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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2014/29/EU
av den 26 februari 2014

om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande pd marknaden av enkla
tryckkirl

(omarbetning)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt, sarskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de natio-
nella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3), och

av foljande skal:

(1)  Europaparlamentets och radets direktiv 2009/105/EG av
den 16 september 2009 om enkla tryckkarl (}) har dnd-
rats pd vésentliga punkter (¥). Med anledning av nya dnd-
ringar bor det direktivet av tydlighetsskil omarbetas.

(2)  Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackredite-
ring och marknadskontroll i samband med saluforing av
produkter (°) innehdller regler for ackreditering av organ
for bedomning av Overensstimmelse och ger ett ramverk
for marknadskontroll av produkter och for kontroll av
produkter frdn tredjelinder samt ger allminna principer
for CE-mirkning.

(3) I Europaparlamentets och rddets beslut nr 768/2008/EG
av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing

() EUT C 27, 3.2.2009, s. 41.

(%) Europaparlamentets stindpunkt av den 5 februari 2014 (dnnu ej
offentliggjord i EUT) och radets beslut av den 20 februari 2014.

() EUT L 264, 8.10.2009, s. 12. Direktiv 2009/105/EG ir en kodifie-
ring av rddets direktiv 87/404/EEG av den 25 juni 1987 om har-
monisering av medlemsstaternas lagstiftning i fraiga om enkla tryck-
kdrl (EGT L 220, 8.8.1987, s. 48).

(*) Se bilaga V, del A.

(°) EUT L 218, 13.8.2008, s. 30.

av produkter () faststdlls gemensamma principer och re-
ferensbestimmelser som ar avsedda att tillimpas som en
enhetlig grund for 6versyn eller omarbetning av sektor-
specifik lagstiftning. Direktiv 2009/105/EG bor anpassas
till det beslutet.

Detta direktiv omfattar enkla tryckkdrl som inte redan
finns pd unionens marknad nir de slipps ut pd mark-
naden. Det betyder att de antingen ar nya enkla tryckkarl
tillverkade av en tillverkare som ar etablerad i unionen
eller enkla tryckkarl (antingen nya eller begagnade) som
importerats frdn ett tredjeland.

Detta direktiv bor tillimpas pé alla former av leveranser,
inklusive distansforsdljning.

Medlemsstaterna bor inom sina respektive territorier si-
kerstilla skyddet for ménniskors hilsa och sikerhet och
skyddet for husdjur och egendom med avseende pd hal-
so- och sikerhetsrisker som kan uppstd om enkla tryck-
kirl lacker eller brister.

De ckonomiska aktorerna bor, i férhéllande till den roll
de har i leveranskedjan, ansvara for att enkla tryckkirl ar
i overensstimmelse med detta direktiv, s att en hog
skyddsniva sikerstills i frdga om allminna intressen, sé-
som ménniskors hilsa och sikerhet, och skydd av hus-
djur och egendom, och sé att sikra och rittvisa konkur-
rensvillkor pd unionsmarknaden garanteras.

Alla ekonomiska aktorer i leverans- och distributionsked-
jan bor vidta lampliga dtgdrder for att se till att de endast
tillhandahéller enkla tryckkdr] som Gverensstimmer med
detta direktiv pd marknaden. Det mdste géras en tydlig
och proportionell fordelning av vilka skyldigheter som
motsvarar varje ekonomisk aktors roll i leverans- och
distributionskedjan.

For att underldtta kommunikationen mellan ekonomiska
aktorer, marknadskontrollmyndigheter och slutanviandare
bor medlemsstaterna uppmuntra ekonomiska aktorer att
utover postadressen dven ange en internetadress.

(°) EUT L 218, 13.8.2008, s. 82.
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(10)  Tillverkaren, som besitter detaljkunskap om konstruk- direktiv kravs for identifiering av andra ekonomiska ak-

(1

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

tions- och tillverkningsprocessen, dr den som bist kan
genomfora forfarandet for bedémning av overensstim-
melse for enkla tryckkdrl. Darfor bor dven i fortsatt-
ningen endast tillverkaren vara skyldig att gora en be-
domning av Gverensstimmelse.

Det maste finnas garantier for att de enkla tryckkarl fran
tredjelinder som fors in pd unionsmarknaden Gverens-
stimmer med detta direktiv, och det mdste framfor allt
sakerstallas att tillverkarna har underkastat dessa tryck-
kérl lampliga forfaranden for bedémning av 6verensstim-
melse. Det bor dirfor slds fast att importorer ska se till
att de enkla tryckkarl de sldpper ut pd marknaden upp-
fyller kraven i detta direktiv och att de inte slidpper ut
tryckkarl som inte uppfyller dessa krav eller som utgor
en risk. Det bor ocksd slas fast att importorerna ska se till
att forfaranden for bedomning av overensstimmelse har
genomforts och att den produktmirkning och dokumen-
tation som tagits fram av tillverkarna ar tillganglig for
kontroll av de behoriga nationella myndigheterna.

Vid utsldppandet pd marknaden bor varje importor pa
det enkla tryckkarlet ange namn, registrerat firmanamn
eller registrerat varumarke och den postadress pa vilken
han eller hon kan kontaktas. Undantag bor goras da
detta inte d4r mojligt pa grund av det enkla tryckkarlets
storlek eller art.

Distributoren tillhandahaller ett enkelt tryckkérl pd mark-
naden efter det att det har sldppts ut pd marknaden av
tillverkaren eller importoren, och bor iaktta vederborlig
omsorg for att se till att dess hantering av det enkla
tryckkarlet inte inverkar negativt pd tryckkérlets Gverens-
stimmelse med de tillimpliga reglerna.

Alla ekonomiska aktorer som slapper ut ett enkelt tryck-
kirl pd marknaden i eget namn eller under eget va-
rumdrke eller dndrar ett tryckkarl pd ett sddant sitt att
det kan péverka overensstimmelsen med detta direktiv,
bor anses vara tillverkare och bor dirfor iklada sig till-
verkarens skyldigheter.

Distributorer och importérer dr nira marknaden och bor
ddrfor vara involverade i de behoriga nationella myndig-
heternas marknadskontroll, och de bor vara beredda pé
att delta aktivt genom att forse dessa myndigheter med
alla nodvandiga uppgifter om det berérda enkla tryckkar-
let.

Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man
kan sikerstilla ett enkelt tryckkarls sparbarhet genom
hela leveranskedjan. Med ett effektivt sparbarhetssystem
blir det ldttare for marknadskontrollmyndigheterna att
spara den ekonomiska aktor som ér ansvarig for att pa
marknaden ha tillhandahallit enkla tryckkdrl som inte
uppfyller kraven. Nir den information som enligt detta

17)

(18)

(19)

(20)

(1)

(22)

torer bevaras, bor ekonomiska aktorer inte vara skyldiga
att uppdatera denna information vad géller andra ekono-
miska aktorer som antingen har levererat ett enkelt tryck-
karl till dem eller till vilka de har levererat ett enkelt
tryckkarl.

I detta direktiv bor de visentliga sikerhetskraven endast
anges. For att underldtta bedomningen av Gverensstim-
melse med dessa krav dr det nddvindigt att foreskriva
om presumtion om Overensstimmelse for enkla tryckkarl
som overensstimmer med harmoniserade standarder som
har antagits i enlighet med Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober
2012 om europeisk standardisering (!) och som innehal-
ler detaljerade tekniska specifikationer av dessa krav.

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

For att de ekonomiska aktorerna ska kunna visa, och de
behoriga myndigheterna kunna sikerstilla, att de enkla
tryckkérl som har tillhandahallits pd marknaden uppfyller
de visentliga sikerhetskraven mdste det faststallas for-
faranden for bedémning av Overensstimmelse. Beslut
nr 768/2008/EG innehaller moduler f6r mer eller mindre
strikta forfaranden f6r bedomning av Gverensstimmelse,
allt efter risknivin och den erforderliga sikerhetsnivéin.
For att sikerstilla enhetlighet mellan sektorer och und-
vika tillfalliga varianter bor forfarandena for bedomning
av overensstimmelse viljas fran dessa moduler.

Tillverkarna bor uppritta en EU-forsdkran om Gverens-
stimmelse som innehdller information som enligt detta
direktiv krdvs om ett enkelt tryckkarls verensstimmelse
med detta direktiv och 0Ovrig relevant harmoniserad
unionslagstiftning.

For att sdkerstilla faktisk tillgdng till information f6r
marknadskontrollindamél bor den information som
kravs for att identifiera alla tillimpliga unionsakter finnas
tillgdnglig i en enda EU-forsikran om Overensstimmelse.
For att minska den administrativa bordan for de ekono-
miska aktorerna kan denna enda EU-férsdkran om over-
ensstimmelse utgoras av dokumentation bestdende av
enskilda relevanta forklaringar om Gverensstimmelse.

CE-markningen visar att ett enkelt tryckkérl 6verensstim-
mer med kraven och ir, i vid bemirkelse, det synliga
resultatet av en hel process av bedémning av &verens-
stimmelse. Allmanna principer for CE-markning och hur

() EUT L 316, 14.11.2012, s. 12.
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(24)

(27)

(28)

(29)

den forhdller sig till annan markning faststalls i forord-
ning (EG) nr 765/2008. Bestimmelser f6r hur CE-mirk-
ningen ska anbringas bor faststillas i detta direktiv.

For att slutanvdndare och tredje man ska garanteras ett
effektivt skydd, ar det nodvandigt att kontrollera att till-
lampliga visentliga sikerhetskrav efterlevs.

De forfaranden f6r bedomning av 6verensstimmelse som
faststills i detta direktiv krdver involvering av organ for
bedémning av Gverensstimmelse, vilka medlemsstaterna
har anmilt till kommissionen.

Erfarenheten har visat att de kriterier i direktiv
2009/105/EG som organen for bedémning av Gverens-
stimmelse mdste uppfylla for att kunna bli anmalda till
kommissionen ar otillrdckliga for att sikerstilla en enhet-
ligt hog prestationsnivd hos de anmailda organen i hela
unionen. Det dr dock av storsta vikt att alla anmalda
organ utfor sina uppgifter pd samma nivd och under
rittvisa konkurrensvillkor. Detta kriver att obligatoriska
krav faststills for de organ for bedomning av Gverens-
stimmelse som vill bli anmalda for att kunna tillhanda-
halla bedomningar av Gverensstimmelse.

Om ett organ for bedomning av overensstimmelse visar
att kriterierna i de harmoniserade standarderna ar upp-
fyllda bor det forutsittas uppfylla motsvarande krav i
detta direktiv.

For att sakerstdlla en enhetlig kvalitetsnivd vid bedom-
ning av overensstimmelse mdste ocksé krav faststillas for
de anmailande myndigheterna och andra organ som ar
involverade i bedomningen, anmilan och 6vervakningen
av anmalda organ.

Det system som faststills i detta direktiv bor komplette-
ras av ackrediteringssystemet i férordning (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 sam-
band med anmalan.

Oppen ackreditering enligt férordning (EG) nr 765/2008,
vilken sikerstiller nodvandigt fortroende for intyg om
overensstimmelse, bor av de nationella offentliga myn-
digheterna inom unionen betraktas som det bista sittet
att styrka den tekniska kompetensen hos organen for
bedémning av overensstimmelse. Nationella myndigheter
kan emellertid anse att de har tillrickliga mojligheter att
utfora den bedomningen pd egen hand. I sa fall bor de
nationella myndigheterna, for att trygga en rimlig trovar-
dighetsnivd pd bedomningar utforda av andra nationella
myndigheter, ta fram den dokumentation som kravs f6r

(31)

(32)

(33)

(34)

(35)

att visa kommissionen och 6vriga medlemsstater att de
utvirderade organen for beddmning av overensstimmelse
uppfyller de relevanta kraven.

Organ for beddmning av overensstimmelse ldgger ofta ut
verksamhet kopplad till bedomningen av overensstim-
melse pd underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag.
For att sakerstlla den erforderliga skyddsnivan for de
enkla tryckkérl som ska slippas ut pd unionsmarknaden
ar det viktigt vid bedomning av Gverensstimmelse att de
underentreprenérer och dotterbolag som utfér bedom-
ningarna uppfyller ssmma krav som de anmalda organen.
Dirfor ar det viktigt att bedomningen av kompetens och
formédga hos de organ som ska anmailas och 6vervak-
ningen av de redan anmilda organen ocksd ticker den
verksamhet som bedrivs av underentreprenérer och dot-
terbolag.

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

Eftersom de anmaélda organen féir erbjuda sina tjdnster i
hela unionen bér medlemsstaterna och kommissionen
beredas tillfille att gora invindningar rorande ett anmalt
organ. Darfor ar det viktigt att en period faststdlls under
vilken eventuellt tvivel eller osikerhet om kompetensen
hos organen for bedomning av oOverensstimmelse kan
redas ut innan de borjar fungera som anmilda organ.

Av konkurrensskal dr det av avgérande betydelse att an-
miélda organ tillimpar forfarandena for bedomning av
overensstimmelse utan att belasta de ekonomiska akto-
rerna i onddan. Av samma skil och for att sdkerstilla
likabehandling av de ekonomiska aktorerna mdste en
enhetlig teknisk tillimpning av forfarandena f6r bedém-
ning av Overensstimmelse sakerstillas. Detta kan bist
uppnds genom samordning och samarbete mellan de
anmalda organen.

For att skapa rittslig sikerhet ar det nodvandigt att klar-
gora att de regler om marknadskontroll i unionen och
kontroll av produkter som fors in pd unionsmarknaden
som faststills i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillim-
pas pé enkla tryckkdrl. Detta direktiv bor inte hindra
medlemsstaterna fran att vilja vilka behoriga myndighe-
ter som ska utfora dessa uppgifter.

Medlemsstaterna bor vidta alla lampliga atgdrder for att
sikerstilla att enkla tryckkarl slipps ut pa marknaden
endast om de, nir de forvaras pa ritt sitt och anvinds
for sitt avsedda dndamadl eller under anvindningsforhal-
landen som rimligen kan forutses, inte medfor fara for
maénniskors hilsa och sikerhet. Enkla tryckkédr] bor anses
vara oforenliga med de visentliga sdkerhetskrav som fast-
stills 1 detta direktiv endast om de anvinds under for-
hallanden som rimligen kan forutses, det vill siga en
sddan anvindning som skulle kunna vara resultatet av
ett lagligt och ldtt forutsebart manskligt beteende.
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(36)  Direktiv 2009/105/EG innehéller redan foreskrifter om (43)  Den kommitté som inrdttas genom detta direktiv kan i
ett forfarande i friga om skyddsétgarder for att kommis- linje med etablerad praxis spela en vardefull roll nar det
sionen ska kunna granska berittigandet av en dtgird som giller utredning av frigor som avser tillimpningen av
en medlemsstat vidtagit mot enkla tryckkdrl som de an- detta direktiv som tas upp antingen av kommitténs ord-
ser inte uppfyller kraven. For att 6ka tydligheten och forande eller av en foretradare for en medlemsstat i en-
minska handlaggningstiden maste det befintliga forfaran- lighet med dess arbetsordning.
det for skyddsatgarder forbattras, s att det blir effektivare
och for att dra fordel av den sakkunskap som finns i
medlemsstaterna. (44)  Nar frdgor som har anknytning till detta direktiv, foru-
tom fragor om tillimpning eller overtridelse av direkti-
vet, behandlas, dvs. i en expertgrupp inom kommissio-
(37)  Det befintliga systemet bor kompletteras med ett for- ?enci bor Egrc)fga}) zilrlz.irrflentet ! overe}rlls;sitalrin melse med gal};
farande genom vilket ber6rda parter underrittas om pla- ande praxis 1 full information och dokumentation oc
de Atodrder nir det odller enkla trvekkirl som utedr vid behov en inbjudan att nirvara vid sammantridena.
nerade dtg g ry g
en risk for manniskors hilsa eller sikerhet eller for hus-
djur eller egendom. Dirigenom boér marknadskontroll-
myndigheterna, i samarbete med de berdrda ekonomiska (45) Kommissionen bor genom genomf(’)randeakter och, mot
aktorerna, fa mojlighet att agera i ett tidigare skede med bakgrund av deras sirskilda karaktir, utan att tillimpa
avseende pa sddana enkla tryckkarl. férordning (EU) nr 1822011, faststilla huruvida &tgdrder
som har vidtagits av medlemsstater avseende enkla tryck-
kirl som inte uppfyller kraven ar berittigade eller ej.
(38)  Om medlemsstaterna och kommissionen ar dverens om
att en medlemsstats dtgird ar berattigad, bor kommissio- o ) ) o B
nen inte involveras ytterligare, utom i de fall di den (46) Medlemsst.aterna bor fpresknva sanktioner for overtrad.el-
bristande overensstimmelsen kan anses bero pa brister ser av patpnella bestarpmelser som har .utfarda.ts“ enligt
i en harmoniserad standard. detta .dlrektlv 0“ch se till att ’dessa sanktl'oner tillimpas.
Sanktionerna bor vara effektiva, proportionella och av-
skrickande.
(39)  For att sikerstilla enhetliga villkor for genomférandet av
detta direktiv bor kommissionen tilldelas genomforande- (47)  Det mdste faststillas rimliga 6vergdngsbestimmelser om
befogenheter. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet att enkla tryckkirl som redan har slippts ut pi mark-
med Europaparlamentets och rddets férordning (EU) naden i enlighet med direktiv 2009/105/EG fére den dag
nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéillande dé nationella dtgarder for att inforliva detta direktiv bor-
av allménna regler och principer fér medlemsstaternas jar tillimpas, ska fa tillhandahallas pd marknaden utan att
kontroll av kommissionens utdvande av sina genom- de maéste uppfylla ytterligare produktkrav. Distributorerna
férandebefogenheter (). bor darfor kunna tillhandahélla enkla tryckkarl som har
slappts ut pd marknaden, det vill siga varor som redan
finns i distributionskedjan fore den dag dd de nationella
atgirderna for inforlivande av detta direktiv borjar till-
(40)  Det radgivande forfarandet bor anvandas vid antagandet limpas.
av genomférandeakter for att anmoda den anmilande
medlemsstaten att vidta nodvindiga korrigerande atgar-
der avseende anmailda organ som inte uppfyller eller inte N o )
lingre uppfyller kraven for anmalan. (48)  Eftersom madlet for detta direktiv, nimligen att se till att
enkla tryckkdrl pd marknaden uppfyller krav som till-
godoser en hog skyddsnivd avseende manniskors hilsa
och sdkerhet samt skydd for husdjur och egendom sam-
(41)  Granskningsforfarandet bor anvindas vid antagandet av tidige som man fake.rstallernatt den 1nre markPaden fun-
genomforandeakter med avseende péd enkla tryckkérl som gerar, inte i tillricklig utstrickning kan uppnis av med-
overensstimmer med kraven, som utgor en risk for min- lemsstaterr.la utan snarare, pa grur}d av degs om.faottnmg
niskors hilsa eller sikerhet eller fér andra aspekter av och verkningar, bittre kan uppnds pd unionsnivd, kan
skydd i allmanhetens intresse. unionen Vlflta atga.lrd?r i enlighet med su.b51d1ar1t.etspr1n-
cipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I
enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel
gér detta direktiv inte utéver vad som dr nodvindigt for
(42) Kommissionen bor anta genomforandeakter med ome- att uppnd detta mal.
delbar verkan om det, i vederborligen motiverade fall
med avseende pd enkla tryckkirl som Gverensstimmer
med kraven men som utgdr en risk for manniskors hlsa (49)  Skyldigheten att inforliva detta direktiv med nationell

eller sakerhet, eller for husdjur eller egendom, ar nodvén-
digt pd grund av tvingande skil till skyndsambhet.

() EUT L 55, 28.2.2011, s. 13.

lagstiftning bor endast gilla de bestimmelser som utgor
en innehdllsméssig dndring i forhéllande till det tidigare
direktivet. Skyldigheten att inforliva de ofordndrade be-
stimmelserna foljer av det tidigare direktivet.
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(50)  Detta direktiv bor inte paverka medlemsstaternas skyldig- b) karl som ir sdrskilt avsedda for installation i eller for fram-
heter vad giller tidsfristerna for inforlivande med natio- drivning av fartyg eller flygplan,
nell lagstiftning och de datum for tillimpning av de
direktiv som anges i del B i bilaga V.
¢) eldslickare.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Tillimpningsomride

Detta direktiv ska tillimpas pd serietillverkade enkla tryck-

kirl (nedan kallade karl) med foljande egenskaper:

Kirlen ar svetsade, avsedda att utsdttas for ett relativt inre
overtryck overstigande 0,5 bar och att forvara luft eller kvive
men inte avsedda att virmas med direkt ldga.

Kirlets tryckbdrande delar och sammansittningar som bér
last fororsakad av det inre trycket ar tillverkade antingen
av olegerat kvalitetsstal eller av olegerat aluminium eller av
icke-utskiljningshdrdbara aluminiumlegeringar.

Kirlet bestdr av foljande:

i) En cylindrisk del med runt tvarsnitt, som ar tillsluten med
konvexa eller plana gavlar, som roterar runt samma axel
som den cylindriska delen.

ii) Tvd konvexa gavlar som roterar runt samma axel.

Kirlets hogsta arbetstryck overstiger inte 30 bar och produk-
ten av detta tryck och kirlets volym (PS x V) &verstiger inte
10 000 bar/liter.

Kirlets lagsta arbetstemperatur underskrider inte - 50 °C, vi-
dare overstiger den hogsta arbetstemperaturen for karl av stal
inte 300 °C och for kirl av aluminium eller aluminiumlege-
ring inte 100 °C.

Detta direktiv ska inte tillimpas pa

kirl som ar sirskilt avsedda for anvindning inom kirntek-
niken och dir eventuella haverier kan medfora utslipp av
radioaktiva dmnen,

Artikel 2

Definitioner

I detta direktiv avses med

10.

11.

tillhandahallande pd marknaden: varje leverans av ett karl
for distribution, forbrukning eller anvindning pa unions-
marknaden i samband med kommersiell verksamhet, mot
betalning eller kostnadsfritt,

utslippande pd marknaden: forsta gangen ett kirl tillhanda-
halls pd unionsmarknaden,

tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar eller
som later konstruera eller tillverka ett kdrl och salufor
kirlet, i eget namn eller under eget varumarke,

tillverkarens representant: fysisk eller juridisk person som
dr etablerad i unionen och som enligt skriftlig fullmakt frin
tillverkaren har ratt att i dennes stille utfora sirskilda upp-
gifter,

importor: fysisk eller juridisk person som ar etablerad inom
unionen och slipper ut ett kirl fran ett tredjeland pd
unionsmarknaden,

distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, fo-
rutom tillverkaren eller importoren, som tillhandahéller ett
kdrl pd marknaden,

ekonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens representant,
importoren och distributéren,

teknisk specifikation: dokument dar det faststdlls vilka tek-
niska krav som ett kirl ska uppfylla,

harmoniserad standard: harmoniserad standard enligt defi-
nitionen i artikel 2.1 ¢ i férordning (EU) nr 1025/2012,

ackreditering: ackreditering enligt definitionen i artikel 2.10
i forordning (EG) nr 765/2008,

nationellt ackrediteringsorgan: nationellt ackrediterings-
organ enligt definitionen i artikel 2.11 i foérordning (EG)
nr 765/2008,
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12. bedomning av overensstimmelse: process dar det visas hu-
ruvida de visentliga sikerhetskraven for ett karl har upp-
fyllts,

13. organ for bedomning av Overensstimmelse: organ som
utfor bedémning av oGverensstimmelse, innefattande ka-
librering, provning, certifiering och kontroll,

14. aterkallelse: atgdrd for att dra tillbaka ett kdrl som redan
tillhandahalls slutanvindaren,

15. tillbakadragande: atgdrd for att forhindra att ett karl i le-
veranskedjan tillhandahallits pd marknaden,

16. harmoniserad unionslagstiftning: unionslagstiftning som
harmoniserar villkoren for saluforing av produkter,

17. CE-mirkning: markning genom vilken tillverkaren visar att
kirlet overensstimmer med de tillimpliga kraven i harmo-
niserad unionslagstiftning som foreskriver CE-markning.

Artikel 3

Tillhandahéllande pd marknaden och ibruktagande

1. Medlemsstaterna ska vidta alla nodvindiga dtgérder for att
sikerstalla att karl kan tillhandahéllas pd marknaden eller tas i
bruk endast under forutsittning att de uppfyller kraven i detta
direktiv, om de installeras och skots pa ritt sitt och anvinds for
avsett andamal.

2. Bestimmelserna i detta direktiv ska inte paverka medlems-
staternas ratt att faststilla krav som de anser nodvindiga for att
tillforsikra berord personal erforderligt skydd vid anvindning av
karlen, forutsatt att detta inte medfér att kirlen dndras i strid
med bestimmelserna i detta direktiv.

Artikel 4

Visentliga krav

1. Ett karl vars produkt av PS x V uppgdr till mer dn 50
bar/liter ska uppfylla de visentliga sikerhetskraven enligt bilaga
L

2. Ett karl vars produkt PS x V inte overstiger 50 bar/liter,
ska konstrueras och tillverkas enligt en medlemsstats allmént
vedertagna tekniska foreskrifter.

Artikel 5

Fri rorlighet

Medlemsstaterna fér inte inom sina respektive territorier hindra
att kirl som uppfyller kraven i detta direktiv tillhandahdlls pd
marknaden eller tas i bruk.

KAPITEL 2
DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER
Artikel 6

Tillverkarnas skyldigheter

1. Nar tillverkarna sldpper ut sina kirl vars produkt av PS x
V uppgdr till mer dn 50 bar/liter pd marknaden ska de se till att
de har konstruerats och tillverkats i enlighet med de visentliga
sakerhetskraven i bilaga 1.

Nir tillverkarna slapper ut sina kirl vars produkt PS x V inte
overstiger 50 bar/liter pd marknaden, ska de se till att de har
konstruerats och tillverkats i enlighet med en medlemsstats all-
mint vedertagna tekniska foreskrifter.

2. Nar det galler kirl vars produkt av PS x V uppgar till mer
dn 50 bar/liter ska tillverkarna utarbeta den tekniska dokumen-
tation som avses i bilaga II och utféra eller lita utfora den
bedomning av Overensstimmelse som avses i artikel 13.

Om bedomningen har visat att ett kirl vars produkt av PS x V
uppgér till mer dn 50 bar/liter uppfyller de tillimpliga kraven
ska tillverkarna uppritta en EU-forsiakran om Gverensstimmelse
och anbringa CE-mirkningen och den 6vriga markning som
anges i punkt 1 i bilaga III.

Tillverkarna ska se till kirl vars produkt PS x V inte Gverstiger
50 bar/liter 4r forsedda med den ovriga markning som anges i
punkt 1 i bilaga IIL

3. Tillverkarna ska behdlla den tekniska dokumentationen
och EU-forsikran om overensstimmelse i tio ar efter det att
kirlet har sldppts 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 ocksd tas hdnsyn till dndringar i karlets
konstruktion eller egenskaper och dndringar i de harmoniserade
standarder eller andra tekniska specifikationer som det hidnvisas
till vid forsikran om Overensstimmelse for kérlet.

Nir det anses lampligt med tanke pd de risker som ett karl
utgor ska tillverkarna, for att skydda slutanvdndarnas hilsa
och sikerhet, utfora slumpvis provning av kirl som tillhanda-
hallits pd marknaden, granska och vid behov registerfora in-
komna klagomal, kirl som inte Overensstimmer med kraven
och aterkallelser av kérl samt informera distributorerna om all
sddan overvakning.
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5. Tillverkarna ska se till att de kérl som de har slappt ut pa
marknaden ir forsedda med typbeteckning och serie- eller par-
tinummer s att de kan identifieras.

6.  Tillverkarna ska pd kirlet ange namn, registrerat firma-
namn eller registrerat varumirke och en postadress pd vilken
de kan kontaktas. Den angivna adressen ska gé till en enda
kontaktpunkt dir tillverkaren kan kontaktas. Kontaktuppgifterna
ska anges pd ett sprak som latt kan forstds av slutanvidndarna
och marknadskontrollmyndigheterna.

7. Tillverkarna ska se till att kirl 4tf6ljs av de anvisningar och
sikerhetsforeskrifter som avses i punkt 2 i bilaga III, pd ett
sprdk som ldtt kan forstds av slutanvdndarna, enligt vad som
faststdlls av den ber6rda medlemsstaten. Sddana anvisningar och
sakerhetsforeskrifter liksom alla etiketter ska vara tydliga och
lattbegripliga.

8.  Tillverkare som anser eller har skal att tro att ett kirl som
de har sldppt ut pd marknaden inte Gverensstimmer med detta
direktiv ska omedelbart vidta de korrigerande dtgirder som
krivs for att fi kirlet att Overensstimma med kraven eller,
om sd dr lampligt, dra tillbaka eller dterkalla kdrlet. Om karlet
utgor en risk ska tillverkarna dessutom omedelbart underritta
de behoriga myndigheterna i de medlemsstater pa vilkas mark-
nad de har tillhandahéllit kirlet, och limna uppgifter om i
synnerhet den bristande overensstimmelsen och de korrige-
rande dtgarder som vidtagits.

9.  Tillverkarna ska pd motiverad begiran av en behorig na-
tionell myndighet i pappersform eller elektronisk form ge myn-
digheten all information och dokumentation som behovs for att
visa att kirlet overensstimmer med kraven i detta direktiv, pa
ett sprak som litt kan forstds av den myndigheten. De ska pd
begdran samarbeta med den behoriga myndigheten om de at-
girder som vidtas for att undanrdja riskerna med de kérl som
de har sldppt ut pd marknaden.

Artikel 7

Tillverkarens representanter

1. Tillverkarna fir genom skriftlig fullmakt utse en represen-
tant.

Skyldigheterna i enlighet med artikel 6.1 och skyldigheten att
uppritta teknisk dokumentation som avses i artikel 6.2 fir inte
delegeras till tillverkarens representant.

2. Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som
anges i fullmakten frén tillverkaren. Fullmakten ska ge tillverka-
rens representant ritt att dtminstone

a) inneha EU-forsikran om 6verensstimmelse och den tekniska
dokumentationen for att kunna uppvisa dem for de natio-
nella marknadsovervakningsmyndigheterna i tio ar efter det
att karlet har slappts ut pd marknaden,

b) pd motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge
den myndigheten all information och dokumentation som
behovs for att visa att kirlet dverensstimmer med kraven,

¢) pa deras begiran samarbeta med de behoriga nationella
myndigheterna om de atgirder som vidtas for att undanréja
riskerna med de karl som omfattas av fullmakten.

Artikel 8

Importérernas skyldigheter

1. Importorerna far endast slippa ut kirl pd marknaden som
overensstimmer med kraven.

2. Innan importérerna slapper ut ett kérl vars produkt av PS
x V uppgdr till mer dn 50 bar/liter pd marknaden ska de se till
att tillverkaren har utfort den bedomning av overensstimmelse
som avses i artikel 13. De ska se till att tillverkaren har upp-
rittat den tekniska dokumentationen, att karlet ar forsett med
CE-mirkning och den ovriga mérkning som anges i punkt 1 i
bilaga III och &tfoljs av de dokument som kravs samt att till-
verkaren har uppfyllt kraven i artikel 6.5 och 6.6.

Om en importor anser eller har skil att tro att ett kirl vars
produkt av PS x V uppgdr till mer 4n 50 bar/liter inte over-
ensstimmer med de visentliga sikerhetskraven i bilaga 1 fir
importoren inte slippa ut kdrlet pd marknaden forrdn det over-
ensstimmer med de tillimpliga kraven. Om kirlet utgor en risk
ska importéren dessutom informera tillverkaren och marknads-
kontrollmyndigheterna om detta.

Innan importorerna slapper ut karl vars produkt PS x V inte
overstiger 50 bar/liter pd marknaden ska de se till att det har
konstruerats och tillverkats i enlighet med en medlemsstats all-
mint vedertagna tekniska foreskrifter och ar forsett med den
ovriga markning som anges i punkt 1.2 i bilaga Il och att
tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel 6.5 och 6.6.

3. Importorerna ska ange sitt namn, registrerade firmanamn
eller registrerade varumarke och den postadress pa vilken de
kan kontaktas pd kirlet eller, om detta inte ar mojligt, pd for-
packningen eller i ett dokument som foljer med kirlet. Kon-
taktuppgifterna ska anges pé ett spradk som latt kan forstds av
slutanvdndarna och marknadskontrollmyndigheterna.

4. Importorerna ska se till att karl atfoljs av de anvisningar
och siakerhetsforeskrifter som avses i punkt 2 i bilaga III, pé ett
sprak som litt kan forstds av slutanvidndarna och som bestimts
av den ber6rda medlemsstaten.
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5. Importorerna ska, sd linge de har ansvar for ett kdrl vars
produkt av PS x V uppgar till mer dn 50 bar/liter, se till att
forvarings- eller transportforhallandena for kirlet inte dventyrar
kirlets Overensstimmelse med de visentliga sdkerhetskraven i
bilaga I.

6.  Nir det anses lampligt med tanke pad de risker som ett karl
utgor ska importorerna, for att skydda slutanvidndarnas hilsa
och sikerhet, utféra slumpvis provning av kirl som tillhanda-
hallits pd marknaden, granska och vid behov registerfora in-
komna klagomal, kirl som inte Gverensstimmer med kraven
och aterkallelser av kdrl samt informera distributorerna om all
sddan overvakning.

7. Importorer som anser eller har skil att tro att ett kirl som
de har sldppt ut pd marknaden inte Gverensstimmer med detta
direktiv ska omedelbart vidta de korrigerande atgdrder som
kravs for att fd kdrlet att Overensstimma med kraven eller,
om sd ar lampligt, for att dra tillbaka eller aterkalla karlet.
Om karlet utgor en risk ska importorerna dessutom omedelbart
underritta de behoriga myndigheterna i de medlemsstater pa
vilkas marknad de har tillhandahéllit karlet, och lamna uppgifter
om i synnerhet den bristande 6verensstimmelsen och de korri-
gerande dtgirder som vidtagits.

8. Under tio ar efter det att kirl vars produkt av PS x V
uppgar till mer dn 50 bar/liter har slippts ut pd marknaden ska
importorerna halla en kopia av EU-forsdkran om overensstim-
melse tillganglig for marknadskontrollmyndigheterna och se till
att dessa myndigheter pd begdran kan f3 tillgdng till den tek-
niska dokumentationen.

9. Importorerna ska pd motiverad begdran av en behorig
nationell myndighet i pappersform eller elektronisk form ge
myndigheten all information och dokumentation som behévs
for att visa att karlet 6verensstimmer med kraven, pd ett sprak
som latt kan forstds av den myndigheten. De ska pd begiran
samarbeta med den behoriga myndigheten om de dtgarder som
vidtas for att undanroja riskerna med de karl som de har slappt
ut pd marknaden.

Artikel 9

Distributorernas skyldigheter

1. Nar distributorerna tillhandahéller ett karl pd marknaden
ska de iaktta vederborlig omsorg for att se till att kraven i detta
direktiv uppfylls.

2. Innan distributorerna tillhandahéller ett kdrl vars produkt
av PS x V uppgdr till mer 4n 50 bar/liter pd marknaden ska de
kontrollera att karlet ar forsett med CE-markning och den ov-
riga mirkning som anges i punkt 1 i bilaga III, att det atfoljs av
de dokument som krivs och av anvisningar och sikerhetsfore-
skrifter som avses i punkt 2 i bilaga III pa ett sprak som ldtt kan

forstds av slutanvindarna i den medlemsstat dar karlet ska till-
handahéllas pd marknaden samt att tillverkaren och importoren
har uppfyllt kraven i artiklarna 6.5, 6.6 respektive 8.3.

Om en distributor anser eller har skl att tro att ett kirl vars
produkt av PS x V uppgar till mer dn 50 barlliter inte over-
ensstimmer med de visentliga sikerhetskraven i bilaga I far
distributoren inte tillhandahdlla kirlet pd marknaden forrdn
det 6verensstimmer med de tillimpliga kraven. Om kirlet utgor
en risk ska distributéren dessutom informera tillverkaren eller
importoren samt marknadskontrollmyndigheterna om detta.

Innan distributorerna tillhandahéller kirl vars produkt PS x V
inte overstiger 50 bar/liter pd marknaden ska de se till att kirlen
ar forsedda med den ovriga mérkning som anges i punkt 1.2 i
bilaga III och &tfoljs av de anvisningar och sikerhetsf6reskrifter
som avses i punkt 2 i bilaga III pd ett sprak som ldtt kan forsts
av slutanvindarna i den medlemsstat dar kérlet ska tillhanda-
héllas pd marknaden och att tillverkaren och importéren har
uppfyllt kraven i artiklarna 6.5, 6.6 respektive 8.3.

3. Distributorerna ska, sd linge de har ansvar for ett karl vars
produkt av PS x V uppgdr till mer dn 50 barlliter, se till att
forvarings- eller transportférhillandena for kirlet inte dventyrar
kirlets overensstimmelse med de visentliga sikerhetskraven i

bilaga I

4. Distributorer som anser eller har skl att tro att ett kérl
som de har tillhandahéllit pd marknaden inte Gverensstimmer
med detta direktiv ska forsakra sig om att nodvandiga korrige-
rande dtgdrder vidtas for att fd kérlet att Gverensstimma med
kraven eller, om sd ar lampligt, for att dra tillbaka eller aterkalla
kirlet. Om kirlet utgor en risk ska distributérerna dessutom
omedelbart underritta de behoriga myndigheterna i de med-
lemsstater pd vilkas marknad de har tillhandahéllit karlet, och
ldmna uppgifter om i synnerhet den bristande overensstimmel-
sen och de korrigerande atgirder som vidtagits.

5. Distributérerna ska pd motiverad begdran av en behorig
nationell myndighet i pappersform eller elektronisk form ge
myndigheten den information och dokumentation som behovs
for att visa att kirlet overensstimmer med kraven. De ska pa
begdran samarbeta med den behoriga myndigheten om de at-
girder som vidtas for att undanrdja riskerna med de kirl som
de tillhandahéllit pd marknaden.

Artikel 10

Fall dir tillverkarens skyldigheter ar tillimpliga pa
importorer och distributorer

Importorer eller distributorer ska anses vara tillverkare enligt
detta direktiv och ska ha samma skyldigheter som tillverkaren
har enligt artikel 6 ndr de slipper ut ett kdrl pd marknaden i
eget namn eller under eget varumirke eller dndrar ett kirl som
redan slippts ut pad marknaden pa ett sddant sitt att Gverens-
stimmelsen med detta direktiv kan paverkas.
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Artikel 11

Identifiering av de ekonomiska aktorerna

De ekonomiska aktorerna ska pd begiran identifiera foljande
aktorer for marknadskontrollmyndigheterna:

a) Ekonomiska aktorer som har levererat ett karl till dem.

b) Ekonomiska aktorer som de har levererat ett karl till.

De ckonomiska aktorerna ska kunna ge den information som
avses i forsta stycket i tio ar efter det att de har fatt ett karl
levererat och i tio dr efter det att de har levererat ett karl.

KAPITEL 3

OVERENSSTAMMELSE MED KRAVEN FOR KARL VARS
PRODUKT AV PS x V UPPGAR TILL MER AN 50 bar|liter

Artikel 12

Presumtion om dverensstimmelse for kirl vars produkt av
PS x V uppgir till mer in 50 bar/liter

Kirl vars produkt av PS x V uppgdr till mer 4n 50 bar/liter och
som Overensstimmer med harmoniserade standarder eller delar
av dem, till vilka hianvisningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning, ska forutsittas Overensstimma med
de vasentliga sdkerhetskrav i bilaga I som omfattas av dessa
standarder eller delar av dem.

Artikel 13

Forfaranden vid bedémning av 6verensstimmelse

1. Innan ett kirl vars produkt av PS x V &verskrider 50
barliter tillverkas ska det genomgd den EU-typkontroll (modul
B) som anges i punkt 1 i bilaga II enligt foljande:

a) I friga om kirl som tillverkas i enlighet med de harmonise-
rade standarder som avses i artikel 12, pd ndgot av foljande
tvd sdtt enligt tillverkarens val:

i) Bedomning av den tekniska konstruktionens limplighet
for karlet genom granskning av den tekniska dokumen-
tationen och underlagen, utan undersokning av provex-
emplar (modul B — konstruktionstyp).

ii) Bedomning av den tekniska konstruktionens limplighet
for karlet genom granskning av den tekniska dokumen-
tationen och underlagen, samt granskning av en prototyp
av det kompletta kirlet som ar representativ for produk-
tionen i frdga (modul B — produktionstyp).

b) I fraiga om kirl som inte, eller endast delvis, tillverkas i
enlighet med de harmoniserade standarder som avses i ar-
tikel 12, ska tillverkaren stdlla en prototyp av det kompletta
kirlet som ar representativ for produktionen i friga samt
den tekniska dokumentationen och underlagen for gransk-
ning och bedomning av den tekniska konstruktionens lamp-
lighet for kirlet (modul B — produktionstyp) till forfogande
for granskning.

2. Innan ett kirl slipps ut pd marknaden ska det genomga
ndgot av foljande forfaranden:

a) Om produkten av PS x V overstiger 3 000 bar/liter, over-
ensstimmelse med typ som grundar sig pd intern tillverk-
ningskontroll och 6vervakad provning av kirl (modul C1)
enligt punkt 2 i bilaga IL

b) Om produkten av PS x V inte dverstiger 3 000 bar/liter, men
overstiger 200 bar/liter, kan tillverkaren vilja ndgon av fol-
jande:

i) Overensstimmelse med typ som grundar sig pd intern
tillverkningskontroll och 6vervakad provning av kirl (mo-
dul C1) enligt punkt 2 i bilaga I

i) Overensstimmelse med typ som grundar sig pd intern
tillverkningskontroll och 6vervakade kontroller av karl
med slumpvisa intervall (modul C2) enligt punkt 3 i
bilaga IL

¢) Om produkten av PS x V inte 6verstiger 200 bar/liter, men
overstiger 50 bar/liter, kan tillverkaren vilja ndgon av f6ljan-
de:

i) Overensstimmelse med typ som grundar sig pd intern
tillverkningskontroll och 6vervakad provning av kirl (mo-
dul C1) enligt punkt 2 i bilaga II

i)y Overensstimmelse med typ som grundar sig pd intern
tillverkningskontroll (modul C) enligt punkt 4 i bilaga IL

3. Underlag och skriftvixling i samband med forfarandena
vid bedémning av Gverensstimmelse som avses i punkterna 1
och 2 ska upprittas pd ett sprdk som dr officiellt sprik i den
medlemsstat ddr det anmilda organet r etablerat eller pd ett
annat sprik som det organet godtar.

Artikel 14

EU-forsikran om overensstimmelse

1. I EU-forsikran om Overensstimmelse ska det anges att de
vasentliga sikerhetskraven i bilaga I har visats vara uppfyllda.
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2. EU-férsdkran om overensstimmelse ska utformas i enlig-
het med mallen i bilaga IV, innchélla de uppgifter som anges i
de relevanta modulerna i bilaga Il och regelbundet uppdateras.
Den ska Oversittas till det eller de sprak som krivs av den
medlemsstat dar kirlet slipps ut eller tillhandahalls pd mark-
naden.

3. Om ett kirl omfattas av mer dn en unionsakt dir det stills
krav pd EU-forsikran om Overensstimmelse ska en enda EU-
forsakran om Overensstimmelse upprittas for alla dessa unions-
akter. I denna forsikran ska det anges vilka unionsakter som
berors, inbegripet en publikationshdnvisning till dem.

4. Genom att uppritta EU-forsikran om overensstimmelse
tar tillverkaren ansvar for att kirlet dverensstimmer med kraven
i detta direktiv.

Artikel 15

Allminna principer for CE-mirkning

CE-mirkningen ska omfattas av de allminna principer som fast-
stills i artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008.

Artikel 16

Regler och villkor fér CE-mirkning och 6vrig mirkning

1. CE-mirkningen och den G6vriga mirkning som avses i
punkt 1 i bilaga III ska anbringas pa kirlet eller dess markskylt
sé att de ar synliga, latt lasbara och varaktiga.

2. CE-mirkningen ska anbringas innan kirlet slapps ut pa
marknaden.

3. CE-mirkningen ska atf6ljas av identifikationsnumret for
det anmalda organ som medverkar i produktionskontrollen.

Det anmalda organets identifikationsnummer ska anbringas av
organet sjdlvt eller, efter dess anvisningar, av tillverkaren eller
dennas behoriga representant.

4. CE-mirkningen och det anmalda organets identifikations-
nummer far atfoljas av ett annat mirke som anger en sarskild
risk eller ett sdrskilt anvandningsomréde.

5. Medlemsstaterna ska utgd fran befintliga mekanismer for
att se till att bestimmelserna om CE-mirkning tillimpas korrekt
och vidta ldimpliga atgdrder i hdndelse av otillborlig anvindning
av den mirkningen.

KAPITEL 4

ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE

Artikel 17

Anmilan

Medlemsstaterna ska anmala till kommissionen och 6vriga med-
lemsstater vilka organ som fitt i uppdrag att utfora bedom-
ningar av Overensstimmelse i enlighet med detta direktiv.

Artikel 18

Anmilande myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en anmilande myndighet med
ansvar for att inrdtta och genomféra de forfaranden som kravs
for bedomning och anmilan av organ f6r bedomning av Gver-
ensstimmelse och for Gvervakning av anmalda organ, inklusive
overensstimmelse med bestimmelserna i artikel 23.

2. Medlemsstaterna far besluta att den bedomning och over-
vakning som avses i punkt 1 ska utforas av ett nationellt ac-
krediteringsorgan i den betydelse som anges i och i enlighet
med férordning (EG) nr 765/2008.

3. Om den anmilande myndigheten delegerar eller pd annat
sitt overlater den bedomning, anmalan eller 6vervakning som
avses i punkt 1 till ett organ som inte dr offentligt, ska detta
organ vara en juridisk person och i tillimpliga delar uppfylla
kraven i artikel 19. Dessutom ska detta organ ha vidtagit at-
gidrder for att kunna hantera ansvarsskyldighet som kan uppstd i
samband med dess verksamhet.

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

Artikel 19

Krav pd anmailande myndigheter

1. En anmailande myndighet ska vara inrittad péd ett sddant
sitt att det inte uppstdr ndgon intressekonflikt med organen for
bedomning av Gverensstimmelse.

2. En anmilande myndighet ska vara organiserad och fun-
gera pa ett sddant sitt att dess verksamhet dr objektiv och
opartisk.

3. En anmilande myndighet ska vara organiserad pé ett sa-
dant sitt att alla beslut som ror anmilan av ett organ for
bedomning av overensstimmelse fattas av annan behérig per-
sonal 4n den som har gjort bedomningen.

4. En anmilande myndighet fir inte erbjuda eller utfora sa-
dan verksamhet som utférs av organ for bedémning av Gver-
ensstimmelse och far inte heller erbjuda eller utfora konsult-
tjdnster pd kommersiell eller konkurrensmassig grund.



29.3.2014

Europeiska unionens officiella tidning

L 96/55

5. En anmilande myndighet ska sorja for att erhallen infor-
mation behandlas konfidentiellt.

6. En anmilande myndighet ska ha tillgang till tillrackligt
med personal med limplig kompetens for att kunna utfora
sina uppgifter.

Artikel 20

De anmilande myndigheternas informationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina for-
faranden for bedomning och anmilan av organ for bedémning
av overensstimmelse och for 6vervakning av anmilda organ
samt om eventuella dndringar.

Kommissionen ska offentliggéra denna information.

Artikel 21

Krav avseende anmilda organ

1. Nir det giller anmalan ska organ for bedémning av Gver-
ensstimmelse uppfylla kraven i punkterna 2-11.

2. Ett organ for bedomning av &verensstimmelse ska inrittas
enligt en medlemsstats nationella ritt och vara en juridisk per-
son.

3. Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse ska vara ett
tredjepartsorgan som ar oberoende av den organisation eller det
kirl som det bedomer.

Detta organ far vara ett organ som hor till en néringslivsorga-
nisation eller branschorganisation som foretrider foretag som ar
involverade i konstruktion, tillverkning, leverans, installation,
anvindning eller underhdll av de kidrl som det bedomer, for-
utsatt att det kan styrkas att organet dr oberoende och att det
inte finns ndgra intressekonflikter.

4. Ett organ for bedomning av Overensstimmelse, dess
hogsta ledning och den personal som ansvarar for att utfora
bedomningen av Gverensstimmelse far inte utgoras av den som
konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper, dger, anvin-
der eller underhaller de kirl som bedoms eller av foretradare for
ndgon av dessa parter. Detta ska inte hindra anvindning av
bedomda kirl som ar nodvindiga for verksamheten inom or-
ganet for bedomning av Gverensstimmelse eller anvindning av
sadana karl for personligt bruk.

Ett organ for bedomning av Overensstimmelse, dess hogsta
ledning och bedomningspersonal far varken delta direkt i ut-
formning, tillverkning eller uppbyggnad, marknadsforing, instal-
lation, anvindning eller underhdll av dessa karl, och det far inte
heller foretrada parter som bedriver sddan verksamhet. De fir

inte delta i ndgon verksamhet som kan pdverka deras objekti-
vitet och integritet i samband med den bedémning av dverens-
stimmelse for vilken de har anmalts. Detta ska framfor allt gilla
konsulttjanster.

Organ for bedomning av overensstimmelse ska se till att deras
dotterbolags eller underentreprenorers verksamhet inte paverkar
konfidentialiteten, objektiviteten eller opartiskheten i organens
bedomningar av Gverensstimmelse.

5. Organ for bedomning av Overensstimmelse och deras
personal ska utféra bedémningen av Gverensstimmelse med
storsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk kompetens péd det
specifika omrddet och vara fria fran alla ptryckningar och all
paverkan, i synnerhet ekonomiska, som kan paverka deras om-
dome eller resultaten av deras bedomning av dverensstimmelse;
detta galler sarskilt patryckningar och paverkan fran personer
eller grupper av personer som berors av denna verksamhet.

6.  Ett organ for bedomning av overensstimmelse ska kunna
utfora alla de uppgifter avseende bedémning av Gverensstim-
melse som faststills i punkt 3.2 i bilaga I och bilaga II for ett
sddant organ och for vilka det har anmalts, oavsett om dessa
uppgifter utfors av organet for bedomning av Gverensstimmelse
eller for dess rikning och under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter och for varje forfarande for bedémning av
overensstimmelse och for varje typ av kirl for vilka det har
anmalts ska organet for bedomning av Gverensstimmelse ha
foljande till sitt forfogande:

a) Erforderlig personal med teknisk kunskap och tillricklig er-
farenhet for att utfora bedomningen av Gverensstimmelse.

b) Erforderliga beskrivningar av forfaranden enligt vilka bedom-
ningar av Overensstimmelse utfors; dessa beskrivningar
mdste sakerstdlla tydlighet och reproducerbarhet hos for-
farandena. Organet ska ha limpliga rutiner och forfaranden
for att skilja mellan de uppgifter som det utfor i sin egen-
skap av anmalt organ och annan verksamhet.

¢) Forfaranden som gor det mojligt f6r organet att utdva sin
verksamhet med vederborlig hinsyn tagen till ett foretags
storlek, bransch och struktur, den berérda produktteknikens
komplexitet och eventuell massproduktion eller serietillverk-
ning.

Organet for bedomning av Gverensstimmelse ska ha nddvin-
diga medel for att korrekt kunna utfora de tekniska och ad-
ministrativa uppgifterna i samband med bedémningen av Gver-
ensstimmelse och ska ha tillgdng till den utrustning och de
hjilpmedel som ar nodvandiga.
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7. Den personal som ansvarar for att utféra bedomningen av
overensstimmelse ska ha

a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som ticker all
slags bedomning av Gverensstimmelse pd det omrade inom
vilket organet for bedomning av overensstimmelse har
anmalts,

=

tillfredsstallande kunskap om kraven for de bedomningar
som de gor och befogenhet att utfora dessa bedomningar,

¢) lamplig kdnnedom och insikt om de visentliga sikerhetskra-
ven i bilaga I, de tillimpliga harmoniserade standarderna och
de relevanta bestimmelserna i den harmoniserade unions-
lagstiftningen och nationell lagstiftning,

d) formédga att uppritta intyg, protokoll och rapporter som
visar att bedémningarna har gjorts.

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

Ersittningen till den hogsta ledningen och den personal som
ansvarar for att utféra bedomningen av Gverensstimmelse vid
ett organ for bedomning av overensstimmelse fir inte vara
beroende av antalet bedomningar som gors eller resultaten av
bedémningarna.

9.  Organ for bedomning av Gverensstimmelse ska vara an-
svarsforsikrade, om inte staten tar pd sig ansvaret enligt natio-
nell lagstiftning eller medlemsstaten sjdlv tar direkt ansvar for
bedémningen av overensstimmelse.

10.  Personalen vid ett organ for bedomning av overensstim-
melse ska jaktta tystnadsplikt betriffande all information som
de erhéller vid utforandet av sina uppgifter enligt punkt 3.2 i
bilaga 1 och bilaga II eller bestimmelser i nationell ritt som
genomfor den, utom gentemot de behodriga myndigheterna i
den medlemsstat dir verksamheten bedrivs. Aganderittigheter

ska skyddas.

11.  Organ for bedomning av Gverensstimmelse ska delta i,
eller se till att deras personal som ansvarar for bedémningen av
overensstimmelse kdnner till, det relevanta standardiseringsarbe-
tet och det arbete som utférs i samordningsgruppen for an-
milda organ, som inrittats i enlighet med relevant harmonise-
rad unionslagstiftning, och de ska som generella riktlinjer an-
vinda de administrativa beslut och dokument som ar resultatet
av gruppens arbete.

Artikel 22

Presumtion om o6verensstimmelse for anmilda organ

Ett organ for bedomning av Gverensstimmelse som kan visa att
det uppfyller kriterierna i de relevanta harmoniserade standar-
derna eller delar av dem till vilka hinvisningar har offentligg-
jorts i Europeiska unionens officiella tidning ska forutsittas uppfylla
kraven i artikel 21, forutsatt att dessa krav omfattas av de till-
lampliga harmoniserade standarderna.

Artikel 23

Dotterbolag och underentreprenorer till anmilda organ

1. Om det anmailda organet lagger ut specifika uppgifter med
anknytning till bedémningen av &verensstimmelse pa underen-
treprenad eller anlitar ett dotterbolag ska det se till att unde-
rentreprendren eller dotterbolaget uppfyller kraven i artikel 21
och informera den anmilande myndigheten om detta.

2. De anmilda organen ska ta det fulla ansvaret for unde-
rentreprenorernas eller dotterbolagens uppgifter, oavsett var
dessa ar etablerade.

3. Verksambhet far liggas ut pd underentreprenad eller utforas
av ett dotterbolag endast om kunden samtycker till det.

4. De anmilda organen ska hélla de relevanta dokumenten
rorande bedémningen av underentreprenérens eller dotterbola-
gets kvalifikationer och det arbete som utforts av dem enligt
punkt 3.2 i bilaga I och bilaga II tillgidngliga for den anmilande
myndigheten.

Artikel 24

Ansokan om anmilan

1. Organet for bedomning av Gverensstimmelse ska limna
in en ansokan om anmadlan till den anmilande myndigheten i
den medlemsstat ddr det dr etablerat.

2. Ansokan om anmalan ska atf6ljas av en beskrivning av de
bedomningar av overensstimmelse, den eller de moduler f6r
bedomning av overensstimmelse och det eller de kdrl som
organet forklarar sig ha kompetens for samt ett ackreditering-
sintyg, om det finns ett sddant, som utfirdats av ett nationellt
ackrediteringsorgan och dir det intygas att organet for bedom-
ning av Gverensstimmelse uppfyller kraven i artikel 21.

3. Om organet for bedomning av overensstimmelse inte kan
uppvisa ndgot ackrediteringsintyg ska det ge den anmailande
myndigheten alla underlag som krdvs for kontroll, erkinnande
och regelbunden Overvakning av att det uppfyller kraven i
artikel 21.
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Artikel 25

Anmilningsforfarande

1. De anmailande myndigheterna far endast anmila de organ
for beddomning av overensstimmelse som har uppfyllt kraven i
artikel 21.

2. De ska anmila till kommissionen och de andra medlems-
staterna med hjdlp av det elektroniska anmalningsverktyg som
utvecklats och forvaltas av kommissionen.

3. Anmilan ska innehdlla detaljerade uppgifter om bed6ém-
ningarna av Overensstimmelse, modulerna for bedomning av
overensstimmelse och de berorda kirlen samt ett relevant intyg
om kompetens.

4. Om en anmdlan inte grundar sig pa ett ackrediteringsintyg
som avses i artikel 24.2 ska den anmilande myndigheten ge
kommissionen och de andra medlemsstaterna de skriftliga un-
derlag som styrker att organet for bedomning av overensstim-
melse har erforderlig kompetens och att de system som behovs
for att se till att organet overvakas regelbundet och fortsitter att
uppfylla kraven i artikel 21 har inrittats.

5. Det berorda organet fir bedriva verksamhet som anmalt
organ endast om kommissionen eller de andra medlemsstaterna
inte har rest invdndningar inom tvd veckor efter anmilan, i de
fall dd ett ackrediteringsintyg anvinds, eller inom tvd mdanader
efter anmdlan, i de fall dd ingen ackreditering anvinds.

Endast ett sddant organ ska anses vara ett anmdlt organ i en-
lighet med detta direktiv.

6. Den anmilande myndigheten ska underritta kommissio-
nen och de andra medlemsstaterna om alla relevanta dndringar
av anmadlan.

Artikel 26

Identifikationsnummer och forteckningar over anmilda
organ

1. Kommissionen ska tilldela varje anmilt organ ett identifi-
kationsnummer.

Organet ska tilldelas ett enda nummer dven om det anmils
enligt flera unionsakter.

2. Kommissionen ska offentliggora forteckningen over de
organ som anmadlts enligt detta direktiv, inklusive de identifika-
tionsnummer som de har tilldelats och den verksamhet som de
har anmilts for.

Kommissionen ska se till att forteckningen hélls uppdaterad.

Artikel 27

Andringar i anmilan

1.  Om en anmilande myndighet har konstaterat eller har
informerats om att ett anmilt organ inte langre uppfyller de
krav som anges i artikel 21 eller att det underlater att fullgora
sina skyldigheter, ska myndigheten i forekommande fall, bero-
ende pd hur allvarlig underlatenheten att uppfylla kraven eller
fullgéra skyldigheterna ar, begrinsa anmilan eller dterkalla den
tillfalligt eller slutgiltigt. Den ska omedelbart underritta kom-
missionen och de andra medlemsstaterna om detta.

2. I hindelse av begrinsning, tillfallig aterkallelse eller ater-
kallelse av anmailan eller om det anmilda organet har upphort
med verksamheten ska den anmilande medlemsstaten vidta
lampliga atgdrder for att det anmilda organets dokumentation
antingen ska behandlas av ett annat anmalt organ eller hallas
tillgdnglig for de ansvariga anmilande myndigheterna och
marknadskontrollmyndigheterna pd deras begiran.

Artikel 28

Ifragasittande av de anmilda organens kompetens

1.  Kommissionen ska undersoka alla fall dir den tvivlar pad
att ett anmilt organ har erforderlig kompetens eller att ett
anmilt organ fortsatt uppfyller de krav och fullgor de skyldig-
heter 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 kom-
missionen all information om grunderna for anmilan eller hur
det berorda anmilda organets kompetens uppritthélls.

3. Kommissionen ska se till att all kinslig information som
har erhillits i samband med undersokningarna behandlas kon-
fidentiellt.

4. Om kommissionen konstaterar att ett anmdlt organ inte
uppfyller eller inte lingre uppfyller kraven f6r anmdlan ska den
anta en genomforandeakt for att anmoda den anmilande med-
lemsstaten att vidta erforderliga korrigerande dtgérder, inbegri-
pet att vid behov dterta anmalan.

Den genomférandeakten ska antas i enlighet med det radgi-
vande forfarande som avses i artikel 39.2.

Artikel 29

De anmilda organens operativa skyldigheter

1.  Anmailda organ ska utféra bedomningar av Gverensstim-
melse i enlighet med forfarandena for bedémning av &verens-
stimmelse i bilaga II.

2. Bedomningarna av overensstimmelse ska utforas pa ett
proportionellt sitt sd att de ekonomiska aktorerna inte belastas
i onodan.
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Organen for bedomning av overensstimmelse ska nir de utfor
sin verksamhet ta vederborlig hinsyn till ett foretags storlek,
bransch och struktur och till kirlets tekniska komplexitet och
eventuell massproduktion eller serietillverkning.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och
skyddsnivd som kravs for att kirlet ska Overensstimma med
detta direktiv.

3. Om ett anmalt organ konstaterar att en tillverkare inte har
tillimpat de visentliga sdkerhetskraven i bilaga I eller motsva-
rande harmoniserade standarder eller andra tekniska specifika-
tioner, ska det begira att tillverkaren vidtar korrigerande &tgar-
der, och inget intyg om Overensstimmelse ska utfirdas.

4. Om ett anmalt organ vid Overvakning av Overensstim-
melse efter det att ett intyg har utfirdats konstaterar att ett
kirl inte lingre uppfyller kraven, ska det begdra att tillverkaren
vidtar korrigerande dtgarder, och vid behov ska intyget tillfalligt
eller slutgiltigt aterkallas.

5. Om inga korrigerande atgirder vidtas eller om de inte fir
onskat resultat, ska det anmalda organet i férekommande fall
beldgga intyget med restriktioner eller dterkalla det tillfalligt eller
slutgiltigt.

Artikel 30

Overklagande av de anmilda organens beslut

Medlemsstaterna ska se till att det finns ett forfarande for over-
klagande av de anmalda organens beslut.

Artikel 31

De anmilda organens informationsskyldighet

1. De anmilda organen ska informera den anmailande myn-
digheten om f6ljande:

a) Avslag, begrinsningar och tillfillig eller slutgiltig dterkallelse
av intyg.

b) Omstiandigheter som inverkar pd omfattningen av eller vill-
koren for anmalan.

¢) Begdran fran marknadskontrollmyndigheterna om infor-
mation om bedomningar av &verensstimmelse.

d) P4 begidran, bedomningar av Overensstimmelse som gjorts
inom ramen for anmilan och all annan verksamhet, inklu-
sive gransoverskridande verksamhet och underentreprenad.

2. De anmilda organen ska ge de andra organ som anmalts
enligt detta direktiv och som utfor liknande bedomningar av
dverensstimmelse som ticker samma kirl, relevant information
om fragor som ror negativa och, pd begiran, positiva resultat av
bedémningar av overensstimmelse.

Artikel 32

Utbyte av erfarenhet

Kommissionen ska sorja for att erfarenhetsutbyte forekommer
mellan de myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar for
riktlinjerna f6r anmélan.

Artikel 33

Samordning av anmilda organ

Kommissionen ska sikerstdlla att limplig samordning och
lampligt samarbete sker mellan de organ som anmals enligt
detta direktiv och att detta bedrivs pd ett tillfredsstillande sitt
genom en flera sektorsspecifik grupp eller grupper av anmélda
organ.

Medlemsstaterna ska se till att de organ som de har anmilt
deltar i den gruppens eller dessa gruppers arbete, direkt eller
genom utsedda representanter.

KAPITEL 5

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

Artikel 34

Marknadskontroll i unionen och kontroll av kiirl som férs
in pd unionsmarknaden

Artiklarna 15.3 och 16-29 i férordning (EG) nr 765/2008 ska
tillimpas pd kirl som omfattas av artikel 1 i detta direktiv.

Artikel 35

Forfarande for att pa nationell nivd hantera kirl som utgor
en risk

1.  Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har
tillrdckliga skl att anta att ett kidrl som omfattas av detta di-
rektiv utgor en risk for méanniskors hilsa eller sdkerhet eller for
husdjur eller egendom, ska de gora en utvirdering av karlet
omfattande alla relevanta krav som faststdlls i detta direktiv.
De berorda ekonomiska aktorerna ska nér sd krdvs samarbeta
med marknadskontrollmyndigheterna i det syftet.

Om marknadskontrollmyndigheterna vid den utvirdering som
avses i forsta stycket konstaterar att ett kirl inte uppfyller kra-
ven i detta direktiv ska de utan drojsmél dligga den berorda
ekonomiska aktoren att vidta alla lampliga korrigerande atgar-
der for att kirlet ska uppfylla dessa krav, dra tillbaka kirlet frén
marknaden eller dterkalla det inom en rimlig period som de
faststiller i forhéllande till typen av risk.
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Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berorda an-
maélda organet om detta.

Artikel 21 i férordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pa de
atgdrder som avses i andra stycket i denna punkt.

2. Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bris-
tande Gverensstimmelsen inte bara giller det nationella territo-
riet, ska de informera kommissionen och de andra medlems-
staterna om utvarderingsresultaten och om de dtgirder som de
har alagt de ekonomiska aktorerna att vidta.

3. De ekonomiska aktorerna ska se till att alla limpliga kor-
rigerande atgdrder vidtas i friga om alla berorda kirl som de har
tillhandahdllit pa unionsmarknaden.

4. Om den berorda ekonomiska aktoren inte vidtar lampliga
korrigerande atgirder inom den period som avses i punkt 1
andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna vidta alla
lampliga tillfdlliga &tgarder for att forbjuda eller begransa till-
handahéllandet av kirlet pd sin nationella marknad, dra tillbaka
kirlet fran den marknaden eller dterkalla det.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utan drojsmdl informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om dessa atgar-
der.

5. 1 den information som avses i punkt 4 andra stycket ska
alla tillgangliga uppgifter ingd, sarskilt de uppgifter som kravs
for att kunna identifiera det kirl som inte uppfyller kraven, dess
ursprung, vilken typ av bristande Overensstimmelse som gors
gillande och den risk kirlet utgor, vilken typ av nationell dtgard
som vidtagits och dess varaktighet samt den berorda ekono-
miska aktorens synpunkter. Marknadskontrollmyndigheterna
ska sirskilt ange om den bristande Overensstimmelsen beror
pa ndgon av foljande omstindigheter:

a) Kirlet uppfyller inte krav avseende minniskors hilsa eller
sikerhet eller avseende skyddet for husdjur eller egendom.

b) Det forekommer brister i de harmoniserade standarder som
avses i artikel 12, vilka ger presumtion om overensstaimmel-
se.

6.  Andra medlemsstater dn den som inledde forfarandet en-
ligt denna artikel ska utan drojsmél informera kommissionen
och de andra medlemsstaterna om vidtagna dtgirder och om
eventuella kompletterande uppgifter som de har tillgang till med
avseende pd kirlets bristande Overensstimmelse med kraven
samt eventuella invindningar mot den vidtagna nationella at-
gédrden.

7. Om varken en medlemsstat eller kommissionen inom tre
mdnader efter mottagandet av den information som avses i

punkt 4 andra stycket har rest invindningar mot en tillfillig
atgird som vidtagits av en medlemsstat ska dtgirden anses vara
berattigad.

8.  Medlemsstaterna ska se till att limpliga begrinsande at-
girder, till exempel tillbakadragande av kirlet frin marknaden,
utan drojsmdl vidtas i frdga om karlet.

Artikel 36

Unionens forfarande i friga om skyddsitgirder

1.  Om det, efter det att forfarandet i artikel 35.3 och 35.4
slutforts, har rests invindningar mot en dtgdrd som en med-
lemsstat vidtagit eller om kommissionen anser att en nationell
dtgard strider mot unionslagstiftningen, ska kommissionen utan
drojsmal inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de
berorda ekonomiska aktérerna och direfter utvirdera den na-
tionella dtgarden. P4 grundval av utvirderingsresultaten ska
kommissionen anta en genomforandeakt for att faststilla om
den nationella tgdrden ar berattigad eller inte.

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

2. Om den nationella dtgdrden anses vara berattigad ska alla
medlemsstater vidta de dtgarder som kravs for att sikerstilla att
det kirl som inte uppfyller kraven dras tillbaka fran deras mark-
nader och underritta kommissionen om detta. Om den natio-
nella dtgdrden anses oberittigad ska den berérda medlemsstaten
upphiva den atgirden.

3. Om den nationella dtgirden anses vara berittigad och
karlets bristande Overensstimmelse kan tillskrivas brister i de
harmoniserade standarder som avses i artikel 35.5 b i detta
direktiv ska kommissionen tillimpa det forfarande som fore-
skrivs i artikel 11 i forordning (EU) nr 1025/2012.

Artikel 37

Kirl som uppfyller kraven men utgér en risk

1. Om en medlemsstat, efter att ha utfort en utvirdering i
enlighet med artikel 35.1, konstaterar att ett karl visserligen
uppfyller kraven i detta direktiv men utgér en risk for manni-
skors hilsa eller sikerhet eller f6r husdjur eller egendom, ska
den aldgga den berorda ekonomiska aktoren att vidta alla limp-
liga atgdrder antingen for att sakerstdlla att det berorda karlet
ndr det har slappts ut pd marknaden inte langre utgor en sddan
risk eller for att dra tillbaka eller aterkalla kérlet frdin marknaden
inom en rimlig period som medlemsstaten faststaller i forhal-
lande till typen av risk.

2. De ekonomiska aktorerna ska se till att det vidtas korri-
gerande dtgirder i friga om alla berorda kirl som de har till-
handahdllit pd unionsmarknaden.



L 96/60

Europeiska unionens officiella tidning

29.3.2014

3. Medlemsstaten ska omedelbart underrtta kommissionen
och de andra medlemsstaterna. Informationen ska innehélla alla
tillgingliga uppgifter, sarskilt de uppgifter som krivs for att
kunna identifiera kirlet, dess ursprung och leveranskedja, den
risk karlet utgor, vilken typ av nationella dtgdrder som vidtagits
och deras varaktighet.

4. Kommissionen ska utan drojsmal inleda samrdd med med-
lemsstaterna och den eller de berérda ekonomiska aktorerna
och direfter utvirdera de nationella &tgirderna. P4 grundval
av utvirderingsresultaten ska kommissionen genom genom-
forandeakter besluta om den nationella dtgdrden ar berdttigad
eller inte, och vid behov foresld lampliga atgdrder.

De genomforandeakter som avses i forsta stycket i den hir
punkten ska antas i enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 39.3.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skil till skyndsam-
het avseende skyddet for manniskors hilsa och sikerhet, eller
for husdjur eller egendom, ska kommissionen anta genomféran-
deakter med omedelbar verkan i enlighet med det forfarande
som avses i artikel 39.4.

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

Artikel 38

Formell bristande 6verensstimmelse

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 35 ska en
medlemsstat, om den konstaterar nigot av foljande, aldgga den
berorda ekonomiska aktoren att dtgirda den bristande Overens-
stimmelsen:

a) CE-mdrkningen har anbringats i strid med artikel 30 i for-
ordning (EG) nr 765/2008 eller artikel 16 i detta direktiv.

b) CE-mirkning saknas.

¢) Det anmilda organets identifikationsnummer har, i de fall
organet medverkar i produktionskontrollen, anbringats i
strid med artikel 16 eller saknas.

d) Den 6vriga markning som avses i punkt 1 i bilaga III saknas
eller har anbringats i strid med artikel 16 eller punkt 1 i
bilaga IIL

) Det har inte upprittats ndgon EU-forsikran om oOverens-
stimmelse.

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

g) Den tekniska dokumentationen ar antingen inte tillganglig
eller inte komplett.

h) Den information som avses i artikel 6.6 eller artikel 8.3
saknas, ar felaktig eller ofullstindig.

i) Négot annat av de administrativa krav som faststills i arti-
kel 6 eller artikel 8 ar inte uppfyllt.

2. Om sddan bristande overensstimmelse som avses i punkt
1 kvarstdr ska den berérda medlemsstaten vidta alla lampliga
dtgdrder for att begransa eller forbjuda tillhandahéllandet av
kirlet pd marknaden eller se till att det aterkallas eller dras
tillbaka frdn marknaden.

KAPITEL 6
KOMMITTE-, OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSER
Artikel 39

Kommittéférfarande

1. Kommissionen ska bitridas av kommittén for enkla tryck-
kirl. Kommittén ska vara en kommitté i den mening som avses
i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hanvisas till denna punkt ska artikel 4 i forord-
ning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

3. Nir det hédnvisas till denna punkt ska artikel 5 i forord-
ning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

4. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 8 i forord-
ning (EU) nr 182/2011, jamford med artikel 5 i den f6rord-
ningen, tillimpas.

5. Kommissionen ska hora kommittén angdende alla fragor
for vilka samrdd med sektorsexperter kravs enligt forordning
(EU) nr 1025/2012 eller enligt annan unionslagstiftning.

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

Artikel 40

Sanktioner

Medlemsstaterna ska foreskriva sanktioner for ekonomiska ak-
torers Overtradelser av bestimmelser i nationell ritt som har
utfirdats med tillimpning av detta direktiv och ska vidta alla
de dtgirder som kravs for att se till att dessa sanktioner till-
lampas. Sddana sanktioner kan omfatta straffrittsliga pafoljder
for allvarliga overtradelser.
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Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickan-
de.

Artikel 41

Overgéngsbestimmelser

Medlemsstaterna far inte forhindra att kirl som omfattas av och
ar forenliga med direktiv 2009/105/EG och som slippts ut pd
marknaden fore den 20 april 2016. tillhandahélls pd marknaden
och/eller tas i bruk.

Intyg som utfirdats av godkinda kontrollorgan i enlighet med
direktiv 2009/105/EG ska vara giltiga enligt det hir direktivet.

Artikel 42

Inférlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 19 april 2016 anta och
offentliggéra de bestimmelser i lagar och andra forfattningar
som dr nodvindiga for att folja artiklarna 2, 6-41, bilaga II
och bilaga IV. De ska till kommissionen genast dverlimna tex-
ten till dessa bestimmelser.

De ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 20 april
2016.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehdlla
en hanvisning till detta direktiv eller tfoljas av en sddan hanvis-
ning ndr de offentliggérs. De ska dven innehdlla en uppgift om
att hanvisningar i befintliga lagar och andra forfattningar till det
direktiv som upphivts genom det hir direktivet ska anses som
hanvisningar till det har direktivet. Narmare foreskrifter om hur
hanvisningen ska goras och om hur uppgiften ska formuleras
ska varje medlemsstat sjdlv utfirda.

2. 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 43

Upphiivande

Direktiv 2009/105/EG, dndrat genom den forordning som for-
tecknas i del A i bilaga V, ska upphora att gilla med verkan frdn
och med den 20 april 2016 utan att det paverkar medlems-
staternas skyldigheter nir det giller de tidsfrister for inforlivande
med nationell lagstiftning och datumen for tillimpning av de
direktiv som anges i del B i bilaga V.

Hanvisningar till det upphavda direktivet ska anses som hanvis-
ningar till det hir direktivet och ska ldsas i enlighet med jam-
forelsetabellen i bilaga VI.

Artikel 44

Ikrafttridande och tillimpning

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

Artiklarna 1, 3, 4 och 5 och bilagorna I och III ska tillimpas
fran och med den 20 april 2016.

Artikel 45

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Strasbourg den 26 februari 2014.

Pd Europaparlamentets vignar
M. SCHULZ
Ordférande

Pa rddets vagnar
D. KOURKOULAS
Ordférande
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1.1

BILAGA 1

VASENTLIGA SAKERHETSKRAV

Material

Materialet ska viljas med hinsyn till tryckkarlens anvindningsindamal samt i enlighet med punkt 1.1-1.4.

Tryckbarande delar

Ett material som anvénds for tillverkning av tryckkérlens tryckbarande delar ska
a) limpa sig for svetsning,

b) vara deformerbart och segt sd att ett brott vid ligsta arbetstemperatur varken medfor fragmentering eller
sprodbrott,

¢) vara dldringstrogt.

For stalkarl ska materialet dessutom uppfylla bestimmelserna enligt punkt 1.1.1 och for kirl av aluminium och
aluminiumlegeringar ska dessutom bestimmelserna enligt punkt 1.1.2 vara uppfyllda.

Med materialet ska folja ett av tillverkaren utfirdat materialintyg enligt definitionen i punkt 3.1 i i bilaga IIL

Stdlbehdllare

Olegerade kvalitetsstal ska uppfylla foljande krav:

a) De far inte vara otitade och ska levereras i normaliserat eller darmed likvirdigt tillstand.

b) Vid styckanalys ska halterna av kol ligga under 0,25 % och halterna av svavel och fosfor under 0,05 %.
¢) Per produkt ska de uppvisa foljande mekaniska egenskaper:

i) Hogsta viardet for brottgransen R ska ligga under 580 N/mm?.

m,max

i) Brottforlangningen ska uppfylla foljande virden:

Om provet tas parallellt med valsningsriktningen:

Vid en materialtjocklek pa > 3 mm: A =22 %,

Vid en materialtjocklek pd < 3 mm: Ago mm 217 %,

Om provet tas vinkelritt mot valsningsriktningen:

Vid en materialtjocklek p&d > 3 mm: A >20 %,

Vid en materialtjocklek p& < 3 mm: Ago mm >15%,

i) KCV-medelvirdet for tre Charpy V-provstavar i lingsriktningen vid ldgsta anvindningstemperatur ska uppgd
till minst 35 Jjcm?; endast ett av de tre virdena fir ligga under 35 Jjcm?, dock ligst 25 J/cm?. For stil som
ar avsett att anvandas vid tillverkning av kdrl med en ldgsta arbetstemperatur under -10 °C och vars
materialtjocklek uppgar till mer dn 5 mm, ska denna egenskap kontrolleras.

1.1.2 Aluminiumkirl

Olegerat aluminium ska ha en aluminiumhalt p& minst 99,5 %, och legeringarna enligt artikel 1.1 b ska vid hogsta
arbetstemperatur uppvisa tillracklig hdrdighet mot interkristallin korrosion.
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Dessutom ska materialet uppfylla foljande krav:
a) Det ska levereras i glodgat tillstand.
b) Det ska per produkt uppvisa foljande mekaniska egenskaper:

— Hogsta virdet for brottgransen R, far inte Gverstiga 350 N/mm?Z

m,max
— Brottforlangningen ska uppfylla foljande varden:
— Om provet tas parallellt med valsningsriktningen, A > 16 %.

— Om provet tas vinkelrdtt mot valsningsriktningen, A > 14 %.

1.2 Tillsatsmaterial

Tillsatsmaterial som anvinds for tillverkning av svetsar i eller pa karl eller vid tillverkningen av kirlen ska limpa
sig for och vara kompatibelt med det material som ska svetsas.

1.3 Tillbehor som bidrar till karlets hallfasthet
Sddana tillbehor (t.ex. skruvar, muttrar etc.) ska antingen vara tillverkade av ett under punkt 1.1 specificerat

material eller av annan limplig stdl- eller aluminiumsort respektive aluminiumlegering, som 4r kompatibel med
det material som anvinds vid tillverkningen av de tryckbarande delarna.

Det sistndimnda materialet ska vid lagsta arbetstemperatur uppvisa tillfredsstillande brottforlingning och slagseghet.
1.4 Ej tryckbdrande delar
Samtliga ¢j tryckbarande delar i svetsade tryckkirl ska vara tillverkade av material som ar kompatibelt med det

material som ingdr i de element som de svetsas samman med.

2. Dimensionering av kirl

a) Vid dimensionering av karl ska tillverkaren beroende pa kirlets anvindningsindamaél bestimma f6ljande vérden:
i) Lagsta arbetstemperatur T,
ii) Hogsta arbetstemperatur T,
i) Hogsta arbetstryck PS.

Om den lagsta arbetstemperatur som valts ligger over -10 °C, ska emellertid de egenskaper som kravs hos
materialet foreligga vid -10 °C.

=z

Vidare ska tillverkaren ta hinsyn till foljande:

i) Att kirlets innervdgg ska kunna kontrolleras.

i) Att kdrlet ska kunna tommas.

i) Att kérlet ska kunna behalla sina mekaniska egenskaper under hela den tid det anvinds for sitt andamal.

iv) Att kdrlet med hdnsyn till avsett anvindningsindamaél ska vara forsett med tillfredsstillande korrosions-

skydd.
¢) Tillverkaren ska beakta att foljande giller under avsedda anvindningsforhallanden:
i) Kdrlet far inte utsittas for spanningar som negativt kan péverka anvandningssikerheten.

i) Kirlets inre tryck under drift fir inte Gverstiga det hogsta arbetstrycket PS. Tillflligt far dock detta tryck
overskridas med upp till 10 %.
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2.1

3.1

3.2

d) Vid rundsvetsar och lingssvetsar fir det endast forekomma fullt genomsvetsade skarvar eller svetsar med
likvdrdig styrka. Konvexa gavlar ska — med undantag for om de ar halvklotformiga — vara forsedda med en
cylindrisk kant.

Viggtjocklek

Om produkten av PS x V inte dverstiger 3 000 bar/liter, ska tillverkaren vilja en av de under punkterna 2.1.1 och
2.1.2 beskrivna metoderna for bestimning av kirlets viggtjocklek; om produkten av PS x V overstiger 3 000
bar/liter eller om den hogsta arbetstemperaturen Gverstiger 100 °C, ska denna tjocklek bestimmas enligt metoden
under punkt 2.1.1.

Nar det giller stilkirl ska emellertid den cylindriska delens och gavlarnas faktiska viggtjocklek vara minst 2 mm,
och nir det giller kirl av aluminium eller aluminiumlegeringar minst 3 mm.

Berikningsmetod

De tryckbdrande delarnas minsta tjocklek ska beriknas med hansyn till spanningsintensiteten samt foljande krav:
a) Det avsedda berdkningstrycket ska vara minst lika hogt som det valda hogsta arbetstrycket PS.

b) Den generellt tillitna membranspanningen far inte 6verskrida det ligre av de bada virdena 0,6 R,y eller 0,3 Ry,,.
Vid bestdmning av tilliten spanning ska tillverkaren av materialet anvinda sig av de ligsta virden for R.; och
R,, som materialtillverkaren garanterar.

Om kirlets cylindriska del har en eller flera lingsgdende svetsar som ar gjorda med en icke-automatiserad svets-
metod, ska dock den tjocklek som berdknats enligt forsta stycket multipliceras med faktorn 1,15.
Forsoksmetod

Viggtjockleken ska bestimmas s att kirlet vid en given omgivningstemperatur tal ett tryck som ar minst fem
ganger det hogsta arbetstrycket, varvid den kvarstdende deformationen i omkretsriktningen far uppgd till hogst
1 %.

Tillverkningsmetoder

Kirlen ska konstrueras och tillverkningskontrolleras i éverensstimmelse med de tekniska konstruktionsunderlagen
enligt punkt 2, 3 eller 4 i bilaga IL

Forberedelse av komponenterna

Vid forberedelse av komponenterna (t.ex. formning och fasning) fir inga ytdefekter eller sprickor eller férandringar
i de mekaniska egenskaperna uppstd, vilka kan paverka kirlets sikerhet negativt.

Svetsar pd tryckbdrande delar

Svetsar och virmepaverkade zoner ska ha egenskaper som ar likartade det svetsade materialets och far inte vara

behiftade med ndgra yttre eller inre defekter som skulle kunna forsimra karlets sikerhet.

Svetsning ska utforas enligt godkidnda svetsprocedurspecifikationer och av kvalificerade svetsare eller annan fack-
personal med tillrdcklig kompetensniva. Sidana godkinnande- och kvalifikationsprovningar ska genomforas av
anmilda organ.

Vidare ska tillverkaren genom motsvarande, i vederborlig ordning genomforda provningar under tillverkningens
gang sikerstilla att svetsarna héller en jaimn kvalitet. Rapporter ska upprittas 6ver dessa provningar.

Ibruktagande av kirlen

Med kirlen ska folja anvisningar fran tillverkaren enligt punkt 2 i bilaga IIL
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1.1

1.2

1.3

BILAGA 1I

FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

EU-typkontroll (modul B)

EU-typkontroll dr den del av ett forfarande for bedomning av overensstimmelse genom vilken ett anmailt organ
undersoker ett kirls tekniska konstruktion och kontrollerar och intygar att den uppfyller de tillimpliga kraven i
detta direktiv.

EU-typkontroll ska utforas pd ndgot av foljande sitt i enlighet med artikel 13:

— Bedomning av den tekniska konstruktionens lamplighet for karlet genom granskning av den tekniska doku-
mentation och de underlag som avses i punkt 1.3, samt undersokning av en prototyp av det kompletta karlet
(produktionstyp) som dr representativ fér produktionen i friga.

— Bedomning av den tekniska konstruktionens lamplighet for karlet genom granskning av den tekniska doku-
mentation och de underlag som avses i punkt 1.3, utan undersokning av en karlprototyp (konstruktionstyp).

Tillverkaren ska limna in en ansokan om EU-typkontroll till ett valfritt anmalt organ.
Ansokan ska innehilla foljande:

a) 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 till ndgot annat anmalt organ.

¢) Den tekniska dokumentationen. Den tekniska dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om karlet
uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv och innehélla en tillfredsstillande analys och bedomning av
riskerna.

Den tekniska dokumentationen ska innehélla de tillimpliga kraven och, i den mén det krévs for bedomningen,
dven en beskrivning av kirlets konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska i
tillimpliga fall innehdlla minst foljande:

i) En allmin beskrivning av kérlet.
ii) Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman over komponenter osv.

i) Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur karlet
fungerar.

iv) En forteckning 6ver de harmoniserade standarder som helt eller delvis har f6ljts och till vilka hdnvisningar
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och, i de fall dir de harmoniserade standarderna inte
har foljts, beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de visentliga sikerhetskraven i detta
direktiv, inbegripet en forteckning over andra relevanta tekniska foreskrifter som foljts. Om de harmoni-
serade standarderna foljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har
tillimpats.

v) Resultat av konstruktionsberdkningar och undersokningar etc.
vi) Provningsrapporter.
vii) De anvisningar och sikerhetsforeskrifter som avses i punkt 2 i bilaga IIL
viii) Ett dokument av vilket foljande framgar:
— Vilka material som valts.

— Vilka svetsmetoder som valts.
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1.4

1.4.1

1.4.2

1.4.3

1.4.4

1.4.5

1.5

1.6

— Vilka kontroller som valts.

— Alla relevanta upplysningar om kirlets konstruktion.

d) I forekommande fall kirlprototyper som ér representativa for den planerade produktionen. Det anmailda
organet kan vid behov begira in fler kirlprototyper for att genomféra provningsprogrammet.

o
-~

Underlag som visar att den 16sning som valts for den tekniska konstruktionen ar lamplig. I underlaget ska alla
dokument som har anvints anges, sarskilt nar de relevanta harmoniserade standarderna inte har tillimpats fullt
ut. Underlaget ska vid behov innehlla resultaten av provningar som utforts i enlighet med andra relevanta
tekniska specifikationer i lampligt laboratorium som tillhor tillverkaren, eller i nigot annat provningslaborato-
rium for dennes rikning och under dennes ansvar.

Nar en kirlprototyp undersoks ska den tekniska dokumentationen ocksé innehélla

— intyg om att limpliga svetsmetoder anvinds och att arbetet utfors av kvalificerad personal,

— materialintyg om det material som anvinds vid tillverkningen av sddana delar och komponenter som bidrar
till kirlets hallfasthet,

— en redogorelse for genomforda eller planerade kontroller och provningar.

Det anmilda organet ska gora foljande:

[ friga om kirlet:

Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att bedoma den tekniska konstruktionens lamp-
lighet.

[ friga om kirlprototyperna:

Kontrollera att kirlprototyperna har tillverkats i enlighet med den tekniska dokumentationen och att de pa ett
betryggande sitt kan anvindas under de driftforhdllanden de ar avsedda for samt identifiera savil delar som ar
konstruerade enligt de tillimpliga bestimmelserna i de relevanta harmoniserade standarderna som de delar som ir
konstruerade i enlighet med andra relevanta tekniska specifikationer.

Utfora eller lita utfora limpliga undersokningar och provningar for att, i de fall tillverkaren har valt att anvinda
losningarna i de relevanta harmoniserade standarderna, kontrollera att dessa losningar har anvints pd ratt sitt.

Utfora eller lata utfora limpliga undersokningar och provningar for att, i de fall dir 19sningarna i de relevanta
harmoniserade standarderna inte har tillimpats, kontrollera att de losningar som tillverkaren anvint vid till-
lampning av andra relevanta tekniska specifikationer, uppfyller de motsvarande visentliga sikerhetskraven i detta
direktiv.

I samrdd med tillverkaren bestimma pa vilken plats undersokningarna och de nodvindiga proven ska genomforas.

Det anmailda organet ska utarbeta en utvirderingsrapport ddr det anges vilka dtgarder som har vidtagits i enlighet
med punkt 1.4 och vad de har resulterat i. Utan att det paverkar det anmalda organets skyldigheter gentemot de
anmilande myndigheterna fir organet inte offentliggora hela eller delar av innehéllet i den rapporten utan till-
verkarens samtycke.

Om typen uppfyller kraven i detta direktiv ska det anmalda organet utfirda ett EU-typintyg till tillverkaren. Det
intyget ska innehlla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av undersokningen, eventuella giltighetsvillkor
samt de uppgifter som krévs for att identifiera den godkinda typen. EU-typintyget kan ha en eller flera bilagor.

EU-typintyget och bilagorna ska innehélla all information som behévs for att bedoma om de tillverkade kirlen
overensstimmer med den undersokta typen och for att kontrollera kérl i bruk. I detta intyg ska ocksd eventuella
villkor for intyget anges, och de beskrivningar och ritningar som behévs for identifikation av den godkinda typen
ska bifogas.
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1.7

1.8

1.9

2.1

2.2

Om typen inte uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska det anmélda organet avsld ansokan om EU-
typintyg och underritta den s6kande om detta samt utforligt motivera avslaget.

Det anmalda organet ska f6lja med i den tekniska utvecklingen, och om det visar sig att den godkdnda typen inte
langre uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska organet faststilla om det krévs ytterligare undersokningar.
Om sd ir fallet ska det anmélda organet underritta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underritta det anmalda organ som hos sig bevarar den tekniska dokumentationen f6r EU-typin-
tyget om alla dndringar av den godkinda typen som kan paverka kirlets Gverensstimmelse med de visentliga
sikerhetskraven i detta direktiv eller villkoren for det intygets giltighet. For sidana dndringar krivs ytterligare
godkinnande i form av ett tilligg till det ursprungliga EU-typintyget.

Varje anmilt organ ska underritta sin anmilande myndighet om de EU-typintyg och/eller eventuella tilligg till
dessa som det har utfirdat eller aterkallat, och det ska regelbundet eller pd begiran ge sin anmilande myndighet
tillgdng till forteckningen over sddana intyg och/eller tilligg till dessa som det har avslagit, tillfilligt dterkallat eller
pa annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underrdtta de ovriga anmilda organen om de EU-typintyg och/eller tilligg till dessa som
det har avslagit, tillfalligt eller slutgiltigt dterkallat eller p& annat sitt belagt med restriktioner och, pd begiran, om
sddana intyg och/eller tilligg som det har utfirdat.

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

Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EU-typintyget med bilagor och tillagg
tillsammans med den tekniska dokumentationen i tio r efter det att kérlet har slippts ut pd marknaden.

Tillverkarens representant far limna in den ansokan som avses i punkt 1.3 och fullgéra skyldigheterna enligt punkt
1.7 och 1.9, forutsatt att de specificeras i fullmakten.

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll och évervakad provning av
kirl (modul C1)

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll och évervakad provning av kirl dr den
del av ett forfarande for bedomning av Gverensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkt
2.2, 2.3 och 2.4 samt sikerstiller och forsikrar pa eget ansvar att de berorda kirlen overensstimmer med typen
enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga dtgdrder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att de
tillverkade karlen 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med de tillimpliga kraven i
detta direktiv.

Innan produktionen paborjas ska tillverkaren ge ett valfritt anmalt organ all nodvindig information, sarskilt

a) den tekniska dokumentationen, som éven ska innehélla

— intyg om att lampliga svetsmetoder anvinds och att arbetet utfors av kvalificerad personal,

— materialintyg om det material som anvinds vid tillverkningen av sddana delar och komponenter som bidrar
till karlets hallfasthet,

— en rapport om de kontroller och provningar som genomférs.
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2.5

b) Kontrolldokumentet med en beskrivning av erforderliga kontroller och provningar som ska utforas under
tillverkningsprocessen tillsammans med en redogorelse for pd vilket sdtt och hur ofta dessa kontroller ska
genomforas.

¢) EU-typintyget.

Kontroller av kdrl

For varje tillverkat kdrl ska det anmalda organet utfora vederborliga undersokningar och prov for att kontrollera att
kirlet 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med motsvarande krav i detta direktiv i

enlighet med foljande led.

a) Tillverkaren ska visa upp sina produkter i enhetligt sammansatta partier och ska vidta alla de atgdrder som
behovs for att enhetligheten hos varje tillverkat parti ska sikerstillas i tillverkningsprocessen.

b) Vid kontroll av ett tryckkarlsparti ska det anmilda organet sikerstalla att kirlen har tillverkats och kontrollerats
i enlighet med den tekniska dokumentationen och dessutom lata varje enskilt kdrl i partiet genomga en
vattentrycksprovning eller en till effekten likvirdig lufttrycksprovning med ett tryck Ph motsvarande 1,5 ganger
berikningstrycket, for att kontrollera kirlets hallfasthet. Om lufttrycksprovning ska utforas, forutsitter det att
den medlemsstat dir provningen ska dga rum har godkint sikerhetsitgirderna for provningen.

¢) Dessutom ska det anmailda organet gora kvalitetskontroller av svetsskarvar genom stickprovskontroller pa
prover, som enligt tillverkarens onskemal kan tas antingen frén ett representativt arbetsprov ur produktionen
eller frén ett kirl. Proven ska utforas pa lingssvetsar. Om olika svetsmetoder tillimpas for lings- och runds-
vetsar, ska proven ocksd utforas pa rundsvetsar.

&

Nir det giller kirl som omfattas av den forsoksmetod som avses i punkt 2.1.2 i bilaga I ska denna kontroll av
prover ersittas med en vattentrycksprovning av fem slumpmdssigt utvalda karl fran varje karlparti for att
kontrollera att de uppfyller de visentliga sidkerhetskraven enligt punkt 2.1.2 i bilaga L.

¢) Pé varje kirl i godkidnda partier ska det anmilda organet anbringa eller lita anbringa sitt identifikationsnummer
samt utfirda ett skriftligt intyg om Gverensstimmelse pa grundval av utforda prov. Alla kirl i ett sddant parti far
slippas ut pd marknaden utom de kirl som inte har godkénts vid vattentrycksprovning eller lufttrycksprovning.

f) Om ett parti underkinns ska det anmilda organet genom limpliga dtgdrder forhindra att partiet slipps ut pa
marknaden. Om det ofta forekommer underkinda partier kan det anmilda organet tills vidare upphora med
statistisk verifikation.

g) Tillverkaren ska pd begdran av de behoriga myndigheterna kunna forete det anmélda organets intyg om
overensstimmelse enligt led e.

Det anmilda organet ska overlimna ett exemplar av sin kontrollrapport till den medlemsstat som har anmalt
organet samt pd begdran ocksa till 6vriga anmailda organ, ovriga medlemsstater och till kommissionen.

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

CE-mirkning och EU-forsakran om overensstammelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mdrkningen pé varje enskilt kirl som Gverensstimmer med typen enligt beskriv-
ningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsiakran om overensstimmelse for varje kdrlmodell och kunna uppvisa
den for de nationella myndigheterna i tio &r efter det att kirlet har slappts ut pd marknaden. I EU-forsikran om
overensstaimmelse ska det anges for vilken kdrlmodell den har upprittats.

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

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 2.4 far fullgoras, for dennes rdkning och pa dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll och évervakade kontroller av
kirl med slumpvisa intervall (modul C2)

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll och évervakade kontroller av kirl med
slumpvisa intervall dr den del av ett forfarande for bedomning av Gverensstimmelse genom vilken tillverkaren
fullgér skyldigheterna i punkt 3.2, 3.3 och 3.4 samt sikerstiller och forsikrar pa eget ansvar att de berdrda kirlen
overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta
direktiv.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga dtgdrder for att tillverkningen och overvakningen av den ska leda till att de
tillverkade kirlen Gverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med de tillimpliga kraven i
detta direktiv.

Innan produktionen pdborjas ska tillverkaren ge ett valfritt anmalt organ all nodvandig information, sarskilt
a) den tekniska dokumentationen, som édven ska innehalla
— intyg om att lampliga svetsmetoder anvinds och att arbetet utfors av kvalificerad personal,

— materialintyg om det material som anvinds vid tillverkningen av sddana delar och komponenter som bidrar
till karlets hallfasthet,

— en rapport om de kontroller och provningar som genomférs,
b) EU-typintyget,

¢) ett dokument med en redogorelse for tillverkningsmetoderna och alla de i forvig fastlagda systematiska atgarder
som vidtagits for att garantera att kirlen overensstimmer med den typ som beskrivs i EU-typintyget.

Det anmilda organet ska, fore det datum dé tillverkningen borjar, granska dessa dokument for att kontrollera att
de overensstimmer med EU-typintyget.

Det dokument som avses i punkt 3.2.2 ¢ ska innehalla foljande
a) En beskrivning av de for tillverkningen av kirlen avsedda produktions- och kontrollmetoderna.

b) Ett kontrolldokument med en beskrivning av erforderliga kontroller och provningar som ska utforas under
tillverkningsprocessen tillsammans med en redogorelse for pa vilket sitt och hur ofta dessa kontroller ska
genomforas.

¢) En forsikran om att dessa kontroller och provningar ska ske i 6verensstimmelse med kontrolldokumentet och
att en vattentrycksprovning eller, med medlemsstatens medgivande, en lufttrycksprovning ska goras pa varje
tillverkat kdrl med ett provtryck uppgéende till 1,5 ginger berdkningstrycket. Dessa kontroller och provningar
ska utforas under ledning av kvalificerad personal som dr oberoende av produktionspersonalen, och resultaten
ska redovisas i en rapport.

d) Tillverknings- och lagringsplatsernas adresser samt datum da tillverkningen ska borja.

Kontroller av kdrl

Det anmilda organet ska utfora eller lita utfora kontroller av kérl genom stickprov med slumpvis valda intervall,
som faststillts av organet, for att kontrollera kvaliteten pé den interna kontrollen av kdrlen, med beaktande av bl.a.
kirlens tekniska komplexitet och produktionsmingden. Ett lampligt stickprov av de firdiga kérlen, taget pé plats av
det anmilda organet innan kérlen slipps ut pd marknaden, ska undersokas, och tillimpliga provningar enligt de
relevanta delarna av de harmoniserade standarderna och/eller likvardiga provningar i andra relevanta tekniska
specifikationer, ska utforas for att kontrollera att kirlet Gverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-
typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Det anmalda organet ska ocksd forvissa sig om att tillverkaren verkligen kontrollerar de serietillverkade kérlen i
enlighet med punkt 3.2.3 .
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Om stickprovet inte uppfyller en godtagbar kvalitetsnivd ska det anmilda organet vidta lampliga atgarder.

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

Det anmilda organet ska overlimna ett exemplar av sin kontrollrapport till den medlemsstat som har anmalt
organet samt pd begdran ocksd till ovriga anmilda organ, ovriga medlemsstater och till kommissionen.

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

CE-markning och EU-forsakran om overensstammelse

Tillverkaren ska anbringa CE-markningen pa varje enskilt kirl som Gverensstimmer med typen enligt beskriv-
ningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsiakran om overensstimmelse for varje kdrlmodell och kunna uppvisa
den for de nationella myndigheterna i tio dr efter det att kérlet har slippts ut pd marknaden. I EU-férsakran om
overensstimmelse ska det anges for vilken kdrlmodell den har upprittats.

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

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 3.4 far fullgoras, for dennes rdkning och pa dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll (modul C)

Overensstimmelse med typ som grundar sig pd intern tillverkningskontroll 4r den del av ett forfarande for
bedomning av Overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkt 4.2 och 4.3 samt
sikerstiller och forsdkrar att de berorda kirlen Gverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget
och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga dtgérder for att tillverkningen och vervakningen av den ska leda till att de

tillverkade kdrlen 6verensstimmer med den godkinda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med de
tillimpliga kraven i detta direktiv.

Innan produktionen paborjas ska tillverkaren ge det anmilda organ som utfirdat EU-typintyget all nodvandig
information, sirskilt

a) intyg om att limpliga svetsmetoder anvinds och att arbetet utfors av kvalificerad personal,

b) materialintyg om det material som anvinds vid tillverkningen av sddana delar och komponenter som bidrar till
kirlets héllfasthet,

¢) en rapport om de kontroller och provningar som genomfors.

d) ett dokument med en redogorelse for tillverkningsmetoderna och alla de i forvig fastlagda systematiska atgérder
som vidtagits for att garantera att kirlen overensstimmer med den typ som beskrivs i EU-typintyget.

Det dokumentet ska omfatta foljande:

i) En beskrivning av de for tillverkningen av kirlen avsedda produktions- och kontrollmetoderna.

i) Ett kontrolldokument med en beskrivning av erforderliga kontroller och provningar som ska utféras under
tillverkningsprocessen tillsammans med en redogorelse for pa vilket sitt och hur ofta dessa kontroller ska
genomforas.
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iii) En forsikran om att dessa kontroller och provningar ska ske i dverensstimmelse med kontrolldokumentet
och att en vattentrycksprovning eller, med medlemsstatens medgivande, en lufttrycksprovning ska goras pa
varje tillverkat kdrl med ett provtryck uppgdende till 1,5 ginger berikningstrycket. Dessa kontroller och
provningar ska utforas under ledning av kvalificerad personal som ér oberoende av produktionspersonalen,
och resultaten ska redovisas i en rapport.

iv) Tillverknings- och lagringsplatsernas adresser samt datum dé tillverkningen ska bérja.

Det anmailda organet ska, fore det datum dé tillverkningen bérjar, granska dessa dokument for att kontrollera att
de overensstimmer med EU-typintyget.

CE-mdrkning och EU-forsakran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mdrkningen pé varje enskilt kdrl som Gverensstimmer med typen enligt beskriv-
ningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsdkran om overensstimmelse for varje kdrlmodell och kunna uppvisa
den for de nationella myndigheterna i tio &r efter det att kdrlet har slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om
overensstaimmelse ska det anges for vilken kdrlmodell den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om Overensstimmelse ska pé begidran goras tillginglig for de berorda myndigheterna.
Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4.3 far fullgoras, for dennes rakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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BILAGA 111

OVRIG MARKNING, ANVISNINGAR, DEFINITIONER OCH SYMBOLER

CE-mirkning och 6vrig mirkning

Ett kdrl vars produkt av PS x V uppgér till mer dn 50 bar/liter ska vara forsett med CE-markning enligt bilaga II till
forordning (EG) nr 765/2008 och de tva sista siffrorna i det artal d& CE-mérkningen anbringats.

P4 kirlen eller deras informationsskyltar ska minst foljande uppgifter finnas:
a) Hogsta arbetstryck (PS i bar).

b) Hogsta arbetstemperatur (Tp,y 1 °C).

max

¢) Lagsta arbetstemperatur (T, i °C).

min
d) Kirlets volym (V i liter).

¢) Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumirke och adress.
f) Kirlets prototypbeteckning samt serie- eller partinummer.

Om informationsskylt anvands, ska den vara sd beskaffad att den inte kan &teranvindas samt vidare ha plats for
ytterligare upplysningar.

Anvisningar och sikerhetsforeskrifter

Anvisningarna ska innehélla f6ljande uppgifter:

a) Uppgifter enligt punkt 1.2 med undantag for kirlets serie- eller partinummer.

b) Avsett anvindningsomrade.

¢) De underhdlls- och installationsvillkor som giller for att karlets anvindningssikerhet ska kunna sikerstillas.

Definitioner och symboler
Definitioner

a) Berdkningstryck "P” dr det relativa tryck som tillverkaren valt och som anvinds for bestimning av kirlets
tryckbdrande delars tjocklek.

b) Hogsta arbetstryck "PS” dr det maximala relativa tryck som kan utévas under normala driftforhdllanden for kérl.

) Liagsta arbetstemperatur T, dr kirlviggens ligsta stabiliserade temperatur under normala driftforhéllanden.

min

d) Hogsta arbetstemperatur T, dr kirlviggens hogsta stabiliserade temperatur under normala driftforhdllanden.

max

e) Strackgrinsen "R.p” dr vid hogsta arbetstemperatur T,,, ndgot av foljande:

max
i) Vardet for den ovre strickgransen Ry for ett material som har en nedre och en ovre striackgrans.

ii) Vardet for 0,2 % forlingningsgrans Ry .

iii) Vardet for 1,0 % forlangningsgrans Ry, o for olegerat aluminium.
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f) Objektgrupper:

Till samma objektgrupp hor tryckbdrande anordningar som, forsavitt kraven enligt punkt 2.1.1 eller 2.1.2 i bilaga
[ dr uppfyllda, till sin konstruktion skiljer sig at endast genom olika diameter eller lingden pd den cylindriska

delen, varvid foljande giller:

i) Om kirlet férutom gavlarna bestdr av en eller flera mantelringar, ska varianterna ha minst en mantelring.

i) Om kérlet bestdr av endast tvd konvexa gavlar, fir varianterna inte ha ndgon mantelring.

De lingdskillnader som medf6r fordndringar i oppningarna eller rormuffarna, ska anges pé ritningen for varje
variant.

g) Ett kirlparti bestdr av hogst 3 000 kidrl av samma typ.

h) Serietillverkning i detta direktivs mening foreligger om flera kirl av samma typ tillverkas i l6pande tillverkning
under en viss period enligt en gemensam konstruktion och med samma tillverkningsmetoder.

i) Materialintyg: Med testresultat frin den l6pande produktionskontrollen av produkter som tillverkats i samma
tillverkningsprocess som de levererade produkterna, dock inte nddvindigtvis sjilva de levererade kirlen, intygar
tillverkaren av materialet i materialintyget att de levererade produkterna motsvarar kraven enligt bestllningen —
sarskilt vad galler materialets kemiska sammansittning och mekaniska egenskaper.

Symboler

A Brottforlingning (L, = 5,65VS,) %

Ago mm Brottforlangning (L, = 80 mm) %

KCV Charpyslagseghet Jjem?
P Berdkningstryck Bar

PS Hogsta arbetstryck Bar

Py Kontrolltryck vid vattentryck- eller tryckluftprovning Bar
Ry 0,2 % forlangningsgrans N/mm?
Rep Strickgrans vid hogsta arbetstemperatur N/mm?
Ry Ovre strickgrins N/mm?
R, Brottgrans vid rumstemperatur N/mm?
Ri max Hogsta brottgrans N/mm?
Ry10 1,0 % forlangningsgrans N/mm?
Thax Hogsta arbetstemperatur °C
Thin Ligsta arbetstemperatur °C

\% Kirlets volym L
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BILAGA IV

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE (nr XXXX) (1)
1. Karl/kdrlmodell (produkt-, typ-, parti- eller serienummer):
2. Namn och adress pa tillverkaren och i forekommande fall dennes representant:
3. Denna forsikran om Gverensstimmelse utfirdas pé tillverkarens eget ansvar.

4. Foremdl for forsikran (identifiera kirlet sa att det kan spdras). For att kirlet ska kunna identifieras kan det vara
nodvindigt att bifoga en bild:

5. Foremalet for forsakran ovan Gverensstimmer med den relevanta harmoniserade unionslagstiftningen.

6. Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som anvénts eller hanvisningar till de andra tekniska speci-
fikationer enligt vilka Gverensstimmelsen forsikras:

7. Det anmilda organet ... (namn, nummer) har utfort ... (beskrivning av atgdrden) och utfirdat intyg:
8. Ytterligare information:

Undertecknat for:

(ort och datum)

(namn, befattning) (namnteckning)

(") Det ir frivilligt for tillverkaren att numrera EU-forsikran om 6verensstimmelse.
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BILAGA V

DEL A

Upphivt direktiv och en forteckning 6ver dess efterfoljande dndringar

(som avses i artikel 43)

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/105/EG
(EUT L 264, 8.10.2009, s. 12)

Europaparlamentets och rédets férordning (EU) nr 1025/2012 Endast artikel 26.1 j
(EUT L 316, 14.11.2012, 5. 12)

DEL B

Tidsfrister for inférlivande med nationell lagstiftning och datum fér tillimpning av de direktiv som anges i del B
i bilaga IV till direktiv 2009/105/EG

(se artikel 43)

Direktiv Tidsfrist for inforlivande Datum for tillimpning
87/404[EEG 31 december 1989 1 juli 1990 (%)
90/488[EEG 1 juli 1991 —
93/68EEG 30 juni 1994 1 januari 1995 (?)

(1) T enlighet med artikel 18.2 tredje stycket i direktiv 87/404/EEG ska medlemsstaterna under tiden fram till den 1 juli 1992 tillta att
tryckkarl slipps ut pd marknaden och/eller tas i drift, om de uppfyller de bestimmelser som ir i kraft inom deras territorier fére den
1 juli 1990.

(3 I enlighet med artikel 14.2 i direktiv 93/68/EEG ska medlemsstaterna fram till den 1 januari 1997 tillita att produkter som over-
ensstimmer med de markningsbestimmelser som gillde fore den 1 januari 1995 slipps ut pa marknaden och tas i bruk.
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BILAGA VI
JAMFORELSETABELL
Direktiv 2009/105/EG Detta direktiv

Artikel 1.1 Artikel 1.1 inledningen
Artikel 1.2 Artikel 1.2
Artikel 1.3 a Artikel 1.1 a—e
Artikel 1.3 b —
Artikel 2 Artikel 3
— Artikel 2
Artikel 3 Artikel 4
Artikel 4 Artikel 5
— Artikel 6
— Artikel 7
_ Artikel 8
— Artikel 9
— Artikel 10
— Artikel 11
— Artikel 12
Artikel 5 —
Artikel 6 —
Artikel 7 —
Artikel 8 —
— Artikel 13
Artikel 9 —
Artikel 10 —

Artikel 11.1 och 11.2
Artikel 11.3

Artikel 12

Artikel 13.1

Artikel 13.2

Artikel 13.3

Artikel 14

Punkt 2.3 i bilaga II
Punkt 3.2.1 i bilaga II

Punkt 3.2.2 i bilaga II

Artikel 14
Artikel 15
Artikel 16
Artikel 17
Artikel 18
Artikel 19

Artikel 20
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Direktiv 2009/105/EG

Detta direktiv

Artikel 15
Artikel 16
Artikel 17

Artikel 18

Artikel 19

Artikel 20

Artikel 21

Bilaga I

Bilaga II, punkterna 1, 2 och 4
Bilaga II, punkt 3

Bilaga III

Bilaga IV

Bilaga V

Artikel 21
Artikel 22
Artikel 23
Artikel 24
Artikel 25
Artikel 26
Artikel 27
Artikel 28
Artikel 29
Artikel 30
Artikel 31
Artikel 32
Artikel 33

Artikel 34
Artikel 35
Artikel 36
Artikel 37
Artikel 38
Artikel 39
Artikel 40
Artikel 41
Artikel 42.2
Artikel 42.1
Artikel 43
Artikel 44
Artikel 45
Bilaga I
Bilaga I
Bilaga III
Bilaga II, punkterna 1.3 ¢, 2.2, 3.2.2 och 4.2 a, b och ¢
Bilaga IV
Bilaga V

Bilaga VI
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UTTALANDE AV EUROPAPARLAMENTET

Europaparlamentet anser att endast om och nir genomférandeakter i den mening som avses i forordning
(EU) nr 182/2011 diskuteras vid moten med kommittéer kan de sistnimnda anses vara kommittéer inom
ramen for kommittéforfarandet i den mening som avses i bilaga I till ramavtalet om forbindelserna mellan
Europaparlamentet och kommissionen. Méten med kommittéer omfattas siledes av punkt 15 i ramavtalet
om och ndr andra frigor diskuteras.
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