -plane von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen
usw.;
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— Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis der genannten Zeichnungen und Plane
sowie der Funktionsweise des Druckgerats erforderlich sind;

—eine Liste der in 89 Abs. 1 Z 1 genannten, ganz oder teilweise angewandten Normen sowie
eine Beschreibung der zur Erfullung der grundlegenden Anforderungen der Verordnung
gewahlten Losungen, soweit die in 8 9 Abs. 1 Z 1 genannten Normen nicht angewandt worden
sind;

—die erforderlichen Nachweise fir die Eignung der fir den Entwurf gewahlten Ldsungen,
insbesondere dann, wenn die in § 9 Abs. 1 Z 1 genannten Normen nicht vollstandig angewandt
wurden. Dieser Nachweis schlie3t die Ergebnisse von Prifungen ein, die in geeigneten
Laboratorien des Herstellers oder in seinem Auftrag durchgefiihrt wurden;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

— Angaben zu den erforderlichen Qualifikationen oder Zulassungen gemaf} Anhang | Z 3.1.2 und
3.1.3.

Die benannte Stelle

pruft die technischen Unterlagen und stellt fest, welche Bauteile nach den einschlagigen Bestim-

mungen der in 8 9 Abs. 1 Z 1 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 harmonisierten
Normen oder einer européischen Werkstoffzulassung fur Druckgeratewerkstoffe entsprechen;

— sie erteilt die Zulassung fur die Arbeitsverfahren zur Ausfuhrung dauerhafter Verbindungen
oder Uberpruft, ob diese bereits gemaR Anhang | Z 3.1.2 zugelassen worden sind;

— sie Uberprift, ob das Personal fur die Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen und die
zerstorungsfreien Prufungen geman Anhang | Z 3.1.2 und 3.1.3 qualifiziert oder zugelassen ist;

fuhrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Prufungen durch oder lasst sie
durchfiihren, um festzustellen, ob die vom Hersteller gewahlten Lésungen die grundlegenden
Anforderungen der Verordnung erflllen, sofern die in 89 Abs. 1 Z 1 genannten Normen nicht
angewandt wurden;

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

Entspricht der Entwurf den einschlagigen Bestimmungen dieser Verordnung, stellt die benannte
Stelle dem Antragsteller eine EG-Entwurfspriifbescheinigung aus. Die Bescheinigung enthalt den
Namen und die Anschrift des Antragstellers, die Ergebnisse der Prifung, die Bedingungen fir ihre
Gultigkeit und die firr die Identifizierung des zugelassenen Entwurfs erforderlichen Angaben.

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

Lehnt die benannte Stelle es ab, dem Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft ansassigen
Bevollméachtigten eine EG-Entwurfsprifbescheinigung auszustellen, so gibt sie dafiir eine
ausfihrliche Begriindung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

Der Antragsteller unterrichtet die benannte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EG-Ent-
wurfspriifoescheinigung vorliegen, tiber alle Anderungen an dem zugelassenen Entwurf, die einer
neuen Zulassung bedirfen, soweit diese Anderungen die Ubereinstimmung mit den grundlegen-
den Anforderungen oder den vorgeschriebenen Bedingungen fir die Benutzung des Druckgerats
beeintrachtigen kdnnen. Diese neue Zulassung wird in Form einer Ergdnzung der urspriinglichen
EG-Entwurfsprufbescheinigung erteilt.

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

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

Die ubrigen benannten Stellen kénnen auf Anforderung zweckdienliche Informationen tber
— die ausgestellten EG-Entwurfspriifbescheinigungen und Ergénzungen,

— die zuriickgezogenen EG-Entwurfsprifbescheinigungen und Ergdnzungen

erhalten.
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Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollméachtigter bewahrt zusammen mit
den technischen Unterlagen nach Z 3 eine Kopie der EG-Entwurfsprifbescheinigungen und ihrer
Erganzungen zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgeréats auf.

Sind weder der Hersteller noch sein Bevollméachtigter in der Gemeinschaft ansassig, so fallt die
Verpflichtung zur Bereithaltung der technischen Unterlagen der Person zu, die fir das Inverkehr-
bringen des Druckgerats 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 fir dieses Gerat
geltenden Anforderungen dieser Verordnung erfillt. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft

ansassiger Bevollmachtigter bringt an jedem Druckgerat eine CE-Kennzeichnung an und stellt

eine Konformitatserklarung aus.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRnahmen, damit der Fertigungsprozess die Uberein-
stimmung der hergestellten Druckgerate mit der in der EG-Baumusterprifbescheinigung beschrie-
benen Bauart und mit den fir sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung gewahrleistet.

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

Sind weder der Hersteller noch sein Bevollméachtigter in der Gemeinschaft ansassig, so fallt diese
Verpflichtung zur Bereithaltung der technischen Unterlagen der Person zu, die fiir das Inverkehr-
bringen des Druckgerats auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist.

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 gemalR3 Anhang | Z 3.2 tatséchlich durch-
fuhrt;

— in den Fertigungs- oder Lagerstéatten Druckgeréate zu Kontrollzwecken entnehmen. Die benann-
te Stelle entscheidet Uber die Anzahl der zu entnehmenden Druckgerate sowie dariiber, ob es
erforderlich ist, an diesen entnommenen Druckgeraten die Abnahme ganz oder teilweise durch-
zufithren oder durchfiihren zu lassen.

Bei Nichtubereinstimmung eines oder mehrerer Druckgerate ergreift die benannte Stelle die
geeigneten Malinahmen.

Der Hersteller bringt unter der Verantwortlichkeit der benannten Stelle deren Kennnummer auf
jedem Druckgerat an.

Modul D (Qualitatssicherung Produktion)

1.

Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen nach zZ 2
erflllt, sicherstellt und erklart, dass die betreffenden Druckgerdte der in der EG-Baumuster-
prufbescheinigung oder in der EG-Entwurfsprifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen
und die fir sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung erfilllen. Der Hersteller oder sein in
der Gemeinschaft anséssiger Bevollméachtigter bringt an jedem Druckgerét die CE-Kennzeichnung
an und stellt eine schriftliche Konformitatserklarung aus. Der CE-Kennzeichnung wird die Kenn-
nummer der benannten Stelle hinzugefiigt, die fiir die EG-Uberwachung gemaR Z 4 zustandig ist.

Der Hersteller unterhalt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fur die Herstellung, Endab-
nahme und andere Prifungen gemaf Z 3 und unterliegt der Uberwachung gemaf Z 4.

Qualitatssicherungssystem

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

Der Antrag enthélt Folgendes:

— alle einschlagigen Angaben Uber die betreffenden Druckgerate;

— die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem;

— die technischen Unterlagen Uber das zugelassene Baumuster und eine Kopie der EG-Bau-
musterprifbescheinigung oder der EG-Entwurfspriifbescheinigung.
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Das Qualitatssicherungssystem muss die Ubereinstimmung der Druckgerate mit der in der EG-
Baumusterprifbescheinigung oder EG-Entwurfspriifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit
den fir sie geltenden Anforderungen der Verordnung gewahrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systema-
tisch und ordnungsgemalf in Form schrifticher MaRnahmen, Verfahren und Anweisungen zusam-
menzustellen. Diese Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem sollen sicherstellen, dass die
Qualitatssicherungsprogramme, -plane, -handbiicher und -berichte einheitlich ausgelegt werden.

Sie miussen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zusténdigkeiten und Befugnisse des Manage-
ments in Bezug auf die Druckgeratequalitat;

— Fertigungsverfahren, Qualitatskontroll- und Qualitatssicherungstechniken und andere systema-
tische MalRnahmen, insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren zur Ausfihrung der dauer-
haften Verbindungen gemal Anhang | Z 3.1.2;

— Untersuchungen und Prufungen, die vor, wahrend und nach der Herstellung durchgefihrt
werden (mit Angabe ihrer Haufigkeit);

— Qualitatssicherungsunterlagen wie Kontrollberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte tber die
Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich beschéaftigten Mitarbeiter, insbesondere des
fur die Ausfuhrung der dauerhaften Verbindungen und die zerstérungsfreien Prifungen nach
Anhang | Z 3.1.2 und 3.1.3 zustandigen Personals;

— Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Qualitat und die wirksame Arbeitsweise
des Qualitatssicherungssystems iberwacht werden kénnen.

Die benannte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Z 3.2
genannten Anforderungen erfullt. Bei Qualitatssicherungssystemen, die die entsprechende harmo-
nisierte Norm anwenden, wird von der Erfullung dieser Anforderungen ausgegangen.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muss Uber Erfahrungen mit der Bewertung der
betreffenden Druckgeratetechnik verfugen. Das Bewertungsverfahren umfasst auch eine Kontroll-
besichtigung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der
Prifung und eine Begriindung der Entscheidung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitatssicherungssystem in seiner
zugelassenen Form zu erfullen und daflir zu sorgen, dass es stets sachgemafRl und effizient
funktioniert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollmachtigter unterrichtet die
benannte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem zugelassen hat, Uber alle geplanten Aktuali-
sierungen des Qualitatssicherungssystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geanderte Qualitats-
sicherungssystem noch den in Z 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 Begrindung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zuge-
lassenen Qualitatssicherungssystem vorschriftsmafig erfullt.

Der Hersteller gewahrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Herstellungs-,

Abnahme-, Pruf- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Ver-

figung. Hierzu gehoren insbesondere:

— Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem,

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

Die benannte Stelle fuhrt regelméaRig Nachprifungen (Audits) durch, um sicherzustellen, dass der
Hersteller das Qualitatssicherungssystem aufrechterhalt und anwendet, und Gbergibt ihm einen
Bericht tiber die Nachprufung. Die Haufigkeit der Nachprifungen ist so zu wahlen, dass alle drei
Jahre eine vollstédndige Neubewertung vorgenommen wird.
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Darlber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten. Die
Notwendigkeit derartiger zusétzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand eines von der
benannten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem System sind ins-
besondere die folgenden Faktoren zu berlcksichtigen:

— Kategorie des Druckgeréts;

— Ergebnisse friherer Kontrollbesuche;

— erforderliche Verfolgung von KorrekturmaBnahmen;

— gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

— wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.

Bei diesen Besuchen kann die benannte Stelle bei Bedarf Prufungen zur Kontrolle des ordnungs-
gemalfen Funktionierens des Qualitatssicherungssystems durchfiihren oder durchfiihren lassen. Sie
Ubergibt dem Hersteller einen Bericht tiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Prif-
bericht.

Der Hersteller halt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgeréts folgende Unterlagen

fur die einzelstaatlichen Behdrden bereit:

— die Unterlagen gemaf Z 3.1 zweiter Gedankenstrich;

— die Aktualisierungen gemanR Z 3.4 Abs. 2;

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemal Z 3.3 letzter Abs. , Z 3.4 letzter
Abs. und Z 4.3 und 4.4.

Jede benannte Stelle Ubermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen Uber die von
ihr zuriickgezogenen Zulassungen fir Qualitatssicherungssysteme und — auf Anforderung — tber
die von ihr erteilten Zulassungen.

Jede benannte Stelle Gbermittelt dariiber hinaus den Ubrigen benannten Stellen zweckdienliche
Informationen Uber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten Zulassungen fur Qualitats-
sicherungssysteme.

Modul D1 (Qualitatssicherung Produktion)

1.

Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen nach Z 3
erfullt, sicherstellt und erklart, dass die betreffenden Druckgerate die fir sie geltenden Anfor-
derungen der Verordnung erfillen. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Be-
vollméchtigter bringt an jedem Druckgerat eine CE-Kennzeichnung an und stellt eine schriftliche
Konformitétserklarung aus. Der CE-Kennzeichnung wird die Kennnummer der benannten Stelle
hinzugefigt, die fir die EG-Uberwachung gemaR Z 5 zustandig ist.

Der Hersteller erstellt die nachstehend beschriebenen technischen Unterlagen:

Die technischen Unterlagen missen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckgeréats mit
den flir es geltenden Anforderungen der Verordnung ermdéglichen. Soweit es fir die Bewertung
erforderlich ist, missen sie Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des Druckgerats abdecken und
Folgendes enthalten:

— eine allgemeine Beschreibung des Druckgerats;

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

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

— eine Liste der in 89 Abs. 1 Z 1 genannten, ganz oder teilweise angewandten Normen sowie
eine Beschreibung der zur Erfillung der grundlegenden Anforderungen der Verordnung
gewahlten Losungen, soweit die in § 9 Abs. 1 Z 1 genannten Normen nicht angewandt worden
sind;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

— Prufberichte.

Der Hersteller unterhalt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fur die Herstellung, End-
abnahme und andere Priifungen gemaf Z 4 und unterliegt der Uberwachung gemaf Z 5.
Qualitatssicherungssystem

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

Der Antrag enthalt Folgendes:

— alle einschlagigen Angaben Uber die betreffenden Druckgerate;
— die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem.
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Das Qualitatssicherungssystem muss die Ubereinstimmung der Druckgeréte mit den fiir sie gel-
tenden Anforderungen der Verordnung gewdhrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systema-
tisch und ordnungsgemar in Form schrifticher MaRnahmen, Verfahren und Anweisungen zusam-
menzustellen. Diese Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem sollen sicherstellen, dass die
Qualitatssicherungsprogramme, -plane, -handbiicher und -berichte einheitlich ausgelegt werden.

Sie mussen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zusténdigkeiten und Befugnisse des Manage-
ments in Bezug auf die Druckgeratequalitat;

— Fertigungsverfahren, Qualitatskontroll- und Qualitatssicherungstechniken und andere systema-
tische MalRnahmen, insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren zur Ausfihrung der dauer-
haften Verbindungen gemaf Anhang | Z 3.1.2;

— Untersuchungen und Prufungen, die vor, wahrend und nach der Herstellung durchgefihrt
werden (unter Angabe ihrer Haufigkeit);

— Qualitatssicherungsunterlagen wie Kontrollberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte tber die
Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich beschéaftigten Mitarbeiter, insbesondere des
fur die Ausfihrung der dauerhaften Verbindungen nach Anhang | Z 3.1.2 zustandigen Perso-
nals;

— Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Qualitat und die wirksame Arbeitsweise
des Qualitatssicherungssystems tiberwacht werden kénnen.

Die benannte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Z 4.2
genannten Anforderungen erfullt. Bei Qualitatssicherungssystemen, die die entsprechende harmo-
nisierte Norm anwenden, wird von der Erfullung dieser Anforderungen ausgegangen.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muss Uber Erfahrungen mit der Bewertung der
betreffenden Druckgerétetechnik verfiigen. Das Bewertungsverfahren umfasst auch eine Kontroll-
besichtigung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der Pri-
fung und eine Begriindung der Entscheidung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitatssicherungssystem in seiner
zugelassenen Form zu erfillen und daflr zu sorgen, dass es stets sachgemaf und effizient funktio-
niert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollmachtigter unterrichtet die be-
nannte Stelle, die das Qualitdtssicherungssystem zugelassen hat, tUber alle geplanten Aktuali-
sierungen des Qualitatssicherungssystems.

Die benannte Stelle prift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geanderte Qualitats-
sicherungssystem noch den in Z 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 Begrindung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zuge-
lassenen Qualitatssicherungssystem vorschriftsmafig erfullt.

Der Hersteller gewahrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Herstellungs-,

Abnahme-, Pruf- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Ver-

figung. Hierzu gehdren insbesondere:

— Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem,

— Qualitatssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte Uber die
Qualifikationen der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fuhrt regelméaRig Nachprifungen (Audits) durch, um sicherzustellen, dass der
Hersteller das Qualitatssicherungssystem aufrechterhalt und anwendet, und Ubergibt ihm einen
Bericht tiber die Nachprufung. Die Haufigkeit der Nachprifungen ist so zu wahlen, dass alle drei
Jahre eine vollstéandige Neubewertung vorgenommen wird.

Darlber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten. Die
Notwendigkeit derartiger zusétzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand eines von der
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benannten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem System sind ins-
besondere die folgenden Faktoren zu bertcksichtigen:

— Kategorie des Druckgeréts;

— Ergebnisse friherer Kontrollbesuche;

— erforderliche Verfolgung von KorrekturmaBnahmen;

— gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

— wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.

Bei diesen Besuchen kann die benannte Stelle bei Bedarf Prufungen zur Kontrolle des ordnungs-
gemalfen Funktionierens des Qualitatssicherungssystems durchfiihren oder durchfiihren lassen. Sie
Ubergibt dem Hersteller einen Bericht tiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Prif-
bericht.

Der Hersteller halt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgeréats folgende Unterlagen

fur die einzelstaatlichen Behdrden bereit:

— die technischen Unterlagen gemaf Z 2;

— die Unterlagen gemaf Z 4.1 zweiter Gedankenstrich;

— die Aktualisierungen gemaR Z 4.4 Abs. 2;

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemafl Z 4.3 letzter Abs. Z 4.4 letzter
Abs. und Z 5.3 und 5.4.

Jede benannte Stelle Ubermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen Uber die von
ihr zuriickgezogenen Zulassungen fir Qualitatssicherungssysteme und — auf Anforderung — tber
die von ihr erteilten Zulassungen.

Jede benannte Stelle Ubermittelt dariiber hinaus den Ubrigen benannten Stellen zweckdienliche
Informationen Uber die von ihr zurickgezogenen oder verweigerten Zulassungen fur Qualitats-
sicherungssysteme.

Modul E (Qualitatssicherung Produkt)

1.

3.2.

Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen nach Z 2
erflillt, sicherstellt und erklart, dass die Druckgerate der in der EG-Baumusterprifbescheinigung
beschriebenen Bauart entsprechen und die fir sie geltenden Anforderungen der Verordnung
erfillen. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollmachtigter bringt an
jedem Produkt eine CE-Kennzeichnung an und stellt eine schriftliche Konformitéatserklarung aus.
Der CE-Kennzeichnung wird die Kennnummer der benannten Stelle hinzugefiigt, die fur die
Uberwachung gemaR Z 4 zustandig ist.

Der Hersteller unterhalt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fur die Endabnahme des
Druckgerats und andere Prifungen geman Z 3 und unterliegt der Uberwachung gemaf Z 4.

Qualitatssicherungssystem

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

Der Antrag enthalt Folgendes:

— alle einschlégigen Angaben Uber die betreffenden Druckgerate;

— die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem;

— die technischen Unterlagen Uber das zugelassene Baumuster und eine Kopie der EG-Bau-
musterprifbescheinigung.

Im Rahmen des Qualitatssicherungssystems wird jedes Druckgerét geprift. Es werden Prifungen
gemal der (den) in 8 9 Abs. 1 Z1 genannten Norm(en) oder gleichwertige Prifungen und ins-
besondere eine Abnahme nach Anhang | Z 3.2 durchgefiihrt, um die Ubereinstimmung mit den
maRgeblichen Anforderungen der Verordnung zu gewdhrleisten. Alle vom Hersteller bertick-
sichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ordnungsgeman in
Form schriftlicher MalRnahmen, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unter-
lagen Uber das Qualitatssicherungssystem sollen sicherstellen, dass die Qualitatssicherungspro-
gramme, -plane, -handbiicher und -berichte einheitlich ausgelegt werden.

Sie mussen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Quallitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zusténdigkeiten und Befugnisse des Manage-
ments in Bezug auf die Druckgeratequalitat;

— nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Prifungen;
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— Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualitatssicherungssystems tiberwacht wird;

— Qualitatssicherungsunterlagen wie Kontrollberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte tber die
Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich beschéaftigten Mitarbeiter, insbesondere des
fur die Ausfuhrung der dauerhaften Verbindungen und die zerstérungsfreien Prifungen nach
Anhang | Z 3.1.2 und 3.1.3 zustandigen Personals.

Die benannte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Z 3.2
genannten Anforderungen erfillt. Bei Qualitatssicherungssystemen, die die entsprechende harmo-
nisierte Norm anwenden, wird von der Erflllung dieser Anforderungen ausgegangen.

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

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der Pri-
fung und eine Begriindung der Entscheidung.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem zugelassenen Qualitatssicherungs-
system zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemaf und effizient funktioniert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollmachtigter unterrichtet die be-
nannte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem zugelassen hat, Uber alle geplanten Aktuali-
sierungen des Qualitatssicherungssystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geanderte Qualitats-
sicherungssystem noch den in Z 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 Begrindung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

Die Uberwachung soll gewéhrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zuge-
lassenen Qualitatssicherungssystem vorschriftsmaRig erfullt.

Der Hersteller gewahrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Abnahme-,

Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfligung. Hierzu

gehoren insbesondere:

— die Unterlagen tber das Qualitatssicherungssystem;

— die technischen Unterlagen;

— die Qualitatssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Pruf- und Eichdaten, Berichte Gber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fuhrt regelméaRig Nachprifungen (Audits) durch, um sicherzustellen, dass der
Hersteller das Qualitatssicherungssystem aufrechterhalt und anwendet, und tbergibt ihm einen
Bericht tiber die Nachprufung. Die Haufigkeit der Nachprifungen ist so zu wahlen, dass alle drei
Jahre eine vollstandige Neubewertung vorgenommen wird.

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

— Kategorie des Druckgeréts;

— Ergebnisse friherer Kontrollbesuche;

— erforderliche Verfolgung von KorrekturmaBnahmen;

— 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 Prifungen zur Kontrolle des ordnungs-
gemalfen Funktionierens des Qualitatssicherungssystems vornehmen oder vornehmen lassen. Sie
Ubergibt dem Hersteller einen Bericht tiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Prif-
bericht.

Der Hersteller halt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgeréats folgende Unterlagen
fur die einzelstaatlichen Behdrden bereit:

— die Unterlagen gemaf Z 3.1 zweiter Gedankenstrich;

— die Aktualisierungen geméanR Z 3.4 Abs. 2;
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— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemal Z 3.3 letzter Abs. , Z 3.4 letzter
Abs. und Z 4.3 und 4.4.

Jede benannte Stelle Ubermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen Uber die von
ihr zuriickgezogenen Zulassungen fir Qualitatssicherungssysteme und — auf Anforderung — tber
die von ihr erteilten Zulassungen.

Jede benannte Stelle Ubermittelt darliber hinaus den lbrigen benannten Stellen zweckdienliche
Informationen Uber die von ihr zurickgezogenen oder verweigerten Zulassungen fur Qualitats-
sicherungssysteme.

Modul E1 (Qualitatssicherung Produkt)

1.

4.2.

Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen nach Z 3
erfullt, sicherstellt und erklart, dass die Druckgerate die fur sie geltenden Anforderungen der
Verordnung erfullen. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevollmachtigter
bringt an jedem Druckgerat die CE-Kennzeichnung an und stellt eine schriftliche Konfor-
mitatserklarung aus. Der CE-Kennzeichnung wird die Kennnummer der benannten Stelle
hinzugefigt, die fir die Uberwachung gemaR Z 5 zustandig ist.

Der Hersteller erstellt die nachstehend beschriebenen technischen Unterlagen.

Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckgerats mit
den fir es geltenden Anforderungen der Verordnung ermoglichen. Soweit es fir die Bewertung
erforderlich ist, miissen sie Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des Druckgeréts abdecken und
Folgendes enthalten:

— eine allgemeine Beschreibung des Druckgerats;

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

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

— eine Liste der in 8§ 9 Abs. 1 Z 1 genannten, ganz oder teilweise angewandten Normen sowie
eine Beschreibung der zur Erfillung der grundlegenden Anforderungen der Verordnung
gewahlten Losungen, soweit die in 8 9 Abs. 1 Z 1 genannten Normen nicht angewandt worden
sind;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

— Prifberichte.

Der Hersteller unterhalt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem flr die Endabnahme der
Druckgerate und andere Prifungen gemal Z 4 und unterliegt der Uberwachung gemanR Z 5.

Qualitatssicherungssystem

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

Der Antrag enthélt Folgendes:
— alle einschldgigen Angaben Uber die betreffenden Druckgerate;
— die Unterlagen uber das Qualitatssicherungssystem.

Im Rahmen des Qualitatssicherungssystems wird jedes Druckgerét geprift. Es werden Prifungen
gemal der (den) in 89 Abs.1 Z1 genannten Norm(en) oder gleichwertige Prifungen und
insbesondere eine Abnahme nach Anhang | Z 3.2 durchgefiihrt, um die Ubereinstimmung mit den
mafl3geblichen Anforderungen der Verordnung zu gewahrleisten. Alle vom Hersteller bertick-
sichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ordnungsgeman in
Form schriftlicher Ma3nahmen, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unter-
lagen Uber das Qualitatssicherungssystem sollen sicherstellen, dass die Qualitatssicherungspro-
gramme, -plane, -handbticher und -berichte einheitlich ausgelegt werden.

Sie missen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zusténdigkeiten und Befugnisse des Manage-
ments in Bezug auf die Druckgeratequalitat;

— zugelassene Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen gemaf Anhang |
Z3.1.2;

— nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Prufungen;

— Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualitatssicherungssystems tberwacht wird;
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— Qualitatssicherungsunterlagen wie Kontrollberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte tber die
Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich beschéaftigten Mitarbeiter, insbesondere des
fur die Ausfuhrung der dauerhaften Verbindungen nach Anhang | Z 3.1.2 zusténdigen Perso-
nals.

Die benannte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Z 4.2
genannten Anforderungen erfillt. Bei Qualitatssicherungssystemen, die die entsprechende harmo-
nisierte Norm anwenden, wird von der Erflllung dieser Anforderungen ausgegangen.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muss uber Erfahrungen mit der Bewertung der
betreffenden Druckgeratetechnik verfligen. Das Bewertungsverfahren umfasst auch einen Besuch
des Herstellerwerks.

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

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem zugelassenen Qualitatssicherungs-
system zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemaf und effizient funktioniert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollmachtigter unterrichtet die be-
nannte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem zugelassen hat, Uber alle geplanten Aktuali-
sierungen des Qualitatssicherungssystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geanderte Qualitats-
sicherungssystem noch den in Z 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 Begrundung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

Die Uberwachung soll gewéhrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zuge-
lassenen Qualitatssicherungssystem vorschriftsmaRig erfullt.

Der Hersteller gewahrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Abnahme-,

Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfliigung. Hierzu

gehdren insbesondere:

— die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem;

— die technischen Unterlagen;

— die Qualitatssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Pruf- und Eichdaten, Berichte Gber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fuhrt regelméafRig Nachprifungen (Audits) durch, um sicherzustellen, dass der
Hersteller das Qualitatssicherungssystem aufrechterhélt und anwendet, und Ubergibt ihm einen
Bericht Gber die Nachprifung. Die Haufigkeit der Nachpriifungen ist so zu wéhlen, dass alle drei
Jahre eine vollstandige Neubewertung vorgenommen wird.

Darlber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten. Die
Notwendigkeit derartiger zusétzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand eines von der
benannten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem System sind ins-
besondere die folgenden Faktoren zu bertcksichtigen:

— Kategorie des Druckgeréts;

— Ergebnisse friiherer Kontrollbesuche;

— erforderliche Verfolgung von KorrekturmafBnahmen;

— 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 Prufungen zur Kontrolle des ordnungs-
gemafen Funktionierens des Qualitatssicherungssystems vornehmen oder vornehmen lassen. Sie
Ubergibt dem Hersteller einen Bericht tiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Prif-
bericht.

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

— die technischen Unterlagen gemaf Z 2;

— die Unterlagen gemaf Z 4.1 zweiter Gedankenstrich;

— die Aktualisierungen geméanR Z 4.4 Abs. 2;
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— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemaR Z 4.3 letzter Abs., Z 4.4 letzter
Abs. und Z 5.3 und 5.4.

Jede benannte Stelle Ubermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen Uber die von
ihr zuriickgezogenen Zulassungen fir Qualitatssicherungssysteme und — auf Anforderung — tber
die von ihr erteilten Zulassungen.

Jede benannte Stelle Ubermittelt darliber hinaus den lbrigen benannten Stellen zweckdienliche
Informationen Uber die von ihr zurickgezogenen oder verweigerten Zulassungen fur Qualitats-
sicherungssysteme.

F (Prifung der Produkte)

Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft
ansassiger Bevollmachtigter sicherstellt und erklart, dass die Druckgerate, die den Bestimmungen
von Z 3 unterliegen, die fur sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung erfiillen und der in
folgenden Unterlagen beschriebenen Bauart entsprechen:

— EG-Baumusterpriifbescheinigung oder

— EG-Entwurfspriifbescheinigung.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRnahmen, damit der Fertigungsprozess die Uber-
einstimmung der Druckgerate mit den Anforderungen dieser Verordnung und der in folgenden
Unterlagen beschriebenen Bauart gewahrleistet:

— EG-Baumusterprifbescheinigung oder

— EG-Entwurfsprifbescheinigung.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollméchtigter bringt an jedem
Druckgerat die CE-Kennzeichnung an und stellt eine Konformitéatserklarung aus.

Die benannte Stelle nimmt die entsprechenden Untersuchungen und Prufungen durch Kontrolle
und Erprobung jedes einzelnen Druckgerats gemal Z 4 vor, um die Ubereinstimmung des Gerétes
mit den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung zu tberprifen.

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

Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen Druckgerats

Alle Druckgerate werden einzeln geprift und dabei entsprechenden Kontrollen und Prifungen,
wie sie in der (den) in 8 9 Abs. 1 Z 1 genannten einschldgigen Norm(en) vorgesehen sind, oder
gleichwertigen Untersuchungen und Priifungen unterzogen, um ihre Ubereinstimmung mit der
Bauart und mit den fur sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung zu Uberprifen.

Die benannte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

— Sie Uberprift, ob das Personal fur die Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen und die zer-
stérungsfreien Prifungen gemaf Anhang | Z 3.1.2 und 3.1.3 qualifiziert oder zugelassen ist;

— sie Uberprift die vom Werkstoffhersteller geméafl Anhang | Z 4.3 ausgestellte Bescheinigung;

—sie fuhrt die Endabnahme und die Prifungen gemafld Anhang | Z 3.2 durch oder lasst sie
durchfiihren und pruft die etwaigen Sicherheitseinrichtungen.

Die benannte Stelle bringt an jedem Druckgerét ihre Kennnummer an oder lasst diese anbringen
und stellt eine schriftliche Konformitatsbescheinigung Uber die vorgenommenen Prifungen aus.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevollméchtigter muss auf Verlangen die
Konformitatsbescheinigungen der benannten Stelle vorlegen kénnen.

Modul G (EG-Einzelprifung)

1.

Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller sicherstellt und erklart, dass das
betreffende Druckgerat, fur das die Bescheinigung nach Z 4.1 ausgestellt wurde, die einschléagigen
Anforderungen der Verordnung erflllt. Der Hersteller bringt am Druckgerat die CE-Kenn-
zeichnung an und stellt eine Konformitatserklarung aus.

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

Der Antrag enthalt Folgendes:

— Name und Anschrift des Herstellers sowie Standort des Druckgeréts;

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

— technische Unterlagen.
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Die technischen Unterlagen missen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckgerats mit
den fur es geltenden Anforderungen der Verordnung erméglichen. Sie mussen Entwurf, Fertigung
und Funktionsweise des Druckgerats abdecken.

Die technischen Unterlagen missen Folgendes enthalten:

— eine allgemeine Beschreibung des Druckgerats;

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

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

—eine Liste der in 8§ 9 Abs. 1 Z 1 genannten, ganz oder teilweise angewandten Normen sowie
eine Beschreibung der zur Erfiillung der grundlegenden Anforderungen der Verordnung
gewahlten Losungen, soweit die in 8 9 Abs. 1 Z 1 genannten Normen nicht angewandt worden
sind;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.;

— Prufberichte;

— angemessene Einzelangaben zur Zulassung der Fertigungs- und Kontrollverfahren und zur
Qualifikation oder Zulassung des betreffenden Personals gemé&fd Anhang | Z 3.1.2 und 3.1.3.

Die benannte Stelle pruft den Entwurf und die Konstruktion jedes Druckgeréates und fuhrt bei der
Fertigung die entsprechenden Prifungen gemaf3 der (den) in §9 Abs.1 Z1 genannten ein-
schlagigen Norm(en) bzw. gleichwertige Untersuchungen und Priifungen durch, um seine Uber-
einstimmung mit den entsprechenden Anforderungen der Verordnung zu bescheinigen.

Die benannte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

— sie prift die technischen Unterlagen hinsichtlich Entwurf und Fertigungsverfahren;

— sie begutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn diese nicht den geltenden harmonisierten
Normen oder einer europaischen Werkstoffzulassung fir Druckgeratewerkstoffe entsprechen,
und Uberprift die vom Werkstoffhersteller gemafl Anhang | Z 4.3 ausgestellte Bescheinigung;

— sie erteilt die Zulassung fiir die Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen
oder Uberpruft, ob diese bereits gemaR Anhang | Z 3.1.2 zugelassen worden sind;

— sie Uberpruft die gemall Anhang | Z3.1.2 und 3.1.3 erforderlichen Qualifikationen oder
Zulassungen;

— sie fuhrt die Schlussprifung gemal Anhang | Z 3.2.1 durch, nimmt die Druckprifung geman
Anhang | Z 3.2.2 vor oder lasst sie vornehmen und prift die etwaigen Sicherheitseinrichtungen.

Die benannte Stelle bringt an den Druckgeraten ihre Kennnummer an oder lasst diese anbringen
und stellt eine Konformitatsbescheinigung tber die vorgenommenen Prifungen aus. Diese Be-
scheinigung ist zehn Jahre lang aufzubewahren.

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

Modul H (Umfassende Qualitatssicherung)

1.

3.2.

Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen nach Z 2
erfullt, sicherstellt und erklart, dass die betreffenden Druckgeréte die fir sie geltenden Anfor-
derungen dieser Verordnung erfillen. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Be-
vollméchtigter bringt an jedem Druckgeréat die CE-Kennzeichnung an und stellt eine schriftliche
Konformitatserklarung aus. Der CE-Kennzeichnung wird die Kennnummer der benannten Stelle
hinzugefiigt, die fur die Uberwachung nach Z 4 zustandig ist.

Der Hersteller unterhalt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fur Entwurf, Herstellung,
Endabnahme und andere Priifungen gemaf Z 3 und unterliegt der Uberwachung gemaf Z 4.

Qualitatssicherungssystem

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

Der Antrag enthélt Folgendes:
— alle einschlagigen Angaben Uber die betreffenden Druckgerate;
— die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem.

Das Qualitatssicherungssystem muss die Ubereinstimmung der Druckgerdte mit den fiir sie
geltenden Anforderungen der Verordnung gewahrleisten.
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Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systema-
tisch und ordnungsgemal in Form schriftlicher Ma3nahmen, Verfahren und Anweisungen zu-
sammenzustellen. Diese Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem sollen sicherstellen, dass
die verfahrens- und qualitatsbezogenen MalRBhahmen wie Qualitatssicherungsprogramme, -plane,
-handbuicher und -berichte einheitlich ausgelegt werden.

Sie mussen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Quallitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zusténdigkeiten und Befugnisse des Manage-
ments in Bezug auf die Qualitat des Entwurfs und der Gerate;

— technische Konstruktionsspezifikationen, einschlie3lich der angewandten Normen, sowie —
wenn die in § 9 Abs. 1 Z 1 genannten Normen nicht vollstandig angewandt wurden — die Mittel,
mit denen gewadhrleistet werden soll, dass die grundlegenden Anforderungen dieser Verord-
nung, die fir die betreffenden Druckgeréte gelten, erfiillt werden;

— Techniken zur Kontrolle und Prufung des Entwicklungsergebnisses, Verfahren und systema-
tische Malinahmen, die bei der Entwicklung der Druckgerate angewandt werden, insbesondere
in Bezug auf die Werkstoffe gemafl Anhang | Z 4;

— entsprechende Fertigungs-, Qualitdtskontroll- und Qualitatssicherungstechniken und systema-
tische MalRnahmen, insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung der dauer-
haften Verbindungen gemaf Anhang | Z 3.2.2;

—vor, wahrend und nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Prifungen unter
Angabe ihrer Haufigkeit;

— Qualitatssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte Uber die
Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich beschéaftigten Mitarbeiter, insbesondere des
fur die Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen und die zerstérungsfreien Prifungen geman
Anhang | Z 3.1.2 und 3.1.3 zustandigen Personals;

— Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Qualitat fir den Entwurf und die Druckgerate
sowie die wirksame Arbeitsweise des Qualitatssicherungssystems tiberwacht werden kénnen.

Die benannte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Z 3.2
genannten Anforderungen erfiillt. Bei Qualitatssicherungssystemen, die die entsprechende harm-
onisierte Norm anwenden, wird von der Erfullung dieser Anforderungen ausgegangen.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muss Uber Erfahrungen in der Bewertung der
betreffenden Druckgeratetechnik verfliigen. Das Bewertungsverfahren umfasst auch eine Kontroll-
besichtigung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der
Prifung und eine Begriindung der Entscheidung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitatssicherungssystem in seiner
zugelassenen Form zu erfillen und daflr zu sorgen, dass es stets sachgemal und effizient funk-
tioniert.

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

Die benannte Stelle prift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geanderte Qualitats-
sicherungssystem noch den in Z 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 gewéhrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zuge-
lassenen Qualitatssicherungssystem vorschriftsmaRig erfullt.

Der Hersteller gewahrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Entwick-

lungs-, Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen

Unterlagen zur Verfiigung. Hierzu gehéren insbesondere:

— Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem;

—die vom Qualitatssicherungssystem fir den Entwicklungsbereich vorgesehenen Qualitatsbe-
richte wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen, Prifungen usw.;
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—die vom Qualitatssicherungssystem fur den Fertigungsbereich vorgesehenen Qualitéatsberichte
wie Prifberichte, Prifdaten, Eichdaten, Berichte Uber die Qualifikation der in diesem Bereich
beschéftigten Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fuhrt regelméafig Nachprifungen (Audits) durch, um sicherzustellen, dass der
Hersteller das Qualitatssicherungssystem aufrechterhalt und anwendet, und dbergibt ihm einen
Bericht tiber die Nachprufung. Die Haufigkeit der Nachprifungen ist so zu wahlen, dass alle drei
Jahre eine vollstandige Neubewertung vorgenommen wird.

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

— 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 Prifungen zur Kontrolle des ordnungs-
gemalien Funktionierens des Qualitatssicherungssystems durchfiihren oder durchfiihren lassen. Sie
Ubergibt dem Hersteller einen Bericht tber den Besuch und im Falle einer Prifung einen Pruf-
bericht.

Der Hersteller halt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgerats folgende Unterlagen

fur die einzelstaatlichen Behdrden bereit:

— die Unterlagen gemaf Z 3.1 zweiter Gedankenstrich;

— die Aktualisierungen gemanR Z 3.4 Abs. 2;

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemal Z 3.3 letzter Abs. , Z 3.4 letzter
Abs. und den Z 4.3 und 4.4.

Jede benannte Stelle Ubermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen Uber die von
ihr zurickgezogenen Zulassungen fir Qualitatssicherungssysteme und — auf Anforderung — Uber
die von ihr erteilten Zulassungen.

Jede benannte Stelle Gbermittelt darliber hinaus den Ubrigen benannten Stellen zweckdienliche
Informationen Uber die von ihr zurickgezogenen oder verweigerten Zulassungen fur Qualitats-
sicherungssysteme.

Modul H1 (Umfassende Qualitatssicherung mit Entwurfspriifung und besonderer Uberwachung
der Abnahme)

1.

Zusatzlich zu den Anforderungen des Moduls H gilt Folgendes:

a) Der Hersteller beantragt bei der benannten Stelle die Prifung des Entwurfs.

b) Aus dem Antrag missen Auslegung, Herstellungs- und Funktionsweise des Druckgerats
ersichtlich sein; der Antrag muss eine Bewertung der Ubereinstimmung mit den entsprechenden
Anforderungen dieser Verordnung ermdglichen.

Er muss Folgendes umfassen:

— die zu Grunde gelegten technischen Entwurfsspezifikationen, einschlie3lich der Normen;

— die erforderlichen Nachweise fur ihre Eignung, insbesondere dann, wenn die in § 9 Abs. 1
Z 1 genannten Normen nicht vollstandig angewandt wurden. Dieser Nachweis schlief3t die
Ergebnisse von Prifungen ein, die in geeigneten Laboratorien des Herstellers oder in seinem
Auftrag durchgefuhrt wurden.

c) Die benannte Stelle prift den Antrag und stellt dem Antragsteller eine EG-Entwurfspriif-
bescheinigung aus, wenn der Entwurf die einschlagigen Vorschriften der Verordnung erfullt.
Die Bescheinigung enthélt die Ergebnisse der Prifung, Bedingungen fir ihre Giltigkeit, die fur
die Identifizierung des zugelassenen Entwurfs erforderlichen Angaben und gegebenenfalls eine
Beschreibung der Funktionsweise des Druckgeréts oder der Ausristungsteile.

d) Der Antragsteller unterrichtet die benannte Stelle, die die EG-Entwurfsprifbescheinigung aus-
gestellt hat, (iber Anderungen an dem zugelassenen Entwurf. Anderungen am zugelassenen Ent-
wurf bedirfen einer zusétzlichen Zulassung seitens der benannten Stelle, die die EG-Entwurfs-
prifbescheinigung ausgestellt hat, soweit diese Anderungen die Ubereinstimmung mit den
grundlegenden Anforderungen der Verordnung oder den vorgeschriebenen Bedingungen fiir die
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Benutzung des Druckgeréts beeintrachtigen kdnnen. Diese zusétzliche Zulassung wird in Form
einer Ergénzung der urspriinglichen EG-Entwurfsprifbescheinigung erteilt.

e) Jede benannte Stelle Ubermittelt darliber hinaus den Ubrigen benannten Stellen zweckdienliche
Informationen Uber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten EG-Entwurfsprifbe-
scheinigungen.

Die Abnahme gemaR Anhang | Z 3.2 unterliegt einer verstarkten Uberwachung in Form unan-
gemeldeter Besuche durch die benannte Stelle. Bei diesen Besuchen fuhrt die benannte Stelle
Kontrollen an den Druckgeraten durch.

ANHANG IV

KRITERIEN FUR DIE BESTIMMUNG DER ANERKANNTEN UNABHANGIGEN
PRUFSTELLEN GEMASS § 21

Die Stelle, ihr Leiter und das mit der Durchfiihrung der Bewertungen und Prifungen beauftragte
Personal dirfen weder mit dem Urheber des Entwurfs, dem Hersteller, dem Lieferanten, dem
Aufsteller oder dem Betreiber der Druckgerate oder Baugruppen, die diese Stelle prift, identisch
noch Beauftragte einer dieser Personen sein. Sie dirfen weder unmittelbar noch als Beauftragte an
der Planung, am Bau, am Vertrieb oder an der Instandhaltung dieser Druckgerdte oder
Baugruppen beteiligt sein. Dies schliel3t nicht aus, dass zwischen dem Hersteller der Druckgerate
oder Baugruppen und der Stelle technische Informationen ausgetauscht werden kénnen.

Die Stelle und ihr Personal mussen die Bewertungen und Prifungen mit héchster beruflicher
Zuverlassigkeit und grofiter technischer Sachkunde durchfiihren und unabh&ngig von jeder Ein-
flussnahme — vor allem finanzieller Art — auf ihre Beurteilung und die Ergebnisse ihrer Priifung
sein, insbesondere von der Einflussnahme durch Personen oder Personengruppen, die an den
Ergebnissen der Prifungen interessiert sind.

Die Stelle muss uber das Personal und die Mittel verfiigen, die zur angemessenen Erfullung der
mit der Durchfiihrung der Kontrollen oder UberwachungsmafRnahmen verbundenen technischen
und administrativen Aufgaben erforderlich sind; ebenso muss sie Zugang zu den fir aul3er-
ordentliche Prifungen 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 fur 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 Arbeitsentgelts der
Prufer darf sich weder nach der Zahl der von ihnen durchgefiihrten Kontrollen noch nach den
Ergebnissen derselben richten.

Die Stelle muss eine Haftpflichtversicherung gemafl Akkreditierungsversicherungsverordnung —
AKkkVV, BGBI. Il Nr. 13/1997, abschlieRen.

Das Personal der Stelle ist (auf3er gegeniiber den zustandigen Behérden des Staates, in dem es
seine Tatigkeit ausiibt) durch das Berufsgeheimnis in Bezug auf alles gebunden, wovon es bei der
Durchfuhrung seiner Aufgaben im Rahmen dieser Verordnung oder jeder innerstaatlichen Rechts-
vorschrift, eines Mitgliedstaates der Europdischen Gemeinschaft oder eines anderen Vertrags-
taates des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraumes welche der Richtlinie 97/23/EG
Wirkung verleiht, Kenntnis erhalt.

ANHANG V

KRITERIEN FUR DIE ZULASSUNG VON BETREIBERPRUFSTELLEN GEMASS § 22

Die Betreiberprifstellen missen organisatorisch abgrenzbar sein und innerhalb der Gruppe, zu der
sie gehoren, Uber Berichtsverfahren verfigen, die ihre Unparteilichkeit sicherstellen und belegen.
Die Betreiberpriifstellen durfen nicht fur den Entwurf, die Fertigung, die Lieferung, das Auf-
stellen, den Betrieb oder die Wartung des Druckgerats oder der Baugruppe verantwortlich sein
und sie durfen keinen Tatigkeiten nachgehen, die mit der Unabhéngigkeit ihrer Beurteilung und
ihrer Zuverlassigkeit im Rahmen ihrer Uberprifungsarbeiten in Konflikt kommen kénnten.
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Die Betreiberprifstellen und ihr Personal missen die Bewertungen und Prifungen mit héchster
beruflicher Zuverlassigkeit und gréRter technischer Sachkunde durchfuhren und unabhéngig von
jeder Einflussnahme — vor allem finanzieller Art — auf ihre Beurteilung und die Ergebnisse ihrer
Prufung sein, insbesondere von der Einflussnahme durch Personen oder Personengruppen, die an
den Ergebnissen der Prifungen interessiert sind.

Die Betreiberprifstelle muss Uber das Personal und die Mittel verfliigen, die zur angemessenen
Erfillung der mit der Durchfilhrung der Kontrollen oder UberwachungsmafRnahmen verbundenen
technischen und administrativen Aufgaben erforderlich sind; ebenso muss sie Zugang zu den fur
auBRerordentliche Prifungen erforderlichen Geraten haben.

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

Es muss ausreichende Kenntnisse der Vorschriften fur die von ihm durchgefuihrten 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 Arbeitsentgelts der
Prifer darf sich weder nach der Zahl der von ihnen durchgefiihrten Kontrollen noch nach den
Ergebnissen derselben richten.

Die Betreiberpriifstellen missen eine angemessene Haftpflichtversicherung abschlie3en, es sei
denn, diese Haftpflicht wird von der Gruppe Ubernommen, der sie angehdren.

Das Personal der Betreiberprifstelle ist (au3er gegenliber den zustandigen Behodrden des Staates,
in dem es seine Tatigkeit austibt) durch das Berufsgeheimnis in Bezug auf alles gebunden, wovon
es bei der Durchfiihrung seiner Aufgaben im Rahmen dieser Verordnung oder jeder inner-
staatlichen Rechtsvorschrift, eines Mitgliedstaates der Europaischen Gemeinschaft oder eines
anderen Vertragsstaates des Abkommens Uber den Europédischen Wirtschaftsraumes welche der
Richtlinie 97/23/EG Wirkung verleiht, Kenntnis erhalt.

ANHANG VI
CE-KENNZEICHNUNG
Die CE-Kennzeichnung besteht aus den Buchstaben ,CE" mit nachstehendem Schriftbild:

| T T

P/
|

b
—

Bei Verkleinerung oder Vergrofierung der CE-Kennzeichnung missen die sich aus dem oben

abgebildeten Raster ergebenden Proportionen eingehalten werden.

Die verschiedenen Bestandteile der CE-Kennzeichnung missen etwa gleich hoch sein; die

Mindesthdhe betragt 5 mm.
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ANHANG VII
KONFORMITATSERKLARUNG

Die EG-Konformitatserklarung muss folgende Angaben enthalten:

—Name und Anschrift des Herstellers oder seines in der Gemeinschaft ansassigen Bevoll-
machtigten,

— Beschreibung des Druckgerates oder der Baugruppe,

— angewandte Konformitatsbewertungsverfahren,

— bei Baugruppen Beschreibung der Druckgerédte, 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-Baumusterprifbescheinigung, die EG-Entwurfspriifbe-
scheinigung oder die EG-Konformitatsbescheinigung,

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

— gegebenenfalls die Verweisung auf die Fundstellen der angewandten harmonisierten Normen,

— gegebenenfalls andere Normen oder technische Spezifikationen, die angewandt wurden,

— gegebenenfalls Verweis auf die anderen angewandten Gemeinschaftsrichtlinien,

— Angaben zum Unterzeichner, der bevollméachtigt ist, die Erklarung fiir den Hersteller oder seinen
in der Gemeinschaft ansassigen Bevollméachtigten rechtsverbindlich zu unterzeichnen.



