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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2014/68/EU
av den 15 maj 2014

om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahdllande pd marknaden av
tryckbirande anordningar

(omarbetning)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (%),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (?), och

av foljande skal:

(1) Europaparlamentets och radets direktiv 97/23/EG (°) har dndrats pd visentliga punkter (¥). Med anledning av nya
dndringar bor det direktivet for att skapa klarhet omarbetas.

(2)  Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 765/2008 (°) innehéller regler for ackreditering av organ for
bedémning av overensstimmelse, ett ramverk for marknadskontroll av produkter och f6r kontroll av produkter
fran tredjelander samt allminna principer for CE-mérkning.

(3) I Europaparlamentets och rddets beslut nr 768/2008/EG (%) faststdlls gemensamma principer och referensbestim-
melser avsedda att anvindas i sektorsspecifik lagstiftning som en enhetlig grund for 6versyn eller omarbetning av
den lagstiftningen. Direktiv 97/23/EG bor ddrfor anpassas till det beslutet.

(4)  Detta direktiv galler for tryckbarande anordningar och aggregat som inte redan finns pd Europeiska unionens
marknad ndr de sldpps ut pd marknaden. Det betyder att det ar antingen helt nya tryckbdrande anordningar eller
aggregat som dr tillverkade av en tillverkare som ir etablerad i unionen eller tryckbirande anordningar eller
aggregat som antingen r nya eller begagnade och som importerats frin ett tredjeland.

(5)  Detta direktiv bor tillimpas pd alla former av leveranser, inklusive distansforsdljning.

() EUT C 67, 6.3.2014, s. 101.

(?) Europaparlamentets standpunkt av den 15 april 2014 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT) och radets beslut av den 13 maj 2014.

(’) Europaparlamentets och radets direktiv 97/23/EG av den 29 maj 1997 om tillndirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
tryckbarande anordningar (EGT L 181, 9.7.1997, s. 1).

(*) Se bilaga V del A.

(°) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av produkter och upphavande av férordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).

(6) Europaparlamentets och rddets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluféring av produkter och
upphivande av rddets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).
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(6)  Detta direktiv bora endast vara tillimpligt pd tryckbdrande anordningar som utsitts for ett hogsta tilldtet tryck PS
overstigande 0,5 bar. Tryckbarande anordningar som utsitts for ett tryck pd hogst 0,5 bar medfér inte ndgon
avgorande risk med hinsyn till trycket. Darfor bor deras fria rorlighet inom unionen inte hindras.

(7)  Detta direktiv bor ocksa gilla for aggregat som bestdr av flera tryckbirande anordningar som sammanfogats till en
integrerad och funktionell helhet. Dessa aggregat kan vara allt fran ett enkelt aggregat, som en tryckkokare, till ett
komplicerat aggregat, som en vattenrorpanna. Om en tillverkare av ett aggregat dmnar slippa ut det pd marknaden
for anviandning som sddant — och inte endast de ingdende delarna var for sig — bor aggregatet vara forenligt med
detta direktiv. Direktivet bor ddremot inte gilla sammanfogning av tryckbarande anordningar som sker pd plats
hos en brukare som inte ir tillverkaren, och under dennes ansvar, exempelvis nir det giller industriella anldgg-
ningar.

(8)  Detta direktiv bor harmonisera de nationella bestimmelserna nir det giller risker som harrér fran tryck. Foljakt-
ligen omfattas andra risker som en tryckbirande anordning kan medféra av andra direktiv som behandlar sddana
risker.

(9)  Vissa tryckbdrande anordningar omfattas emellertid av andra direktiv som antagits i enlighet med artikel 114 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget). De bestimmelser som angetts i vissa av dessa
direktiv behandlar ocksa risker som harror fran tryck. Dessa direktiv anses vara tillrackliga for att ge lampligt skydd
om den risk som harrér fran tryck hos sddana anordningar forblir liten. Dérfor bor sddana anordningar undantas
fran det har direktivets tillimpningsomrade.

(10)  For vissa tryckbarande anordningar som behandlas i internationella verenskommelser om internationell transport
behandlas faror och risker i samband med transport samt faror och risker beroende pa tryck i unionsdirektiv som
ar grundade pd dessa Overenskommelser. Enligt dessa direktiv giller dessa overenskommelser ocksd nationella
transporter, sd att den fria rorligheten for farligt gods sikerstills samtidigt som sikerheten vid transport forbittras.
Anordningar som omfattas av Europaparlamentets och rddets direktiv 2008/68/EG () och av Europaparlamentets
och radets direktiv 2010/35/EU (%) bor inte omfattas av det hir direktivet.

(11)  Vissa typer av tryckbdrande anordningar medfor, dven om de utsitts for ett hogsta tilldtet tryck PS som overstiger
0,5 bar, inte nigra betydande risker som harror fran tryck. Darfor bor inga hinder skapas for fri rorlighet inom
unionen for sddana anordningar, om de lagligen tillverkats eller slippts ut pd marknaden i en medlemsstat. Det dr
inte nodvindigt att infoga dem i detta direktivs tillimpningsomrdde for att sakerstilla deras fria rorlighet. Foljakt-
ligen bor de uttryckligen undantas darifran.

(12)  Andra tryckbdrande anordningar som utsitts for ett hogsta tillatet tryck som overstiger 0,5 bar och som medfor
betydande risker som hirror fran tryck, men for vilka fri rorlighet och lamplig sikerhetsniva dr garanterade, bor
undantas fran detta direktivs tillimpningsomrdde. Sddana undantag bor emellertid regelbundet ses over for att
sikerstilla om det dr nodvindigt att vidta dtgarder pd unionsniva.

(13)  Det hir direktivets tillimpningsomrade bor bygga pd en allmin definition av termen tryckbdrande anordning for att
kunna tilldta teknisk utveckling av produkterna.

(14)  Uppfyllande av de visentliga sikerhetskraven dr nodvindigt for att garantera sikerheten hos tryckbarande an-
ordningar. Dessa krav bor delas upp i allmidnna och sirskilda krav som den tryckbdrande anordningen madste
uppfylla. I synnerhet de sdrskilda kraven bor ta hansyn till speciella typer av tryckbirande anordningar. Vissa typer
av tryckbirande anordningar i kategorierna IIl och IV bor underkastas en slutkontroll som omfattar slutlig under-
sokning och tryckkontroll.

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2008/68/EG av den 24 september 2008 om transport av farligt gods pa vig, jarnvdg och inre
vattenvagar (EUT L 260, 30.9.2008, s. 13).

(%) Europaparlamentets och rédets direktiv 2010/35/EU av den 16 juni 2010 om transportabla tryckbdrande anordningar och om
upphivande av radets direktiv 76/767/EEG, 84/525/EEG, 84/526/EEG, 84/527/EEG och 1999/36/EG (EUT L 165, 30.6.2010, s. 1).
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(15)  Medlemsstaterna bor ha mojlighet att vid mdssor tillita visning av tryckbarande anordningar som dnnu inte
uppfyller bestimmelserna i detta direktiv. Vid visningar bor limpliga sikerhetsdtgarder vidtas i enlighet med
den berorda medlemsstatens allmdnna sikerhetsforeskrifter for att garantera ménniskors sikerhet.

(16) I direktiv 97/23[EG faststills en klassificering av tryckbadrande anordningar i kategorier efter 6kande risker. Den
innehéller ockséd en klassificering av den fluid som den tryckbiarande anordningen innehéller som farlig eller ej, i
enlighet med radets direktiv 67/548/EEG (!). Den 1 juni 2015 kommer direktiv 67/548/EEG att upphora att gilla
och ersittas av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1272/2008 (%), genom vilken det globalt har-
moniserade systemet for klassificering och mérkning av kemikalier (GHS), som har antagits pd internationell nivd
inom Forenta nationernas struktur, infors i unionen. Genom férordning (EG) nr 1272/2008 inf6rs nya faroklasser
och farokategorier som endast delvis motsvarar dem som faststillts genom direktiv 67/548/EEG. Direktiv
97/23/EG bor dirfor anpassas till forordning (EG) nr 1272/2008, samtidigt som de skyddsnivaer som foreskrivs
i direktivet behills.

(17) De ekonomiska aktorerna bor, i forhallande till den roll de har i leveranskedjan, ansvara for att tryckbarande
anordningar och aggregat uppfyller kraven i detta direktiv, sd att man kan sikerstilla en hog niva i friga om skydd
av allmdnna intressen, sdsom miénniskors hilsa och sikerhet samt skydd av husdjur och egendom, och garantera
sikra och rattvisa konkurrensvillkor p& unionsmarknaden.

(18)  Alla ekonomiska aktorer som ingdr i leverans- och distributionskedjan bor vidta lampliga dtgarder for att se till att
de endast tillhandahaller sidana tryckbdrande anordningar och aggregat pd marknaden som overensstimmer med
detta direktiv. Det mdste goras en tydlig och proportionell fordelning av skyldigheterna som motsvarar varje
ekonomisk aktors roll i leverans- och distributionskedjan.

(19)  Tillverkaren, som besitter detaljkunskap om konstruktions- och tillverkningsprocessen, dr den som bist kan
genomfora forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse. Darfor bor dven i fortsittningen endast tillverkaren
vara skyldig att gora en bedomning av 6verensstimmelse.

(20)  For att underldtta kommunikationen mellan ekonomiska aktorer, marknadskontrollmyndigheter och konsumenter
bor medlemsstaterna ocksd uppmuntra ekonomiska aktorer att utover postadressen dven ange en internetadress.

(21)  Det maste finnas garantier for att tryckbarande anordningar och aggregat fran tredjelinder som fors in pa unions-
marknaden uppfyller kraven i detta direktiv, och det méste framfor allt sikerstillas att tillverkarna har underkastat
anordningarna eller aggregaten limpliga forfaranden for bedémning av 6verensstimmelse. Det bor dirfor slds fast
att importorerna ska se till att de tryckbarande anordningar eller de aggregat som de slipper ut pd marknaden
uppfyller kraven i detta direktiv och att de inte slipper ut tryckbirande anordningar eller aggregat som inte
uppfyller dessa krav eller som utgor en risk. Det bor ocksa slds fast att importorerna ska se till att forfaranden
for bedomning av overensstimmelse har genomforts och att den markning av de tryckbirande anordningarna eller
aggregaten och dokumentation som tagits fram av tillverkarna ar tillgdnglig for kontroll av de behoriga nationella
myndigheterna.

(22)  Vid utsldppandet pd marknaden bor varje importor pd de tryckbirande anordningarna eller aggregaten ange sitt
namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumarke samt den postadress pd vilken han eller hon kan
kontaktas. Undantag bor medges i de fall dd detta inte dr mojligt pd grund av den tryckbirande anordningens
eller aggregatets storlek eller art. Detta géller bland annat de fall d& importoren skulle behova 6ppna f6rpackningen
for att anbringa sitt namn och sin adress pd den tryckbarande anordningen eller pd aggregatet.

(") Radets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillndrmning av lagar och andra férfattningar om klassificering, férpackning och
mirkning av farliga 4mnen (EGT 196, 16.8.1967, s. 1).

(%) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och forpack-
ning av dmnen och blandningar, dndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av férordning
(EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).
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(23)  Distributorerna tillhandahaller tryckbarande anordningar eller aggregat pd marknaden efter det att de har slappts ut
pd marknaden av tillverkaren eller importoren, och de bor iaktta vederborlig omsorg for att se till att deras
hantering av de tryckbirande anordningarna eller aggregaten inte inverkar negativt pa de tryckbdrande anordning-
arnas eller aggregatens overensstimmelse med kraven i detta direktiv.

(24)  Alla ekonomiska aktorer som slapper ut en tryckbirande anordning eller ett aggregat pd marknaden i eget namn
eller under eget varumirke eller dndrar den tryckbirande anordningen eller aggregatet pa ett sddant sitt att det kan
paverka oOverensstimmelsen med kraven i detta direktiv, bor anses vara tillverkare och bor dirfor overta till-
verkarens skyldigheter.

(25)  Distributorer och importorer dr nira marknaden och bor darfor vara involverade i de behoriga nationella myn-
digheternas marknadskontroll, och de bor vara beredda pa att delta aktivt genom att férse dessa myndigheter med
alla nédvindiga uppgifter om den berorda tryckbarande anordningen eller det berorda aggregatet.

(26)  Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man kan sikerstilla den tryckbirande anordningens eller
aggregatets spdrbarhet genom hela leveranskedjan. Med ett effektivt sparbarhetssystem blir det lattare f6r mark-
nadskontrollmyndigheterna att spara den ekonomiska aktor som ar ansvarig for att pd marknaden ha tillhanda-
hallit tryckbarande anordningar eller aggregat som inte uppfyller kraven.

(27)  Nir den information som enligt detta direktiv krdvs for identifiering av andra ekonomiska aktorer bevaras, bor
ekonomiska aktorer inte vara skyldiga att uppdatera denna information vad giller andra ekonomiska aktorer som
antingen har levererat tryckbdrande anordningar eller ett aggregat till dem eller till vilka de har levererat tryckba-
rande anordningar eller ett aggregat.

(28) I detta direktiv bor de visentliga sikerhetskraven endast anges. For att underlitta bedomningen av Gverensstim-
melse med dessa krav dr det nodvindigt att foreskriva om presumtion om overensstimmelse for tryckbarande
anordningar och aggregat som Gverensstimmer med harmoniserade standarder som har antagits i enlighet med
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1025/2012 (') och som innehéller detaljerade tekniska specifi-
kationer av dessa krav, sirskilt ndr det géller konstruktion, tillverkning och provning av tryckbarande anordningar

och aggregat.

(29) 1 forordning (EU) nr 1025/2012 faststills ett forfarande for invindningar mot harmoniserade standarder som inte
helt uppfyller kraven i detta direktiv.

(30) Vid tillverkning av tryckbidrande anordningar ska material som &r sikra anvdndas. I brist pd harmoniserade
standarder bor man faststilla egenskaperna hos material som avses for dterkommande anvidndning. Dessa egen-
skaper bor faststillas genom europeiska materialgodkdnnanden som beviljas av ett av de anmilda organ som
speciellt utsetts for detta uppdrag. Material som overensstimmer med sddant godkdnnande bor presumeras upp-
fylla de visentliga sikerhetskraven i detta direktiv.

(31)  Med hinsyn till den typ av risker som ar forenade med anviandning av tryckbarande anordningar och aggregat och
for att de ekonomiska aktorerna ska kunna visa och de behoriga myndigheterna kunna sikerstilla att de tryck-
barande anordningar eller aggregat som har tillhandahallits pd marknaden uppfyller de visentliga sikerhetskraven
maste det faststillas forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse. Dessa forfaranden bor utformas med hinsyn
till hur stor fara som den tryckbdrande anordningen eller aggregatet innebar. Foljaktligen bor det for varje kategori

() Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk standardisering och om
andring av radets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av Europaparlamentets och radets direktiv 94/9/EG, 94/25[EG,
95/16/EG, 97[23[EG, 98/34/EG, 2004/22[EG, 2007/23[EG, 2009/23/EG och 2009/105/EG samt om upphivande av rddets beslut
87/95/EEG och Europaparlamentets och rddets beslut 1673/2006/EG (EUT L 316, 14.11.2012, s. 12).
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av tryckbdrande anordning finnas ett lampligt forfarande eller goras ett val bland flera forfaranden med mot-
svarande stranghet. Beslut nr 768/2008/EG innehdller moduler for mer eller mindre strikta forfaranden for be-
domning av Gverensstimmelse, allt efter risknivan och den erforderliga sikerhetsnivin. For att sikerstdlla enhet-
lighet mellan sektorer och undvika tillfalliga varianter bor forfarandena f6r bedomning av overensstimmelse véljas
fran dessa moduler. Tilliggen till dessa forfaranden motiveras av de speciella krav pa verifikation som behévs for
tryckbdrande anordningar.

(32) Medlemsstaterna bor ha mojlighet att auktorisera brukares kontrollorgan for att utfora vissa uppgifter vid bedom-
ning av overensstimmelse inom ramen fér detta direktiv. Darfor bor man i direktivet ange kriterier fér medlems-
staternas auktorisation av brukares kontrollorgan.

(33) I enlighet med vissa forfaranden for bedomning av overensstimmelse bor varje enhet kunna undersokas och
provas av ett anmalt organ eller brukarnas kontrollorgan som en del av slutkontrollen av den tryckbarande
anordningen eller aggregatet. I andra fall bor det sakerstillas att slutkontrollen kan 6vervakas av ett anmalt organ
vid oanmilda besok.

(34)  Tillverkarna bor uppritta en EU-forsakran om Overensstimmelse som innehdller den information som enligt detta
direktiv kravs om den tryckbirande anordningens eller aggregatets overensstimmelse med kraven i detta direktiv
och i annan relevant harmoniserad unionslagstiftning.

(35)  For att sdkerstilla faktisk tillgang till information f6r marknadskontrollindamal bor den information som krévs for
att identifiera alla tillimpliga unionsakter finnas tillgianglig i en enda EU-forsikran om Gverensstimmelse i de fall
dir en tryckbarande anordning eller ett aggregat omfattas av sirskilda delar av unionslagstiftningen om harmo-
nisering. For att minska den administrativa bordan for de ekonomiska aktorerna kan denna enda EU-forsikran om
overensstimmelse utgéras av dokumentation bestdende av de enskilda relevanta forklaringarna om overensstim-
melse.

(36)  For att sikra ett effektivt skydd for konsumenter, andra brukare och tredje parter maste 6verensstimmelsen med de
vasentliga sikerhetskraven kontrolleras.

(37)  Tryckbidrande anordningar och aggregat bor som huvudregel vara forsedda med CE-mirkning. CE-mirkningen
visar att den tryckbirande anordningen eller aggregatet Gverensstimmer med kraven och ir, i vid bemarkelse, det
synliga resultatet av en hel process av bedémning av Gverensstimmelse. Allminna principer for CE-mirkning och
dess forhallande till annan mirkning faststills i forordning (EG) nr 765/2008. Bestimmelser for hur CE-mark-
ningen ska anbringas bor faststdllas i detta direktiv.

(38)  CE-mirkning bor inte anbringas pd tryckbirande anordningar som anges i detta direktiv och som endast innebér
en mycket liten risk som hérror fran tryck, och for vilka certifieringsforfaranden darfor inte dr motiverade.

(39)  Vissa forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse som faststills i detta direktiv krdver involvering av organ
for bedéomning av 6verensstimmelse, vilka medlemsstaterna har anmalt till kommissionen.

(40)  Erfarenheten har visat att de kriterier i direktiv 97/23/EG som organen for bedomning av 6verensstimmelse maste
uppfylla for att kunna bli anmilda till kommissionen &r otillrickliga for att sikerstilla en enhetligt hog prestations-
niva hos dessa organ i hela unionen. Det dr dock av storsta vikt att alla organ for bedomning av Gverensstaimmelse
utfor sina uppgifter pd samma niva och under rittvisa konkurrensvillkor. Det kriver att man faststiller obligato-
riska krav for de organ fér bedomning av overensstimmelse som vill bli anmalda for att kunna tillhandahalla
bedémningar av overensstimmelse.

(41)  Om ett organ for bedomning av Overensstimmelse visar att kriterierna i de harmoniserade standarderna dr upp-
tyllda bor det anses uppfylla motsvarande krav som faststills i detta direktiv.
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(42)  For att sikerstilla en enhetlig kvalitetsniva vid bedomning av 6verensstimmelse mdste man ocksa faststilla krav for
de anmilande myndigheterna och andra organ som ar involverade i bedémningen, anmilan och 6vervakningen av
organ for beddmning av dverensstimmelse.

(43) Det system som faststdlls i detta direktiv bor kompletteras av ackrediteringssystemet i forordning (EG)
nr 765/2008. Eftersom ackreditering dr mycket viktigt for att kontrollera kompetensen hos organen for bedom-
ning av overensstimmelse bor det ocksd anvindas i samband med anmalan.

(44)  De nationella offentliga myndigheterna inom unionen bor betrakta oppen ackreditering enligt férordning (EG)
nr 765/2008 som det bista sittet att styrka den tekniska kompetensen hos organen for bedémning av Gver-
ensstimmelse, for att den nivd som krivs nidr det géller fortroendet for intyg om overensstimmelse ska tryggas.
Nationella myndigheter kan emellertid anse att de har tillrickliga mojligheter att utfora bedémningen pd egen
hand. I sé fall bor de nationella myndigheterna, for att trygga en rimlig trovardighetsnivd pa bedomningar utforda
av andra nationella myndigheter, ta fram den dokumentation som kravs for att visa kommissionen och 6vriga
medlemsstater att de utvirderade organen for bedémning av Overensstimmelse uppfyller de relevanta kraven.

(45 Organ for bedomning av Gverensstimmelse ldgger ofta ut verksamhet kopplad till bedomningen av Gverensstim-
melse pd underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag. For att sdkerstilla den erforderliga skyddsnivan for de
tryckbdrande anordningar eller aggregat som ska slippas ut pd unionsmarknaden ar det viktigt vid bedomning av
overensstimmelse att de underentreprendrer och dotterbolag som utfor bedomningarna uppfyller samma krav som
de anmalda organen. Diarfor ar det viktigt att bedomningen av kompetens och férméga hos de organ som ska
anmalas och o6vervakning o6ver de redan anmilda organen ocksd ticker den verksamhet som bedrivs av unde-
rentreprenorer och dotterbolag.

(46)  Anmilningsforfarandet maste bli effektivare och oppnare, och det méste framfor allt anpassas till ny teknik for att
mojliggora elektronisk anmilan.

(47)  Eftersom organen for bedomning av Gverensstimmelse fir erbjuda sina tjdnster i hela unionen bor medlems-
staterna och kommissionen beredas tillfélle att géra invandningar rorande ett anmilt organ. Darfor ar det viktigt
att en period faststills under vilken eventuellt tvivel eller osikerhet om kompetensen hos organen for bedémning
av overensstimmelse kan redas ut innan de borjar fungera som anmalda organ.

(48)  Av konkurrensskal dr det av avgorande betydelse att organen for bedomning av Overensstimmelse tillimpar
forfarandena for bedomning av 6verensstimmelse utan att belasta de ekonomiska aktorerna i onodan. Av samma
skal och for att sikerstilla likabehandling av de ekonomiska aktorerna mdste en enhetlig teknisk tillimpning av
forfarandena for bedémning av Gverensstimmelse sikerstillas. Detta kan bast uppnds genom samordning och
samarbete mellan de organen for bedomning av Gverensstimmelse.

(49)  Medlemsstaterna bor vidta alla limpliga dtgarder for att sakerstilla att tryckbirande anordningar och aggregat
slapps ut pd marknaden endast om de, nir de forvaras pa ritt sitt och anvands for sitt avsedda dndamal eller under
anvandningsforhdllanden som rimligen kan forutses, inte medfér fara for manniskors hélsa och sakerhet. Tryck-
barande anordningar och aggregat bor anses vara oférenliga med de visentliga sikerhetskrav som faststills i detta
direktiv endast om de anvinds under forhallanden som rimligen kan forutses, det vill siga en sddan anvidndning
som skulle kunna vara resultatet av ett lagligt och litt forutsebart méanskligt beteende.

(50)  For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av detta direktiv bor kommissionen tilldelas genomforan-
debefogenheter. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med Europaparlamentets och rédets forordning (EU)
nr 182/2011 ().

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allminna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s. 13).
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(51)  Det radgivande forfarandet bor anvdndas vid antagandet av genomférandeakter for att anmoda den anmdlande
medlemsstaten att vidta nodvandiga korrigerande atgarder avseende anmilda organ som inte lingre uppfyller
kraven for anmalan.

(52)  Granskningsforfarandet bor anvindas for antagande av genomférandeakter som giller europeiska materialgodkan-
nanden som d&r bristfilliga och till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning,
eftersom ett sddant beslut skulle kunna paverka den presumerade 6verensstimmelsen med de tillimpliga visentliga
kraven.

(53) Kommissionen bor anta genomforandeakter med omedelbar verkan om det, i vederborligen motiverade fall med
avseende pd tryckbarande anordningar eller aggregat som 6verensstimmer med kraven men som utgér en risk for
miénniskors hilsa eller sakerhet samt for husdjur och egendom, dr nédvindigt pa grund av tvingande skal till
skyndsamhet.

(54) T enlighet med etablerad praxis kan den kommitté som inrittas enligt detta direktiv spela en virdefull roll vid
behandling av frigor som ror tillimpningen av detta direktiv som tas upp av antingen kommitténs ordférande eller
av en foretradare for en medlemsstat i enlighet med dess arbetsordning.

(55)  Om en expertgrupp i kommissionen behandlar siddana fragor rorande detta direktiv som inte avser direktivets
genomforande eller 6vertradelser, bor Europaparlamentet i verensstimmelse med gdngse praxis fa full information
och dokumentation och vid behov bjudas in att ndrvara vid expertgruppens relevanta sammantriden.

(56) Kommissionen bor genom genomférandeakter och, mot bakgrund av deras sirskilda karaktir, utan att tillimpa
forordning (EU) nr 182/2011, faststilla huruvida dtgirder som har vidtagits av medlemsstater avseende tryckbi-
rande anordningar eller aggregat som inte uppfyller kraven ar berattigade eller ¢j.

(57) 1 syfte att kunna beakta mycket allvarliga sakerhetsrisker som uppstdr bor befogenheten att anta akter i enlighet
med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionen delegeras till kommissionen med avseende pd dndringar i
klassificeringen av tryckbarande anordningar eller aggregat. Omklassificeringen bor baseras pa lampliga underlag
och motiveringar i varje enskilt fall. Det dr av sirskild betydelse att kommissionen genomfor limpliga samrad
under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva.

(58)  Nir kommissionen forbereder och utarbetar delegerade akter bor den se till att relevanta handlingar Gversinds
samtidigt till Europaparlamentet och rddet och att detta sker sd snabbt som mojligt och pd lampligt satt.

(59)  Direktiv 97/23/EG innehdller 6vergangsbestimmelser som gor det mojligt att ta i bruk tryckbdrande anordningar
och aggregat som ar forenliga med de nationella regler som gillde vid den tidpunkt da direktiv 97/23/EG tradde i
kraft. For att det ska skapas rdttslig klarhet maste dessa Gvergdngsbestimmelser ocksd ingd i det har direktivet.

(60)  Det dr nodvandigt att faststdlla rimliga 6vergdngsbestimmelser om att tryckbarande anordningar och aggregat som
har slappts ut pd marknaden i enlighet med direktiv 97/23/EG redan fore den dag da de nationella dtgarderna for
inforlivande av detta direktiv borjar tillimpas ska fd tillhandahallas pd marknaden och tas i bruk utan att de maste
uppfylla ytterligare produktkrav. Distributorer bor darfor kunna tillhandahélla tryckbdrande anordningar och
aggregat som har slippts ut pad marknaden, det vill siga varor som redan finns i distributionskedjan fore den
dag da de nationella dtgirderna for inforlivande av detta direktiv borjar tillimpas.

(61)  Medlemsstaterna bor foreskriva sanktioner for overtradelser av nationella bestimmelser som har utfirdats enligt
detta direktiv och se till att dessa sanktioner tillimpas. Sanktionerna bor vara effektiva, proportionella och av-
skrackande.
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(62)  Eftersom mdlet for detta direktiv, nimligen att se till att tryckbirande anordningar och aggregat pa marknaden
uppfyller krav som tillgodoser en hdg skyddsnivd avseende manniskors hilsa och sikerhet samt skydd av husdjur
och egendom samtidigt som man sikerstiller att den inre marknaden fungerar, inte i tillricklig utstrickning kan
uppnds av medlemsstaterna utan snarare, pd grund av sin omfattning och sina verkningar, kan uppnds bittre pa
unionsnivd, kan unionen vidta dtgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska
unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gir detta direktiv inte utdver vad som ér
nodvindigt for att uppné detta mal.

(63)  Skyldigheten att inforliva detta direktiv med nationell ritt bor endast gilla de bestimmelser som utgor en
innehdllsmassig dndring i forhallande till det tidigare direktivet. Skyldigheten att inférliva de ofordndrade bestim-
melserna foljer av det tidigare direktivet.

(64)  Detta direktiv bor inte paverka medlemsstaternas skyldigheter ndr det giller de tidsfrister for inférlivande med
nationell ritt och de datum for tillimpningen av direktivet som anges i del B i bilaga V.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Tillimpningsomrade

1. Detta direktiv giller for konstruktion, tillverkning och bedémning av Gverensstimmelse for tryckbarande anord-
ningar och aggregat vars hogsta tillitna tryck PS Gverstiger 0,5 bar.

2. Detta direktiv ska inte tillimpas pa foljande:

a) Sadan rorledning som innehéller ett ror eller rorsystem avsett for transport av fluider eller dmnen till eller frin en
anldggning (till lands eller till havs), frdn och med den sista avstingningsanordningen beligen inom installationen,
inklusive alla anslutna anordningar som ir specifikt konstruerade for rorledningen. Detta undantag ska inte omfatta
tryckbarande standardanordningar som t.ex. kan finnas i trycksinknings- eller tryckhojningsstationer.

b) System for tillforsel, fordelning och utsldpp av vatten och tillhérande utrustning samt tilloppskanaler sdsom turbinror,
trycktunnlar och tryckschakt i vattenkraftverk och tillhorande utrustningsdelar.

¢) Enkla tryckkirl som omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv 2014/29/EU (%).

d) Aerosolbehéllare som omfattas av radets direktiv 75/324/EEG (3).

¢) Anordningar som ir avsedda for fordons funktion och som definieras i foljande rattsakter:

i) Europaparlamentets och rddets direktiv 2007/46/EG (?).

(") Europarlamentets och rddets direktiv 2014/29/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahéllande pd marknaden av enkla tryckkarl (EUT L 96, 29.3.2014, s. 45).

(%) Radets direktiv 75/324/EEG av den 20 maj 1975 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar betriffande
acrosolbehéllare (EGT L 147, 9.6.1975, s. 40).

(’) Europaparlamentets och rddets direktiv 2007/46/EG av den 5 september 2007 om faststillande av en ram for godkdnnande av
motorfordon och sldpvagnar till dessa fordon samt av system, komponenter och separata tekniska enheter som ar avsedda for sddana
fordon (ramdirektiv) (EUT L 263, 9.10.2007, s. 1).
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ii) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 167/2013 (1).
i) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 168/2013 (3).

f) Anordningar som klassas i hogst kategori I vid tillimpning av artikel 13 i detta direktiv, och som omfattas av ndgot
av foljande direktiv:

i) Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42[EG (3).
ii) Europaparlamentets och radets direktiv 2014/33/EU (*).
iiiy Europaparlamentets och radets direktiv 2014/35/EU (°).
iv) Radets direktiv 93/42/EEG (9).
v) Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/142[EG ().
vi) Europaparlamentets och radets direktiv 2014/34/EU (3).
g) Anordningar som omfattas av artikel 346.1 b i EUF-fordraget.
h) Anordningar som ar speciellt konstruerade for kdrnteknisk anviandning och dir brister kan orsaka radioaktiva utslapp.

i) Anordningar som anvinds for prospektering och utvinning av olja, gas och jordvirme samt for underjordisk lagring
och som 4r avsedda att innehalla och/eller kontrollera trycket i brunnen. Detta ska omfatta brunnens topp (julgranen)
och tillhorande sikerhetsanordningar (blowout preventers, BOP), rorledningar och uppsamlingskarl samt uppstroms
placerad utrustning.

j) Anordningar som omfattar holjen eller maskindelar for vilka dimensioneringen, valet av material och konstruktions-
reglerna i huvudsak baseras pd krav pa tillracklig hallfasthet, styvhet och stabilitet ndr det giller statisk och dynamisk
pakinning under drift eller med hinsyn till andra egenskaper som paverkar deras funktion och dir trycket inte har
visentlig betydelse for konstruktionen. Sddana anordningar kan omfatta foljande:

i) Motorer, inklusive turbiner och férbrinningsmotorer.

ii) Angmaskiner, gas- eller angturbiner, turbogeneratorer, kompressorer, pumpar och stilldon.

() Europaparlamentets och radets foérordning (EU) nr 167/2013 av den 5 februari 2013 om godkinnande och marknadstillsyn av
jordbruks- och skogsbruksfordon (EUT L 60, 2.3.2013, s. 1).

(%) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 168/2013 av den 15 januari 2013 om godkdnnande av och marknadstillsyn for
tvd- och trehjuliga fordon och fyrhjulingar (EUT L 60, 2.3.2013, s. 52).

(%) Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner och om indring av direktiv 95/16/EG
(EUT L 157, 9.6.2006, s. 24).

(*) Europarlamentets och rddets direktiv 2014/33/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahéllande pd marknaden av hissar och sikerhetskomponenter till hissar (EUT L 96, 29.3.2014, s. 251).

(°) Europarlamentets och rddets direktiv 2014/35/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahéllande pd marknaden av elektrisk utrustning avsedd for anvindning inom vissa spanningsgranser (EUT L 96, 29.3.2014,
5. 357).

(°) Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, 12.7.1993, s. 1).

(7) Europaparlamentets och radets direktiv 2009/142/EG av den 30 november 2009 om anordningar for forbrinning av gasformiga
brinslen (EUT L 330, 16.12.2009, s. 10).

(®) Europarlamentets och rddets direktiv 2014/34/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
utrustning och sikerhetssystem som ér avsedda for anvindning i explosionsfarliga omgivningar (EUT L 96, 29.3.2014, s. 309).
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k) Masugnar, med tillhérande kylsystem, varmluftrekuperatorer, stoftavskiljare och rokgasrenare till masugnar samt
direktreduktionsugnar med tillhorande kylsystem, gaskonvertrar, ugnar och skinkar for smaltning, omsmaltning,
avgasning och gjutning av stdl, jirn och icke jirnmetaller.

1) Holjen for elektriska hogspanningsapparater som kopplings- och mandveranordningar, transformatorer och rotorer.

m) Ledningshéljen under tryck for éverforingsnit, t.ex. elektriska kablar och telefonkablar.

n) Batar, raketer, luftfartyg eller mobila offshore-enheter, samt utrustning speciellt avsedd for installation ombord pa
dessa farkoster eller for deras framdrivning.

o) Tryckbirande anordning bestdende av ett mjukt holje, t.ex. bildack, luftkuddar, bollar och ballonger for lek och idrott,
uppblasbara batar och andra liknande anordningar under tryck.

p) Ljudddmpare for insug och utlopp.

q) Flaskor eller burkar for kolsyrade drycker, avsedda for slutkonsumenter.

1) Behdllare avsedda for transport och distribution av drycker vars PS x V inte overstiger 500 barliter och vars hogsta
tillitna tryck inte 6verstiger 7 bar.

s) Anordningar som omfattas av direktiv 2008/68/EG och direktiv 2010/35/EU och anordningar som faller under
Internationella koden for transport av farligt gods till sjoss och konventionen angdende internationell civil luftfart.

t) Radiatorer och rorledningar i varmvattensvairmesystem.

u) Behdllare for vitskor med gastryck ovanfor vitskan som inte Overstiger 0,5 bar.

Artikel 2
Definitioner

I detta direktiv ska foljande definitioner gilla:

1. tryckbdrande anordning: tryckkarl, rorledning, sikerhetsutrustning och tryckbirande tillbehor, i forekommande fall dven
sddana element som dr sammanfogade med tryckbarande delar, sdsom fldnsar, stutsar, kopplingar, birelement och
lyftoglor.

2. tryckkdrl: behéllare som konstruerats och tillverkats for att innehélla fluider under tryck, inkluderande till behallaren
direkt sammanfogade delar fram till anslutningspunkten till annan anordning. Ett tryckkdrl kan innehélla ett eller
flera rum.

3. rorledning: ledningsdelar som 4r avsedda for transport av fluider ndr de dr hopfogade for att integreras i ett
tryckbdrande system. Rorledningar innehdller sirskilt ett ror eller ett system av ror, kopplingar, rortillbehor, expan-
sionskomponenter, slangar eller i forekommande fall andra tryckbarande delar. Varmevixlare som bestdr av ror for
kylning eller uppvarmning av luft ska betraktas som rorledning.

4. sakerhetsutrustning: utrustning avsedd att skydda tryckbirande anordningar mot 6verskridande av tillitna grinser,
omfattande utrustning for direkt begrinsning av tryck, sdsom sakerhetsventiler, springbleck, brytstinger, styrda
sikerhetsanordningar (CSPRS) och begriansningsutrustning som antingen aktiverar korrigeringsorgan eller ombesorjer
avstangning eller avstingning och spirrning, sdsom brytare som styrs av tryck, temperatur eller fluidumnivd samt
sikerhetsrelaterade mit-, kontroll- och regleranordningar (SRMCR).
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5. tryckbarande tillbehor: anordningar med driftsfunktion och tryckbarande hélje.

6. aggregat: flera tryckbarande anordningar som satts samman av en tillverkare for att bilda n integrerad och funktionell
enhet.

7. tryck: tryck jamfort med atmosfartrycket, dvs. overtryck. Foljaktligen uttrycks vakuum med ett negativt virde.

8. haogsta tilldtna tryck PS: det av tillverkaren angivna hogsta tryck som den tryckbarande anordningen ar konstruerad for
och som ska anges péd en plats som specificeras av tillverkaren, antingen pa den plats dir skydds- och/eller begrans-
ningsutrustningen ir monterad eller pd den tryckbirande anordningens 6vre del eller, om detta inte 4r lampligt, pa
annan angiven plats.

9. hagsta/ldgsta tillatna temperatur TS: den av tillverkaren angivna hogsta/ldgsta temperaturen som den tryckbdrande
anordningen 4r konstruerad for.

10. volym V: den inre volymen hos varje rum, inklusive volymen hos stutsar fram till den forsta anslutningen eller
svetsen, men exklusive permanenta inre delars volym.

11. nominell storlek DN: numerisk bendmning p& den dimension som ir gemensam for alla delar i ett rorsystem, utover
de delar som anges med sin ytterdiameter eller med gingdiametern. Det dr ett avrundat tal for referensindamdl,
vilket inte nddvandigtvis Gverensstimmer med tillverkningsmdtten. Den nominella storleken anges med DN f6ljt av
ett tal.

12. fluider: gaser, vitskor och dngor i ren fas samt blandningar av dessa. Fluider kan innehélla en suspension av fasta
amnen.

13. permanenta forband: forband som inte kan tas isir annat dn genom anvidndning av forstérande metoder.

14. europeiskt materialgodkdnnande: tekniskt dokument som anger egenskaper for material som avses for dterkommande
anvindning vid tillverkning av tryckbirande anordningar och som inte omfattas av en harmoniserad standard.

15. tillhandahdllande pd marknaden: leverans av tryckbdrande anordningar eller aggregat for distribution eller anvindning
pa unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, mot betalning eller kostnadsfritt.

16. utslippande pd marknaden: tillhandahéllande for forsta gdngen av en tryckbirande anordning eller ett aggregat pad
unionsmarknaden.

17. ibruktagande: anvindning for forsta gdngen av tryckbdrande anordningar eller ett aggregat av anvindaren.

18. tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar eller som later konstruera eller tillverka tryckbarande anordningar
eller ett aggregat och salufor denna tryckbirande anordning eller detta aggregat, i eget namn eller under eget
varumdrke, eller anvinder den eller det for egna dndamal.

19. tillverkarens representant: fysisk eller juridisk person som ir etablerad inom unionen och som enligt skriftlig fullmakt
fran tillverkaren har rdtt att i dennes stille utfora sarskilda uppgifter.

20. importor: fysisk eller juridisk person som ir etablerad inom unionen och slipper ut tryckbarande anordningar eller
aggregat fran ett tredjeland pd unionsmarknaden.
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21. distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover tillverkaren eller importoren, som tillhandahaller
tryckbirande anordningar eller aggregat pd marknaden.

22. ekonomisk aktir: tillverkaren, tillverkarens representant, importéren och distributéren.

23. teknisk specifikation: dokument ddr det faststalls vilka tekniska krav som en tryckbarande anordning eller ett aggregat
ska uppfylla.

24. harmoniserad standard: harmoniserad standard enligt definitionen i artikel 2.1 ¢ i forordning (EU) nr 1025/2012.

25. ackreditering: ackreditering enligt definitionen i artikel 2.10 i férordning (EG) nr 765/2008.

26. nationellt ackrediteringsorgan: nationellt ackrediteringsorgan enligt definitionen i artikel 2.11 i férordning (EG)
nr 765/2008.

27. bedomning av overensstdmmelse: den process ddr det visas huruvida de vidsentliga sikerhetskraven i detta direktiv
avseende tryckbdrande anordningar eller aggregat har uppfyllts.

28. organ for bedomning av dverensstimmelse: organ som utfér bedomning av overensstimmelse, bland annat kalibrering,
provning, certifiering och kontroll.

29. dterkallelse: atgard for att dra tillbaka en tryckbdrande anordning eller ett aggregat som redan tillhandahalls kon-
sumenter eller andra anvindare.

30. tillbakadragande: tgird for att forhindra att tryckbdrande anordningar eller aggregat i leveranskedjan tillhandahills pa
marknaden.

31. CE-mdrkning: markning genom vilken tillverkaren visar att de tryckbirande anordningarna eller aggregaten over-
ensstimmer med de tillimpliga kraven i unionslagstiftning om harmonisering som foreskriver CE-markning.

32. unionslagstiftning om harmonisering: unionslagstiftning som harmoniserar villkoren for saluféring av produkter.

Artikel 3
Tillhandahéllande pd marknaden och ibruktagande

1. Medlemsstaterna ska vidta de atgarder som krdvs for att sikerstdlla att tryckbdrande anordningar och aggregat
tillhandahélls pd marknaden och tas i bruk endast om de uppfyller kraven i detta direktiv om de installeras och skots pa
rdtt sitt och anvands for avsett andamal.

2. Detta direktiv ska inte inverka pd medlemsstaternas ritt att foreskriva de krav som de anser vara nodvindiga for att
sakerstilla skydd for manniskor, och, i synnerhet, arbetstagare vid anvandning av tryckbarande anordningar eller aggregat,
under forutsittning att detta inte medfor ndgon forindring av dessa anordningar eller aggregat i forhdllande till detta
direktiv.

3. Medlemsstaterna ska inte uppstilla ndgra hinder, exempelvis vid méssor, utstllningar, demonstrationer och liknande
evenemang, for visning av tryckbdrande anordningar eller aggregat som inte uppfyller kraven i detta direktiv, under
forutsittning att en synlig skylt tydligt anger att sddana tryckbarande anordningar eller aggregat inte fir tillhandahallas pa
marknaden och/eller tas i bruk forran de uppfyller bestimmelserna. Vid demonstrationer ska laimpliga sikerhetsdtgarder
vidtas i enlighet med de krav som faststills av den berorda medlemsstatens behoriga myndighet for att garantera
minniskors sikerhet.
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Artikel 4
Tekniska krav
1. Foljande tryckbirande anordningar ska uppfylla de visentliga sikerhetskraven i bilaga I

a) Tryckkarl, med undantag for dem som anges i led b, avsedda for

i) gas, kondenserad gas, under tryck lost gas, dngor samt vitskor vars dngtryck vid hogsta tilldtna temperatur med
mer dn 0,5 bar overstiger det normala atmosfirtrycket (1 013 mbar), med f6ljande grinser:

— For fluider i grupp 1, dd volymen Overstiger 1 liter och produkten PS x V Gverstiger 25 bar x liter, eller dd
trycket PS Gverstiger 200 bar (bilaga II, tabell 1).

— For fluider i grupp 2, da volymen Overstiger 1 liter och produkten PS x V 6verstiger 50 barliter, eller da trycket
PS overstiger 1 000 bar, samt alla biarbara brandslackare och flaskor for andningsapparater (bilaga II, tabell 2).

ii) vitskor vars dngtryck vid hogsta tillitna temperatur dr hogst 0,5 bar 6ver det normala atmosfartrycket
(1 013 mbar), med foljande grinser:

— For fluider i grupp 1, dd volymen Overstiger 1 liter och produkten PS x V overstiger 200 barliter, eller dd
trycket PS Gverstiger 500 bar (bilaga I, tabell 3).

— For fluider i grupp 2, dé trycket PS Gverstiger 10 bar och produkten PS x V verstiger 10 000 barliter, eller da
trycket PS Gverstiger 1 000 bar (bilaga II, tabell 4).

b) Tryckbirande anordning som virms med direkt laga eller pd annat sitt som medfor risk for Gverhettning, med en
volym storre dn 2 liter och avsedd for produktion av dnga eller hetvatten dver 110 °C, samt alla tryckkokare (bilaga II,

tabell 5).

¢) Rorledningar avsedda for

i) gas, kondenserad gas, under tryck lost gas, dngor samt vitskor vars dngtryck vid hogsta tillitna temperatur med
mer dn 0,5 bar overstiger det normala atmosfirtrycket (1 013 mbar), med f6ljande grinser:

— For fluider i grupp 1, dd DN overstiger 25 (bilaga II, tabell 6).

— For fluider i grupp 2, dd DN 6verstiger 32 och produkten PS x DN overstiger 1 000 bar (bilaga II, tabell 7).

ii) vatskor vars dngtryck vid hogsta tillitna temperatur dr hogst 0,5 bar 6ver det normala atmosfartrycket
(1 013 mbar), med féljande grinser:

— For fluider i grupp 1, dd DN 6verstiger 25 och produkten PS x DN overstiger 2 000 bar (bilaga II, tabell 8).

— For fluider i grupp 2, dd PS 6verstiger 10 bar och DN &verstiger 200 och produkten PS x DN overstiger
5000 bar (bilaga II, tabell 9).

d) Sakerhetsutrustning och tryckbarande tillbehor avsedda for tryckbirande anordningar enligt leden a, b och ¢ samt
sddan utrustning ndr den ingdr i ett aggregat.
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2. Foljande aggregat som innechdller minst en tryckbarande anordning som faller under punkt 1 ska uppfylla de
vasentliga sdkerhetskrav som anges i bilaga I

a) Aggregat avsedda for produktion av dnga eller hetvatten med en temperatur 6verstigande 110 °C som innehaller minst
en tryckbdrande anordning som viarms med direkt laga eller pd annat sitt som medfor risk for Gverhettning.

b) Aggregat, andra dn de som anges i led a, om tillverkaren avser att tillhandahalla dem pd marknaden for att tas i bruk
som aggregat.

Med avvikelse fran vad som sdgs i forsta stycket ska aggregat avsedda for produktion av varmvatten med en temperatur
pd hogst 110 °C och som dr manuellt eldade med fast brinsle och dir PS x V dr storre dn 50 barliter uppfylla de
visentliga sikerhetskraven i punkterna 2.10, 2.11, 3.4, 5 a och 5 d i bilaga L

3. Tryckbirande anordningar och aggregat med virden under eller lika med de granser som anges i punkt 1 a, b och ¢
och i punkt 2 ska konstrueras och tillverkas i enlighet med god teknisk praxis som géller i en av medlemsstaterna for att
sikerstilla att de kan anvindas pd ett sikert sdtt. De tryckbarande anordningarna och aggregaten ska atf6ljas av tillrickliga
instruktioner som behovs for anvandningen.

Utan att det pdverkar annan tillimplig unionslagstiftning om harmonisering som foreskriver CE-markning, fir dessa
tryckbirande anordningar eller aggregat inte forses med sidan CE-mirkning som avses i artikel 18.

Artikel 5
Fri rorlighet

1. Medlemsstaterna far inte med hanvisning till risker som harrér frdn tryck forbjuda, begrinsa eller hindra till-
handahallande p& marknaden eller ibruktagande enligt de forutsittningar som angetts av tillverkaren av tryckbirande
anordningar eller aggregat, om anordningarna uppfyller bestimmelserna i detta direktiv.

Medlemsstaterna far inte med hanvisning till risker som harrér frén tryck forbjuda, begrinsa eller hindra tillhandahéllande
pa marknaden eller ibruktagande av tryckbdrande anordningar eller aggregat som uppfyller bestimmelserna i artikel 4.3.

2. Om en medlemsstat har utsett en brukares kontrollorgan i enlighet med de krav som anges i artikel 25, kan de inte
med hdnvisning till risker som harror frén tryck forbjuda, begrinsa eller hindra utslippande pd marknaden eller ibruk-
tagande enligt de villkor som faststills i artikel 16 for tryckbdrande anordningar eller aggregat vars dverensstimmelse har
bedomts av en brukares kontrollorgan som utsetts av en annan medlemsstat i enlighet med de krav som anges i
artikel 25.

3. Medlemsstaterna kan, i den utstrackning det dr nodvandigt for korrekt och siker anvindning av tryckbarande
anordningar och aggregat, kriva att den information som omtalas i punkt 3.3 och 3.4 i bilaga I ska tillhandahéllas
pa ett eller flera av unionens institutioners officiella sprdk, vilket kan beslutas av den medlemsstat i vilken anordningen
eller aggregatet tillhandahalls pd marknaden.

KAPITEL 2
DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER

Artikel 6
Tillverkarnas skyldigheter

1. Tillverkarna ska, ndr de slapper ut tryckbarande anordningar eller aggregat enligt artikel 4.1 och 4.2 pd marknaden
eller anvinder dem for egna dndamadl, se till att de har konstruerats och tillverkats i enlighet med de visentliga sikerhets-
kraven i bilaga L.
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Tillverkarna ska, nir de sldpper ut tryckbarande anordningar eller aggregat enligt artikel 4.3 pa marknaden eller anvander
dem for egna dndamal, se till att de har konstruerats och tillverkats i enlighet med i enlighet med en medlemsstats
tekniska praxis.

2. For tryckbdrande anordningar och aggregat enligt artikel 4.1 och 4.2 ska tillverkarna utarbeta den tekniska doku-
mentation som avses i bilaga III och utfora eller lita utféra den relevanta bedomning av Gverensstimmelse som avses i
artikel 14.

Om den bedomning som avses i forsta stycket i denna punkt har visat att tryckbarande anordningar eller aggregat enligt
artikel 4.1 och 4.2 uppfyller de tillimpliga kraven ska tillverkarna uppritta en EU-forsdkran om overensstimmelse och
anbringa CE-mdrkningen.

3. Tillverkarna ska behdlla den tekniska dokumentationen och EU-forsikran om Overensstimmelse i tio ar efter det att
den tryckbirande anordningen eller aggregatet har slippts ut pd marknaden.

4. Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som garanterar att serietillverkningen fortsitter att Gverensstimma med
kraven i detta direktiv. Det ska ocksé tas hansyn till dndringar i den tryckbidrande anordningens eller aggregatets kon-
struktion eller egenskaper och dndringar i de harmoniserade standarderna eller andra tekniska specifikationer som det
hanvisas till vid forsikran om Gverensstimmelse f6r den tryckbidrande anordningen eller aggregatet.

Nir det anses limpligt med tanke pé de risker som tryckbirande anordningar eller aggregat utgor ska tillverkarna, for att
skydda konsumenternas och andra anvindares hilsa och sakerhet, utfora slumpvis provning av tryckbirande anordningar
och aggregat som tillhandahalls pd marknaden, granska och vid behov registerfora inkomna klagomal, anordningar och
aggregat som inte Overensstimmer med kraven och dterkallelser av anordningar och aggregat samt informera distribu-
torerna om all sddan Gvervakning.

5. Tillverkarna ska se till att deras tryckbarande anordningar och aggregat dr forsedda med typnummer, partinummer,
serienummer eller annan identifieringsmarkning eller, om detta inte dr mojligt pd grund av anordningens eller aggregatets
storlek eller art, se till att den erforderliga informationen anbringas pa forpackningen eller pa ett medféljande dokument.

6.  Tillverkarna ska pd den tryckbdrande anordningen eller aggregatet ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat
varumdrke och en postadress pd vilken de kan kontaktas eller, om det inte dr mojligt, pd forpackningen eller i ett
medfoljande dokument. Den angivna adressen ska gd till en enda kontaktpunkt dir tillverkaren kan kontaktas. Kon-
taktuppgifterna ska anges pa ett sprak som ldtt kan forstds av konsumenterna, andra anvindare och marknadskontroll-
myndigheterna.

7. Tillverkarna ska se till att tryckbarande anordningar och aggregat enligt artikel 4.1 och 4.2 tfljs av bruksanvis-
ningar och sikerhetsforeskrifter enligt punkt 3.3 och 3.4 i bilaga I, pa ett sprak som latt kan forstds av konsumenterna
och andra slutanvindare och som bestimts av den berorda medlemsstaten. Sddana bruksanvisningar och sikerhets-
foreskrifter ska vara tydliga och lattbegripliga.

Tillverkarna ska se till att tryckbdrande anordningar och aggregat enligt artikel 4.3 &tf6ljs av bruksanvisningar och
sakerhetsforeskrifter enligt artikel 4.3, pd ett spradk som ldtt kan forstds av konsumenterna och andra anvdndare och
som bestimts av den berorda medlemsstaten. Sidana bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter ska vara tydliga och

lattbegripliga.

8.  Tillverkare som anser eller har skl att tro att en tryckbdrande anordning eller ett aggregat som de har sldppt ut pa
marknaden inte overensstimmer med detta direktiv ska omedelbart vidta korrigerande atgirder for att fa den tryckba-
rande anordningen eller aggregatet att Overensstimma med kraven eller, om sd dr limpligt, for att dra tillbaka eller
aterkalla anordningen eller aggregatet. Om den tryckbarande anordningen eller aggregatet utgor en risk ska tillverkarna
dessutom omedelbart underritta de behoriga myndigheterna i de medlemsstater dir de har tillhandahéllit den tryckba-
rande anordningen eller aggregatet pd marknaden, och limna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande 6ver-
ensstimmelsen och de korrigerande dtgirder som vidtagits.
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9.  Tillverkarna ska pd motiverad begdran av en behorig nationell myndighet ge myndigheten all information och
dokumentation som behovs for att visa att den tryckbdrande anordningen eller aggregatet overensstimmer med detta
direktiv, pd ett sprdk som litt kan forstds av den myndigheten. Denna information och dokumentation kan limnas i
pappersform eller elektronisk form. Tillverkarna ska pd begdran samarbeta med den behériga myndigheten om de
atgdrder som vidtas for att undanroja riskerna med den tryckbirande anordning eller det aggregat som de har slippt
ut pd marknaden.

Artikel 7
Tillverkarens representant

1. Tillverkarna fir genom skriftlig fullmakt utse en representant.

De skyldigheter som anges i artikel 6.1 och skyldigheten att uppritta sidan teknisk dokumentation som avses i artikel 6.2
far inte delegeras till tillverkarens representant.

2. Tillverkarens representant ska utféra de uppgifter som anges i fullmakten fran tillverkaren. Fullmakten ska ge
tillverkarens representant ritt att bl.a.

a) inneha EU-forsikran om oOverensstimmelse och den tekniska dokumentationen for att kunna uppvisa dem for de
nationella marknadskontrollmyndigheterna i tio ar efter det att den tryckbdrande anordningen eller aggregatet har
slappts ut pd marknaden,

b) pd motiverad begdran av en behorig nationell myndighet ge den myndigheten all information och dokumentation som
behovs for att visa att en tryckbdrande anordning eller ett aggregat overensstimmer med kraven,

) pé begidran samarbeta med de behoriga nationella myndigheterna om de dtgarder som vidtas for att undanréja riskerna
med den tryckbdrande anordningen eller det aggregat som omfattas av fullmakten.

Artikel 8
Importérernas skyldigheter

1. Importorerna fir endast slippa ut sddana tryckbdrande anordningar och aggregat pd marknaden som Gverens-
stimmer med den tillimpliga lagstiftningen.

2. Innan importorerna slapper ut tryckbirande anordningar eller aggregat enligt artikel 4.1 och 4.2 pd marknaden ska
de se till att tillverkaren har utfort bedémningen av 6verensstimmelse enligt artikel 14. De ska se till att tillverkaren har
upprittat den tekniska dokumentationen, att den tryckbarande anordningen eller aggregatet dr forsedd med CE-markning
och atfoljs av bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter enligt punkt 3.3 och 3.4 i bilaga I samt att tillverkaren har
uppfyllt kraven i artikel 6.5 och 6.6.

Innan importorerna slipper ut tryckbarande anordningar eller aggregat enligt artikel 4.3 pd marknaden ska de se till att
tillverkaren har upprittat den tekniska dokumentationen, att de tryckbarande anordningarna eller aggregaten tfoljs av
lamplig bruksanvisning samt att tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel 6.5 och 6.6.

Om en importor anser eller har skal att tro att en tryckbirande anordning eller ett aggregat inte Gverensstimmer med de
vasentliga sikerhetskraven i bilaga I fir importoren inte slippa ut den tryckbdrande anordningen eller aggregatet pa
marknaden forrin den eller det overensstimmer med de tillimpliga kraven. Om den tryckbdrande anordningen eller
aggregatet utgor en risk ska importoren dessutom informera tillverkaren och marknadskontrollmyndigheterna om detta.

3. Importorerna ska pd den tryckbarande anordningen eller aggregatet ange namn, registrerat firmanamn eller regi-
strerat varumarke och en postadress pa vilken de kan kontaktas eller, om detta inte 4r mojligt, ange detta pd forpack-
ningen eller i ett medfoljande dokument. Kontaktuppgifterna ska anges pd ett sprak som litt kan forstds av konsumen-
terna, andra anvindare och marknadskontrollmyndigheterna.
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4. Importorerna ska se till att tryckbdrande anordningar eller aggregat enligt artikel 4.1 och 4.2 atf6ljs av bruksanvis-
ningar och sikerhetsforeskrifter enligt punkt 3.3 och 3.4 i bilaga I, pa ett spradk som latt kan forstds av konsumenterna
och andra anvindare och som bestimts av den berérda medlemsstaten.

Importorerna ska se till att tryckbdrande anordningar eller aggregat enligt artikel 4.3 &tf6ljs av bruksanvisningar och
sikerhetsforeskrifter, pé ett sprak som ldtt kan forstds av konsumenterna och andra anvindare och som bestimts av den
berorda medlemsstaten.

5. Importorerna ska, sd linge de har ansvar for tryckbarande anordningar eller aggregat enligt artikel 4.1 och 4.2, se
till att lagrings- eller transportforhallandena inte dventyrar deras Gverensstimmelse med de visentliga sikerhetskraven i
bilaga I

6.  Nir det anses lampligt med tanke pd de risker som tryckbarande anordningar eller aggregat utgor ska importorerna,
for att skydda konsumenternas och andra anvindares hilsa och sikerhet, utfora slumpvis provning av tryckbdrande
anordningar och aggregat som tillhandahélls pd marknaden, granska och vid behov registerfora inkomna klagomal,
anordningar eller aggregat som inte overensstimmer med kraven och aterkallelser av anordningar eller aggregat samt
informera distributorerna om all sddan Gvervakning.

7. Importorer som anser eller har skil att tro att en tryckbarande anordning eller ett aggregat som de har slippt ut pd
marknaden inte Gverensstimmer med detta direktiv ska omedelbart vidta de korrigerande dtgarder som kravs for att fa
den tryckbdrande anordningen eller aggregatet att Gverensstimma med kraven eller, om sé dr lampligt, for att dra tillbaka
eller dterkalla anordningen eller aggregatet. Om den tryckbarande anordningen eller aggregatet utgor en risk ska impor-
torerna dessutom omedelbart underritta de behoriga myndigheterna i de medlemsstater dir de har tillhandahallit den
tryckbarande anordningen eller aggregatet pd marknaden, och limna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande
overensstimmelsen och de korrigerande dtgirder som vidtagits.

8. Under tio dr efter det att den tryckbdrande anordningen eller aggregatet sldppts ut pd marknaden ska importorerna
kunna uppvisa EU-forsikran om overensstimmelse for marknadskontrollmyndigheterna och se till att dessa myndigheter
pa begdran kan fa tillgdng till den tekniska dokumentationen.

9.  Importorerna ska pad motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge myndigheten all information och
dokumentation som behovs for att visa att den tryckbdrande anordningen eller aggregatet dverensstimmer med kraven,
pa ett sprdk som latt kan forstds av den myndigheten. Denna information och dokumentation kan limnas i pappersform
eller elektronisk form. De ska pa begiran samarbeta med den behodriga myndigheten om de dtgirder som vidtas for att
undanréja riskerna med den tryckbdrande anordning eller det aggregat som de har slippt ut pd marknaden.

Artikel 9
Distributorernas skyldigheter

1. Nir distributorerna tillhandahéller tryckbarande anordningar eller aggregat pd marknaden ska de iaktta vederborlig
omsorg for att se till att kraven i detta direktiv uppfylls.

2. Innan distributorerna tillhandahdller tryckbdrande anordningar eller aggregat enligt artikel 4.1 och 4.2 pa mark-
naden ska de kontrollera att de tryckbarande anordningarna eller aggregaten ar forsedda med CE-mérkning och &tfoljs av
erforderliga dokument och av bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter enligt artikel 3.3 och 3.4 i bilaga I, pa ett sprik
som latt kan forstds av konsumenterna och andra anvindare i den medlemsstat dar de tryckbirande anordningarna eller
aggregaten ska tillhandahallas pd marknaden samt att tillverkaren och importéren har uppfyllt kraven i artiklarna 6.5, 6.6
respektive 8.3.

Om en distributor anser eller har skal att tro att en tryckbirande anordning eller ett aggregat inte Gverensstimmer med
de viasentliga sikerhetskraven i bilaga I far distributéren inte tillhandahdlla anordningen eller aggregatet pd marknaden
forran den eller det overensstimmer med de tillimpliga kraven. Om den tryckbdrande anordningen eller aggregatet utgor
en risk ska distributéren dessutom informera tillverkaren eller importoren samt marknadskontrollmyndigheterna om
detta.
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Innan distributorerna tillhandahéller en tryckbarande anordning eller ett aggregat enligt artikel 4.3 pd marknaden ska de
kontrollera att den tryckbirande anordningen eller aggregatet atfoljs av en bruksanvisning pé ett sprdk som ldtt kan
forstds av konsumenterna och andra anvindare i den medlemsstat ddr den tryckbarande anordningen eller aggregatet ska
tillhandahéllas pd marknaden samt att tillverkaren och importoren har uppfyllt kraven i artiklarna 6.5, 6.6 respektive 8.3.

3. Distributorerna ska, sd linge de har ansvar for tryckbdrande anordningar eller aggregat som avses i artikel 4.1 och
4.2, se till att lagrings- eller transportforhdllandena inte dventyrar deras Gverensstimmelse med de vésentliga sdkerhets-
kraven i bilaga L

4. Distributorer som anser eller har skal att tro att en tryckbarande anordning eller ett aggregat som de har till-
handahéllit pd marknaden inte Gverensstimmer med detta direktiv ska forsikra sig om att det vidtas nodvindiga
korrigerande dtgdrder for att fa anordningen eller aggregatet att Gverensstimma med kraven eller, om s& dr lampligt,
for att dra tillbaka eller aterkalla den eller det. Om den tryckbirande anordningen eller aggregatet utgor en risk ska
distributorerna dessutom omedelbart underritta de behoriga myndigheterna i de medlemsstater dir de har tillhandahallit
anordningen eller aggregatet pd marknaden, och limna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande &verens-
stimmelsen och de korrigerande atgirder som vidtagits.

5. Distributorerna ska pad motiverad begdran av en behorig nationell myndighet ge myndigheten den information och
dokumentation som behovs for att visa att den tryckbdrande anordningen eller aggregatet dverensstimmer med kraven.
Denna information och dokumentation kan limnas i pappersform eller elektronisk form. De ska pd begiran samarbeta
med den behoriga myndigheten om de dtgarder som vidtas for att undanroja riskerna med de tryckbdrande anordningar
eller aggregat som de har tillhandahallit pd marknaden.

Artikel 10
De fall nir importérer och distributérer ska ha samma skyldigheter som tillverkaren

Importérer eller distributorer ska anses vara tillverkare enligt detta direktiv och ska ha samma skyldigheter som till-
verkaren har enligt artikel 6 nir de slipper ut en tryckbiarande anordning eller ett aggregat pd marknaden i eget namn
eller under eget varumdrke eller dndrar en tryckbirande anordning eller ett aggregat som redan sldppts ut pd marknaden
pa ett sddant sitt att overensstimmelsen med kraven i detta direktiv kan péverkas.

Artikel 11
Identifiering av de ekonomiska aktérerna

De ekonomiska aktorerna ska pd begdran identifiera foljande aktorer f6r marknadskontrollmyndigheterna:

a) Alla ekonomiska aktorer som har levererat en tryckbarande anordning eller ett aggregat till dem.

b) Alla ekonomiska aktorer som de har levererat en tryckbdrande anordning eller ett aggregat till.

De ekonomiska aktorerna ska kunna tillhandahalla den information som avses i forsta stycket i tio dr efter det att de har
tagit emot den tryckbirande anordningen eller aggregatet och i tio r efter det att de har levererat den tryckbarande
anordningen eller aggregatet.

KAPITEL 3
TRYCKBARANDE ANORDNINGARS OCH AGGREGATS OVERENSSTAMMELSE MED KRAVEN OCH KLASSIFICERING

Artikel 12
Presumtion om 6verensstimmelse

1. Tryckbirande anordningar och aggregat enligt artikel 4.1 och 4.2 som Gverensstimmer med de harmoniserade
standarder eller delar av dem till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska presumeras
overensstimma med de visentliga sikerhetskrav i bilaga I som omfattas av dessa standarder eller delar av dem.
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2. De material som anvinds vid tillverkning av tryckbarande anordningar eller aggregat, i enlighet med ett europeiskt
materialgodkdnnande som har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med artikel 15.4, ska
presumeras uppfylla de tillimpliga vésentliga sdkerhetskraven i bilaga 1.

Artikel 13
Klassificering av tryckbirande anordningar

1. De tryckbirande anordningar som anges i artikel 4.1 skall klassificeras i kategorier enligt bilaga II efter 6kande faror.
For denna klassificering har fluider delats in i foljande tvd grupper:

a) Grupp 1 som bestdr av dmnen och blandningar, sd som de definieras i artikel 2.7 och 2.8 i férordning (EG)
nr 1272/2008, som Kklassificeras som farliga i enlighet med foljande faroklasser for fysikalisk fara eller halsofara enligt
delarna 2 och 3 i bilaga I till den férordningen:

i) Instabila explosiva dmnen, blandningar och foremaél eller explosiva amnen, blandningar och foremal i riskgrup-
perna 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 och 1.5.

ii) Brandfarliga gaser, kategori 1 och 2.

i) Oxiderande gaser, kategori 1.

iv) Brandfarliga vitskor, kategori 1 och 2.

v) Brandfarliga vitskor kategori 3 med en hogsta tillitna temperatur over flampunkten.
vi) Brandfarliga fasta dmnen, kategori 1 och 2.

vii) Sjalvreaktiva dmnen och blandningar, typ A-F.
viii) Pyrofora vitskor, kategori 1.

ix) Pyrofora fasta dmnen, kategori 1.

x) Amnen och blandningar som vid kontakt med vatten utvecklar brandfarliga gaser, kategori 1, 2 och 3.
xi) Oxiderande vitskor, kategori 1, 2 och 3.

xii) Oxiderande fasta dmnen, kategori 1, 2 och 3.
xii) Organiska peroxider, typ A-F.
xiv) Akut oral toxicitet, kategori 1 och 2.

xv) Akut dermal toxicitet, kategori 1 och 2.
xvi) Akut inhalationstoxicitet, kategori 1, 2 och 3.

xvii) Specifik organtoxicitet — enstaka exponering: kategori 1.
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Grupp 1 omfattar dven dmnen och blandningar som finns i tryckbirande anordningar och som har en hogsta tillaten
temperatur TS som Overstiger fluidens flampunkt.

b) Grupp 2 som omfattar amnen och blandningar som inte avses i led a.

2. Om ett tryckkirl bestr av flera rum, ska det klassas i den hogsta kategorin for vart och ett av de enskilda rummen.
Om ett rum innehdller flera fluider ska klassificeringen ske enligt den fluid som medfér den hogsta kategorin.

Artikel 14
Forfaranden f6r bedémning av overensstimmelse

1. Vilka forfaranden for bedomning av overensstimmelse som ska tillimpas for en tryckbdrande anordning ska
bestimmas av den kategori som anordningen klassas i enligt artikel 13.

2. De forfaranden for bedomning av overensstimmelse som ska anvindas for de olika kategorierna dr foljande:

a) Kategori I

— Modul A

b) Kategori II

— Modul A2

— Modul D1

— Modul E1

¢) Kategori III

— Modulerna B (konstruktionstyp) + D

— Modulerna B (konstruktionstyp) + F

— Modulerna B (produktionstyp) + E

— Modulerna B (produktionstyp) + C2

— Modulerna H

d) Kategori IV

— Modulerna B (produktionstyp) + D

— Modulerna B (produktionstyp) + F

— Modul G

— Modul H1
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Forfarandena for bedomning av Gverensstimmelse anges i bilaga III

3. Den tryckbirande anordningen ska efter tillverkarens val underkastas nigot av de forfaranden for bedomning av
overensstimmelse som anges for den kategori som anordningen klassificeras i. Tillverkaren kan ocksd vilja att anvinda
ndgot av de forfaranden som anges for en hogre kategori om sddan finns.

4. Inom ramen for forfaranden for kvalitetssikring av de tryckbirande anordningar i kategorierna IIl och IV som avses
i artikel 4.1 a i), 4.1 a ii) forsta strecksatsen och 4.1 b, ska det anmilda organet nir det avligger oanmilda besok ta ett
prov av utrustningen fran tillverknings- eller lagerlokalerna for att utfora, eller lita utféra, den slutkontroll som avses i
punkt 3.2 i bilaga I I detta syfte ska tillverkaren underrdtta det anmilda organet om den avsedda tillverkningsplanen. Det
anmalda organet ska gora dtminstone tva besok under det forsta tillverkningsaret. Hur ofta efterfoljande besok ska ske ska
det anmalda organet bestimma pa grundval av de kriterier som anges i punkt 4.4 i modulerna D, E och H och punkt 5.4
i modul HI.

5. Nar det giller enstaka tillverkning av sddana tryckkérl och tryckbdrande anordningar i kategori III som avses i
artikel 4.1 b i enlighet med forfarandet enligt modul H, ska det anmilda organet genomfora eller ha genomfért den
slutkontroll som avses i punkt 3.2 i bilaga I for varje enhet. For detta dndamadl ska tillverkaren meddela den avsedda
tillverkningsplanen till det anmalda organet.

6. De aggregat som anges i artikel 4.2 ska underkastas ett allomfattande forfarande f6r bedémning av Gverensstim-
melse enligt f6ljande:

a) Bedomning av var och en av de tryckbdrande anordningar som tillsammans utgor det aggregat som anges i artikel 4.1,
om de inte tidigare varit foremdl for ndgot forfarande som avser bedomning av Gverensstimmelse och separat CE-
mirkning. Vilket bedomningsforfarande som ska anvindas ska bestimmas av kategorin for var och en av dessa
anordningar.

b) Bedémning av ihopsittningen av de olika delarna i aggregatet i enlighet med punkt 2.3, 2.8 och 2.9 i bilaga I, som ska
bestimmas av den hogsta kategori som dr tillimplig pd de berorda anordningarna, med undantag for den som ir
tillamplig pa sikerhetsutrustning.

¢) Bedémning av aggregatets skydd mot Gverskridande av de tilldtna driftgranserna i enlighet med punkterna 2.10 och
3.2.3 i bilaga I ska ske enligt den hogsta av kategorierna for de anordningar som ska skyddas.

7. Utan hinder av punkterna 1 och 2 i den hir artikeln kan de behoriga myndigheterna, da det 4r berdttigat, pa den
berorda medlemsstatens territorium, for forsoksverksamhet tilldta tillhandahallande pa marknaden och ibruktagande av
enskilda tryckbarande anordningar och aggregat som anges i artikel 2 for vilka de forfaranden som foreskrivs i punkterna
1 och 2 i den hir artikeln inte har tillimpats.

8. Dokumenten och skriftvixlingen rorande forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse ska avfattas pd ett av de
officiella spréken i den medlemsstat dir det organ som har befogenhet att genomfora bedomningen av overensstimmelse
ar etablerat, eller pa ett sprdk som godtas av detta organ.

Artikel 15
Europeiskt materialgodkinnande

1. Det europeiska materialgodkidnnandet ska pd begiran av en eller flera tillverkare av material eller anordningar
utfirdas av ett av de anmilda organ som anges i artikel 20 och som sirskilt utsetts for denna uppgift. Det anmilda
organet ska ange och utfora, eller lata utfora, undersokningar och provningar som ér limpliga for att bedoma material-
typens Gverensstimmelse med motsvarande krav i detta direktiv. Nir det giller material som f6re den 29 november 1999
godkiants som sikra for anvindning ska det anmilda organet ta hiansyn till befintliga data vid bedomning av oGver-
ensstimmelse.
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2. Det anmilda organet ska innan det utfirdar ett europeiskt materialgodkdnnande, underritta medlemsstaterna och
kommissionen, och dirvid 6versinda nodvindig information. Medlemsstaterna och kommissionen har tre manader pa sig
att limna synpunkter, med angivande av skil. Det anmilda organet far utfirda det europeiska materialgodkdnnandet med
hénsyn tagen till framforda synpunkter.

3. En kopia av det europeiska materialgodkidnnandet ska sindas till medlemsstaterna, de anmilda organen och till
kommissionen.

4. Nar det europeiska materialgodkdnnandet uppfyller de krav som det omfattar och som foreskrivs i bilaga I ska
kommissionen offentliggora hinvisningarna till godkdnnandet. Kommissionen ska hélla en uppdaterad forteckning over
sddana godkdnnanden i Europeiska unionens officiella tidning.

5. Det anmilda organ som har utfirdat det europeiska materialgodkdnnandet ska dra in detta godkdnnande om det
anser att nimnda godkannande inte borde ha utfirdats eller om materialtypen ticks av en harmoniserad standard. Det ska
omedelbart meddela de ovriga medlemsstaterna, de anmalda organen och kommissionen om varje indraget godkinnande.

6.  Nir en medlemsstat eller kommissionen anser att ett europeiskt materialgodkdnnande till vilket hanvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning inte helt uppfyller de visentliga sikerhetskrav som omfattas av
godkinnandet och som anges i bilaga I, ska kommissionen genom genomférandeakter besluta om hanvisningarna till
det europeiska materialgodkdnnandet ska dras tillbaka frén Europeiska unionens officiella tidning.

De genomférandeakter som avses i forsta stycket i denna punkt ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 44.3.

Artikel 16
Brukarnas kontrollorgan

1. Med avvikelse frin de bestimmelser om vilka uppgifter som ska utforas av de anmalda organen kan medlems-
staterna inom sitt territorium tillita utslippande pd marknaden, och ibruktagande av anvindarna, av tryckbdrande
anordningar eller aggregat vars dverensstimmelse med de vésentliga sikerhetskraven har bedomts av brukarens kontroll-
organ som utsetts i enlighet med punkt 7.

2. De tryckbirande anordningar och aggregat vars Gverensstimmelse har bedomts av en brukares kontrollorgan fir
inte vara forsedda med CE-mirkning.

3. Sadana tryckbirande anordningar och aggregat som avses i punkt 1 fir endast anvindas i anldggningar som drivs av
den grupp som brukarens kontrollorgan tillhér. Gruppen ska tillimpa en gemensam sdkerhetspolicy nir det giller de
tekniska specifikationerna for konstruktion, tillverkning, kontroll, underhdll och anvindning av tryckbarande anordningar
och aggregat.

4. Brukarnas kontrollorgan ska arbeta uteslutande for den grupp de ingdr i.

5. De forfaranden som brukarnas kontrollorgan ska tillimpa for bedomning av 6verensstimmelse dr modulerna A2,
C2, F och G enligt bilaga III

6.  Medlemsstaterna ska meddela de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen vilka kontrollorgan som de har
godkant, for vilka uppgifter de har utsetts samt, for varje organ, tillhandahélla en forteckning over de anldggningar
som uppfyller bestimmelserna i punket 3.

7. Nir medlemsstaterna utser brukares kontrollorgan ska de tillimpa de krav som anges i artikel 25 och forsikra sig
om att den grupp som kontrollorganet ingdr i tillimpar de kriterier som anges i andra meningen i punkt 3 i denna
artikel.
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Artikel 17
EU-férsikran om overensstimmelse

1. 1 EU-forsakran om overensstimmelse ska det anges att de viasentliga sdkerhetskraven i bilaga I har visats vara
uppfyllda.

2. EU-forsdkran om overensstimmelse ska utformas i enlighet med mallen i bilaga 1V, innehélla de uppgifter som
anges i de berorda forfarandena for bedomning av Gverensstimmelse i bilaga Il och regelbundet uppdateras. Den ska
oversittas till det eller de sprdk som krdvs av den medlemsstat dir den tryckbdrande anordningen eller aggregatet slipps
ut eller tillhandahélls pd marknaden.

3. Om tryckbirande anordningar eller aggregat omfattas av mer 4n en unionsakt dar det stills krav pad EU-forsikran
om Overensstimmelse ska en enda EU-forsikran om oOverensstimmelse upprittas for alla dessa unionsakter. I denna
forsdkran ska det anges vilka unionsakter som berdrs, och det ska lamnas en publikationshinvisning till dem.

4. Genom att uppritta EU-forsdkran om Overensstimmelse tar tillverkaren ansvar for att den tryckbarande anord-
ningen eller aggregatet overensstimmer med kraven i detta direktiv.

Artikel 18
Allminna principer for CE-mirkning

CE-mirkningen ska omfattas av de allmidnna principer som faststalls i artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008.
Artikel 19
Regler och villkor for anbringande av CE-mirkning
1. CE-mirkningen ska anbringas sd att den dr synlig, latt lisbar och outpldnlig, pd varje
a) tryckbdrande anordning som avses i artikel 4.1 eller pd anordningens skylt, eller

b) varje aggregat som avses i artikel 4.2 eller pd aggregatets skylt.

Om detta inte 4r mojligt eller lampligt pd grund av anordningens eller aggregatets art, ska markningen anbringas pa
forpackningen och i de medféljande dokumenten.

Den anordning eller det aggregat som avses i forsta stycket leden a och b ska vara komplett eller i sddant skick att
slutkontrollen enligt punkt 3.2 i bilaga I kan utféras.

2. Det dr inte nddvindigt att anbringa CE-mérkningen pa var och en av de enskilda tryckbarande anordningarna som
utgor ett aggregat. De enskilda tryckbdrande anordningarna som redan ar forsedda med CE-mirkning dé de infogas i
aggregatet ska behdlla denna markning.

3. CE-mirkningen ska anbringas innan den tryckbirande anordningen eller aggregatet slipps ut pd marknaden.

4. CE-mirkningen ska atf6ljas av det anmilda organets identifikationsnummer, om organet medverkar i produktions-
kontrollen.

Det anmilda organets identifikationsnummer ska anbringas av organet sjilvt, eller efter dess anvisningar, av tillverkaren
eller dennes representant.
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5. CE-mdrkningen och i tillimpliga fall det identifikationsnummer som avses i punkt 4 far atfoljas av ndgot annat
mirke som anger en sirskild risk eller ett sarskilt anvindningsomrade.

6.  Medlemsstaterna ska utgd frén befintliga mekanismer for att se till att bestimmelserna om CE-mirkning tillimpas
korrekt och vidta limpliga atgirder i handelse av otillb6rlig anvindning av den mirkningen.

KAPITEL 4
ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Artikel 20
Anmilan

Medlemsstaterna ska anmala till kommissionen och de andra medlemsstaterna vilka anmalda organ och brukares kont-
rollorgan som fatt i uppdrag att utféra bedéomningar av Gverensstimmelse enligt artikel 14, 15 eller 16 och tredjeparts-
organisationer som de har godkint for att utféra de uppgifter som avses i punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga L

Artikel 21
Anmilande myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en anmélande myndighet med ansvar for att inrdtta och genomfora de forfaranden som
krdvs for bedomning och anmilan av organ f6r bedémning av 6verensstimmelse och for 6vervakning av anmilda organ,
erkinda tredjepartsorganisationer och brukares kontrollorgan, inklusive Gverensstimmelse med artikel 27.

2. Medlemsstaterna far besluta att den bedomning och overvakning som avses i punkt 1 ska utforas av ett nationellt
ackrediteringsorgan i den betydelse som anges i och i enlighet med forordning (EG) nr 765/2008.

3. Om den anmilande myndigheten delegerar eller pd annat sitt 6verldter den bedomning, anmalan eller 6vervakning
som avses i punkt 1 till ett organ som inte ar offentligt, ska det organet vara en juridisk person och ska i tillimpliga delar
uppfylla kraven i artikel 22. Dessutom ska detta organ ha vidtagit dtgarder for att kunna hantera ansvarsskyldighet som
kan uppstd i samband med dess verksamhet.

4. Den anmilande myndigheten ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som utfors av det organ som avses i punkt 3.

Artikel 22
Krav pd de anmilande myndigheterna

1. En anmilande myndighet ska vara inrdttad pd ett sidant sdtt att det inte uppstdr nigon intressekonflikt med
organen for bedomning av Gverensstimmelse.

2. En anmilande myndighet ska vara organiserad och fungera pd ett sddant sitt att dess verksamhet dr objektiv och
opartisk.

3. En anmilande myndighet ska vara organiserad pé ett sddant sitt att alla beslut som ror anmdlan av ett organ for
bedomning av &verensstimmelse fattas av annan behérig personal dn den som har gjort bedémningen.

4. En anmilande myndighet fir inte erbjuda eller utfora sddan verksamhet som utfors av organ for bedémning av
overensstimmelse och fér inte heller erbjuda eller utfora konsulttjanster pd kommersiell eller konkurrensmassig grund.

5. En anmilande myndighet ska skydda erhallen konfidentiell information.

6. En anmilande myndighet ska ha tillrickligt ménga anstillda med limplig kompetens for att kunna utféra sina
uppgifter.
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Artikel 23
De anmilande myndigheternas informationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden for bedomning och anmélan av organ for bedomning
av Overensstimmelse och for overvakning av anmilda organ, erkdnda tredjepartsorganisationer och brukares kontroll-
organ, samt om eventuella dndringar.

Kommissionen ska offentliggéra denna information.

Artikel 24
Krav avseende anmilda organ och erkinda tredjepartsorganisationer

1. Nar det giller anmalan ska anmalda organ eller erkdnda tredjepartsorganisationer uppfylla kraven i punkterna 2-11.

2. Ett organ for bedéomning av Gverensstimmelse ska inrdttas enligt en medlemsstats nationella ritt och vara en
juridisk person.

3. Ett organ for beddmning av 6verensstimmelse ska vara ett tredjepartsorgan som dr oberoende av den organisation
eller tryckbirande anordning eller aggregat som den bedomer.

Detta organ far vara ett organ som hor till en niringslivsorganisation eller branschorganisation som foretrider foretag
som dr involverade i konstruktion, tillverkning, leverans, installation, anvidndning eller underhéll av de tryckbdrande
anordningar eller aggregat som det bedomer, forutsatt att det kan styrkas att organet dr oberoende och att det saknas
intressekonflikter.

4. Ett organ for bedomning av Overensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for bedom-
ningen av Overensstimmelse fir inte utgoras av den som konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper, ager,
anvinder eller underhller de tryckbdrande anordningar eller aggregat som bedoms och inte heller av den som foretrader
ndgon av dessa parter. Detta ska inte hindra anvidndning av bedomda tryckbarande anordningar eller aggregat som ar
nodvindiga for verksamheten inom organet for bedémning av overensstimmelse eller anvindning av sddana anordningar
eller aggregat for personligt bruk.

Ett organ for bedomning av Overensstimmelse, dess hogsta ledning och bedomningspersonal fir varken delta direkt i
konstruktion, tillverkning, marknadsforing, installation, anvdndning eller underhdll av dessa tryckbirande anordningar
eller aggregat eller foretriada parter som bedriver sddan verksamhet. De far inte delta i ndgon verksamhet som kan paverka
deras objektivitet och integritet i samband med den bedémning av 6verensstimmelse for vilken de har anmilts. Detta ska
sarskilt galla for konsultverksamhet.

Organ for bedomning av overensstimmelse ska se till att deras dotterbolags eller underentreprendrers verksamhet inte
paverkar sekretessen, objektiviteten eller opartiskheten i organens bedomningar av 6verensstimmelse.

5. Organ for bedomning av 6verensstimmelse och deras personal ska utfora bedomningen av 6verensstimmelse med
storsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk kompetens pa det specifika omrddet och vara fria frén alla pdtryckningar och
incitament, i synnerhet ekonomiska, som kan péverka deras omdome eller resultaten av deras bedomning av Gverens-
staimmelse; detta giller sarskilt patryckningar och incitament frin personer eller grupper av personer som berors av denna
verksamhet.

6.  Ett organ for bedomning av Overensstimmelse ska kunna utfora alla de uppgifter avseende bedomning av 6ver-
ensstimmelse som faststills i artikel 14 eller 15 eller punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga I for ett sddant organ och for vilka
det har anmilts, oavsett om dessa uppgifter utfors av organet for bedomning av 6verensstimmelse eller for dess rakning
och under dess ansvar.
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Vid alla tidpunkter och vid varje bedomning av oOverensstimmelse och for varje typ eller kategori av tryckbarande
anordningar for vilka det har anmalts ska organet for bedomning av Gverensstimmelse ha foljande till sitt forfogande:

a) Erforderlig personal med teknisk kunskap och tillracklig erfarenhet for att utfora bedomningen av 6verensstimmelse.

b) Erforderliga beskrivningar av forfaranden for att utféra bedomningar av Gverensstimmelse; dessa forfaranden madste
medge insyn och kunna reproduceras. Organet ska ha limpliga rutiner och forfaranden for att skilja mellan de
uppgifter som det utfor i sin egenskap av organ for bedomning av Overensstimmelse och all annan verksambhet.

¢) Forfaranden som gor det mojligt for organet att utdva sin verksamhet med vederborlig hinsyn tagen till ett foretags
storlek, bransch och struktur, den berorda produktteknikens komplexitet och eventuell massproduktion eller serietill-
verkning.

Organet for bedomning av Gverensstimmelse ska ha nodvindiga medel for att korrekt kunna utfora de tekniska och
administrativa uppgifterna i samband med bedomningen av overensstimmelse och ska ha tillgang till den utrustning och
de hjilpmedel som ir nodvindiga.

7. Den personal som ansvarar for att utfora bedomningen av Gverensstimmelse ska ha

a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som ticker all slags bedomning av dverensstimmelse pa det omrdde inom
vilket organet for bedomning av Gverensstimmelse har anmdlts,

b) tillfredsstdllande kunskap om kraven for de bedomningar som de gor och befogenhet att utféra dessa bedomningar,

¢) tillricklig kinnedom och insikt om de visentliga sikerhetskraven i bilaga I, de tillimpliga harmoniserade standarderna
och de relevanta bestimmelserna i unionslagstiftningen om harmonisering och nationell lagstiftning,

d) formdga att uppritta intyg, protokoll och rapporter som visar att bedomningarna har gjorts.

8.  Det ska garanteras att organ for bedomning av Gverensstimmelse, deras hogsta ledning och den personal som
ansvarar for att utfora bedomningen av overensstimmelse dr opartiska.

Ersittningen till den hogsta ledningen och den personal som ansvarar for att utféra bedomningen av 6verensstimmelse
vid ett organ for bedomning av &verensstimmelse far inte vara beroende av antalet bedémningar som gors eller resultaten
av bedomningarna.

9.  Organ for bedomning av Gverensstimmelse ska vara ansvarsforsikrade, om inte staten tar pd sig ansvaret enligt
nationell lagstiftning eller medlemsstaten sjilv tar direkt ansvar for bedomningen av overensstimmelse.

10.  Personalen vid ett organ for bedomning av overensstimmelse ska iaktta tystnadsplikt betriffande all information
som de erhller vid utforandet av sina uppgifter i enlighet med artikel 14, artikel 15 eller punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga I
eller de nationella bestimmelser som genomfor unionslagstiftningen, utom gentemot de behoriga myndigheterna i den
medlemsstat dir verksamheten utfors. Immaterialritten ska vara skyddad.
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11.  Organ for bedomning av Overensstimmelse ska delta i, eller se till att deras personal som ansvarar for bedom-
ningen av overensstimmelse kdnner till, det relevanta standardiseringsarbetet och det arbete som utfors i den samord-
ningsgrupp f6r anmilda organ som inrittats i enlighet med relevant unionslagstiftning om harmonisering, och de ska
som generella riktlinjer anvinda de administrativa beslut och dokument som ar resultatet av gruppens arbete.

Artikel 25
Krav avseende brukarnas kontrollorgan

1. Nir det giller anmilan ska en brukares kontrollorgan uppfylla kraven i punkterna 2-11.

2. En brukares kontrollorgan ska inrittas enligt en medlemsstats nationella lagstiftning och vara en juridisk person.

3. En brukares kontrollorgan ska ha en identifierbar struktur och rapporteringsmetoder inom gruppen som garanterar
och tydligt visar dess opartiskhet.

4. En brukares kontrollorgan, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar f6r beddmningen av Gverensstim-
melse fir inte utgoras av den som konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper, dger, anvinder eller underhéller de
tryckbarande anordningar eller aggregat som bedoms och inte heller av den som foretrader ndgon av dessa parter. Detta
ska inte hindra anvindning av bedomda tryckbirande anordningar eller aggregat som ar nodvindiga for verksamheten
inom brukarens kontrollorgan eller anvindning av sddana anordningar eller aggregat for personligt bruk.

En brukares kontrollorgan, dess hogsta ledning och bedomningspersonal fir varken delta direkt i konstruktion, till-
verkning, marknadsforing, installation, anvidndning eller underhéll av dessa tryckbarande anordningar eller aggregat eller
foretrada parter som bedriver sddan verksamhet. De far inte delta i ndgon verksamhet som kan paverka deras objektivitet
och integritet i samband med den bedomning av 6verensstimmelse for vilken de har anmilts. Detta ska framfor allt galla
konsultverksamhet.

5. Brukarnas kontrollorgan och deras personal ska utfora bedomningen av Gverensstimmelse med storsta mojliga
yrkesintegritet, ha teknisk kompetens pd det specifika omrddet och vara fria fran alla patryckningar och incitament, i
synnerhet ekonomiska, som kan paverka deras omdome eller resultaten av deras bedomning av &verensstimmelse; detta
géller sarskilt patryckningar och incitament fran personer eller grupper av personer som berors av denna verksambhet.

6. En brukares kontrollorgan ska kunna utfora alla de uppgifter avseende bedomning av Overensstimmelse som
faststills i artikel 16 for ett sddant organ och for vilka det har anmalts, oavsett om dessa uppgifter utfors av kontroll-
organet eller for dess rakning och under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter och vid varje bedomning av overensstimmelse och for varje typ eller kategori av tryckbirande
anordningar for vilka det har anmilts ska brukarens kontrollorgan ha foljande till sitt forfogande:

a) Erforderlig personal med teknisk kunskap och tillracklig erfarenhet for att utfora bedomningen av 6verensstimmelse.

b) Erforderliga beskrivningar av forfaranden for att utféra bedéomningar av Gverensstimmelse; dessa forfaranden maste
medge insyn och kunna reproduceras. Organet ska ha lampliga rutiner och forfaranden for att skilja mellan de
uppgifter som det utfor i sin egenskap av brukares kontrollorgan och all annan verksamhet.

¢) Forfaranden som gor det mojligt for organet att utdva sin verksamhet med vederborlig hinsyn tagen till ett foretags
storlek, bransch och struktur, den berérda produktteknikens komplexitet och eventuell massproduktion eller serietill-
verkning.
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En brukares kontrollorgan ska ha de nédvindiga medlen for att korrekt kunna utfora de tekniska och administrativa
uppgifterna i samband med bedomningen av Gverensstimmelse och ha tillgdng till den utrustning och de hjilpmedel som
ar nodvandiga.

7. Den personal som ansvarar for att utfora bedomningen av &verensstimmelse ska ha

a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som ticker all slags bedomning av dverensstimmelse pd det omrdde inom
vilket organet for bedomning av Gverensstimmelse har anmilts,

b) tillfredsstillande kunskap om kraven for de bedémningar som de gor och befogenhet att utfora dessa bedomningar,

¢) tillrdcklig kinnedom och insikt om de visentliga sikerhetskraven i bilaga I, de tillimpliga harmoniserade standarderna
och de relevanta bestimmelserna i unionslagstiftningen om harmonisering och nationell lagstiftning,

d) formdga att uppritta intyg, protokoll och rapporter som visar att bedomningarna har gjorts.

8.  Det ska garanteras att brukarnas kontrollorgan, deras hogsta ledning och den personal som ansvarar for att utfora
bedémningen av Gverensstimmelse dr opartiska. Brukarnas kontrollorgan fir inte delta i ndgon verksamhet som kan vara
oforenlig med ett oberoende omdome och integritet i kontrollverksamheten.

Ersittningen till ledningen for och den personal som ansvarar for att utféra bedomningen av Overensstimmelse vid
brukarens kontrollorgan fir inte vara beroende av antalet beddmningar som gors eller resultaten av bedémningarna.

9.  Brukarnas kontrollorgan ska vara ansvarsforsikrade, om inte gruppen som de tillhor tar pd sig ansvaret.

10.  Personalen vid brukarnas kontrollorgan ska iaktta tystnadsplikt betriffande all information som de erhéller vid
utforandet av sina uppgifter i enlighet med artikel 16 eller de nationella bestimmelser som genomfor unionslagstift-

ningen, utom gentemot de behoriga myndigheterna i den medlemsstat dar verksamheten utférs. Immaterialritten ska vara
skyddad.

11.  Brukarnas kontrollorgan ska delta i, eller se till att deras personal som ansvarar for att utfora bedomningen av
overensstimmelse kdnner till, det relevanta standardiseringsarbetet och det arbete som utfors i samordningsgruppen for
anmalda organ, som inréttats i enlighet med relevant unionslagstiftning om harmonisering, och de ska som generella
riktlinjer anvinda de administrativa beslut och dokument som &r resultatet av gruppens arbete.

Artikel 26
Presumtion om overensstimmelse for organ fér bedomning av 6verensstimmelse

Ett organ for bedomning av Overensstimmelse som kan visa att det uppfyller kriterierna i de relevanta harmoniserade
standarder eller delar av dem till vilka hdnvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska presumeras
uppfylla kraven i artikel 24 eller 25, forutsatt att dessa krav omfattas av de tillimpliga harmoniserade standarderna.

Artikel 27
Dotterbolag och underentreprenérer till organ for bedomning av éverensstimmelse

1. Om ett anmilt organ, en brukares kontrollorgan eller en erkidnd tredjepartsorganisation lagger ut specifika uppgifter
med anknytning till bedomningen av Gverensstimmelse pd underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag ska det se till att
underentreprendren eller dotterbolaget uppfyller kraven i artikel 24 eller 25 och informera den anmilande myndigheten
om detta.

2. De anmilda organen, brukarnas kontrollorgan och de erkinda tredjepartsorganisationerna ska ta det fulla ansvaret
for underentreprenorernas eller dotterbolagens uppgifter, oavsett var dessa ar etablerade.
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3. Verksamhet far liggas ut pd underentreprenad eller utforas av ett dotterbolag endast om kunden gir med pd det.

4.  De anmilda organen, brukarnas kontrollorgan och de erkinda tredjepartsorganisationerna ska se till att den
anmilande myndigheten har tillgdng till de relevanta dokumenten rérande bedémningen av underentreprenorens eller
dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som utforts av dem enligt artikel 14, artikel 15, artikel 16 eller punkt 3.1.2
och 3.1.3 i bilaga I.

Artikel 28
Ansékan om anmilan

1. Organet for bedomning av overensstimmelse ska limna in en ansokan om anmilan till den anmailande myndig-
heten i den medlemsstat dir det ar etablerat.

2. Ansokan om anmalan ska atfoljas av en beskrivning av de bedomningar av 6verensstimmelse, den eller de moduler
for bedomning av overensstimmelse och den eller de tryckbirande anordningar som organet anser sig ha kompetens for
samt ett ackrediteringsintyg, om det finns ett sidant, som utfirdats av ett nationellt ackrediteringsorgan och dar det
intygas att organet for bedomning av Gverensstimmelse uppfyller kraven i artikel 24 eller 25.

3. Om organet for bedomning av Overensstimmelse inte kan uppvisa ndgot ackrediteringsintyg ska det ge den
anmilande myndigheten alla underlag som krivs for kontroll, erkinnande och regelbunden Gvervakning av att det
uppfyller kraven i artikel 24 eller 25.

Artikel 29
Anmilningsférfarande

1. De anmilande myndigheterna fir endast anmila de organ for bedomning av 6verensstimmelse som har uppfyllt
kraven i artikel 24 eller 25.

2. De ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna med hjilp av det elektroniska anmaélningsverktyg
som utvecklats och forvaltas av kommissionen.

3. Anmilan ska innehélla detaljerade uppgifter om bedémningarna av 6verensstimmelse, modulerna for bedomning av
overensstimmelse och de berdrda tryckbirande anordningarna samt ett relevant intyg om kompetens.

4. Om en anmilan inte grundar sig pd ett sidant ackrediteringsintyg som avses i artikel 28.2 ska den anmailande
myndigheten ge kommissionen och de andra medlemsstaterna de skriftliga underlag som styrker att organet for bedom-
ning av overensstimmelse har erforderlig kompetens och att de system som behovs for att se till att organet Gvervakas
regelbundet och fortsitter att uppfylla kraven i artikel 24 eller 25 har inrittats.

5. Det ber6rda organet fir bedriva verksamhet som anmilt organ, erkind tredjepartsorganisation eller en brukares
kontrollorgan endast om kommissionen eller de andra medlemsstaterna inte har rest invandningar inom tva veckor efter
anmalan, i de fall da ett ackrediteringsintyg anvinds, eller inom tvd ménader efter anmalan, i de fall dd ingen ackreditering
anvinds.

Endast ett sddant organ ska anses vara ett anmalt organ, en erkind tredjepartsorganisation eller en brukares kontrollorgan
vid tillimpningen av detta direktiv.

6. Den anmilande myndigheten ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om alla relevanta
andringar av anmalan.



27.6.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 189/193

Artikel 30
Identifikationsnummer och férteckningar 6ver anmilda organ

1. Kommissionen ska tilldela varje anmalt organ ett identifikationsnummer.
Organet ska tilldelas ett enda nummer dven om det anmals i enlighet med flera unionsakter.

2. Kommissionen ska offentliggora forteckningen over de organ som anmalts enligt detta direktiv, inklusive de
identifikationsnummer som de har tilldelats och den verksamhet som de har anmalts for.

Kommissionen ska se till att forteckningen hélls uppdaterad.

Artikel 31
Forteckning 6ver erkinda tredjepartsorganisationer och brukares kontrollorgan

Kommissionen ska offentliggora forteckningen over erkinda tredjepartsorganisationer och brukares kontrollorgan enligt
detta direktiv och de uppgifter for vilka de har erkints.

Kommissionen ska se till att forteckningen halls uppdaterad.

Artikel 32
Andringar i anmilan

1. Om en anmilande myndighet har konstaterat eller har informerats om att ett anmilt organ eller en erkind
tredjepartsorganisation inte lingre uppfyller de krav som anges i artikel 24 eller att det underldter att fullgora sina
skyldigheter, ska myndigheten i forekommande fall, beroende pd hur allvarlig underldtenheten att uppfylla kraven eller
fullgora skyldigheterna ar, begransa anmdlan eller dterkalla den tillfalligt eller slutgiltigt. Den ska omedelbart underratta
kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta.

Om en anmilande myndighet har konstaterat eller har informerats om att en brukares kontrollorgan inte lingre uppfyller
de krav som anges i artikel 25 eller att det underldter att fullgora sina skyldigheter, ska myndigheten i férekommande fall,
beroende pd hur allvarlig underldtenheten att uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna dr, begrinsa anmalan eller
aterkalla den tillfalligt eller slutgiltigt. Den ska omedelbart underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om
detta.

2. I hindelse av begrinsning, tillfallig dterkallelse eller dterkallelse av anmaélan eller om det anmalda organet, det
erkdnda organet eller brukarens kontrollorgan har upphort med verksamheten ska den anmilande medlemsstaten vidta
lampliga dtgirder for att det organets, dokumentation antingen behandlas av ett annat anmdlt organ, erkidnt organ eller
brukarens kontrollorgan eller hélls tillginglig for de ansvariga anmalande myndigheterna och marknadskontrollmyndig-
heterna pd deras begiran.

Artikel 33

Ifragasittande av kompetensen hos de anmailda organen, de erkinda tredjepartsorganisationerna och brukarnas
kontrollorgan

1. Kommissionen ska undersoka alla fall dir den tvivlar pd att ett anmilt organ, en erkdnd tredjepartsorganisation eller
en brukares kontrollorgan har erforderlig kompetens eller att ett anmilt organ, en erkidnd tredjepartsorganisation eller en
brukares kontrollorgan alltjgmt uppfyller de krav och fullgér de skyldigheter som det omfattas av, och dven alla fall dir
den gjorts uppmirksam pd att det foreligger sddana tvivel.

2. Den anmilande medlemsstaten ska pd begiran ge kommissionen all information om grunderna for anmalan eller
det berorda organet for bedomning av overensstimmelses fortsatta kompetens.

3. Kommissionen ska se till att all kidnslig information som erhdllits i samband med undersokningarna behandlas
konfidentiellt.
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4. Om kommissionen konstaterar att ett anmalt organ, en erkdnd tredjepartsorganisation eller en brukares kontroll-
organ inte uppfyller eller inte lingre uppfyller kraven for anmilan ska den anta en genomforandeakt for att anmoda den
anmilande medlemsstaten att vidta erforderliga korrigerande atgirder, t.ex. vid behov dterta anmélan

Den genomforandeakten ska antas i enlighet med det rddgivande forfarande som avses i artikel 44.2.

Artikel 34

De anmilda organens, brukarnas kontrollorgans och de erkinda tredjepartsorganisationernas operativa
skyldigheter

1.  Anmilda organ, brukares kontrollorgan och erkinda tredjepartsorganisationer ska utfora bedémningar av over-
ensstimmelse i enlighet med bedomningen av 6verensstimmelse enligt artikel 14, artikel 15, artikel 16 eller punkt 3.1.2
och 3.1.3 i bilaga L

2. Beddmningarna av Overensstimmelse ska vara proportionella sd att de ekonomiska aktorerna inte belastas i onddan.

Organen for bedomning av 6verensstimmelse ska ndr de utfor sin verksamhet ta vederborlig hansyn till ett foretags
storlek, bransch och struktur och till den tryckbdrande anordningens eller aggregatets tekniska komplexitet och eventuell
massproduktion eller serietillverkning.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och skyddsniva som krivs for att den tryckbirande an-
ordningen ska Overensstimma med kraven i detta direktiv.

3. Om ett organ for bedomning av Overensstimmelse konstaterar att en tillverkare inte uppfyller de visentliga
sakerhetskraven i bilaga I eller motsvarande harmoniserade standarder eller andra tekniska specifikationer, ska det begira
att tillverkaren vidtar korrigerande atgirder, och det ska inte utfirda ndgot intyg om overensstimmelse.

4. Om ett organ for bedomning av Gverensstimmelse vid kontroll av Gverensstimmelse efter det att ett intyg har
utfirdats konstaterar att en tryckbdrande anordning inte lingre uppfyller kraven, ska det begira att tillverkaren vidtar
korrigerande atgarder, och det ska vid behov tillfdlligt eller slutgiltigt aterkalla intyget.

5. Om inga korrigerande dtgirder vidtas eller om de inte fir onskat resultat, ska organet for bedomning av Gver-
ensstimmelse i forekommande fall beldgga intyget med restriktioner eller dterkalla det tillfalligt eller slutgiltigt.

Artikel 35

Overklagande av beslut frin de anmilda organen, de erkinda tredjepartsorganisationerna och brukarnas
kontrollorgan

Medlemsstaterna ska se till att det finns forfaranden for overklagande av beslut som fattas av de anmailda organen, de
erkdnda tredjepartsorganisationerna eller brukarnas kontrollorgan.

Artikel 36

Informationsskyldigheten f6r anmilda organ, erkinda tredjepartsorganisationer och brukares kontrollorgan

1.  De anmailda organen, de erkidnda tredjepartsorganisationerna och brukarnas kontrollorgan ska informera den
anmilande myndigheten om fo6ljande:

a) Avslag, begransningar och tillfillig eller slutgiltig aterkallelse av intyg.

b) Omstandigheter som inverkar pd omfattningen av eller villkoren for anmalan.
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¢) Begdran fran marknadskontrollmyndigheterna om information om bedomningar av Gverensstimmelse.

d) P& begdran, bedomningar av Overensstimmelse som gjorts inom ramen for anmalan och all annan verksamhet,
inklusive gransoverskridande verksamhet och underentreprenad.

2. De anmailda organen, de erkdnda tredjepartsorganisationerna och brukarnas kontrollorgan ska ge de andra organ
som anmalts i enlighet med detta direktiv och som utfor liknande bedomningar av Gverensstimmelse som ticker samma
tryckbirande anordningar, relevant information om fragor som ror negativa och, pa begiran, positiva resultat av bedom-
ningar av Overensstimmelse.

Artikel 37
Utbyte av erfarenhet

Kommissionen ska se till att det forekommer utbyte av erfarenhet mellan de myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar
for riktlinjerna for anmalan.

Artikel 38
Samordning av anmilda organ, erkinda tredjepartsorganisationer och brukares kontrollorgan

Kommissionen ska se till att det upprittas samordning och samarbete mellan de organ for bedémning av overensstim-
melse som anmalts i enlighet med detta direktiv och att samordningen och samarbetet bedrivs pé ett tillfredsstallande satt
genom en eller flera sektorsspecifika grupper av organ for bedomning av Gverensstimmelse.

Medlemsstaterna ska se till att de organ for bedomning av 6verensstimmelse som de har anmalt deltar i den eller dessa
gruppers arbete direkt eller genom utsedda representanter.

KAPITEL 5

MARKNADSKONTROLL I UNIONEN, KONTROLL AV TRYCKBARANDE ANORDNINGAR OCH AGGREGAT SOM FORS
IN PA UNIONSMARKNADEN OCH UNIONENS FORFARANDE I FRAGA OM SKYDDSATGARDER

Artikel 39

Marknadskontroll i unionen och kontroll av tryckbirande utrustning och aggregat som fors in pa
unionsmarknaden

Artikel 15.3 och artiklarna 16-29 i foérordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pd tryckbidrande anordningar och
aggregat som omfattas av artikel 1 i det har direktivet.

Artikel 40
Forfaranden for att hantera tryckbirande anordningar och aggregat som utgor en risk pd nationell niva

1. Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har tillrackliga skal att anta att tryckbirande utrustningar eller
aggregat som omfattas av detta direktiv utgor en risk for méanniskors hilsa eller sikerhet eller for husdjur eller egendom,
ska de gora en utvirdering av den berorda tryckbarande anordningen eller aggregatet omfattande alla relevanta krav som
faststills i detta direktiv. De ber6rda ekonomiska aktorerna ska ndr sd kravs samarbeta med marknadskontrollmyndig-
heterna i det syftet.

Om marknadskontrollmyndigheterna vid den utvirdering som avses i forsta stycket konstaterar att den tryckbarande
anordningen eller aggregatet inte uppfyller kraven i detta direktiv ska de utan dr6jsmél dligga den berérda ekonomiska
aktoren att vidta alla lampliga korrigerande dtgarder for att den tryckbarande anordningen eller aggregatet ska uppfylla
dessa krav, dra tillbaka den tryckbarande anordningen eller aggregatet frin marknaden eller aterkalla den eller det inom
en rimlig tid som de faststiller i forhdllande till typen av risk.

Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berdrda anmalda organet om detta.
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Artikel 21 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pd de dtgdrder som avses i andra stycket i denna punkt.

2. Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bristande Overensstimmelsen inte bara giller det nationella
territoriet, ska de informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om utvirderingsresultaten och om de atgirder
som de har dlagt de ekonomiska aktorerna att vidta.

3. Den ekonomiska aktoren ska se till att alla limpliga korrigerande atgdrder vidtas i friga om alla de berorda
tryckbirande anordningar och aggregat som denne har tillhandahallit p unionsmarknaden.

4. Om den berorda ekonomiska aktéren inte vidtar limpliga korrigerande atgirder inom den tid som avses i punkt 1
andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna vidta alla lampliga tillfalliga tgdrder for att forbjuda eller begransa
tillhandahallandet av den tryckbirande anordningen eller aggregatet pd sin nationella marknad, dra tillbaka den tryck-
birande anordningen eller aggregatet fran den marknaden eller dterkalla den eller det.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utan dréjsmdl informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om dessa
atgirder.

5. I den information som avses i punkt 4 andra stycket ska alla tillgingliga uppgifter ingd, sirskilt de uppgifter som
kravs for att kunna identifiera de anordningar eller aggregat som inte uppfyller kraven, ursprung, vilken typ av bristande
overensstimmelse som gors gillande och den risk anordningen eller aggregatet utgor, vilken typ av nationell dtgird som
vidtagits och dess varaktighet samt den berorda ekonomiska aktorens synpunkter. Marknadskontrollmyndigheterna ska
sdrskilt ange om den bristande overensstimmelsen beror pd ndgot av foljande:

a) Anordningen eller aggregatet uppfyller inte kraven med avseende pd ménniskors hilsa eller sakerhet eller skydd av
husdjur och egendom.

b) De harmoniserade standarder som avses i artikel 12 och utgor underlag for presumtion om Overensstimmelse ar
bristfalliga.

6.  Andra medlemsstater 4n den som inledde forfarandet enligt denna artikel ska utan drojsmél informera kommis-
sionen och de andra medlemsstaterna om vidtagna atgarder och om eventuella kompletterande uppgifter som de har
tillgdng till med avseende pa den berorda anordningens eller det berdrda aggregatets bristande Overensstimmelse med
kraven samt eventuella invindningar mot den antagna nationella dtgirden.

7. Om varken en medlemsstat eller kommissionen inom tre méanader efter mottagandet av den information som avses
i punkt 4 andra stycket har rest invindningar mot en tillfillig dtgird som vidtagits av en medlemsstat ska dtgarden anses
vara berittigad.

8. Medlemsstaterna ska se till att lampliga begrinsande atgirder, sisom tillbakadragande av anordningen eller aggre-
gatet fran marknaden, utan drojsmadl vidtas mot den berdrda anordningen eller det berdrda aggregatet.

Artikel 41
Unionens forfarande i friga om skyddsatgirder

1. Om det, efter det att forfarandet i artikel 40.3 och 40.4 slutforts, har rests invdndningar mot en dtgird som en
medlemsstat vidtagit eller om kommissionen anser att en nationell atgird strider mot unionslagstiftningen, ska kom-
missionen utan drojsmél inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de berorda ekonomiska aktérerna och
utvirdera den nationella dtgirden. P4 grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen anta en genomforandeakt
for att faststdlla om den nationella tgdrden ar berdttigad eller inte.
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Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och omedelbart delge beslutet till dem och den eller de berérda
ekonomiska aktorerna.

2. Om den nationella dtgirden anses vara berittigad ska alla medlemsstater vidta de &tgarder som kravs for att
sakerstilla att anordningar eller aggregat som inte uppfyller kraven dras tillbaka frin deras marknader och underritta
kommissionen om detta. Om den nationella dtgarden anses oberittigad ska den berérda medlemsstaten upphiva den
atgdrden.

3. Om den nationella dtgdrden anses vara berdttigad och anordningens eller aggregatets bristande overensstimmelse
kan tillskrivas brister i de harmoniserade standarder som avses i artikel 40.5 b i detta direktiv ska kommissionen tillimpa
det forfarande som foreskrivs i artikel 11 i forordning (EU) nr 1025/2012.

Artikel 42
Tryckbirande anordningar eller aggregat som uppfyller kraven men utgér en risk

1. Om en medlemsstat, efter att ha utfort en utvdrdering i enlighet med artikel 40.1, konstaterar att en tryckbdrande
anordning eller ett aggregat visserligen uppfyller kraven i detta direktiv men utgér en risk for ménniskors hilsa eller
sikerhet eller for husdjur eller egendom, ska den aldgga den berdrda ekonomiska aktoren att vidta alla lampliga dtgarder
antingen for att sakerstilla att den ber6rda anordningen eller det berorda aggregatet nir den eller det har slippts ut pd
marknaden inte lingre utgor en sddan risk eller for att dra tillbaka eller aterkalla anordningen eller aggregatet fran
marknaden inom en rimlig period som medlemsstaten faststaller i forhllande till typen av risk.

2. De ckonomiska aktorerna ska se till att det vidtas korrigerande &tgirder i fraga om alla berérda anordningar och
aggregat som de har tillhandahallit pd unionsmarknaden.

3. Medlemsstaten ska omedelbart underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna. Informationen ska inne-
halla alla tillgdngliga uppgifter, sirskilt de uppgifter som krévs for att kunna identifiera anordningen eller aggregatet, dess
ursprung och leveranskedja, den risk anordningen eller aggregatet utgor, vilken typ av nationella dtgirder som vidtagits
och deras varaktighet.

4.  Kommissionen ska utan drojsmadl inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de berérda ekonomiska
aktorerna och utvirdera de nationella dtgirderna. Pa grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen genom
genomforandeakter besluta om den nationella dtgirden dr berittigad eller inte, och vid behov foresld lampliga dtgarder.

De genomforandeakter som avses i forsta stycket i denna punkt ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 44.3.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet avseende skyddet f6r manniskors hilsa och sikerhet,
eller for husdjur eller egendom, ska kommissionen anta genomférandeakter med omedelbar verkan i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 44.4.

5. Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och omedelbart delge dem och den eller de berorda
ekonomiska aktorerna beslutet.

Artikel 43
Formell bristande 6verensstimmelse

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 40 ska en medlemsstat, om den konstaterar ndgot av foljande, alagga
den berorda ekonomiska aktoren att dtgirda den bristande Overensstimmelsen:

a) CE-mdrkningen har anbringats i strid med artikel 30 i férordning (EG) nr 765/2008 eller artikel 19 i detta direktiv.



L 189/198 Europeiska unionens officiella tidning 27.6.2014

b) CE-mirkning saknas.

¢) Det anmilda organets identifikationsnummer har, i de fall organet medverkar i produktionskontrollen, anbringats i
strid med artikel 19 eller saknas.

d) De markningar och etiketter som avses i punkt 3.3 i bilaga I saknas eller har anbringats i strid med artikel 19 eller
punkt 3.3 i bilaga I

e) Det har inte upprittats ndigon EU-forsikran om 6verensstimmelse.

f) EU-forsikran om Overensstimmelse har inte upprattats pa ett korrekt sitt.

g) Den tekniska dokumentationen &r antingen inte tillganglig eller inte komplett.

h) Den information som avses i artikel 6.6 eller 8.3 saknas, dr felaktig eller ofullstindig.
i) Andra administrativa krav i artikel 6 eller 8 ar inte uppfyllda.

2. Om sidan bristande dverensstimmelse som avses i punkt 1 fortsitter ska den berorda medlemsstaten vidta limpliga
atgarder for att begrdnsa eller forbjuda tillhandahéllandet av anordningen eller aggregatet pd marknaden eller se till att
den eller det dterkallas eller dras tillbaka frdn marknaden.

KAPITEL 6
KOMMITTEFORFARANDE OCH DELEGERADE AKTER

Artikel 44
Kommittéférfarande

1.  Kommissionen ska bitrddas av kommittén for tryckbirande anordningar. Kommittén ska vara en kommitté i den
mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hdnvisas till denna punkt ska artikel 4 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.
3. Nar det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

4. Nar det hanvisas till denna punkt ska artikel 8 i foérordning (EU) nr 182/2011 jamford med artikel 5 i den
forordningen tillimpas.

5. Kommissionen ska hora kommittén angdende alla frigor for vilka samrdd med sektorsexperter krivs enligt for-
ordning (EU) nr 1025/2012 eller enligt annan unionslagstiftning.

Kommittén far dessutom undersoka alla andra frigor avseende tillimpningen av detta direktiv som tas upp av dess
ordférande eller av en foretradare for en medlemsstat i enlighet med dess arbetsordning.

Artikel 45
Delegering av befogenheter

1. I syfte att kunna beakta uppkommande mycket allvarliga sikerhetsaspekter ska kommissionen ha ritt att anta
delegerade akter enligt artikel 46 i syfte att omklassificera tryckbarande anordningar eller aggregat for att

a) se till att en tryckbdrande anordning eller en grupp av tryckbirande anordningar som faller under artikel 4.3 hinfors
till bestimmelserna i artikel 4.1,
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b) se till att ett aggregat eller en grupp av aggregat som faller under artikel 4.3 hinfors till bestimmelserna i artikel 4.2,

c) klassificera en tryckbdrande anordning eller en grupp av tryckbarande anordningar i en annan kategori med avvikelse
fran bestimmelserna i bilaga IL

2. En medlemsstat som hyser tvivel om en tryckbirande anordnings eller ett aggregats sdkerhet ska omedelbart
underrdtta kommissionen om sina tvivel och limna en motivering till dessa tvivel.

3. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den genomfora en noggrann utvirdering av de risker som mdste
omklassificeras.

Artikel 46
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 45 ska ges till kommissionen for en period pd fem éar
fran och med den 1 juni 2015. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio
ménader fore utgdngen av perioden av fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med
perioder av samma langd, sdvida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sddan forlingning senast tre manader
fore utgdngen av perioden i friga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 45 far nir som helst dterkallas av Europaparlamentet eller radet.
Ett beslut om dterkallelse innebar att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att galla. Beslutet far
verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet
datum. Det péverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artikel 45 ska trada i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har
gjort invandningar mot den delegerade akten inom en period av tvd mdnader frin den dag da akten delgavs Europa-
parlamentet och ridet, eller om béde Europaparlamentet och rddet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd mdnader pd Europaparlamentets
eller radets initiativ.

KAPITEL 7
OVERGANGSBESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 47
Sanktioner

Medlemsstaterna ska foreskriva sanktioner for ekonomiska aktorers overtradelser av bestimmelser i nationell lagstiftning
som har utfirdats med tillimpning av detta direktiv och ska vidta de atgarder som krivs for att se till att dessa sanktioner
tillimpas. Sddana sanktioner kan omfatta straffrattsliga sanktioner for allvarliga overtridelser.

De sanktioner som avses i forsta stycket ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.

Artikel 48
Overgangsbestimmelser

1. Medlemsstaterna far inte forhindra tillhandahéllande p& marknaden av tryckbarande anordningar och aggregat som
foljer de regler som var i kraft pa deras territorium den dag da direktiv 97/23/EG borjade tillimpas och som sldpptes ut
pd marknaden till och med den 29 maj 2002.
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2. Medlemsstaterna far inte forhindra att tryckbdrande utrustning eller aggregat som omfattas av och ar forenlig med
direktiv 97/23/EG och som slippts ut pd marknaden fére den 1 juni 2015 tillhandahélls pd marknaden och/eller tas i
bruk.

3. Intyg och beslut som utfirdats av organ for bedémning av Gverensstimmelse i enlighet med direktiv 97/23/EG ska
vara giltiga enligt det har direktivet.

Artikel 49
Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 28 februari 2015 anta och offentliggéra de lagar och andra forfattningar som ér
nodvindiga for att folja artikel 13. De ska genast overlimna texten till dessa bestimmelser till kommissionen.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frdn och med den 1 juni 2015.

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehdlla en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan
hinvisning nir de offentliggors. De ska dven innehdlla en uppgift om att hianvisningar i befintliga lagar och andra
forfattningar till artikel 9 i direktiv 97/23/EG ska anses som hdnvisningar till artikel 13 i detta direktiv. Narmare
foreskrifter om hur hinvisningen ska goéras och om hur uppgiften ska formuleras ska varje medlemsstat sjlv utfarda.

2. Medlemsstaterna ska senast den 18 juli 2016 anta och offentliggéra de bestimmelser i lagar och andra forfattningar
som dr nddvindiga for att folja artiklarna 2.15-2.32, 6-12, 14, 17, 18, 19.3-19.5, 20-43, 47 och 48 samt bilagorna I,
II, IIT och IV. De ska till kommissionen genast overlimna texten till dessa bestimmelser.

De ska tillimpa dessa dtgdrder frdn och med den 19 juli 2016.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla en hanvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sddan
hanvisning nir de offentliggors. De ska dven innehdlla en uppgift om att hidnvisningar i befintliga lagar och andra
forfattningar till det direktiv som upphavts genom det hdr direktivet ska anses som hanvisningar till det har direktivet.
Narmare foreskrifter om hur hinvisningen ska goras och om hur uppgiften ska formuleras ska varje medlemsstat sjilv
utfarda.

3. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 50
Upphivande

Artikel 9 i direktiv 97/23/EG ska utgd med verkan frdn den 1 juni 2015, dock utan att det paverkar medlemsstaternas
skyldigheter nar det giller de tidsfrister for inforlivande med nationell lagstiftning och de datum for tillimpning av den
artikeln som anges i del B i bilaga V.

Direktiv 97/23[EG, dndrat genom de akter som fortecknas i del A i bilaga V, ska upphora att gilla med verkan fran och
med den 19 juli 2016, utan att det pdverkar medlemsstaternas skyldigheter nir det giller de tidsfrister for inforlivande
med nationell lagstiftning och de datum for tillimpning av direktivet som anges i del B i bilaga V.

Hanvisningar till det upphivda direktivet ska anses som hinvisningar till detta direktiv och ska ldsas i enlighet med
jamforelsetabellen i bilaga VI
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Artikel 51
Ikrafttridande och tillimpning

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artiklarna 1, 2.1-2.14, 3, 4, 5, 14, 15, 16, 19.1 och 19.2, 44, 45 och 46 ska tillimpas fran och med den 19 juli 2016.

Artikel 52
Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Bryssel den 15 maj 2014.
Pa Europaparlamentets vignar Pd rddets vignar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Ordforande Ordforande
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BILAGA 1

VASENTLIGA SAKERHETSKRAV
INLEDANDE ANMARKNINGAR

1. De skyldigheter som foljer av de visentliga sikerhetskrav for tryckbirande anordningar som anges i denna bilaga
ar aven tillimpbara pd aggregat nir en motsvarande fara foreligger.

2. De visentliga sikerhetskrav som faststills i detta direktiv dr bindande. De skyldigheter som foljer av dessa
visentliga sikerhetskrav dr endast tillimpbara om motsvarande fara foreligger for de berorda tryckbdrande
anordningarna dd de anvdnds under sidana omstindigheter som tillverkaren rimligen kan forutse.

3. Tillverkaren ska analysera farorna och riskerna for att faststilla vilka som med hansyn till trycket ar tillimpbara
pd anordningen. Anordningen ska direfter konstrueras och framstillas med ledning av denna analys.

4. De visentliga sikerhetskraven ska tolkas och tillimpas pa ett sddant sdtt att hiansyn tas saval till aktuell teknisk
nivd och gingse praxis vid tiden for konstruktionen och tillverkningen som till de tekniska och ekonomiska
overviganden som dr forenliga med en hog skyddsnivd for hilsa och sikerhet.

1. ALLMANT

1.1 Tryckbarande anordningar ska konstrueras, tillverkas, kontrolleras och, i forekommande fall, utrustas och instal-
leras pé ett sddant sitt att deras sikerhet garanteras ndr de tas i bruk i enlighet med tillverkarens instruktioner
eller under de omstidndigheter som rimligen kan forutses.

1.2 For att kunna vilja de mest lampliga losningarna ska tillverkaren tillimpa féljande principer i den ordning de
anges:

— Eliminera eller reducera farorna s mycket som rimligen ir mojligt.

— Vidta lampliga skyddsatgarder mot de faror som inte kunnat elimineras.

— I forekommande fall informera brukarna om de kvarvarande farorna och pdpeka om det ar nédvindigt med
lampliga specialatgdrder for att minska riskerna vid installationen och/eller vid anvindning.

1.3 Om det finns en kind eller forutsebar risk for felaktig anvindning, ska de tryckbarande anordningarna kon-
strueras pé ett sddant sitt att risken med ett sddant felaktigt anvindande elimineras eller, om s3 inte dar mojligt,
ska det pa lampligt sitt anges att de tryckbdrande anordningarna inte fir anvindas pé detta sitt.

2. KONSTRUKTION
2.1 Allmiint

Tryckbdrande anordningar ska konstrueras korrekt genom att man beaktar alla relevanta faktorer som behovs for
att garantera att anordningen ar siker under hela sin forvintade livslangd.

Dimensioneringen ska inbegripa lampliga sidkerhetsfaktorer som grundar sig pa allminna metoder som ér kinda
for att ge fullgoda sikerhetsmarginaler for att pd ett konsekvent sitt forebygga alla relevanta skadefall.

2.2 Dimensionering for erforderlig hallfasthet

2.2.1 Tryckbirande anordningar ska vara konstruerade for att klara de belastningar som motsvarar den avsedda
anviandningen liksom for andra rimligen forutsebara driftsforhallanden. Foljande faktorer ska sdrskilt beaktas:

— Det inre och det yttre trycket.
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— Omgivnings- och arbetstemperatur.
— Det statiska trycket och innehéllets vikt vid drifts- och provningsférhéllandena.
— Belastningar fran trafik, vind och jordbavningar.
— Reaktionskrafter och -moment som beror av fundament, infistningar, rorledningar etc.
— Korrosion, erosion, utmattning, etc.
— Sonderfall av instabila fluider.
Hinsyn ska tas till de olika belastningar som kan férekomma samtidigt och med beaktande av sannolikheten for
deras samtidiga forekomst.
2.2.2  Dimensionering for erforderlig héllfasthet ska baseras pd nigot av foljande:
— I normalfallet en berdkningsmetod, s& som beskrivs i punkt 2.2.3 och som vid behov kompletteras med en
experimentell dimensioneringsmetod, som beskrivs i punkt 2.2.4.
— En experimentell dimensioneringsmetod utan berakningar, som beskrivs i punkt 2.2.4, dd produkten av det
hogsta tilldtna trycket PS och volymen 4r mindre dn 6 000 barliter eller dd produkten PS x DN ir mindre dn
3000 bar.
2.2.3  Berakningsmetod

a) Inneslutet tryck och andra belastningar

De tilldtna spanningarna hos tryckbarande anordningar ska begransas med beaktande av de haverimekanismer
som rimligen kan forutses utifran driftsforhéllandena. For detta dndamaél ska sddana sikerhetsfaktorer anvin-
das som helt och hallet eliminerar samtliga osakerhetsfaktorer knutna till tillverkning, verkliga driftsforhal-
landen, spinningar, berakningsmodeller samt materialets egenskaper och beteende.

Dessa berdkningsmetoder ska resultera i tillfredsstillande sikerhetsmarginaler i enlighet med kraven i punkt 7
i tillimpliga fall.

Ovanstdende bestimmelser kan uppfyllas genom anvindning av en av foljande metoder, eller om nodvandigt,
som komplement eller i kombination med varandra:

— Dimensionering med hjilp av formler.
— Dimensionering med hjilp av spanningsanalys.
— Dimensionering med hjilp av brottmekanik.
b) Hallfasthet
Héllfastheten hos den aktuella tryckbdrande anordningen ska faststillas genom lampliga konstruktionsberdk-
ningar.

Speciellt galler foljande:

— Berikningstrycket far inte vara lagre dn det hogsta tillatna trycket, och hinsyn ska tas till fluidens statiska
och dynamiska tryck liksom sonderfall av instabila fluider. D4 en behallare bestdr av olika, dtskilda rum
under trycket, ska skiljevdggarna vara konstruerade med beaktande av det hogsta mojliga tryck som kan
forekomma i ett rum och det ligsta mojliga tryck som kan forekomma i rummet bredvid.
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— Berikningstemperaturerna ska innefatta tillrackliga siakerhetsmarginaler.

— Vid dimensioneringen ska alla méjliga kombinationer av temperatur och tryck som kan uppkomma under
rimligen forutsdgbara driftsforhallanden noga beaktas.

— De maximala spdnningarna och spanningskoncentrationerna ska héllas inom sékra grinser.

— Dimensioneringen mot inneslutet tryck ska baseras pd tillforlitliga varden pa materialegenskaperna som ar
grundade pé klart bevisade data, med beaktande av bestimmelserna i punkt 4 liksom av tillrickliga
sakerhetsfaktorer. De materialegenskaper som ska beaktas innefattar beroende pd omstindigheterna

— strickgransen, 0,2 %, eller 1,0 %-forlangningsgransen vid berdkningstemperaturen,
— draghaéllfastheten,

— hallfastheten som funktion av tiden, dvs. kryphéllfastheten,

— uppgifter om utmattningshéllfastheten,

— Youngs modul (elasticitetsmodulen),

— den nodvindiga plastiska formandringsformégan,

— energi vid slagprovning,

— brottsegheten.

— Lampliga forbandsfaktorer ska tillimpas pd materialegenskaperna beroende pé t.ex. typen av oforstorande
provning, materialegenskaperna i forbandet och de avsedda driftsforhallandena.

— Vid dimensioneringen ska sirskilt beaktas samtliga skademekanismer som rimligen kan forutses, (i syn-
nerhet korrosion, krypning, utmattning), och som motsvarar den anviandning som anordningen ar avsedd
for. De instruktioner som avses i punkt 3.4 ska fista uppmarksamheten pa sddana konstruktionsforutsitt-
ningar som 4r avgorande for anordningens livslingd sdsom

— f6r krypning: det teoretiska antalet driftstimmar vid specificerade temperaturer,
— for utmattning: det teoretiska antalet cykler vid angivna spdnningsnivaer,
— for korrosion: teoretiskt valt korrosionstillagg.

c) Stabilitet

Om den beriknade godstjockleken inte ger tillricklig konstruktionsstabilitet, ska nodvandiga dtgarder vidtas
for att avhjilpa detta, varvid de risker som ar forbundna med transport och hantering ska beaktas.

2.2.4  Experimentell dimensioneringsmetod

Dimensioneringen av den tryckbarande anordningen kan bekriftas, helt eller delvis, genom ett provningsprogram
som utfors pa ett representativt exemplar av anordningen eller gruppen av anordningar.

Provningsprogrammet ska vara klart definierat fore provningen, och det méste i forekommande fall vara godkint
av det anmilda organ som enligt aktuell modul svarar for bedémningen av overensstimmelse.
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Programmet ska definiera provningsbetingelserna och kriterierna for godkidnnande och underkdnnande. Fore
provningen ska aktuella virden faststillas for de visentligaste dimensionerna och de ingdende materialens egen-
skaper hos de provade anordningarna.

I forekommande fall ska den tryckbidrande anordningens kritiska omrdden kunna observeras under provningen
med limpliga instrument som tilliter médtningar av deformationer och spanningar med tillricklig precision.

Provningsprogrammet ska omfatta féljande:

a) En tryckprovning for att verifiera att anordningen, vid ett visst tryck som garanterar en sikerhetsmarginal som
ar faststdlld i forhdllande till det hogsta tillitna trycket, varken uppvisar nagot lickage av betydelse eller en
deformation som ir storre dn en faststilld nivd.

Provtrycket ska bestimmas genom beaktande av skillnaderna mellan virdena for de geometriska specifikatio-
nerna och materialegenskaperna uppmatta under provningsforhéllanden och de for dimensioneringen tilltna
virdena. Skillnaden mellan provningstemperaturen och berdkningstemperaturen ska ocksd beaktas.

b) Lampliga provningar, baserade pa driftsférhillanden som anordningen ar avsedd for, dé risk for krypning eller
utmattning foreligger, till exempel driftstid vid specificerade temperaturer eller antal cykler vid bestimda
spanningsnivaer.

¢) Kompletterande provningar, dd det dr nodvindigt, som avser andra speciella faktorer som anges i punkt 2.2.1
sdsom korrosion och yttre paverkan.

23 Sakerhetsbestimmelser f6r hantering och drift

Den tryckbirande anordningen ska fungera pd ett sddant sitt att det inte foreligger ndgon rimligen forutsebar risk
vid dess avsedda anvdndning. Sirskild uppmarksamhet ska i tillimpliga fall dgnas foljande:

— Stdngnings- och Oppningsanordningar.

— Farliga utsldpp frén sikerhetsventiler.

— Anordningar som hindrar fysiskt tilltrade da tryck eller vakuum rader.
— Yttemperaturen med beaktande av den avsedda anvindningen.

— Sonderfall av instabila fluider.

I synnerhet ska tryckbdarande anordningar med borttagbar forslutning vara forsedda med en automatisk eller
manuell anordning som gor det majligt for anvindaren att pa ett enkelt sitt forvissa sig om att Oppnandet inte
innebdr ndgon fara. I de fall d& 6ppnandet kan ske snabbt, ska den tryckbdrande anordningen dessutom vara
forsedd med en anordning som férhindrar att man kan oppna da trycket eller temperaturen hos fluiden innebir
fara.

2.4 Inspektionsmojlighet

a) Tryckbirande anordningar ska vara konstruerade pd ett sddant sitt att alla nédvindiga inspektioner som har
betydelse for sikerheten kan utforas.

b) Om det dr nodvindigt att avgora den tryckbdrande anordningens inre tillstind for att garantera dess fortsatta
sakerhet, dr det viktigt att anordningen r forberedd for detta, sisom med Oppningar som tilldter fysiskt
tilltrade till anordningens inre delar s& att lampliga inspektioner kan utforas pé ett sikert och ergonomiskt
riktigt sitt.

¢) Andra sitt for att sakerstdlla att den tryckbarande anordningens tillstdind uppfyller sikerhetskraven fir
anvindas i ndgot av foljande fall:

— Da den ar for liten for att tilldta fysiskt tilltrade till de inre delarna.
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— D& oppnandet av den tryckbdrande anordningen riskerar att negativt paverka anordningen invindigt.

— Daé det ar bevisat att anordningens innehdll inte dr skadligt for det material som den ar tillverkad av, och
att ingen annan skademekanism rimligen ar forutsebar.

2.5 Toémning och avluftning

Tryckbarande anordningar ska vid behov kunna témmas och avluftas f6r foljande behov:

— S4 att skadliga effekter, sisom vitskeslag, vakuumkollaps, korrosion och okontrollerade kemiska reaktioner
forhindras. Alla stadier av drift och provning, speciellt tryckprovning, ska beaktas.

— $4 att anordningen kan rengéras, kontrolleras och underhéllas pa ett sikert stt.

2.6 Korrosion och andra kemiska angrepp

Vid behov ska ett korrosionstilligg eller ett limpligt korrosionsskydd eller skydd mot andra kemiska angrepp
finnas, varvid hansyn ska tas till den avsedda och rimligen forutsebara anvandningen.

2.7 Slitage

Om anordningen riskerar att utsittas for allvarlig erosion eller notning, ska limpliga dtgdrder vidtas for att

— minimera dessa effekter genom ett lampligt konstruktivt utforande, t.ex. genom extra godstjocklek eller
genom infodring eller bekldadning,

— mojliggora utbyte av de mest angripna delarna,

— 1 instruktionerna enligt punkt 3.4 fista uppmirksamhet pd de dtgirder som dr nddvindiga for att anord-
ningen fortlopande skall kunna anvindas pa ett sikert stt.

2.8 Aggregat

Aggregat ska konstrueras pa ett sddant sitt att
— delarna som ska sammanfogas ar lampliga och tillforlitliga f6r sin anvindning,
— samtliga delar passar ihop pa ett korrekt sitt och kan sammanfogas pd ett limpligt sitt.

2.9 Bestimmelser om fyllning och témning

[ forekommande fall ska tryckbirande anordningar konstrueras och utrustas med limpliga tillbehor, eller for-
beredas for att utrustas med sadana, for att garantera siker fyllning och tomning, i synnerhet nir det galler
foljande risker:

a) Vid fyllning:
— Overfyllning eller for hogt tryck med hinsyn till fyllnadsgrad och &ngtryck vid referenstemperaturen.
— Instabilitet hos den tryckbdrande anordningen.

b) Vid témning: okontrollerad utstromning av fluid under tryck.

¢) Bédde under fyllning och under tomning: farlig inkoppling och urkoppling.
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2.10  Skydd mot overskridande av tillitna grinsvirden for tryckbirande anordningar

Nir de tillitna grinsvirdena under rimligen forutsebara omstindigheter skulle kunna overskridas, ska den
tryckbirande anordningen vara utrustad med, eller forberedas for att utrustas med limpliga sikerhetsanordningar,
savida inte anordningens skydd ar sikerstillt av andra skyddsanordningar som ir integrerade i ett aggregat.

Den limpliga sikerhetsanordningen eller kombinationen av sddana sikerhetsanordningar ska bestimmas med
hénsyn till den aktuella tryckbirande anordningen eller aggregatet och deras avsedda anvindning.

Limpliga sdkerhetsanordningar och kombinationer av dessa innefattar

a) sikerhetsutrustning som definieras i artikel 2.4,

b) i férekommande fall, limpliga overvakningsanordningar, sdsom indikatorer eller larm, som gor det mojligt att
vidta &tgdrder, automatiskt eller manuellt, for att halla den tryckbirande anordningen inom de tillitna
granserna.

2.11  Sikerhetsutrustning

2.11.1 Sakerhetsutrustningen ska

— vara konstruerad och tillverkad pa ett sddant sitt att den ar tillforlitlig och anpassad for sin avsedda
anvindning och att kraven pd underhéll och provning i forekommande fall har beaktats,

— vara oberoende av andra funktioner utom da deras sikerhetsfunktion inte kan péverkas av andra funktioner,

— folja lampliga konstruktionsprinciper som sikerstiller ett dandamalsenligt och tillforlitligt skydd. Dessa prin-
ciper innefattar i synnerhet felsakerhet (failsafe), redundans, diversifiering och sjilvovervakning.

2.11.2 Utrustning for tryckbegransning

Dessa utrustningar ska konstrueras sd att trycket inte langvarigt Gverskrider det hogsta tillitna trycket PS; ett
kortvarigt 6vertryck kan dock tilldtas i enlighet med foreskrifterna i punkt 7.3 om det ér tillimpbart.

2.11.3 Utrustning for temperaturévervakning

Dessa utrustningar ska ha en sakerhetstekniskt anpassad reaktionstid som ska passa till matfunktionen.

2.12  Extern brand

Om nodvandigt ska tryckbarande anordningar vara konstruerade och, i forekommande fall, vara utrustade med
lampliga tillbehor eller forberedas for att utrustas med sddana for att uppfylla kraven pé skadebegrinsning vid
extern brand, i synnerhet med beaktande av anordningens avsedda anvindning.

3. TILLVERKNING
3.1 Tillverkningsforfarande

Tillverkaren ska sdkerstilla att de villkor som faststills i konstruktions- och berdkningsfasen tillgodoses pa ett
sakkunnigt sitt genom att anvinda limplig teknik och relevanta metoder, speciellt nir det giller nedanstdende
faktorer.

3.1.1  Forberedelse av konstruktionsdelar

Forberedelsen av konstruktionsdelar (t.ex. formning och fogberedning) far inte fororsaka skador, sprickor eller
andringar i de mekaniska egenskaperna som péverkar sikerheten hos den tryckbirande anordningen.
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3.1.2  Permanenta forband

Permanenta forband och anslutande zoner ska vara fria fran sddana ytfel och inre fel som kan péverka den
tryckbirande anordningens sdkerhet.

Egenskaperna hos permanenta forband ska motsvara de specificerade minimiegenskaperna hos de material som
ska sammanfogas, sdvida inte andra relevanta virden pd samma egenskaper uttryckligen tagits i beaktande vid
konstruktionsberdkningarna.

For tryckbarande anordningar ska de permanenta forbanden hos delar som bidrar till anordningens héllfasthet
och de delar som ar direkt fastade pd anordningen, utforas av personal med erforderlig kompetens och i enlighet
med tekniskt korrekta metoder.

Metoderna och personalen ska vad giller tryckbarande anordningar i kategorierna II, IIl och IV godkinnas av en
kompetent tredjepart som efter tillverkarens val kan vara

— ett anmilt organ, eller

— en tredjepartsorganisation erkidnd av en medlemsstat enligt artikel 20.

For att kunna limna dessa godkinnanden ska tredjeparten utfora eller ldta utfora de undersokningar och
provningar som anges i relevanta harmoniserade standarder eller likvirdiga undersokningar och provningar.

3.1.3  Oforstirande provning

For tryckbdrande anordningar ska oférstorande provning av permanenta forband utforas av personal med
erforderlig kompetens. For tryckbarande anordningar i kategorierna Il och IV ska denna personal godkinnas
av en tredjepartsorganisation som ar erkdnd av en medlemsstat enligt artikel 20.

3.1.4  Virmebehandling

Dé det finns risk for att tillverkningsprocessen dndrar materialets egenskaper i en sddan utstrackning att den
tryckbirande anordningens sikerhet skulle paverkas, ska en relevant virmebehandling utféras under ett lampligt
skede av tillverkningen.

3.1.5  Spdrbarhet

Relevanta tillvigagdngssitt ska faststdllas och uppritthallas for att gora det mojligt att pd ett lampligt satt
identifiera materialet i de delar av den tryckbarande anordningen som bidrar till hallfastheten, frin mottagandet,
genom produktionen och édnda till slutprovningen av den firdiga anordningen.

3.2 Slutkontroll

Tryckbirande anordningar ska underkastas en sidan slutkontroll som beskrivs nedan.

3.2.1  Slutlig undersokning

Tryckbirande anordningar ska underkastas en slutlig undersokning for att, genom visuell kontroll och granskning
av medfoljande dokument, faststilla att kraven i detta direktiv dr uppfyllda. I férekommande fall kan kontroller
som har utforts under tillverkningens gdng beaktas. I den utstrickning som sikerheten kriver, ska den slutliga

undersokningen utféras in- och utvindigt av samtliga delar i anordningen, i tillimpliga fall under sjilva tillverk-
ningsprocessen (till exempel om inspektionen inte lingre dr mojlig vid den slutliga undersokningen).

3.2.2  Tryckkontroll

Slutkontrollen av den tryckbarande anordningen ska innefatta en héllfasthetskontroll som normalt utfors som en
vitsketryckprovning vid ett tryck minst lika med virdet enligt punkt 7.4, dd det ar tillimpligt.
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3.2.3

3.3

For serietillverkade tryckbarande anordningar i kategori I kan denna kontroll utféras pa statistisk grund.

I de fall d& héllfasthetskontrollen med vitska dr skadlig eller inte kan utforas, kan andra erkdnda provningar
utforas. For andra provningar dn vitsketryckprovningar ska kompletterande atgirder, sdsom oférstorande prov-
ning eller andra metoder med likvirdig relevans, vidtas innan tryckprovningen utférs.

Kontroll av sikerhetsanordningar

For aggregat ska slutkontrollen dven innefatta en kontroll av att sikerhetsanordningarna till alla delar uppfyller de
krav som avses i punkt 2.10.

Mirkning och etikettering

Utover den CE-markning som avses i artiklarna 18 och 19 och den information som ska limnas i enlighet med
artiklarna 6.6 och 8.3 ska foljande uppgifter limnas:

a) For samtliga tryckbdrande anordningar:

— Tillverkningsér.

— Identifikation av den tryckbdrande anordningen efter art, t.ex. typidentifikation av serie eller parti, och
tillverkningsnummer.

— Visentliga hogsta/ldgsta tillitna granser.

b) Kompletterande uppgifter beroende pé typ av tryckbarande anordning som dr nodvindiga for sikerheten vid
installation, drift eller anvdndning och, i forekommande fall, vid underhdll och periodisk inspektion, sisom

— den tryckbarande anordningens volym V, uttryckt i liter,

— rorledningens nominella storlek DN,

— det anvidnda provtrycket PT, uttryckt i bar, och datum,

— sakerhetsutrustningens installningstryck, uttryckt i bar,

— den tryckbirande anordningens effekt, uttryckt i kW,

— matningsspanning, uttryckt i V (volt),

— avsedd anvindning,

— fyllnadsgrad, uttryckt i kgl

— storsta fyllnadsvike, uttryckt i kg,

— taravikt, uttrycke i kg,

— fluidgrupp.
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¢) Om nodvindigt, varningstext som &r anbringad pd den tryckbirande anordningen och som fister uppmirk-
samheten pa felanvindningar som erfarenhetsmissigt forekommer.

De uppgifter som avses i leden a, b och ¢ ska anbringas direkt pd den tryckbarande anordningen eller pd en vil
fastsatt skylt pd densamma, med foljande undantag:

— Motsvarande limplig dokumentation kan anvdndas for att undvika upprepad mirkning av enskilda kom-
ponenter sdsom rordelar som anvinds i ett och samma aggregat.

— Om den tryckbirande anordningen ar for liten, till exempel i frdga om tillbehoren, kan dessa uppgifter anges
pd en etikett som fdstes vid anordningen.

— En etikett eller ndgot annat lampligt sitt kan anvandas for att ange fyllnadsvikten och for de varningar som
anges i led ¢, under forutsittning att ldsbarheten bibehalls under den tillimpliga tidsperioden.

3.4 Driftsinstruktioner

a) D4 tryckbdrande anordningar tillhandahélls pd marknaden ska de vid behov &tfoljas av en bruksanvisning for
anvindaren som innehaller samtliga uppgifter om sikerheten i friga om

— montering inklusive sammansittning av olika tryckbdrande anordningar,
— driftsstart,

— anvéndning,

— underhéll inklusive kontroller som utférs av anvindaren.

b) Bruksanvisningen ska innehdlla uppgifterna som anbringats pa den tryckbirande anordningen enligt punkt
3.3, med undantag for serieidentifiering, och ska i forekommande fall tfoljas av teknisk dokumentation samt
ritningar och scheman som 4r nodvindiga for att instruktionerna litt ska kunna forstas.

¢) I forekommande fall ska bruksanvisningen dven fista uppmirksamheten pé riskerna vid felanvindning enligt
punkt 1.3 och pa de speciella konstruktionsforutsittningarna enligt punkt 2.2.3.

4. MATERIAL

De material som anvinds vid tillverkningen av tryckbdrande anordningar ska vara limpliga for detta dndamdl
under anordningens forvintade livslingd, sdvida inte utbyte forutses.

Svets- och andra tillsatsmaterial behover endast uppfylla motsvarande krav som i punkterna 4.1, 4.2 a och 4.3
forsta stycket pd lampligt sdtt, sdvil for enskilda material som for sammanfogade strukturer.

4.1 Materialen till tryckbarande delar ska uppfylla foljande krav:

a) De ska ha limpliga egenskaper for samtliga rimligen forutsebara driftsforhallanden och provningsférhéllanden
och i synnerhet vara tillrackligt duktila och sega. I forekommande fall ska egenskaperna hos dessa material
uppfylla kraven i punkt 7.5. Dessutom ska ett korrekt materialval ske sd att man vid behov kan férhindra ett
sprodbrott. Om det av sirskilda skil dr nodvindigt att anvdnda ett sprott material, ska lampliga tgarder
vidtas.

b) De ska ha tillricklig kemisk bestindighet mot den fluid som den tryckbiarande anordningen innehéller; de
kemiska och fysiska egenskaper som dr nodvindiga for ett sikert anvindande fir inte forindras patagligt
under anordningens forutsedda livslangd.
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¢) De far inte vara patagligt kansliga for aldring.

d) De ska vara lampade for de forutsedda tillverkningsmetoderna.

e) De ska viljas sd att patagliga negativa effekter undviks nir olika material sammanfogas.

4.2 Tillverkaren av tryckbarande anordningar ska gora foljande:

a) Pd ett lampligt sitt definiera de virden som édr nédvindiga for konstruktionsberikningarna enligt punkt 2.2.3,
samt de i punkt 4.1 nimnda visentliga materialegenskaperna och forutsittningarna for materialens anvind-
ning.

b) I den tekniska dokumentation ange hur materialforeskrifterna i detta direktiv uppfylls, pé ett av foljande sitt:

— Genom att anvinda material enligt harmoniserade standarder.

— Genom att anvinda material som har ett europeiskt materialgodkinnande for tryckbarande anordningar
enligt artikel 15.

— Genom en sirskild utvdrdering av materialet.

¢) For tryckbarande anordningar i kategorierna Il och IV ska en specifik bedomning av den sirskilda utvir-
deringen av materialet utforas av det anmilda organ som ansvarar for bedomningen av dverensstimmelse for
berord tryckbarande anordning.

43 Tillverkaren av den tryckbirande anordningen ska vidta limpliga atgarder for att forsikra sig om att det anvidnda
materialet uppfyller de stillda kraven. Speciellt ska for alla material foreligga dokument utfirdade av material-
tillverkaren, som intygar Gverensstimmelse med en given specifikation.

For de tryckbarande huvudbestidndsdelarna i anordningar i kategorierna II, IIl och IV ska detta intyg vara ett intyg
med sirskild kontroll av produkten.

Om en materialtillverkare har ett lampligt kvalitetsstyrningssystem som certifierats av ett i unionen etablerat,
behorigt organ och som varit foremdl for sarskild utvirdering angdende materialkunskap, antas de intyg som
utfdrdas av tillverkaren innebidra overensstimmelse med motsvarande krav enligt denna punkt.

SARSKILDA KRAV FOR VISSA TRYCKBARANDE ANORDNINGAR

Utéver de krav som anges i punkterna 1-4, giller foljande krav for sddana tryckbdrande anordningar som avses i
punkterna 5 och 6.

5. TRYCKBARANDE ANORDNINGAR ENLIGT ARTIKEL 4.1 VILKA UTSATTS FOR OPPEN LAGA ELLER VARMS PA ANNAT
SATT SOM MEDFOR RISK FOR OVERHETTNING

Foljande tryckbdrande anordningar ingdr:

— Anordningar, enligt artikel 4.1 b, for produktion av dnga och hetvatten, sdsom angkirl och hetvattenkirl som
varms med Oppen ldga, overhettare och mellandverhettare, spillvirmekarl, avfallstorbranningspannor, elpan-
nor eller elektrodpannor och autoklaver samt tillbehor till sidana och, i forekommande fall, anordningarnas
system for behandling av matarvatten och for bransletillforsel.

— Processuppvarmningsanordningar som ir avsedda for andra fluider 4n dnga eller hetvatten och som omfattas
av artikel 4.1 a, sdsom uppvarmningsanordningar inom kemisk och annan jimforbar industri eller anord-
ningar for behandling av livsmedel.



L 189/212 Europeiska unionens officiella tidning 27.6.2014
Sadana tryckbarande anordningar ska beriknas, utformas och konstrueras pd sadant sitt att riskerna for vasent-
liga utsldpp av innehéllet till foljd av 6verhettning undviks eller minimeras. Sarskilt ska i tillimpliga fall saker-
stillas att
a) lamplig sdkerhetsutrustning finns f6r att parametrarna vid drift, sdsom avseende tillforsel och utslipp av

virme, samt, i forekommande fall, vitskenivdn, begrinsas i syfte att undvika varje risk for lokal eller allmin
overhettning,

b) provtagningsstillen finns, nir sd 4r nodvandigt, f6r kontroll av fluidens egenskaper, for att undvika varje risk
fororsakad av avlagringar eller korrosion,

¢) erforderliga dtgdrder vidtas for att eliminera skaderisker till f6ljd av avlagringar,

d) sikra metoder finns for att leda bort restvirme efter stopp,

e) atgdrder vidtas for att undvika farlig ansamling av brandfarliga blandningar av brinsle och luft samt att 13gan
sldr tillbaka.

6. RORLEDNINGAR ENLIGT ARTIKEL 4.1 ¢

Utformningen och konstruktionen ska garantera

a) att risken for overbelastning till foljd av oacceptabla fria rorelser eller for stora krafter, t.ex. pd flansar,
kopplingar, kompensatorer och slangar, pd limpligt sitt forebyggs genom exempelvis stod, forstirkningar,
forankringar, styrning och forspanning,

b) att, for de fall det i roren finns risk for kondensation av gasformiga fluider, drianering och avligsnande av
avlagringar kan ske vid lagt beldgna stillen, for undvikande av vitskeslag och korrosion,

¢) att mojligheten for skador till f6ljd av turbulens eller virvelbildning beaktas i tillracklig utstrickning, varvid
tillimpliga bestimmelser i punkt 2.7 giller,

d) att riskerna for utmattning till foljd av vibrationer i ror beaktas i tillrdcklig utstrackning,

e) att, dd rorledningar innehller fluider tillhérande grupp 1, nédvindiga dtgdrder vidtas for att kunna stinga av
forgreningsror som pé grund av sin dimension innebédr betydande risker,

f) att risken for oavsiktlig tomning minimeras, varvid avtappningsstillen pd sin permanenta sida ska vara
forsedda med tydlig uppgift om vilken fluid som ledningen innehéller,

g) att placeringen och dragningen av markforlagda rorledningar och kulvertar dtminstone finns registrerad i den
tekniska dokumentationen for att underldtta att underhdll, inspektion eller reparation kan ske med full
sakerhet.

7. SARSKILDA KVANTITATIVA KRAV FOR VISSA TRYCKBARANDE ANORDNINGAR

Nedanstdende bestimmelser anvinds som huvudregel. Om bestimmelserna inte {6ljs, inbegripet de fall dd det
inte sarskilt hanvisas till material och inga harmoniserade standarder tillimpas, ska tillverkaren bevisa att limpliga
atgdrder vidtagits for att uppnd en likvirdig 6vergripande sikerhetsniva.

Bestimmelserna i avsnittet kompletterar de visentliga sikerhetskraven i punkterna 1-6 for de tryckbarande
anordningar for vilka de giller.
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7.1 Tillitna spinningar
7.1.1  Symboler

R, strickgrans, betecknar virdet vid berédkningstemperaturen av, beroende pd forutsittningarna,
— den ovre strickgrinsen for ett material som uppvisar en 6vre och en undre strickgrins,

— 1,0 %-forlingningsgrinsen for austenitiskt stdl och olegerat aluminium,

— 0,2 %-forlangningsgransen for ovriga fall.

R 120 betecknar minsta vérdet for draghdllfasthet vid 20 °C.

Ry betecknar draghéllfastheten vid berékningstemperaturen.

7.1.2  Den tillitna allmidnna membranspanningen f6r foretradesvis statisk belastning och for temperaturer utanfor det
omrdde dir krypningsfenomen ar betydande, far inte, beroende péd vilket material som anvinds, 6verstiga det
minsta av foljande varden:

— 2y av R, och °[15 av R[5 for ferritiskt stal, inkluderande normaliserat stdl (valsat stil) men inte finkornsstal
och stdl som undergétt sirskild varmebehandling.

— For austenitiskt stal:

— 5 av R, om dess brottforlingning 6verstiger 30 %,

— eller alternativt °/¢ av R och 1 av Rpyje om brottférlingningen 6verstiger 35 %.
19/, av R, och 15 av Rpyjao for olegerat eller ldglegerat gjutstdl.
— 5 av R, for aluminium.

— 25 av R, och °l1, av Ry o0 for icke utskiljningshdrdbara aluminiumlegeringar.

7.2 Forbandsfaktorer

For svetsade forband ska svetsfaktorn vara hogst lika med foljande virden:

— 1 betriffande anordning som underkastas forstérande och oférstérande kontroller vilka medger verifikation
pa att samtliga férband inte uppvisar brister av betydelse.

— 0,85 betriffande anordning som underkastas oforstérande provning stickprovsvis.
— 0,7 betriffande anordning som inte underkastas andra oférstérande kontroller dn okuldr kontroll.
Om nodvindigt ska dven hinsyn tas till typen av spanning och forbandets mekaniska och tekniska egenskaper.

7.3 Utrustning for begrinsning av trycket, speciellt for tryckkirl

Det kortvariga overtryck som avses i punkt 2.11.2 fir hogst vara 10 % av hogsta tillatna tryck.
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7.4 Vitskeprovtryck

For tryckkarl ska det provtryck som avses i punkt 3.2.2 vara lika stort som det hogsta av ndgot av foljande
virden:

— Det tryck som motsvarar den hogsta belastning som den tryckbarande anordningen kan utsdttas for vid drift,
med beaktande av dess hogsta tillitna tryck och dess hogsta tillitna temperatur, multiplicerat med koeftici-
enten 1,25.

— Det hogsta tilldtna trycket multiplicerat med koefficienten 1,43.

7.5 Materialegenskaper

Sdvida inte andra virden krivs baserade pa de andra kriterier som ska beaktas, anses en stdlsort vara tillrackligt
duktil for att uppfylla kraven i punkt 4.1 a om dess brottférlangning vid en dragprovning utford enligt standard-
forfarande, 4r minst lika med 14 % och om dess uppmitta energi vid slagprovning med ISO V-provstav uppgar
till minst 27 ] vid en hogsta temperatur av 20 °C, dock inte 6verstigande den lagsta avsedda driftstemperaturen.
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BILAGA 11

TABELLER FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

1. Hinvisningarna till de olika kategorierna av moduler i tabellerna dr féljande:

I = | Modul A

Il = | Modulerna A2, D1, E1

Il | = [ Modulerna B (konstruktionstyp) + D, B (konstruktionstyp) + F, B (produktionstyp) + E, B (produktionstyp) +
C2, H

IV | = | Modulerna B (produktionstyp) + D, B (produktionstyp) + F, G, H1

2. Den sikerhetsutrustning som definieras i artikel 2.4 och som avses i artikel 4.1 d ar klassificerad i kategori IV.
Emellertid kan sikerhetsutrustning som tillverkas for sirskilda anordningar undantagsvis vara klassificerad i samma
kategori som den anordning den ska skydda.

3. De tryckbarande tillbehor som definieras i artikel 2.5 och som avses i artikel 4.1 d, ar klassificerade beroende pa
— sitt hogsta tillitna tryck PS,

— sin volym V eller sin nominella storlek DN, beroende pd vad som ir tillimpligt,

— den grupp av fluider for vilka de ar avsedda.

Motsvarande tabell for behallare eller rorsystem ska anvindas for att avgora kategorin f6r bedomning av overens-
stimmelse.

For det fall bade volymen och den nominella storleken anses relevanta enligt forsta stycket andra strecksatsen, ska det
tryckbarande tillbehoret klassificeras i den hogsta klassen.

4. Avgransningslinjerna i tabellerna for bedomning av Gverensstimmelse som foljer anger den 6vre griansen for varje
kategori.

PS
(bar) A

10000 —

1000 —

200 —

50 —

25 —1

10—

Artikel 4.3

] AN \ ™ ps=05

0,5

|
0.1 1 10 50 100 400 2000 10000 V(L)

Tabell 1

Tryckkirl som avses i artikel 4.1 a i) forsta strecksatsen
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Undantag: Behdllare som avses innehdlla en instabil gas och som vid tillimpning av tabellen ovan skulle tillhora
kategori I eller II, ska klassificeras i kategori IIL

PS
(bar) A

10000 —

PS=1000

200 —

V=1

Artikel 4.3

0.1 1 10 100 400 1000 10000 V(L)

Tabell 2

Tryckkirl som avses i artikel 4.1 a i) andra strecksatsen

Undantag: Birbara brandslickare och flaskor for andningsapparatur ska klassas minst i kategori III.

PS
(bar) A
10000 —
L @
1000 —
PS=500
500
200 —
s0— @
o PS=10
Artikel 4.3 @
1=
PS=0,5
05
T T T T >
0.1 1 10 100 400 1000 10000 V(L)

Tabell 3

Tryckkirl som avses i artikel 4.1 a ii) forsta strecksatsen
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PS
(bar) A

10000 —

1000

0)

V=10
S

PE=1000

500 —

100 —

10—

Artikel 4.3

AN PS=500

PS=0,5

1 10 20 100 1000

Tabell 4

10000

Tryckkirl som avses i artikel 4.1 a ii) andra strecksatsen

-

V(L)

Undantag: Aggregat som dr avsedda for produktion av varmvatten och som dsyftas i artikel 4.2 andra stycket ska
endera genomga EU-typkontroll (Modul B — konstruktionstyp) med avseende pa Gverensstimmelse med de visentliga

kraven i punkterna 2.10, 2.11, 3.4, 5 a och 5 d i bilaga [, eller fullstindig kvalitetssikring (Modul H).

PS
(bar) A

10000 —
3000 —

1000 —

200 —

32—
25—

10—

1—4

Artikel 4.3

V=2

PS=32

1000

v

PS=0,5

0.5

1 2 10 100

I | | L
400 1000

Tabell 5

10000

Tryckbirande anordningar som avses i artikel 4.1 b

V(L)
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Undantag: Konstruktion av tryckkokare ska genomga ett bedomningsforfarande motsvarande minst en av modulerna i
kategori IIL

PS
(bar) A

25
100

DN
DN

10001 Artikel 4.3

200 —
40 _] o
357
6".01’
10—

PS=0,5

0.5

T 1 T 1 >
0.1 1 10 25 100 350 1000 DN

Tabell 6

Rorledningar som avses i artikel 4.1 c i) forsta strecksatsen

Undantag: Rorsystem som dr avsedda for instabila gaser och som vid tillimpning av tabellen ovan skulle tillhora
kategori I eller II i enlighet med tabell 6, ska klassificeras i kategori IIL

PS
(bar) A

1000 —

DN=32
DN
DN
S

100 —

35
31,257
20—

10—

Artikel 4.3

PS=0,5

T T T 1 T T >
0.1 1 10 32 100 250 1000 10000 DN

Tabell 7

Rorledningar som avses i artikel 4.1 ¢ i) andra strecksatsen
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Undantag: Alla rorsystem som innehdller en gas vars temperatur overstiger 350 °C och som skulle tillhora kategori II i
enlighet med tabell 7, ska klassificeras i kategori IIL

PS
(bar) A
wv
& @
1000 — &
PS=500
500 —|
7 )
PS=10
10—
Artikel 4.3 @
1—
PS=0,5
0.5
T T T T T >
0,1 1 10 25 100 200 1000 4000 10000 DN
Tabell 8
Rorledningar som avses i artikel 4.1 c ii) forsta strecksatsen
PS
(bar) A
o
o
§ )
1000 — 3
PS=500
500 —
100 — @
25— o
“o,,\ PS=10
10—} Re
%@
Artikel 4.3
1=
PS=0,5
0.5
T T T T 1 T >
0.1 1 10 100 200 5001000 4000 10000 DN

Tabell 9

Rorledningar som avses i artikel 4.1 c ii) andra strecksatsen
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BILAGA 111

FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

De skyldigheter som foljer av de i denna bilaga angivna bestimmelserna avseende tryckbarande anordningar giller dven
for hela aggregat.

1. MODUL A: (INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL)

1. Intern tillverkningskontroll dr det forfarande for beddmning av verensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 och sikerstiller och forsikrar pd eget ansvar att de berorda tryckbirande
anordningarna uppfyller kraven i detta direktiv.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen.

Den tekniska dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om den tryckbdrande anordningen uppfyller de
tillimpliga kraven och innehélla en tillfredstillande analys och bedémning av riskerna. Den tekniska dokumenta-
tionen ska innehdlla de tillimpliga kraven och, i den mdn det krdvs for bedomningen, dven en beskrivning av den
tryckbarande anordningens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dir s ar
tillimpligt, innehdlla minst féljande:

— En allmin beskrivning av den tryckbirande anordningen.

— Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delenheter, kretsar etc.

— Beskrivningar och forklaringar som behévs for att forstd dessa ritningar och scheman och den tryckbarande
anordningens funktion.

— En forteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning och som f6ljts helt eller delvis samt beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla
de vasentliga sikerhetskraven i detta direktiv, nir de harmoniserade standarderna inte har f6ljts. Nar det galler
harmoniserade standarder som f6ljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som
har tillimpats.

— Resultat av konstruktionsberdkningar och undersokningar etc.

— Provningsrapporter.

3. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla de atgarder som behovs for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att
den tryckbirande anordning som tillverkas overensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2
och med kraven i detta direktiv.

4.  CE-mirkning och EU-férsikran om 6verensstimmelse

4.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen péd varje enskild tryckbidrande anordning som uppfyller de tillimpliga
kraven i detta direktiv.

4.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om overensstimmelse for en modell av den tryckbdrande an-
ordningen och kunna uppvisa den tillsammans med den tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna
i tio &r efter det att den tryckbirande anordningen har slappts ut pd marknaden. I EU-forsikran om Gverensstim-
melse ska det anges for vilken tryckbirande anordning den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillganglig for de behoriga myndigheterna.
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5. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgéras, for dennes rikning och pa dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

2. MODUL A2: INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL OCH OVERVAKADE KONTROLLER AV DE TRYCKBARANDE ANORDNING-
ARNA MED SLUMPVISA INTERVALL

1. Intern tillverkningskontroll och évervakade kontroller av de tryckbarande anordningarna med slumpvisa intervall ar
det forfarande for bedomning av overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 2, 3,
4 och 5 och sikerstiller och forsdkrar pa eget ansvar att de berérda tryckbirande anordningarna uppfyller kraven i
detta direktiv.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedéma om den
tryckbirande anordningen uppfyller de relevanta kraven och innehélla en tillfredsstillande analys och bedomning av
riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehdlla de tillimpliga kraven och, i den man det krivs for bedom-
ningen, dven en beskrivning av den tryckbarande anordningens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tek-
niska dokumentationen ska i tillimpliga fall innehalla minst f6ljande:

— En allmin beskrivning av den tryckbirande anordningen.

— Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delenheter, kretsar etc.

— Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och den tryckbirande
anordningens funktion.

— En forteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning och som f6ljts helt eller delvis samt beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla
de vasentliga sikerhetskraven i detta direktiv, nir de harmoniserade standarderna inte har f6ljts. Nir det géller
harmoniserade standarder som f6ljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som
har tillimpats.

— Resultaten av konstruktionsberikningar och kontroller etc.

— Provningsrapporter.

3. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga tgirder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att de
tillverkade tryckbirande anordningarna overensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och
med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

4.  Slutkontroll och kontroller av tryckbirande anordningar

Den slutliga kontrollen av den tryckbirande anordningen ska utforas av tillverkaren och overvakas i form av
oanmailda besok av ett anmalt organ som tillverkaren valt.

Det anmaélda organet ska utfora eller lata utfora produktkontroller med slumpvis valda intervall, som faststillts av
organet, for att kontrollera kvaliteten pd den interna kontrollen av den tryckbarande anordningen, med beaktande av
bla. den tryckbirande anordningens tekniska komplexitet och produktionsméingden.

Under sina oanmilda besok ska det anmilda organet gora foljande:

— Faststilla att tillverkaren verkligen utfor den slutliga kontrollen i enlighet med punkt 3.2 i bilaga I
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— I kontrollsyfte ta ut tryckbdrande anordningar pa platsen for tillverkning eller mellanlagring. Det anmadlda
organet ska bedéma hur manga anordningar som ska tas ut liksom nodvindigheten av att pa dessa tryckbirande
anordningar utféra hela eller delar av den slutliga kontrollen.

Den metod for acceptansprovning som ska anvindas dr avsedd att avgora om tillverkningen av den tryckbarande
anordningen sker inom godkinda grinsvirden, for att sakerstilla att den tryckbarande anordningen Gverensstimmer
med de tillimpliga bestimmelserna.

Om en eller flera av de tryckbdrande anordningarna eller aggregaten inte uppfyller kraven ska det anmaélda organet
vidta lampliga atgirder.

Tillverkaren ska, under det anmalda organets ansvar, anbringa organets identifikationsnummer under tillverkningen.

5. CE-mirkning och EU-foérsikran om overensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen pd varje enskild tryckbirande anordning som uppfyller de tillimpliga
kraven i detta direktiv.

5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsiakran om Gverensstimmelse for en modell av den tryckbirande an-
ordningen och kunna uppvisa den tillsammans med den tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna
i tio dr efter det att den tryckbarande anordningen har slippts ut pd marknaden. I EU-forsdkran om Overensstim-
melse ska det anges for vilken tryckbirande anordning den har upprittats.

En kopia av EU-forsakran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillganglig for de behoriga myndigheterna.

6. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 5 far fullgoras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

3. MODUL B: EU-TYPKONTROLL
3.1 EU-typkontroll — produktionstyp

1. EU-typkontroll — produktionstyp ir den del av ett forfarande for bedémning av 6verensstimmelse genom vilken ett
anmalt organ undersoker en tryckbirande anordnings tekniska konstruktion och kontrollerar och intygar att den
uppfyller kraven i detta direktiv.

2. EU-typkontroll — produktionstyp ska bestd av en bedomning av den tekniska konstruktionens limplighet for den
tryckbirande anordningen genom granskning av den tekniska dokumentation och de underlag som avses i punkt 3
samt undersokning av ett provexemplar av hela den tryckbirande anordningen, varvid provexemplaret ska vara
representativt for produktionen.

3. Tillverkaren ska limna in ansokan om EU-typkontroll till ett valfritt anmalt organ.

Ansokan ska innehélla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

— En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ.



27.6.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 189/223

— Teknisk dokumentation. Den tekniska dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om den tryckbarande
anordningen uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv och innehdlla en tillfredstillande analys och bedom-
ning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehélla de tillimpliga kraven och, i den man det kravs for
bedémningen, dven en beskrivning av den tryckbarande anordningens konstruktion, tillverkning och funktion.
Den tekniska dokumentationen ska i tillimpliga fall innehalla minst foljande:

— En allmin beskrivning av den tryckbirande anordningen.

— Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman over komponenter, delenheter, kretsar etc.

— Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och den tryckbarande
anordningens funktion.

— En forteckning over de harmoniserade standarder till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning och som foljts helt eller delvis samt beskrivningar av de l6sningar som har valts
for att uppfylla de visentliga sdkerhetskraven i detta direktiv, nir de harmoniserade standarderna inte har
foljts. Nar det géller harmoniserade standarder som f6ljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen
specificeras vilka delar som har tillimpats.

— Resultat av konstruktionsberdkningar och undersokningar etc.

— Provningsrapporter.

— De provningsmoment som férutses vid tillverkningen.

— Information om kvalifikationer och godkdnnanden som krivs enligt punkterna 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga I

— Provexemplar som &r representativa for den planerade produktionen.

Provexemplaret kan omfatta flera versioner av den tryckbdrande anordningen férutsatt att skillnaderna mellan
versionerna inte paverkar graden av sikerhet.

Det anmailda organet kan vid behov begira in fler provexemplar for att genomféra provningsprogrammet.

— Underlag som visar att den 16sning som valts f6r den tekniska konstruktionen ér limplig. I underlaget ska man
ange alla dokument som har anvints, srskilt ndr de relevanta harmoniserade standarderna inte har tillimpats
fullt ut. Underlaget ska vid behov innehélla resultaten av provningar som utforts i enlighet med andra relevanta
tekniska specifikationer i laimpligt laboratorium som tillhor tillverkaren eller i ndgot annat provningslaboratorium
for dennes rikning och under dennes ansvar.

4. Det anmilda organet ska vidta foljande &tgarder:

4.1 Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att bedoma den tekniska konstruktionens och
tillverkningsprocessens limplighet.

Det anmilda organet ska i synnerhet

— bedoma materialen om dessa inte Gverensstimmer med tillimpliga harmoniserade standarder eller med ett
europeiskt materialgodkdnnande for tryckbarande anordningar och kontrollera att det intyg som materialtill-
verkaren tillhandahéllit overensstimmer med punkt 4.3 i bilaga I,

— godkinna metoderna for permanent sammanfogning av den tryckbdrande anordningens delar eller kontrollera
att dessa tidigare godkdnts i enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga [,
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— verifiera att personalen som utfor den permanenta sammanfogningen av den tryckbarande anordningens delar
och den oforstorande provningen ar kvalificerad eller godkind i enlighet med punkt 3.1.2 eller 3.1.3 i bilaga L

4.2 Kontrollera att provexemplaren har tillverkats i enlighet med den tekniska dokumentationen och identifiera de delar
som har konstruerats i enlighet med de tillimpliga bestimmelserna i de relevanta harmoniserade standarderna,
liksom de delar som har konstruerats enligt andra relevanta tekniska specifikationer utan att de tillimpliga bestim-
melserna i dessa standarder har foljts.

4.3 Utfora undersokningar och nédvandiga provningar for att, i de fall dér tillverkaren har valt att anvidnda losningarna i
de relevanta harmoniserade standarderna, kontrollera att dessa 16sningar har anvints pa ritt sitt.

4.4 Utfora undersokningar och nodvindiga provningar for att, i de fall dir losningarna i de relevanta harmoniserade
standarderna inte har tillimpats, kontrollera att de 16sningar som tillverkaren anvint enligt andra relevanta tekniska
specifikationer uppfyller de motsvarande vasentliga sikerhetskraven i detta direktiv.

4.5 Komma O6verens med tillverkaren om var undersokningarna och provningarna ska utforas.

5. Det anmilda organet ska utarbeta en utvirderingsrapport dir det anges vilka atgdrder som har vidtagits i enlighet
med punkt 4 och vad de har resulterat i. Utan att det paverkar det anmailda organets skyldigheter gentemot den
anmalande myndigheten fir organet inte offentliggéra hela eller delar av innehéllet i rapporten utan tillverkarens
samtycke.

6. Om typen uppfyller kraven i detta direktiv ska det anmilda organet utfirda ett EU-typintyg — produktionstyp till
tillverkaren. Utan att det péverkar tillimpningen av punkt 7 ska intyget gilla i tio dr och kunna férnyas och ska
innehalla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av undersokningen, eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter
som kravs for att identifiera den godkinda typen.

En forteckning over de relevanta delarna av den tekniska dokumentationen ska bifogas intyget och det anmdlda
organet ska behélla en kopia.

Intyget och bilagorna ska innchélla all information som behé6vs for att bedoma om de tillverkade tryckbarande
anordningarna Overensstimmer med den undersokta typen och for att kontrollera produkter i bruk.

Om typen inte uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska det anmilda organet avsld ansokan om EU-
typintyg — produktionstyp och underritta den sokande om detta samt utforligt motivera avslaget. Det ska finnas ett
forfarande for overklagande.

7. Det anmilda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om denna ger vid handen att den godkinda
typen inte lingre uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska organet faststilla om det krivs ytterligare
undersokningar. Om sd ir fallet ska det anmilda organet underritta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har den tekniska dokumentationen rorande EU-typintyget —
produktionstyp om alla dndringar av den godkidnda typen som kan péverka den tryckbirande anordningens 6ver-
ensstimmelse med de visentliga sikerhetskraven i detta direktiv eller villkoren for intygets giltighet. For sddana
andringar krévs ytterligare godkdnnande i form av ett tillagg till det ursprungliga EU-typintyget — produktionstyp.

8. Varje anmalt organ ska underritta sin anmalande myndighet om de EU-typintyg — produktionstyp och/eller tilligg
till dessa som det har utfirdat eller aterkallat, och det ska regelbundet eller pa begiran ge de anmilande myndig-
heterna tillgdng till forteckningen over de intyg och/eller tillagg till dessa som det har vigrat utfirda, tillfalligt
aterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner.
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Varje anmilt organ ska underritta de Gvriga anmilda organen om de EU-typintyg — produktionstyp och/eller tilldgg
till dessa som det har vigrat utfirda, tillfalligt eller slutgiltigt dterkallat eller pa annat sitt belagt med restriktioner
och, pd begdran, om de intyg och/eller tilligg som det har utfirdat.

Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmilda organ har ritt att pa begédran fa en kopia av EU-typintyget —
produktionstyp och/eller tilliggen till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ritt att pa begdran fa en kopia av
den tekniska dokumentationen och av resultaten frin de undersokningar som utforts av det anmalda organet. Det
anmalda organet ska forvara en kopia av EU-typintyget — produktionstyp med bilagor och tilligg och av det tekniska
underlaget, inklusive dokumentation frédn tillverkaren, sd linge som intyget ar giltigt.

9. Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EU-typintyget — produktionstyp med
bilagor och tilldgg tillsammans med den tekniska dokumentationen i tio ar efter det att den tryckbirande anord-
ningen har sldppts ut pd marknaden.

10. Tillverkarens representant fir ldimna in den ansokan som avses i punkt 3 och fullgora skyldigheterna enligt
punkterna 7 och 9, forutsatt att de specificeras i fullmakten.

3.2 EU-typkontroll — konstruktionstyp

1. EU-typkontroll — konstruktionstyp dr den del av ett forfarande for bedomning av 6verensstimmelse genom vilken
ett anmalt organ undersoker en tryckbirande anordnings tekniska konstruktion och kontrollerar och intygar att den
uppfyller kraven i detta direktiv.

2. EU-typkontroll — konstruktionstyp ska bestd av en bedomning av den tekniska konstruktionens limplighet f6r den
tryckbarande anordningen genom granskning av den tekniska dokumentation och de underlag som avses i punkt 3,
utan undersokning av provexemplar.

Den experimentella dimensioneringsmetod som avses i punkt 2.2.4 i bilaga I fir inte anvindas inom ramen for
denna modul.

3. Tillverkaren ska limna in en ansokan om EU-typkontroll till ett valfritt anmalt organ.

Ansokan ska innehélla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

— En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ.

— Teknisk dokumentation. Den tekniska dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om den tryckbarande
anordningen uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv och innehalla en tillfredstillande analys och bedom-
ning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehélla de tillimpliga kraven och, i den man det krivs for
bedémningen, dven en beskrivning av den tryckbarande anordningens konstruktion, tillverkning och funktion.
Den tekniska dokumentationen ska i tillimpliga fall innehalla minst foljande:

— En allmin beskrivning av den tryckbirande anordningen.

— Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman over komponenter, delenheter, kretsar etc.

— Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och den tryckbdrande
anordningens funktion.
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— En forteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka hdnvisningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning och som foljts helt eller delvis samt beskrivningar av de losningar som har valts
for att uppfylla de visentliga sikerhetskraven i detta direktiv, ndr de harmoniserade standarderna inte har
foljts. Nar det géller harmoniserade standarder som foljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen
specificeras vilka delar som har tillimpats.

— Resultat av konstruktionsberdkningar och undersokningar etc.

— Information rérande kvalifikationer och godkdnnanden som krévs enligt punkterna 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga I.

— Underlag som visar att den l6sning som valts fér den tekniska konstruktionen dr lamplig. I underlaget ska man
ange alla dokument som har anvints, sirskilt nir de relevanta harmoniserade standarderna inte har tillimpats
fullt ut. Underlaget ska vid behov innehalla resultaten av provningar som utforts i tillverkarens laboratorium eller
i ndgot annat provningslaboratorium for dennes rakning och under dennes ansvar.

Ansokan kan omfatta flera versioner av den tryckbirande anordningen forutsatt att skillnaderna mellan versionerna
inte paverkar graden av sikerhet.

4.  Det anmailda organet ska vidta foljande dtgarder:

4.1 Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att bedoma den tekniska konstruktionens lamplighet.

Det anmélda organet ska i synnerhet

— bedoma de anvinda materialen da dessa inte overensstimmer med tillimpliga harmoniserade standarder eller
med ett europeiskt materialgodkdnnande for tryckbarande anordningar,

— godkdnna metoderna for den permanenta sammanfogningen av den tryckbirande anordningens delar eller
kontrollera att dessa tidigare godkénts i enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga L

4.2 Utfora undersokningar for att, i de fall dir tillverkaren har valt att anvinda l6sningarna i de relevanta harmoniserade
standarderna, kontrollera att dessa 19sningar har anvints pa ritt sitt.

4.3 Utfora undersokningar for att, i de fall dar 16sningarna i de relevanta harmoniserade standarderna inte har tillimpats,
kontrollera att de losningar som tillverkaren anvint uppfyller de motsvarande visentliga sikerhetskraven i detta
direktiv.

5. Det anmilda organet ska utarbeta en utvirderingsrapport dir det anges vilka dtgdrder som har vidtagits i enlighet
med punkt 4 och vad de har resulterat i. Utan att det paverkar det anmalda organets skyldigheter gentemot de
anmalande myndigheterna fr organet inte offentliggora hela eller delar av innehéllet i rapporten utan tillverkarens
samtycke.

6. Om konstruktionen uppfyller kraven i direktivet ska det anmalda organet utfirda ett EU-typintyg — konstruktionstyp
till tillverkaren. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 7 ska intyget gilla i tio r och kunna fornyas och ska
innehélla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av undersokningen, eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter
som kravs for att identifiera den godkidnda konstruktionen.

En forteckning over de relevanta delarna av den tekniska dokumentationen ska bifogas intyget och det anmilda
organet ska behélla en kopia.
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Intyget och bilagorna ska innehalla all information som behévs for att bedoma om de tillverkade tryckbarande
anordningarna overensstimmer med den undersokta konstruktionen och for att kontrollera produkter i bruk.

Om konstruktionen inte uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska det anmilda organet avsld ansokan om
EU-typintyg — konstruktionstyp och underritta den sokande om detta samt utforligt motivera avslaget.

7. Det anmilda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om denna ger vid handen att den godkinda
konstruktionen inte lingre uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska organet faststdlla om det kravs
ytterligare undersokningar. Om sa ar fallet ska det anmalda organet underritta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har den tekniska dokumentationen rorande EU-typintyget —
konstruktionstyp om alla dndringar av den godkidnda konstruktionen som kan péverka den tryckbdrande anordning-
ens Overensstimmelse med de visentliga sikerhetskraven i detta direktiv eller villkoren for intygets giltighet. For
sddana dndringar kravs ytterligare godkdnnande i form av ett tilligg till det ursprungliga EU-typintyget — kon-
struktionstyp.

8. Varje anmilt organ ska underritta sina anmilande myndigheter om de EU-typintyg — konstruktionstyp och/eller
tilligg till dessa som det har utfirdat eller dterkallat, och det ska regelbundet eller pd begdran ge de anmalande
myndigheterna tillgang till férteckningen 6ver de intyg och/eller tillagg till dessa som det har vagrat utfirda, tillfalligt
aterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmalt organ ska underrdtta de Ovriga anmilda organen om de EU-typintyg — konstruktionstyp och/eller
tilligg till dessa som det har vdgrat utfirda, tillfilligt eller slutgiltigt &terkallat eller pd annat sitt belagt med
restriktioner och, pd begiran, om de intyg och/eller tilligg som det har utfirdat.

Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmaélda organ har ritt att pd begiran fi en kopia av EU-typintyget —
konstruktionstyp och/eller tilliggen till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ritt att pd begdran fa en kopia
av den tekniska dokumentationen och av resultaten fran de undersokningar som utforts av det anmélda organet. Det
anmalda organet ska forvara en kopia av EU-typintyget — konstruktionstyp med bilagor och tilligg och av det
tekniska underlaget, inklusive dokumentation frin tillverkaren, sd linge som intyget ar giltigt.

9. Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EU-typintyget — konstruktionstyp med
bilagor och tilldgg tillsammans med den tekniska dokumentationen i tio ar efter det att den tryckbirande anord-
ningen har slippts ut pd marknaden.

10. Tillverkarens representant far ldmna in den ansokan som avses i punkt 3 och fullgora skyldigheterna enligt
punkterna 7 och 9, forutsatt att de specificeras i fullmakten.

4, MODUL C2: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL OCH OVER-
VAKADE KONTROLLER AV TRYCKBARANDE ANORDNINGAR MED SLUMPVISA INTERVALL

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pd intern tillverkningskontroll och évervakade kontroller av tryckba-
rande anordningar med slumpvisa intervall dr den del av ett forfarande for bedomning av overensstimmelse genom
vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 samt sikerstiller och forsikrar pa eget ansvar att de
berorda tryckbirande anordningarna verensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller
de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nédvindiga dtgarder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att den
tillverkade tryckbarande anordningen overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med de
tillimpliga kraven i detta direktiv.
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3. Slutkontroll och kontroller av tryckbirande anordningar

Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller lata utféra kontroller med slumpvis valda intervall som
faststillts av organet, for att kontrollera kvaliteten pa slutkontrollen och den interna kontrollen av den tryckbarande
anordningen, med beaktande av bla. den tryckbdrande anordningens tekniska komplexitet och produktionsming-
den.

Det anmalda organet ska faststalla att tillverkaren verkligen utfor den slutliga kontrollen i enlighet med punkt 3.2 i
bilaga 1.

Ett lampligt stickprov av slutprodukterna, taget pd plats av det anmilda organet innan de tryckbarande anordning-
arna slapps ut pd marknaden, ska undersokas och tillimpliga provningar enligt de relevanta delarna av de harmo-
niserade standarderna, och/eller likvardiga provningar enligt andra tekniska specifikationer, ska utforas for att
kontrollera att den tryckbirande anordningen uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Det anmalda organet ska bedoma hur manga anordningar som ska tas ut liksom nodvindigheten av att pa dessa
tryckbdrande anordningar utfora hela eller delar av den slutliga kontrollen.

Om stickprovet inte uppfyller en godtagbar kvalitetsnivd ska organet vidta limpliga dtgarder.

Den metod for acceptansprovning som ska anvindas dr avsedd att avgora om tillverkningen av den tryckbarande
anordningen sker inom godkinda grinsvirden, for att sakerstilla att den tryckbarande anordningen 6verensstimmer
med de tillimpliga bestimmelserna.

Om provningarna utfors av ett anmalt organ ska tillverkaren, under organets ansvar, anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer under tillverkningen.

4. CE-mirkning och EU-forsikran om 6verensstimmelse

4.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen pé varje enskild tryckbirande anordning eller aggregat som Gverensstim-
mer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

4.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om overensstimmelse for en modell av den tryckbdrande an-
ordningen och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att den tryckbirande anord-
ningen har slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om overensstimmelse ska det anges for vilken modell av
tryckbarande anordning den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om overensstimmelse ska pd begdran goras tillginglig for de behoériga myndigheterna.

5. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgoras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

5. MODUL D: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA KVALITETSSAKRING AV PRODUKTIONEN

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produktionen ir den del av ett forfarande for
bedémning av overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5 samt siker-
stiller och forsikrar pa eget ansvar att de berérda tryckbirande anordningarna eller aggregaten overensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillimpa ett godkant kvalitetssystem for tillverkning, slutbesiktning och provning av den berdrda
tryckbdrande anordningen i enlighet med punkt 3 och overvakas i enlighet med punkt 4.
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3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmalt organ ansoka om att fd sitt kvalitetssystem for de berérda tryckbdrande
anordningarna bedomt.

Ansokan ska innehélla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

— En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmilt organ.

— Alla relevanta upplysningar om den avsedda typen av tryckbirande anordningar.

— Dokumentation om kvalitetssystemet.

— Den tekniska dokumentationen for den godkidnda typen och en kopia av EU-typintyget.

3.2 Kvalitetssystemet ska sikerstilla att de tryckbarande anordningarna Gverensstimmer med typen enligt beskrivningen
i EU-typintyget och med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hiansyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskddligt sdtt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssitt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmal, organisationsstruktur och ledningens ansvar och befogenheter betriffande kvaliteten pd de tryck-
barande anordningarna,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden som kommer att anvindas vid tillverkningen,
kvalitetskontrollen och kvalitetssakringen, i synnerhet metoderna for permanent sammanfogning av de delar som
godkints i enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga I,

— de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen, och hur ofta de
kommer att utforas,

— kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om berérd perso-
nals kvalifikationer eller behorighet, i synnerhet i friga om personalen som utfor den permanenta samman-
fogningen av delarna och den oférstérande provningen i enlighet med punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga I, och

— metoder for overvakning av att den erforderliga kvaliteten uppnds och att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

3.3 Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgoéra om de krav som avses i punkt 3.2 dr uppfyllda.

Det ska presumeras att kraven dr uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som Overensstimmer med de
aktuella specifikationerna i motsvarande harmoniserade standard.
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Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedom-
ning av det omrdde och den teknologi som avser berorda tryckbarande anordningar och kdnna till de tillimpliga
kraven i detta direktiv. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 femte strecksatsen for att kont-
rollera att tillverkaren kdnner till de relevanta kraven i detta direktiv och kan utféra de undersokningar som kravs for
att sikerstilla att produkten 6verensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska informeras om beslutet. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frin revisionen och det motiverade
beslutet.

3.4 Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som 4r forenade med det godkdnda kvalitetssystemet och att
uppritthélla det s att det forblir andamaélsenligt och effektivt.

3.5 Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har godkint kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.

Det anmalda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om ett dndrat kvalitetssystem fortfarande
uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedémning 4r nodvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna frdn undersokningen och det
motiverade beslutet.

4. Overvakning under det anmilda organets ansvar

4.1 Syftet med overvakningen ar att forsikra sig om att tillverkaren fullgor de skyldigheter som foljer av det godkidnda
kvalitetssystemet.

4.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmdlda organet tilltrade till lokalerna for tillverkning,
kontroll, provning och lagring och ldmna all nodvindig information, i synnerhet

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om den berorda
personalens kvalifikationer etc.

4.3 Det anmilda organet ska utfora periodiska revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren uppratthéller och till-
lampar kvalitetssystemet och limna en revisionsrapport till tillverkaren. De periodiska revisionerna ska infalla sa att
en helt ny bedomning genomfors vart tredje ér.

4.4 Dessutom kan det anmailda organet géra oanmilda besok hos tillverkaren. Nodvindigheten av dessa tilliggsbesok
och deras frekvens kommer att avgoras pa grundval av ett besokskontrollsystem som handhas av det anmalda
organet. Man ska i synnerhet ta hdnsyn till fljande faktorer i besokskontrollsystemet:

— Kategorin av tryckbarande anordningar.

— Resultaten av tidigare 6vervakningsbesok.

— Nodvindigheten av att folja upp korrigeringsdtgarder.

— I férekommande fall speciella villkor som ar knutna till systemgodkinnandet.

— Betydelsefulla forandringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjer eller teknik.
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I samband med sddana besok far det anmalda organet vid behov utfora eller ldta utfora produktprovningar for att
kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstillande. Det anmalda organet ska limna en besoksrapport till
tillverkaren och, om provning har utforts, en provningsrapport.

5.  CE-mirkning och EU-forsikran om overensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3.1, organets
identifikationsnummer péd varje enskild tryckbarande anordning som overensstimmer med typen enligt beskriv-
ningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om Gverensstimmelse for varje modell av den tryckbirande
anordningen och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio &r efter det att den tryckbirande
anordningen har slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om overensstimmelse ska det anges for vilken modell
av tryckbdrande anordning den har upprittats.

En kopia av EU-forsakran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.

6. Tillverkaren ska under tio ar efter det att den tryckbarande anordningen har slippts ut pd marknaden kunna uppvisa
foljande for de nationella myndigheterna:

— Den dokumentation som avses i punkt 3.1.

— Sadana godkidnnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.

— Sadana beslut och rapporter frin det anmalda organet som avses i punkterna 3.3, 3.5, 4.3 och 4.4.

7. Varje anmilt organ ska underritta sina anmélande myndigheter om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
utfdrdat eller aterkallat och ska regelbundet eller pd begiran ge de anmailande myndigheterna tillging till forteck-
ningen over de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vdgrat utfirda, tillfalligt dterkallat eller pd annat sitt
belagt med restriktioner.

Varje anmalt organ ska underritta de 6vriga anmilda organen om de godkidnnanden av kvalitetssystemet som det
har vigrat utfirda eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner och, pa begiran,
om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har utfirdat.

8.  Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgoras, for dennes rikning och pa dennes ansvar,
av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

6. MODUL D1: KVALITETSSAKRING AV PRODUKTIONEN

1. Kuvalitetssikring av produktionen ar det forfarande for bedomning av Gverensstimmelse genom vilket tillverkaren
fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 4 och 7 och sikerstiller och forsikrar pa eget ansvar att de berérda tryck-
barande anordningarna uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det majligt att bedoma om den
tryckbarande anordningen uppfyller de tillimpliga kraven och innehalla en tillfredsstillande analys och bedomning
av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehdlla de tillimpliga kraven och, i den man det kravs for
bedémningen, dven en beskrivning av den tryckbdrande anordningens konstruktion, tillverkning och funktion.
Den tekniska dokumentationen ska, dar s ar tillimpligt, innehdlla minst f6ljande:

— En allmin beskrivning av den tryckbirande anordningen.

— Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delenheter, kretsar etc.
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— Beskrivningar och férklaringar som behévs for att forstd dessa ritningar och scheman och den tryckbarande
anordningens funktion.

— En forteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka hdnvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning och som f6ljts helt eller delvis samt beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla
de visentliga sakerhetskraven i detta direktiv, nir de harmoniserade standarderna inte har f6ljts. Nar det géller
harmoniserade standarder som f{6ljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som
har tillimpats.

— Resultaten av konstruktionsberdkningar och kontroller etc.

— Provningsrapporter.

3. Tillverkaren ska hélla den tekniska dokumentationen tillginglig for de berorda nationella myndigheterna i tio ar efter
det att den tryckbarande anordningen har slippts ut pd marknaden.

4. Tillverkning

Tillverkaren ska tillimpa ett godkdnt kvalitetssystem for tillverkning, slutkontroll och provning av de berorda
produkterna i enlighet med punkt 5 och Gvervakas i enlighet med punkt 6.

5. Kvalitetssystem

5.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmalt organ ansoka om att fa sitt kvalitetssystem for de berorda tryckbirande
anordningarna bedémt.

Ansokan ska innehélla f6ljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

— En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har lamnats in till ndgot annat anmalt organ.

— Alla relevanta upplysningar om den avsedda typen av tryckbirande anordningar.

— Dokumentation om kvalitetssystemet.

— Den tekniska dokumentation som avses i punkt 2.

5.2 Kuvalitetssystemet ska sakerstilla att de tryckbdrande anordningarna 6verensstimmer med de tillimpliga kraven i
detta direktiv.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hdnsyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssitt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmal, organisationsstruktur och ledningens ansvar och befogenheter betriffande kvaliteten pd de tryck-
barande anordningarna,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden som kommer att anvindas vid tillverkningen,
kvalitetskontrollen och kvalitetssikringen, i synnerhet metoderna for permanent sammanfogning av de delar som
godkints i enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga I,
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— de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen, och hur ofta de
kommer att utforas,

— kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om berord per-
sonals kvalifikationer och godkdnnande, i synnerhet i friga om personalen som utfér den permanenta samman-
fogningen av delarna i enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga [,

— metoder for overvakning av att den erforderliga produktkvaliteten uppnds och att kvalitetssystemet fungerar
effektivt.

5.3 Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om det uppfyller de krav som avses i punkt 5.2.
De delar i kvalitetssystemet som Overensstimmer med tillimpliga harmoniserade standarder ska antas Gverens-
stimma med motsvarande krav i punkt 5.2.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedom-
ning av den teknologi som avser berérda tryckbdrande anordningar och kdnna till de tillimpliga kraven i detta
direktiv. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 for att kontrollera att tillverkaren
kdnner till de relevanta kraven i detta direktiv och kan utféra de undersokningar som kravs for att sikerstilla att den
tryckbirande anordningen Gverensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska informeras om beslutet. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna frin revisionen och det motiverade
beslutet.

5.4 Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som dr forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
uppritthélla det sd att det forblir dndamalsenligt och effektivt.

5.5 Tillverkaren ska underrdtta det anmilda organ som har godkant kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om ett dndrat kvalitetssystem fortfarande
uppfyller de krav som avses i punkt 5.2 eller om en ny bedémning dr nddvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frén undersokningen och det
motiverade beslutet.

6. Overvakning under det anmilda organets ansvar

6.1 Syftet med overvakningen dr att forsakra sig om att tillverkaren fullgor de skyldigheter som foljer av det godkinda
kvalitetssystemet.

6.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmdlda organet tilltrade till lokalerna for tillverkning,
kontroll, provning och lagring och limna all nodvindig information, i synnerhet

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— den tekniska dokumentation som avses i punkt 2,

— kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om den berorda
personalens kvalifikationer etc.
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6.3 Det anmailda organet ska utfora periodiska revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren uppritthdller och till-
lampar kvalitetssystemet och limna en revisionsrapport till tillverkaren. De periodiska revisionerna ska infalla sa att
en helt ny bedomning genomfors vart tredje dr.

6.4 Dessutom kan det anmilda organet gora oanmilda besok hos tillverkaren. Nodvindigheten av dessa tillaggsbesok
och deras frekvens kommer att avgoras pa grundval av ett besokskontrollsystem som handhas av det anmalda
organet. Man ska i synnerhet ta hansyn till foljande faktorer i besokskontrollsystemet:

— Kategorin av tryckbiarande anordningar.

— Resultaten av tidigare 6vervakningsbesok.

— Nodvindigheten av att folja upp korrigeringsdtgarder.

— I férekommande fall speciella villkor som ar knutna till systemgodkinnandet.

— Betydelsefulla forandringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjer eller teknik.

I samband med sddana besok fir det anmilda organet vid behov utféra eller lata utfora produktprovningar for att
kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstillande. Det anmalda organet ska limna en besoksrapport till
tillverkaren och, om provning har utforts, en provningsrapport.

7.  CE-mirkning och EU-forsikran om overensstimmelse

7.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 5.1, organets
identifikationsnummer pa varje enskild tryckbarande anordning som uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

7.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-férsikran om Gverensstimmelse for varje modell av den tryckbirande
anordningen och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio &r efter det att den tryckbarande
anordningen har slippts ut pd marknaden. I EU-forsdkran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken produkt-
modell den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillganglig for de behoriga myndigheterna.

8. Tillverkaren ska under tio ar efter det att den tryckbarande anordningen har slippts ut pd marknaden kunna uppvisa
foljande for de nationella myndigheterna:

— Den dokumentation som avses i punkt 5.1.
— Sadana godkidnnanden av dndringar som avses i punkt 5.5.
— Sadana beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkterna 5.5, 6.3 och 6.4.

9. Varje anmalt organ ska underritta sina anmalande myndigheter om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
utfdrdat eller dterkallat och ska regelbundet eller pd begiran ge de anmailande myndigheterna tillgdng till forteck-
ningen 6ver de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vigrat utfirda, tillfalligt dterkallat eller pd annat sitt
belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de dvriga anmilda organen om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
vagrat utfarda eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat och, pa begidran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem som
det har utfirdat.

10. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3, 5.1, 5.5, 7 och 8 far fullgoras, for dennes rikning och pa dennes
ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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7. MODUL E: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA KVALITETSSAKRING AV TRYCKBARANDE ANORD-
NINGAR

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av tryckbirande anordningar dr den del av ett
forfarande for bedomning av 6verensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5
samt sdkerstiller och forsdkrar pd eget ansvar att de berorda tryckbarande anordningarna overensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillimpa ett godkint kvalitetssystem for slutbesiktning och provning av de berorda tryckbarande
anordningarna i enlighet med punkt 3 och overvakas i enlighet med punkt 4.

3. Kuvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmalt organ ansoka om att fd sitt kvalitetssystem for de berorda tryckbarande
anordningarna bedomt.

Ansokan ska innehdlla f6ljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

— En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ.
— Alla relevanta upplysningar om den avsedda typen av tryckbirande anordningar.

— Dokumentation om kvalitetssystemet.

— Den tekniska dokumentationen for den godkinda typen och en kopia av EU-typintyget.

3.2 Kvalitetssystemet ska sikerstilla att produkterna dverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hinsyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssitt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmal, organisationsstruktur och ledningens ansvar och befogenheter betriffande kvaliteten pa de tryck-
barande anordningarna,

— kontroller och provningar som kommer att utforas efter tillverkningen,

— kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om berord per-
sonals kvalifikationer och godkidnnande, i synnerhet i frdga om personalen som utfor den permanenta samman-
fogningen av delarna och den oforstérande provningen i enlighet med punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga I,

— hur kontrollen sker av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

3.3 Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2 dr uppfyllda. Det ska
presumeras att kraven ar uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som &verensstimmer med de aktuella
specifikationerna i motsvarande harmoniserade standard.



L 189/236 Europeiska unionens officiella tidning 27.6.2014

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedom-
ning av det omrdde och den teknologi som avser berorda tryckbarande anordningar och kdnna till de tillimpliga
kraven i detta direktiv. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 femte strecksatsen for att kont-
rollera att tillverkaren kdnner till de relevanta kraven i detta direktiv och kan utféra de undersokningar som kravs for
att sikerstilla att den tryckbirande anordningen Gverensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska informeras om beslutet. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frin revisionen och det motiverade
beslutet.

3.4 Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som 4r forenade med det godkdnda kvalitetssystemet och att
uppritthélla det s att det forblir andamaélsenligt och effektivt.

3.5 Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har godkint kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.

Det anmalda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om ett dndrat kvalitetssystem fortfarande
uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedémning 4r nodvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna frdn undersokningen och det
motiverade beslutet.

4. Overvakning under det anmilda organets ansvar

4.1 Syftet med overvakningen ar att forsikra sig om att tillverkaren fullgor de skyldigheter som foljer av det godkidnda
kvalitetssystemet.

4.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmdlda organet tilltrade till lokalerna for tillverkning,
kontroll, provning och lagring och ldmna all nodvindig information, i synnerhet

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— teknisk dokumentation,

— kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om den berorda
personalens kvalifikationer etc.

4.3 Det anmilda organet ska utfora periodiska revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren uppratthéller och till-
lampar kvalitetssystemet och limna en revisionsrapport till tillverkaren. De periodiska revisionerna ska infalla sa att
en helt ny bedémning genomfors vart tredje ér.

4.4 Dessutom kan det anmilda organet gora oanmailda besok hos tillverkaren.

Nodvandigheten av dessa tilliggsbesok och deras frekvens kommer att avgoras pd grundval av ett besokskontroll-
system som handhas av det anmilda organet. Man ska i synnerhet ta hinsyn till foljande faktorer i besokskontroll-
systemet:

— Kategorin av tryckbarande anordningar.

— Resultaten av tidigare 6vervakningsbesok.

— Nodvindigheten av att folja upp korrigeringsatgarder.
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— I férekommande fall speciella villkor som dr knutna till systemgodkinnandet.
— Betydelsefulla forindringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjer eller teknik.

I samband med sidana besok far det anmalda organet vid behov utfora eller lta utfora produktprovningar for att
kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstillande. Det anmilda organet ska limna en besoksrapport till
tillverkaren och, om provning har utforts, en provningsrapport.

5. CE-mirkning och EU-forsikran om overensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmaélda organ som avses i punkt 3.1, organets
identifikationsnummer pd varje enskild tryckbarande anordning som overensstimmer med typen enligt beskriv-
ningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om Overensstimmelse for varje modell av den tryckbirande
anordningen och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio &r efter det att den tryckbdrande
anordningen har slippts ut pd marknaden. I EU-forsdkran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken produkt-
modell den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.

6. Tillverkaren ska under tio ar efter det att den tryckbarande anordningen har slippts ut pd marknaden kunna uppvisa
foljande for de nationella myndigheterna:

— Den dokumentation som avses i punkt 3.1.
— Sadana godkidnnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.
— Sadana beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkterna 3.3, 3.5, 4.3 och 4.4.

7. Varje anmilt organ ska underritta sina anmélande myndigheter om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
utfardat eller dterkallat och ska regelbundet eller pd begdran ge de anmalande myndigheterna tillgang till forteck-
ningen over de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vdgrat utfirda, tillfalligt dterkallat eller pd annat sitt
belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de dvriga anmilda organen om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
vagrat utfarda eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat och, pa begidran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem som
det har utfirdat.

8.  Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 fir fullgoras, for dennes rikning och pa dennes ansvar,
av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

8. MODUL El: KVALITETSSAKRING AV SLUTLIG KONTROLL AV DE TRYCKBARANDE ANORDNINGARNA OCH PROVNING

1. Kvalitetssakring av slutlig kontroll av de tryckbdrande anordningarna och provning ér det forfarande for bedomning
av Overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 4 och 7 och sikerstiller och
forsiakrar pa eget ansvar att de berérda tryckbdrande anordningarna uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Den tekniska dokumentationen ska mojliggora en bedom-
ning av om den tryckbirande anordningen uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv och innehélla en tillfreds-
tillande analys och bedémning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehélla de tillimpliga kraven och, i
den mén det krivs for bedomningen, dven en beskrivning av den tryckbirande anordningens konstruktion, till-
verkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dar s ar tillimpligt, innehalla minst foljande:

— En allmin beskrivning av den tryckbirande anordningen.
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— Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delenheter, kretsar etc.

— Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och den tryckbarande
anordningens funktion.

— En forteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning och som f6ljts helt eller delvis samt beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla
de visentliga sikerhetskraven i detta direktiv, nir de harmoniserade standarderna inte har f6ljts. Nar det galler
harmoniserade standarder som f6ljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som
har tillimpats.

— Resultaten av konstruktionsberdkningar och kontroller etc.
— Provningsrapporter.

3. Tillverkaren ska hélla den tekniska dokumentationen tillginglig for de berorda nationella myndigheterna i tio ar efter
det att den tryckbdrande anordningen har slippts ut pd marknaden.

4. Tillverkning
Tillverkaren ska tillimpa ett godkint kvalitetssystem for slutkontroll och provning av de tryckbirande anordningarna
i enlighet med punkt 5 och Gvervakas i enlighet med punkt 6.

5. Kvalitetssystem

5.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmilt organ ansoka om att fa sitt kvalitetssystem for de berorda tryckbdrande
anordningarna bedémt.

Ansokan ska innehélla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

— En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har lamnats in till ndgot annat anmalt organ.
— Alla relevanta upplysningar om den avsedda typen av tryckbdrande anordningar.

— Dokumentation om kvalitetssystemet.

— Den tekniska dokumentation som avses i punkt 2.

5.2 Kvalitetssystemet ska sikerstilla att de tryckbarande anordningarna overensstimmer med de tillimpliga kraven i
detta direktiv.

Inom ramen for kvalitetssystemet ska varje tryckbarande anordning undersokas och lampliga provningar utforas som
foreskrivs i tillimplig(a) standard(er) enligt artikel 12 eller motsvarande provningar och i synnerhet den slutkontroll
som avses i punkt 3.2 i bilaga I for att faststilla om det overensstimmer med motsvarande krav i detta direktiv.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hinsyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssitt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmal, organisationsstruktur och ledningens ansvar och befogenheter betriffande kvaliteten pa de tryck-
barande anordningarna,



27.6.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 189/239

— metoderna for permanent sammanfogning av delarna godkénda i enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga I,

— kontroller och provningar som kommer att utforas efter tillverkningen,

— kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om berord per-
sonals kvalifikationer och godkinnande, i synnerhet i friga om personalen som utfor den permanenta samman-
fogningen av delarna i enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga [,

— hur kontrollen sker av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

5.3 Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgoéra om de krav som avses i punkt 5.2 dr uppfyllda.

Det ska presumeras att kraven ar uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som Overensstimmer med de
aktuella specifikationerna i motsvarande harmoniserade standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedom-
ning av det omrdde och den teknologi som avser berérda tryckbdrande anordningar och kinna till de tillimpliga
kraven i detta direktiv. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 for att kontrollera att tillverkaren
kdnner till de relevanta kraven i detta direktiv och kan utféra de undersokningar som kravs for att sikerstilla att den
tryckbdrande anordningen Overensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska informeras om beslutet. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna frin revisionen och det motiverade
beslutet.

5.4 Tillverkaren ska dta sig att fullgéra de skyldigheter som ir forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
uppritthdlla det sd att det forblir andamadlsenligt och effektivt.

5.5 Tillverkaren ska underritta det anmélda organ som har godkint kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.

Det anmailda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om ett dndrat kvalitetssystem fortfarande
uppfyller de krav som avses i punkt 5.2 eller om en ny bedémning dr nddvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna fran undersokningen och det
motiverade beslutet.

6. Overvakning under det anmilda organets ansvar

6.1 Syftet med Gvervakningen ér att forsikra sig om att tillverkaren fullgor de skyldigheter som foljer av det godkinda
kvalitetssystemet.

6.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmilda organet tilltrade till lokalerna for tillverkning,
kontroll, provning och lagring och limna all nédvindig information, i synnerhet

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— den tekniska dokumentation som avses i punkt 2,

— kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om den berérda
personalens kvalifikationer etc.
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6.3 Det anmailda organet ska utfora periodiska revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren uppritthdller och till-
lampar kvalitetssystemet och limna en revisionsrapport till tillverkaren. De periodiska revisionerna ska infalla sa att
en helt ny bedomning genomfors vart tredje dr.

6.4 Dessutom kan det anmilda organet gora oanmilda besok hos tillverkaren. Nodvindigheten av dessa tillaggsbesok
och deras frekvens kommer att avgoras pa grundval av ett besokskontrollsystem som handhas av det anmalda
organet. Man ska i synnerhet ta hansyn till foljande faktorer i besokskontrollsystemet:

— Utrustningens kategori.

— Resultaten av tidigare 6vervakningsbesok.

— Nodvindigheten av att folja upp korrigeringsdtgarder.

— I férekommande fall speciella villkor som ar knutna till systemgodkinnandet.

— Betydelsefulla forandringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjer eller teknik.

I samband med sddana besok fir det anmilda organet vid behov utféra eller lata utfora produktprovningar for att
kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstillande. Det anmalda organet ska limna en besoksrapport till
tillverkaren och, om provning har utforts, en provningsrapport.

7.  CE-mirkning och EU-forsikran om overensstimmelse

7.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 5.1, organets
identifikationsnummer pa varje enskild tryckbarande anordning som uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

7.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-férsikran om Gverensstimmelse for varje modell av den tryckbirande
anordningen och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio dr efter att den tryckbdrande anordningen
har slappts ut pd marknaden. I EU-forsdkran om Overensstimmelse ska det anges for vilken modell av tryckbarande
anordning den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillganglig for de behoriga myndigheterna.

8. Tillverkaren ska under tio ar efter det att den tryckbarande anordningen har slippts ut pd marknaden kunna uppvisa
foljande for de nationella myndigheterna:

— Den dokumentation som avses i punkt 5.1.
— Sadana godkidnnanden av dndringar som avses i punkt 5.5.
— Sadana beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkterna 5.3, 5.5, 6.3 och 6.4.

9. Varje anmalt organ ska underritta sina anmalande myndigheter om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
utfdrdat eller dterkallat och ska regelbundet eller pd begiran ge de anmailande myndigheterna tillgdng till forteck-
ningen 6ver de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vigrat utfirda, tillfalligt dterkallat eller pd annat sitt
belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de dvriga anmilda organen om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
vagrat utfarda eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat och, pa begidran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem som
det har utfirdat.

10. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3, 5.1, 5.5, 7 och 8 far fullgoras, for dennes rikning och pa dennes
ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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9. MODUL F: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA VERIFIERING AV DE TRYCKBARANDE ANORDNING-
ARNA

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pa verifiering av de tryckbirande anordningarna dr den del av ett
forfarande for bedomning av 6verensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5
samt sdkerstiller och forsakrar pd eget ansvar att den berorda tryckbirande anordningen, som har genomgatt
kontroll i enlighet med punkt 3, Gverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller
de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga atgdrder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att de
tillverkade tryckbdrande anordningarna overensstimmer med den godkanda typen enligt beskrivningen i EU-typin-
tyget och med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

3.  Kontroll

Ett anmilt organ, som tillverkaren valt, ska utféra unders6kningar och provningar for att kontrollera att de
tryckbarande anordningarna overensstimmer med den godkidnda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att de tryckbarande anordningarna uppfyller de tillimpliga
kraven ska utforas genom undersokning och provning av varje produkt i enlighet med punkt 4.

4.  Kontroll av 6verensstimmelse genom undersokning och provning av varje enskild tryckbirande anordning

4.1 Alla tryckbarande anordningar ska undersokas var for sig och provningar i enlighet med relevanta harmoniserade
standarder, eller likvirdiga provningar, ska utforas for att faststidlla om de overensstimmer med den godkinda typen
i EU-typintyget och med de tillimpliga kraven i detta direktiv. Om det inte finns ndgon harmoniserad standard ska
det berorda anmilda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

Det anmaélda organet ska i synnerhet

— kontrollera att personalen som utfér den permanenta sammanfogningen av delarna och den oférstorande
provningen dr godkénd i enlighet med punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga [,

— kontrollera det intyg som limnas av materialtillverkaren i enlighet med punkt 4.3 i bilaga [,

— utfora eller lata utféra den slutkontroll och den provning som avses i punkt 3.2 i bilaga I, och i férekommande
fall undersoka sikerhetsanordningarna.

4.2 Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om overensstimmelse i friga om de utférda undersokningarna och
provningarna, och anbringa sitt identifikationsnummer pé varje godkind tryckbarande anordning, eller lata anbringa
det under sitt ansvar.

Tillverkaren ska hélla intygen om &verensstimmelse tillgiangliga for kontroll av de nationella myndigheterna i tio ar
efter det att den tryckbirande anordningen har sldppts ut pd marknaden.

5. CE-mirkning och EU-forsikran om Gverensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmailda organ som avses i punkt 3, organets
identifikationsnummer péd varje enskild tryckbarande anordning som overensstimmer med den godkinda typen
enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.
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5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om Overensstimmelse for varje modell av den tryckbarande
anordningen och kunna uppvisa den f6r de nationella myndigheterna i tio &r efter det att den tryckbirande
anordningen har slippts ut pd marknaden. I EU-forsdkran om overensstimmelse ska det anges for vilken modell
av tryckbdrande anordning den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om overensstimmelse ska pd begdran goras tillginglig for de behériga myndigheterna.

Om det anmilda organ som avses i punkt 3 godkdnner det far tillverkaren ocksa, under organets ansvar, anbringa
dess identifikationsnummer pé de tryckbarande anordningarna.

6. Om det anmilda organet godkdnner det och under dess ansvar, far tillverkaren anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer pé de tryckbiarande anordningarna under tillverkningen.

7. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter far fullgoras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av tillverkarens representant,
forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten. Tillverkarens representant fir inte fullgéra nigon av de
skyldigheter som dligger tillverkaren i enlighet med punkt 2.

10. MODUL G: OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA KONTROLL AV ENSKILDA PRODUKTER

1. Overensstimmelse som grundar sig pd kontroll av enskilda produkter ir det forfarande fér bedomning av dver-
ensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 5 samt sikerstiller och forsakrar
pa eget ansvar att den berorda tryckbiarande anordningen, som har genomgatt kontroll i enlighet med punkt 4,
uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska uppritta den tekniska dokumentationen och gora den tillgdnglig for det anmélda organ som avses i
punkt 4.

Dokumentationen ska gora det mojligt att bedéma om den tryckbirande anordningen uppfyller de tillimpliga
kraven och innehélla en tillfredsstillande analys och bedomning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska
innehdlla de tillimpliga kraven och, i den man det krivs f6r bedomningen, dven en beskrivning av den tryckbarande
anordningens konstruktion, tillverkning och funktion.

Den tekniska dokumentationen ska, ddr sd r tillimpligt, innehalla minst f6ljande:
— En allmén beskrivning av den tryckbdrande anordningen.
— Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delenheter, kretsar etc.

— Beskrivningar och férklaringar som behévs for att forstd dessa ritningar och scheman och den tryckbarande
anordningens funktion.

— En forteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning och som f6ljts helt eller delvis samt beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla
de visentliga sakerhetskraven i detta direktiv, nir de harmoniserade standarderna inte har f6ljts. Nar det géller
harmoniserade standarder som f6ljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som
har tillimpats.

— Resultat av konstruktionsberdkningar och undersokningar etc.
— Provningsrapporter.

— Lampliga detaljer betriffande godkdnnande av tillverknings- och kontrollférfarandena liksom kvalifikationer hos
och godkinnande av berord personal i enlighet med punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga L
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Tillverkaren ska hélla den tekniska dokumentationen tillgidnglig for de berérda nationella myndigheterna i tio ar efter
det att den tryckbarande anordningen har slippts ut pd marknaden.

3. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nédvindiga dtgarder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att den
tillverkade tryckbarande anordningen uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

4.  Kontroll

Ett anmilt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller ldta utféra undersokningar och provningar i enlighet med
relevanta harmoniserade standarder, och/eller likvirdiga provningar, for att kontrollera att den tryckbarande an-
ordningen uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv. Om det inte finns ndgon harmoniserad standard ska det
berorda anmalda organet bestimma vilka provningar som ska utforas enligt andra tekniska specifikationer.

Det anmalda organet ska i synnerhet

— granska den tekniska dokumentationen vad giller konstruktionen liksom tillverkningsprocesserna,

— bedéma det anvinda materialet om detta inte Gverensstimmer med tillimpliga harmoniserade standarder eller
med europeiskt materialgodkdnnande for tryckbirande anordningar och kontrollera det intyg som limnas av
tillverkaren av materialet i enlighet med punkt 4.3 i bilaga I,

— godkdnna metoderna for permanent sammanfogning av delarna eller kontrollera att de har godkints tidigare i
enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga I,

— verifiera de kvalifikationer eller godkdnnanden som foreskrivs i punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga I,

— foreta den slutkontroll som avses i punkt 3.2.1 i bilaga I, utféra eller lita utféra den provning som avses i punkt
3.2.2 i bilaga I och i forekommande fall granska sikerhetsanordningarna.

Det anmalda organet ska utfirda ett intyg om Overensstimmelse i friga om de utférda undersokningarna och
provningarna, och anbringa sitt identifikationsnummer pé varje godkdnd tryckbarande anordning, eller lata anbringa
det under sitt ansvar. Tillverkaren ska hélla intygen om overensstimmelse tillgingliga for de nationella myndighe-
terna i tio dr efter det att den tryckbdrande anordningen har slippts ut pa marknaden.

5.  CE-mirkning och EU-forsikran om overensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 4, organets
identifikationsnummer pé varje tryckbirande anordning som uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om o6verensstimmelse och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio dr efter det att den tryckbarande anordningen har slappts ut pd marknaden. I EU-forsakran om
overensstimmelse ska det anges for vilken tryckbarande anordning den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om overensstimmelse ska pd begdran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.

6. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 2 och 5 far fullgoras, for dennes rakning och pd dennes ansvar, av
tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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11. MODUL H: OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA FULLSTANDIG KVALITETSSAKRING

1. Overensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssikring dr det forfarande for beddmning av overens-
stimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5 och sikerstiller och forsikrar pa eget
ansvar att de berorda tryckbirande anordningarna uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillimpa ett godkant kvalitetssystem for konstruktion, tillverkning, slutkontroll och provning av den
berérda tryckbirande anordningen enligt punkt 3 och Gvervakas i enlighet med punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmalt organ ansdka om att fd sitt kvalitetssystem for de berorda tryckbarande
anordningarna bedomt.

Ansokan ska innehélla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

— Den tekniska dokumentationen for en modell av varje kategori av tryckbdarande anordningar som ar tinkt att
tillverkas. Den tekniska dokumentationen ska, dir sd dr tillimpligt, innehalla minst f6ljande:

— En allmin beskrivning av den tryckbirande anordningen.

— Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman over komponenter, delenheter, kretsar etc.

— Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och den tryckbarande
anordningens funktion.

— En forteckning over de harmoniserade standarder till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning och som foljts helt eller delvis samt beskrivningar av de l6sningar som har valts
for att uppfylla de visentliga sdkerhetskraven i detta direktiv, nir de harmoniserade standarderna inte har
foljts. Nar det géller harmoniserade standarder som foljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen
specificeras vilka delar som har tillimpats.

— Resultat av konstruktionsberdkningar och undersokningar etc.

— Provningsrapporter.

— Dokumentation om kvalitetssystemet.

— En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats till ndgot annat anmalt organ.

3.2 Kvalitetssystemet ska sikerstilla att de tryckbdrande anordningarna overensstimmer med de tillimpliga kraven i
detta direktiv.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hiansyn till ska dokumenteras pd ett systematiskt och
overskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssitt och instruktioner. Denna dokumentation av kvalitets-
systemet ska mojliggora en enhetlig tolkning av rutiner och kvalitetsatgarder, sdsom program, planer, manualer och
protokoll.
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Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmal och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter nir det giller konstruktions- och
produktkvalitet,

— tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som kommer att tillimpas och, nir de relevanta
harmoniserade standarderna inte tillimpas fullt ut, metoder som kommer att anvindas for att sikerstdlla att de
vasentliga krav i direktivet som avser den tryckbarande anordningen uppfylls,

— de metoder, processer och systematiska forfaranden for kontroll och verifikation av konstruktionen som ska
anvindas vid konstruktion av tryckbdrande anordningar inom den berdrda kategorin, sirskilt nir det giller
material i enlighet med punkt 4 i bilaga I,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden som kommer att anvindas vid tillverkning,
kvalitetskontroll och kvalitetssikring, sirskilt metoderna for permanent sammanfogning av de delar som god-
kinns i enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga I,

— kontroller och prov som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen med uppgift om hur ofta de
kommer att ske,

— kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om berord per-
sonals kvalifikationer och godkinnande, i synnerhet i friga om personalen som utfor den permanenta samman-
fogningen av delarna och den ofdrstérande provningen i enlighet med punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga [,

— metoder for vervakning av att den konstruktion och kvalitet som krivs for den tryckbirande anordningen
uppnds och att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

3.3 Det anmilda organet ska bedéma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2 dr uppfyllda. Det ska
presumeras att kraven dr uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som oOverensstimmer med de aktuella
specifikationerna i motsvarande harmoniserade standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedom-
ning av den teknologi som avser berérda tryckbdrande anordningar och kdnna till de tillimpliga kraven i detta
direktiv. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen for att kont-
rollera att tillverkaren kdnner till de relevanta kraven i detta direktiv och kan utféra de undersokningar som kravs for
att sakerstilla att den tryckbarande anordningen Gverensstimmer med kraven.

Tillverkaren eller dennes representant ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehalla slutsatserna fran revisionen
och det motiverade beslutet.

3.4 Tillverkaren ska dta sig att fullgéra de skyldigheter som &r forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
uppritthélla det sd att det forblir andamaélsenligt och effektivt.

3.5 Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har godkint kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.



L 189/246 Europeiska unionens officiella tidning 27.6.2014

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om ett dndrat kvalitetssystem fortfarande
uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedémning dr nddvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla slutsatserna fran undersokningen och det
motiverade beslutet.

4. Overvakning under det anmilda organets ansvar

4.1 Syftet med overvakningen ar att forsikra sig om att tillverkaren fullgér de skyldigheter som foljer av det godkidnda
kvalitetssystemet.

4.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmilda organet tilltride till lokalerna for tillverkning,
kontroll, provning och lagring och ldmna all nédvindig information, i synnerhet

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— kvalitetsdokument som foreskrivs i den del av kvalitetssystemet som Z4gnas at konstruktionen, sdsom resultat av
analyser, berdkningar och provning,

— kvalitetsdokument som foreskrivs i den del av kvalitetssystemet som &dgnas &t tillverkningen, sdsom gransknings-
rapporter och provningsdata, kalibreringsdata och rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer.

4.3 Det anmilda organet ska regelbundet genomfora revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren uppratthaller och
tillimpar kvalitetssystemet och ska lamna en revisionsberittelse till tillverkaren. De periodiska revisionerna ska infalla
sd att en helt ny bedomning genomfors vart tredje ar.

4.4 Det anmailda organet fir dessutom gora oanmilda besok hos tillverkaren.

Nodvindigheten av dessa tilliggsbesok och deras frekvens kommer att avgoras pd grundval av ett besokskontroll-
system som handhas av det anmilda organet. Man ska i synnerhet ta hidnsyn till foljande faktorer i besokskontroll-
systemet:

— Utrustningens kategori.

— Resultaten av tidigare 6vervakningsbesok.

— Nodvindigheten av att folja upp korrigeringsdtgarder.

— I forekommande fall speciella villkor som ar knutna till systemgodkdnnandet.

— Betydelsefulla forandringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjer eller teknik.

I samband med sddana besok far det anmalda organet vid behov utfora eller lta utfora produktprovningar for att
kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstillande. Det anmaélda organet ska ge tillverkaren en inspektions-
rapport och, om provningar har utforts, en provningsrapport.

5.  CE-mirkning och EU-forsikran om overensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3.1, organets
identifikationsnummer pa varje enskild tryckbarande anordning som uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.
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5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om Overensstimmelse for varje modell av den tryckbarande
anordningen och kunna uppvisa den f6r de nationella myndigheterna i tio &r efter det att den tryckbirande
anordningen har slippts ut pd marknaden. I EU-forsdkran om overensstimmelse ska det anges for vilken modell
av tryckbdrande anordning den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om overensstimmelse ska pd begdran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.

6. Tillverkaren ska under tio ar efter det att den tryckbarande anordningen har slippts ut pd marknaden kunna uppvisa
foljande for de nationella myndigheterna:

— Den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1.

— Sadan dokumentation av kvalitetssystemet som avses i punkt 3.1.

— Sadana godkidnnanden av dndringar som avses i punkt 3.4.

— Sadana beslut och rapporter frin det anmalda organet som avses i punkterna 3.3, 3.4, 4.3 och 4.4.

7. Varje anmilt organ ska underritta sina anmélande myndigheter om de godkidnnanden av kvalitetssystem som det har
utfdrdat eller dterkallat och ska regelbundet eller pd begiran ge de anmalande myndigheterna tillgdng till forteck-
ningen 6ver de godkinnanden av kvalitetssystem som det har végrat utfirda, tillfalligt dterkallat eller pd annat sitt
belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de dvriga anmilda organen om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
vagrat utfirda eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat och, pa begdran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem som
det har utfardat.

8. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 fir fullgoras, f6r dennes rikning och pa dennes ansvar,
av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

12. MODUL H1: OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA FULLSTANDIG KVALITETSSAKRING OCH KONSTRUKTIONS-
KONTROLL

1. Overensstimmelse som grundar sig p4 fullstindig kvalitetssikring och konstruktionskontroll med sirskild &vervak-
ning av slutkontrollen ar det forfarande for bedomning av Overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2 och 6 och sikerstiller och forsikrar pd eget ansvar att de berorda tryckbdrande
anordningarna uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillimpa ett godkdnt kvalitetssystem for konstruktion, tillverkning, slutkontroll och provning av de
berorda produkterna i enlighet med punkt 3 och overvakas i enlighet med punkt 5. Att den tryckbarande anordning-
ens tekniska konstruktion dr lamplig ska ha kontrollerats i enlighet med punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmalt organ ansoka om att fd sitt kvalitetssystem for de berdrda tryckbarande
anordningarna bedomt.

Ansokan ska innehélla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.
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— Den tekniska dokumentationen for en modell av varje kategori av tryckbdrande anordningar som dr tinkt att
tillverkas. Den tekniska dokumentationen ska, dir sd r tillimpligt, innehalla minst f6ljande:

— En allmén beskrivning av den tryckbirande anordningen.

— Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman over komponenter, delenheter, kretsar etc.

— Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och den tryckbirande
anordningens funktion.

— En forteckning over de harmoniserade standarder till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning och som foljts helt eller delvis samt beskrivningar av de losningar som har valts
for att uppfylla de visentliga sdkerhetskraven i detta direktiv, nir de harmoniserade standarderna inte har
foljts. Nar det géller harmoniserade standarder som f6ljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen
specificeras vilka delar som har tillimpats.

— Resultat av konstruktionsberdkningar och undersokningar etc.

— Provningsrapporter.

— Dokumentation om kvalitetssystemet.

— En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats till ndgot annat anmalt organ.

3.2 Kuvalitetssystemet ska sikerstilla att de tryckbdrande anordningarna Gverensstimmer med de tillimpliga kraven i
detta direktiv.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hinsyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssitt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmal och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter nir det giller konstruktions- och
produktkvalitet,

— de tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som kommer att tillimpas och, nir de
relevanta harmoniserade standarderna inte tillimpas fullt ut, de medel som anvinds for att sikerstilla att de
tillimpliga vasentliga sikerhetskraven i detta direktiv uppfylls,

— de metoder, processer och systematiska forfaranden for kontroll och verifikation av konstruktionen som ska
anvindas vid konstruktion av den tryckbirande anordningen, sérskilt nar det galler material i enlighet med punkt
4 i bilaga I,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden som kommer att anvindas vid tillverkning,
kvalitetskontroll och kvalitetssdkring, sirskilt metoderna for permanent sammanfogning av de delar som god-
kinns i enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga I,

— de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen, och hur ofta de
kommer att utforas,
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— kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om berord per-
sonals kvalifikationer och godkidnnande, i synnerhet i frdga om personalen som utfor den permanenta samman-
fogningen av delarna och den oforstérande provningen i enlighet med punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga I,

— metoder for vervakning av att den konstruktion och kvalitet som krivs for den tryckbirande anordningen
uppnds och att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

3.3 Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2 dr uppfyllda.

Det ska presumeras att kraven ar uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som Overensstimmer med de
aktuella specifikationerna i motsvarande harmoniserade standard. Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska
minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedémning av omradet och tekniken i friga om de berorda
tryckbarande anordningarna, och kénna till de tillimpliga kraven i detta direktiv. Revisionen ska dven omfatta en
inspektion hos tillverkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen for att kont-
rollera att tillverkaren kdnner till de relevanta kraven i detta direktiv och kan utféra de undersokningar som kravs for
att sikerstalla att den tryckbarande anordningen 6verensstimmer med kraven.

Tillverkaren eller dennes representant ska meddelas beslutet.

Meddelandet ska innehdlla slutsatserna fran revisionen och det motiverade beslutet.

3.4 Tillverkaren ska dta sig att fullgéra de skyldigheter som &r forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
uppritthélla det s att det forblir andamaélsenligt och effektivt.

3.5 Tillverkaren ska underrdtta det anmilda organ som har godkant kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.

Det anmailda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om ett dndrat kvalitetssystem fortfarande
uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny bedémning dr nddvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frdn undersokningen och det
motiverade beslutet.

3.6 Varje anmilt organ ska underritta sina anmélande myndigheter om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
utfardat eller dterkallat och ska regelbundet eller pd begdran ge de anmalande myndigheterna tillgang till forteck-
ningen 6ver de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vdgrat utfirda, tillfalligt dterkallat eller pd annat sitt
belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de ovriga anmilda organen om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
vagrat utfarda eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat och, pa begidran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem som
det har utfardat.

4.  Konstruktionskontroll

4.1 Tillverkaren ska hos det anmilda organ som avses i punkt 3.1 ansoka om kontroll av konstruktionen for varje
tryckbdrande anordning som inte redan har genomgitt konstruktionskontroll.

4.2 Ansokan ska gora det mojligt att forstd den tryckbdrande anordningens konstruktion, tillverkning och funktionssitt,
och att bedéoma om det overensstimmer med de tillimpliga kraven i detta direktiv. Ansokan ska innehalla foljande:

— Tillverkarens namn och adress.
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— En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ.

— Teknisk dokumentation. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om den tryckbirande anordningen
uppfyller de relevanta kraven och innehélla en tillfredsstillande analys och bedémning av riskerna. Den tekniska
dokumentationen ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den man det krivs for bedomningen, dven en
beskrivning av den tryckbdrande anordningens konstruktion och funktion. Den tekniska dokumentationen
ska, dir sd ar tillimpligt, innehdlla minst foljande:

— En allmin beskrivning av den tryckbirande anordningen.

— Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman over komponenter, delenheter, kretsar etc.

— Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och den tryckbarande
anordningens funktion.

— En forteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka hdnvisningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning och som foljts helt eller delvis samt beskrivningar av de l6sningar som har valts
for att uppfylla de visentliga sikerhetskraven i detta direktiv, nir de harmoniserade standarderna inte har
foljts. Nar det giller harmoniserade standarder som foljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen
specificeras vilka delar som har tillimpats.

— Resultaten av konstruktionsberikningar och kontroller etc.

— Provningsrapporter.

— Det underlag som visar den tekniska konstruktionens limplighet. I underlaget ska man ange alla dokument som
har anvints, sdrskilt ndr de relevanta harmoniserade standarderna inte har tillimpats fullt ut, och underlaget ska
vid behov innehélla resultaten av provningar som genomforts i tillverkarens laboratorium eller i nigot annat
provningslaboratorium for dennes rakning och under dennes ansvar.

4.3 Det anmilda organet ska prova ansokan och, om konstruktionen uppfyller de krav i detta direktiv som ar tillimpliga
pd den tryckbiarande anordningen, utfirda ett EU-intyg om konstruktionskontroll till tillverkaren. Intyget ska in-
nehalla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av undersokningen, eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter
som kravs for att identifiera den godkdnda konstruktionen. Intyget kan ha en eller flera bilagor.

Intyget och bilagorna ska innehdlla all information som behovs for att bedoma om de tillverkade produkterna
overensstimmer med den undersokta konstruktionen och for att i tillimpliga fall kontrollera produkter i bruk.

Om konstruktionen inte uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska det anmilda organet avsld ansokan om
EU-typintyg och underritta den sokande om detta samt utforligt motivera avslaget.

4.4 Det anmilda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om denna ger vid handen att den godkinda
konstruktionen inte lingre uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska organet faststdlla om det kravs
ytterligare undersokningar. Om sd ar fallet ska det anmalda organet underritta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underritta det anmailda organ som har utfirdat EU-intyget om konstruktionskontroll om alla
dndringar av den godkinda konstruktionen som kan paverka overensstimmelsen med de visentliga sikerhetskraven
i detta direktiv eller villkoren for intygets giltighet. For sddana dndringar krdvs det ocksd godkinnande — frin det
anmalda organ som utfirdat EU-intyget om konstruktionskontroll — i form av ett tilligg till det ursprungliga EU-
intyget om konstruktionskontroll.
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4.5 Varje anmilt organ ska underritta sina anmilande myndigheter om de EU-intyg om konstruktionskontroll och
tilligg till dessa som det har utfirdat eller dterkallat, och det ska regelbundet eller pd begdran ge de anmalande
myndigheterna tillgdng till forteckningen 6ver de intyg och/eller tillagg till dessa som det har vigrat utfirda, tillfalligt
aterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmalt organ ska underritta de ovriga anmilda organen om de EU-intyg om konstruktionskontroll och/eller
tilligg till dessa som det har vdgrat utfirda, tillfilligt eller slutgiltigt &terkallat eller pd annat sitt belagt med
restriktioner och, pd begidran, om de intyg och/eller tilligg som det har utfirdat.

Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmilda organ har ritt att pd begidran fa en kopia av EU-intygen om
konstruktionskontroll och/eller tilliggen till dem. Kommissionen och medlemsstaterna har ritt att pa begdran fa en
kopia av den tekniska dokumentationen och av resultaten frin de undersokningar som utforts av det anmilda
organet.

Det anmalda organet ska forvara en kopia av EU-intyget om konstruktionskontroll med bilagor och tillagg och av
det tekniska underlaget, inklusive dokumentation fran tillverkaren, s linge som intyget ar giltigt.

4.6 Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EU-intyget om konstruktionskontroll
med bilagor och tilligg tillsammans med den tekniska dokumentationen i tio ar efter det att den tryckbirande
anordningen har slippts ut pd marknaden.

5. Overvakning under det anmilda organets ansvar

5.1 Syftet med Gvervakningen ar att forsikra sig om att tillverkaren fullgor de skyldigheter som foljer av det godkinda
kvalitetssystemet.

5.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmailda organet tilltrade till lokaler f6r konstruktion,
tillverkning, kontroll, provning och lagring och tillhandahalla all nédvindig information, sirskilt i frdga om

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— de dokument som anges i kvalitetssystemets konstruktionsdel, t.ex. resultat frin analyser, berdkningar och
provningar,

— de dokument som anges i kvalitetssystemets tillverkningsdel, t.ex. granskningsrapporter och provningsdata,
kalibreringsdata och rapporter om den berorda personalens kvalifikationer.

5.3 Det anmalda organet ska regelbundet genomfora revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren uppritthéller och
tillimpar kvalitetssystemet och ska lamna en revisionsberittelse till tillverkaren. De periodiska revisionerna ska infalla
sd att en helt ny bedomning genomfors vart tredje ar.

5.4 Det anmilda organet fir dessutom gora oanmilda besok hos tillverkaren.

Nodvindigheten av dessa tilliggsbesok och deras frekvens kommer att avgéras pd grundval av ett besokskontroll-
system som handhas av det anmilda organet. Man ska i synnerhet ta hidnsyn till foljande faktorer i besokskontroll-
systemet:

— Utrustningens kategori.

— Resultaten av tidigare 6vervakningsbesok.

— Nodvindigheten av att folja upp korrigeringsdtgarder.
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— I férekommande fall speciella villkor som dr knutna till systemgodkinnandet.
— Betydelsefulla forandringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjer eller teknik.

I samband med sddana besok far det anmalda organet vid behov utfora eller lta utfora produktprovningar for att
kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstillande. Det anmilda organet ska ge tillverkaren en inspektions-
rapport och, om provningar har utforts, en provningsrapport.

5.5 Sirskild 6vervakning av slutkontrollen

Den slutkontroll som avses i punkt 3.2 i bilaga I ska vara foremadl for forstirkt overvakning i form av oanmilda
besok av det anmilda organet. I samband med dessa besok ska det anmailda organet foreta kontroller av de
tryckbirande anordningarna.

Det anmalda organet ska ge tillverkaren en inspektionsrapport och, om provningar har utforts, en provningsrapport.

6. CE-mirkning och EU-férsikran om overensstimmelse

6.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och, under ansvar av det anmélda organ som avses i punkt 3.1, organets
identifikationsnummer pa varje enskild tryckbarande anordning som uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

6.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om Overensstimmelse for varje modell av den tryckbarande
anordningen och kunna uppvisa den f6r de nationella myndigheterna i tio &r efter det att den tryckbirande
anordningen har slippts ut pd marknaden. I EU-férsikran om Overensstimmelse ska det anges for vilken modell
av tryckbdrande anordning den har upprittats och vilket nummer intyget om konstruktionskontroll har.

En kopia av EU-forsikran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.

7. Tillverkaren ska under tio ar efter det att den tryckbdrande anordningen har sldppts ut pd marknaden kunna uppvisa
foljande for de nationella myndigheterna:

— Sadan dokumentation av kvalitetssystemet som avses i punkt 3.1.
— Sadana godkidnnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.
— Sadana beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkterna 3.5, 5.3 och 5.4.

8.  Tillverkarens representant

Tillverkarens representant fir limna in den ansokan som avses i punkt 4.1 och 4.2 och fullgéra skyldigheterna enligt
punkterna 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 och 7, for tillverkarens rikning och pd dennes ansvar, forutsatt att de specificeras i
fullmakten.
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BILAGA IV

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE (nr XXX) (1)
1. Tryckbirande anordning eller aggregat (produkt-, typ-, parti- eller serienummer):
2. Namn pd och adress till tillverkaren och i tillimpliga fall dennes representant:
3. Denna EU-forsikran om Overensstimmelse utfirdas pa tillverkarens eget ansvar:

4. Foremdl for forsikran (identifiera den tryckbirande anordningen eller aggregatet sd att den eller det kan spdras; vid
behov kan en bild bifogas):

— Beskrivning av den tryckbarande anordningen eller aggregatet.
— Det forfarande som tillimpas for att bedoma Overensstimmelsen.

— For aggregat, beskrivning av de tryckbarande anordningar som ingar liksom de forfaranden som tillimpas for att
bedoma Gverensstimmelsen.

5. Foremadlet for forsikran ovan Overensstimmer med den relevanta unionslagstiftningen om harmonisering:

6. Hdnvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som anvints eller hinvisningar till de andra tekniska speci-
fikationer enligt vilka Gverensstimmelsen forsakras:

7. 1 férekommande fall, namn och adress och nummer for det anmilda organ som har utfort bedomningen av Gver-
ensstimmelse samt intygets nummer, och en hinvisning till EU-typintyget — produktionstyp, EU-typintyget — kon-
struktionstyp, EU-intyget om konstruktionskontroll eller intyget om 6verensstimmelse.

8. Ytterligare information:
Undertecknat for:
(ort och datum)
(namn, befattning) (namnteckning)

(I forekommande fall, identifikation av undertecknaren som har fitt befogenhet att skriva under forsakran for till-
verkaren eller tillverkarens representant.)

(") Det ar frivilligt for tillverkaren att numrera EU-forsidkran om Gverensstimmelse.
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BILAGA V

DEL A

Upphivt direktiv och en forteckning 6ver dess efterfoljande dndringar

(se artikel 50)

Europaparlamentets och rddets direktiv 97/23/EG
(EGT L 181, 9.7.1997, s. 1)

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) Endast punkt 13 i bilaga I
nr 18822003

(EUT L 284, 31.10.2003, s. 1)

Europaparlamentets och radets forordning (EU) Endast artikel 26.1 f
nr 1025/2012

(EUT L 316, 14.11.2012, s. 12)

DEL B

Tidsfrister for inforlivande med nationell lagstiftning och tillimpningsdatum

(se artikel 49)

Direktiv Tidsfrist for inforlivande Datum for tillimpning

97/23[EG 29 maj 1999 29 november 1999 (1)

(1) I enlighet med artikel 20.3 i direktiv 97/23/EG ska medlemsstaterna tilldta ibruktagande av tryckbirande anordningar och aggregat
som foljer de regler som ar i kraft pd deras territorium den dag d& direktivet borjar tillimpas, efter detta datum.
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BILAGA VI
JAMFORELSETABELL
Direktiv 97/23/EG Detta direktiv
Artikel 1.1 Artikel 1.1
Artikel 1.2 Artikel 2.1-2.14
Artikel 1.3 Artikel 1.2
— Artikel 2.15-2.32
Artikel 2 Artikel 3
Artikel 3 Artikel 4
Artikel 4.1 Artikel 5.1
Artikel 4.2 Artikel 5.3
— Artikel 6
— Artikel 7
— Artikel 8
_ Artikel 9
_ Artikel 10
— Artikel 11
Artikel 5 —
Artikel 6
— Artikel 12.1
Artikel 7.1 Artikel 45
Artikel 7.2 Artikel 44.1
Artikel 7.3 —
Artikel 7.4 Artikel 44.5 andra stycket
Artikel 8 —
Artikel 9.1 Artikel 13.1 inledningen

Artikel 9.2.1

Artikel 9.2.2

Artikel 9.3

Artikel 10

Artikel 13.1 a

Artikel 13.1 b

Artikel 13.2

Artikel 14
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Direktiv 97/23/EG Detta direktiv
Artikel 11.1 Artikel 15.1
Artikel 11.2 Artikel 15.2
Artikel 11.3 Artikel 15.3
Artikel 11.4 Artikel 12.2

_ Artikel 15.4

Artikel 11.5 Artikel 15.5

— Artikel 15.6
Artikel 12 —

Artikel 13 —

Artikel 14.1 Artikel 16.1
Artikel 14.2 Artikel 5.2
Artikel 14.3-14.8 Artikel 16.2-16.7

Artikel 14.9 och 14.10 —

_ Artikel 17
— Artikel 18
Artikel 15.1 —

Artikel 15.2 Artikel 19.1
Artikel 15.3 Artikel 19.2

Artikel 15.4 och 15.5 —

— Artikel 19.3-19.6

— Artikel 20

— Artikel 21

— Artikel 22

_ Artikel 23

— Artikel 24

— Artikel 25

— Artikel 26

— Artikel 27

_ Artikel 28

_ Artikel 29
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Direktiv 97/23/EG

Detta direktiv

Artikel 16
Artikel 17

Artikel 18

Artikel 19
Artikel 20.1-20.2

Artikel 20.3

Artikel 21

Bilaga I

Artikel 30
Artikel 31
Artikel 32
Artikel 33
Artikel 34
Artikel 35
Artikel 36
Artikel 37

Artikel 38

Artikel 39

Artikel 40

Artikel 41

Artikel 42

Artikel 43

Artikel 44.2-44.4

Artikel 44.5 forsta stycket
Artikel 46

Artikel 47

Artikel 48.1

Artikel 48.2 och 48.3
Artikel 49

Artikel 50

Artikel 51

Artikel 52

Bilaga 1
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Direktiv 97/23/EG Detta direktiv

Bilaga II

Bilaga III inledningen
Bilaga III modul A
Bilaga III modul Al

Bilaga Il modul B

Bilaga III modul B1

Bilaga III modul C1
Bilaga Il modul D

Bilaga IIl modul D1
Bilaga IIl modul E

Bilaga III modul E1
Bilaga Il modul F

Bilaga III modul G

Bilaga III modul H
Bilaga III modul H1
Bilaga IV

Bilaga V

Bilaga VI

Bilaga VII

Bilaga II
Bilaga III inledningen
Bilaga III punkt 1 modul A

Bilaga III punkt 2 modul A2

Bilaga III punkt 3.1 modul B, EU-typkontroll — produk-

tionstyp

Bilaga Il punkt 3.2 modul B, EU-typkontroll — konstruk-

tionstyp

Bilaga III punkt 4 modul C2
Bilaga Il punkt 5 modul D
Bilaga III punkt 6 modul D1
Bilaga III punkt 7 modul E
Bilaga III punkt 8 modul E1
Bilaga III punkt 9 modul F
Bilaga III punkt 10 modul G
Bilaga III punkt 11 modul H

Bilaga III punkt 12 modul H1

Bilaga IV
Bilaga V

Bilaga VI
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UTTALANDE AV EUROPAPARLAMENTET

Europaparlamentet anser att endast om genomforandeakter i den mening som avses i férordning (EU) nr 182/2011
diskuteras vid méten med kommittéer kan de sistnimnda anses vara kommittéer inom ramen f6r kommittéforfarandet i
den mening som avses i bilaga I till ramavtalet om forbindelserna mellan Europaparlamentet och kommissionen. Moten
med kommittéer omfattas sdledes av punkt 15 i ramavtalet om och nir andra frigor diskuteras.
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