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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2014/68/EU
af 15. maj 2014

om harmonisering af medlemsstaternes lovgivning om tilgaengeliggorelse pda markedet af
trykbaerende udstyr

(omarbejdning)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP.£ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, sarlig artikel 114,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmessig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg (1),

efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 97/23[EF (°) er blevet @ndret veasentligt (). Da der nu skal foretages
yderligere @ndringer i dette direktiv, bar navnte direktiv af klarhedshensyn omarbejdes.

(2)  Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 765/2008 (°) fastsatter regler for akkreditering af overensstem-
melsesvurderingsorganer, tilvejebringer en ramme for markedsovervdgning af produkter og kontrol af produkter fra
tredjelande og fastsatter de generelle principper for CE-merkning.

(3)  Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 768/2008/EF (°) fastsatter falles principper og referencebestemmelser,
der skal anvendes i de sektorspecifikke retsakter for at skabe ensartet grundlag for @ndringer i eller omarbejdning
af denne lovgivning. Direktiv 97/23/EF ber derfor tilpasses afgorelsen.

(4)  Dette direktiv omfatter trykbarende udstyr og enheder, som er nye pd EU-markedet, nir de bringes i omsatning,
dvs. de enten er nyt trykbarende udstyr eller nye enheder fremstillet af en i Unionen etableret fabrikant eller er
trykbarende udstyr eller enheder, som er nye eller brugte og er importeret fra et tredjeland.

(5)  Dette direktiv ber finde anvendelse pa alle former for levering, herunder fjernsalg.

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

(%) Europa-Parlamentets holdning af 15.4.2014 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets afgorelse af 13.5.2014.

(%) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 97/23/EF af 29. maj 1997 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning om
trykbarende udstyr (EFT L 181 af 9.7.1997, s. 1).

(*) Se bilag V, del A.

(°) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering og markedsovervdgning i
forbindelse med markedsforing af produkter og om ophavelse af Radets forordning (E@F) nr. 339/93 (EUT L 218 af 13.8.2008,
s. 30).

(°) Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om falles rammer for markedsfering af produkter og om
ophavelse af Radets afgorelse 93/465/EQF (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82).
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(6)  Dette direktiv ber finde anvendelse pa trykbaerende udstyr, der udsaettes for et tilladt maksimaltryk PS pa mere end
0,5 bar. Trykbarende udstyr, der udsattes for et tryk pa 0,5 bar eller derunder, frembyder ingen navneverdig
risiko pé grund af trykket. Der ber derfor ikke vaere nogen hindringer for den frie omsatning af dette i Unionen.

(7)  Dette direktiv ber ogsd finde anvendelse pa enheder, der bestdr af flere stykker trykbaerende udstyr, som er samlet
til et integreret og funktionelt hele. Sddanne enheder kan ga lige fra en simpel enhed som f.eks. en trykkoger til en
kompleks enhed som f.eks. en vandrerskedel. Agter en fabrikant af en enhed at bringe denne i omsetning og
ibrugtage den som sidan, og ikke dens enkelte usamlede bestanddele, bor enheden opfylde kravene i dette direktiv.
Dette direktiv bor dog ikke finde anvendelse pd samling af trykbaerende udstyr, der foretages pa stedet af en bruger,
der ikke er fabrikanten, pd brugerens ansvar, som f.eks. industrielle anleg.

(8)  Dette direktiv ber harmonisere de nationale bestemmelser om trykrisici. Andre risici, som sddant udstyr matte
frembyde, henherer under andre direktiver, der omhandler de pdgaldende risici.

(9)  Visse typer trykbarende udstyr er dog omfattet af andre direktiver, der er vedtaget med artikel 114 i traktaten om
Den Europaiske Unions funktionsmédde (TEUF) som retsgrundlag. Bestemmelserne i nogle af disse direktiver
omhandler ogsa trykrisici. Disse direktiver anses for tilstreekkelige til pa hensigtsmaessig made at forebygge trykrisici
ved dette udstyr, hvis risikoniveauet er beskedent. Sddant udstyr ber i sd fald ikke omfattes af dette direktivs
anvendelsesomrade.

(10) Nationale transport- og trykfarer og -risici i forbindelse med visse typer trykbarende udstyr, der er omfattet af
internationale aftaler om international transport, behandles i EU-direktiver baseret pa disse aftaler. Disse direktiver
udvider anvendelsen af disse aftaler til ogsd at omfatte national transport for at sikre den frie bevegelighed for
farligt gods, samtidig med at transportsikkerheden foreges. Sddant udstyr, som er omfattet af Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2008/68/EF (') og Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2010/35/EU (3 ber ikke vere
omfattet af dette direktivs anvendelsesomrade.

(11)  Visse former for trykbarende udstyr frembyder ingen navneveardig trykrisiko, selv om det udsattes for et tilladt
maksimaltryk PS pd mere end 0,5 bar; der ber derfor ikke vare nogen hindringer for den frie omsztning af dette
udstyr i Unionen, hvis det er lovligt fremstillet eller bragt i omsatning i en medlemsstat. Det er ikke nedvendigt at
lade sddant udstyr omfatte af dette direktivs anvendelsesomréade for at sikre dets frie omsatning. Det ber derfor
udtrykkeligt vaere udeladt.

(12)  Andre former for trykbarende udstyr, der udsattes for et tilladt maksimaltryk pd mere end 0,5 bar og indebarer
en betydelig trykrisiko, men som frit kan omsattes og desuden frembyder et passende sikkerhedsniveau, beor ikke
omfattes af dette direktivs anvendelsesomrdde. Dog skal sddanne undtagelser regelmaessigt efterproves, si det kan
konstateres, om der eventuelt er behov for at gribe ind pa unionsplan.

(13)  Dette direktivs anvendelsesomrade ber bygge pé en generel definition af udtrykket »trykbarende udstyrc, som lader
muligheden for teknisk udvikling std aben.

(14)  Af hensyn til det trykbaerende udstyrs sikkerhed er det afgerende, at de vasentlige sikkerhedskrav overholdes. Disse
krav ber opdeles i generelle og specifikke krav til trykbaerende udstyr. De specifikke krav ber navnlig tage hensyn
til bestemte typer trykbarende udstyr. Visse typer trykbaerende udstyr i kategori Il og IV ber underkastes en
afsluttende verifikation omfattende en afsluttende undersogelse og en trykprovning.

() Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/68/EF af 24. september 2008 om indlandstransport af farligt gods (EUT L 260 af
30.9.2008, s. 13).

(%) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2010/35/EU af 16. juni 2010 om transportabelt trykbarende udstyr og om ophavelse af
Radets direktiv 76/767(EQF, 84/525/EQF, 84/526/EQF, 84/527[EQF og 1999/36/EF (EUT L 165 af 30.6.2010, s. 1).
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(15)  Medlemsstaterne ber kunne tillade, at der pd messer vises trykbarende udstyr, som endnu ikke er i overens-
stemmelse med kravene i dette direktiv. Under demonstrationer bar der traffes passende sikkerhedsforanstaltninger
i medfer af de generelle sikkerhedsregler i den pagaldende medlemsstat for at sikre beskyttelsen af menneskers
sikkerhed.

(16)  Direktiv 97/23/EF indeholder bestemmelser om klassificering af trykbarende udstyr i kategorier; jo sterre fare fra
tryk, jo hejere kategori. Dette omfatter klassificering af fluida, der anvendes i det trykbarende udstyr, som farlige
eller ikke farlige i henhold til Radets direktiv 67/548/EQF (!). Direktiv 67/548/EQDF ophaves den 1. juni 2015 og
aflgses af Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1272/2008 (3), som inden for Unionen gennemforer
det globale harmoniserede system for klassificering og markning af kemikalier, der er vedtaget pa internationalt
plan i De Forenede Nationers regi. Forordning (EF) nr. 1272/2008 indferte nye fareklasser og -kategorier, som kun
delvis svarer til klasserne og kategorierne i direktiv 67/548/EQF. Direktiv 97/23/EF ber derfor tilpasses til forord-
ning (EF) nr. 1272/2008, samtidig med at det i direktivet foreskrevne beskyttelsesniveau opretholdes.

(17)  Det ber pahvile de erhvervsdrivende at drage omsorg for trykbarende udstyrs og enheders opfyldelse af kravene i
dette direktiv i forhold til den rolle, de hver isar spiller i forsyningskeaeden, for at sikre et hejt niveau for beskyttelse
af samfundsinteresser sdsom menneskers sundhed og sikkerhed samt beskyttelse af husdyr og ejendom og for at
sikre fair konkurrencebetingelser pd EU-markedet.

(18)  Alle erhvervsdrivende, der indgér i forsynings- og distributionskeeden, ber treffe de nedvendige foranstaltninger for
at sikre, at de kun ger trykbarende udstyr og enheder tilgengeligt/tilgeengelige pd markedet, som er i overens-
stemmelse med dette direktiv. Det er nedvendigt med en klar og forholdsmaessig fordeling af forpligtelserne
svarende til hver enkelt erhvervsdrivendes rolle i forsynings- og distributionskaden.

(19)  Fabrikanten er med sin detaljerede viden om konstruktions- og fremstillingsprocessen den, der bedst kan std for
overensstemmelsesvurderingsproceduren. Overensstemmelsesvurderingen ber derfor fortsat alene veare fabrikantens
ansvar.

(20)  For at lette kommunikationen mellem de erhvervsdrivende, markedsovervagningsmyndighederne og forbrugerne
ber medlemsstaterne opfordre de erhvervsdrivende til at oplyse en hjemmesideadresse som supplement til post-
adressen.

(21) Det er nedvendigt at sikre, at trykbarende udstyr og enheder fra tredjelande, der kommer ind pd Unionens
marked, opfylder kravene i dette direktiv, og navnlig at fabrikanterne har underkastet sidant trykberende
udstyr eller sddanne enheder hensigtsmassige overensstemmelsesvurderingsprocedurer. Der ber derfor fastsattes
bestemmelse om, at importerer skal sikre sig, at det trykbarende udstyr eller den enhed, de bringer i omsatning pa
markedet, opfylder kravene i dette direktiv, og at de ikke bringer trykbaerende udstyr eller enheder i omsatning, der
ikke opfylder sddanne krav eller udger en risiko. Der bar ogsé fastsattes bestemmelse om, at importgrerne skal
sikre sig, at der er gennemfort overensstemmelsesvurderingsprocedurer, og at maerkning af og dokumentation for
det trykbaerende udstyr eller de enheder udarbejdet af fabrikanter er til rddighed for de kompetente nationale
myndigheder med henblik pé kontrol.

(22) Nér en importer bringer trykbarende udstyr eller enheder i omsetning pd markedet, ber vedkommende pa det
trykbaerende udstyr eller enheden anfere sit navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og den
postadresse, hvorpd den pagaldende kan kontaktes. Der ber kunne gores undtagelse herfra i tilfeelde, hvor det
trykbaerende udstyrs eller en enheds storrelse eller art gor det umuligt at anfere navn og adresse. Dette omfatter
tilfeelde, hvor importeren ville vaere nedt til at dbne emballagen for at anfere sit navn og sin adresse pa det
trykbarende udstyr eller enheden.

(") Radets direktiv 67/548/EQF af 27. juni 1967 om tilnarmelse af lovgivning om klassificering, emballering og etikettering af farlige
stoffer (EFT 196 af 16.8.1967, s. 1).

(%) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, markning og emballering af
stoffer og blandinger og om andring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om @ndring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).
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(23) Distributeren geor trykbarende udstyr eller enheder tilgaengeligt/tilgeengelige pd markedet, efter at de er bragt i
omsetning af fabrikanten eller importeren, og méd handle med forneden omhu for at sikre, at dennes handtering af
det trykbaerende udstyr eller enheden ikke indvirker negativt pa det trykbarende udstyrs eller enhedens opfyldelse
af kravene i dette direktiv.

(24)  En erhvervsdrivende, der enten bringer trykbeerende udstyr eller enheder i omsetning under sit eget navn eller
varemarke eller andrer sddant udstyr eller en sddan enhed pé en sidan mdde, at overensstemmelsen med kravene i
dette direktiv kan blive berert, ber anses for at vare fabrikanten og patage sig en fabrikants forpligtelser.

(25)  Distributerer og importerer er tet pd markedet og ber derfor inddrages i de markedsovervdgningsopgaver, der
udferes af nationale myndigheder, og ber vare parate til at bidrage aktivt ved at give disse myndigheder alle
ngdvendige oplysninger om det pageldende trykbarende udstyr eller den pdgealdende enhed.

(26)  Hvis trykbarende udstyr og enheder kan spores gennem hele forsyningskaden, bidrager det til at gore markeds-
overvagningen enklere og mere effektiv. Et effektivt sporbarhedssystem gor det lettere for markedsovervdgnings-
myndighederne at spore en erhvervsdrivende, der har gjort trykbarende udstyr eller enheder, der ikke opfylder
kravene, tilgeengeligt/tilgeengelige pd markedet.

(27) 1 forbindelse med opbevaringen af de i dette direktiv kraevede oplysninger til identifikation af andre erhvervs-
drivende ber de erhvervsdrivende ikke vaere forpligtede til at ajourfore sidanne oplysninger for sd vidt angdr andre
erhvervsdrivende, som enten har leveret dem trykbarende udstyr eller en enhed, eller som de har leveret tryk-
barende udstyr eller en enhed til.

(28)  Dette direktiv ber kun indeholde vaesentlige sikkerhedskrav. Med henblik pa at gere det lettere at vurdere over-
ensstemmelsen med disse krav er det nedvendigt at fastsatte bestemmelser om en formodning om overensstem-
melse for udstyr eller enheder, som er i overensstemmelse med harmoniserede standarder, der er vedtaget i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1025/2012 af 25. oktober 2012 (') med henblik
pa detaljerede tekniske specifikationer af disse krav, navnlig for sd vidt angar konstruktion, fremstilling og prevning
af trykberende udstyr eller enheder.

(29)  Forordning (EU) nr. 1025/2012 fastsatter bestemmelser om en procedure vedrerende indsigelser mod harmoni-
serede standarder i tilfelde, hvor disse standarder ikke fuldt ud opfylder kravene i nerverende direktiv.

(30)  Fremstilling af trykbaerende udstyr kreever anvendelse af materialer, der er sikre i brug. I mangel af harmoniserede
standarder bor egenskaberne ved materialer, der er beregnet til gentagen brug, fastsettes. Dette ber ske gennem en
europaisk materialegodkendelse udstedt af et af de bemyndigede organer, der har mandat hertil. Materialer, der er i
overensstemmelse med en sddan godkendelse, ber omfattes af en formodning om overensstemmelse med de
vasentlige sikkerhedskrav i dette direktiv.

(31) I betragtning af arten af den risiko, som brug af trykbarende udstyr og enheder indebarer, og for at gere det
muligt for erhvervsdrivende at dokumentere og for de kompetente myndigheder at sikre, at trykbarende udstyr
eller enheder, der gores tilgaengeligt/tilgaengelige pd markedet, opfylder de vasentlige sikkerhedskrav, ber der
fastsaettes procedurer for overensstemmelsesvurdering. Disse procedurer ber udformes pd grundlag af, hvor stor
fare det trykbaerende udstyr eller enheden indebarer. For hver kategori trykbaerende udstyr ber der derfor gzlde en
passende procedure eller foretages et valg mellem flere procedurer, som svarer til hinanden i strenghed. Afgerelse

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1025/2012 af 25. oktober 2012 om europzisk standardisering, om @ndring af
Rédets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EQF og Europa-Parlamentets og Réidets direktiv 94/9/EF, 94/25[EF, 95[16[EF, 97/23]EF,
98/34/EF, 2004/22[EF, 2007/23/EF, 2009/23/EF og 2009/105/EF og om ophavelse af Radets beslutning 87/95/EQF og Europa-
Parlamentets og Rddets afgorelse nr. 1673/2006/EF (EUT L 316 af 14.11.2012, s. 12).
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nr. 768/2008/EF indeholder moduler vedrerende overensstemmelsesvurderingsprocedurer af progressiv strengheds-
grad alt efter risikoniveauet og det kravede sikkerhedsniveau. For at sikre koordinering mellem de forskellige
sektorer og undgé ad hoc-varianter bar overensstemmelsesvurderingsprocedurerne valges blandt disse moduler. De
praciseringer, der er foretaget af disse procedurer, er begrundet i de sarlige krav, trykbarende udstyr stiller til
verifikationen.

(32)  Medlemsstaterne ber have mulighed for at bemyndige brugerinspektorater til at gennemfere visse opgaver i
forbindelse med overensstemmelsesvurderingen inden for rammerne af dette direktiv. Dette direktiv ber derfor
fastlegge kriterierne for medlemsstaternes godkendelse af brugerinspektorater.

(33)  Under visse procedurer for vurdering af overensstemmelse ber det vere tilladt, at hver enkelt del underseges og
proves af et bemyndiget organ eller et brugerinspektorat som led i den afsluttende verifikation af det trykbaerende
udstyr eller enheden. I andre tilfelde ber det sikres, at den afsluttende verifikation kan udferes af et bemyndiget
organ i form af uanmeldte besog.

(34)  Fabrikanterne ber udferdige en EU-overensstemmelseserkleering for at afgive de efter dette direktiv kraevede
oplysninger om det trykbarende udstyrs eller enhedens overensstemmelse med kravene i dette direktiv og i
anden relevant EU-harmoniseringslovgivning.

(35)  Med henblik pé at sikre effektiv adgang til oplysninger i markedsovervdgningsejemed i de tilfelde, hvor tryk-
barende udstyr eller en enhed er omfattet af flere dele af Unionens harmoniseringslovgivning, ber alle de oplys-
ninger, der er ngdvendige for at identificere alle de EU-retsakter, som finder anvendelse, vare tilgeengelige i en
»enkelt EU-overensstemmelseserkleering«. For at mindske de administrative byrder for de erhvervsdrivende kan en
sddan enkelt EU-overensstemmelseserkleering tage form af et dossier bestdende af relevante individuelle overens-
stemmelseserkleeringer.

(36)  Det er nedvendigt at kontrollere overholdelsen af de vasentlige sikkerhedskrav for at beskytte forbrugere, andre
brugere og tredjemand effektivt.

(37)  Trykbarende udstyr og enheder ber som hovedregel vaere forsynet med CE-markning. CE-maerkningen er et
udtryk for det trykbarende udstyrs eller enhedernes overensstemmelse med kravene og det synlige resultat af
en omfattende proces med overensstemmelsesvurdering i bred forstand. De generelle principper for anvendelsen af
CE-mearkningen og dens tilknytning til andre marker er fastsat i forordning (EF) nr. 765/2008. Der ber i dette
direktiv fastsettes regler for anbringelsen af CE-merkningen.

(38) CE-mearkningen ber ikke anbringes pd det i dette direktiv naermere bestemte trykbarende udstyr, som kun
indebzrer en ringe risiko, og for hvilket godkendelsesprocedurer ikke er pakraevede.

(39)  Visse af de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat i dette direktiv, kreever, at de overensstemmelses-
vurderingsorganer, som medlemsstaterne har notificeret til Kommissionen, bliver inddraget.

(40)  Erfaringen har vist, at de kriterier, der er fastsat i direktiv 97/23/EF, og som overensstemmelsesvurderingsorganerne
skal opfylde for at blive notificeret til Kommissionen, ikke er tilstrakkelige til at sikre et ensartet hgjt praestations-
niveau for disse organer i hele Unionen. Det er imidlertid afgerende, at alle overensstemmelsesvurderingsorganer
udferer deres opgaver pd samme niveau og under fair konkurrencebetingelser. Dette kraever, at der fastsattes
obligatoriske krav til de overensstemmelsesvurderingsorganer, der gnsker at blive notificeret for at kunne udfere
overensstemmelsesvurderingsopgaver.

(41)  Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne i harmoniserede standarder,
ber det formodes at opfylde de i dette direktiv fastsatte tilsvarende krav.
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(42)  For at sikre et ensartet kvalitetsniveau ved overensstemmelsesvurderingen er det ogsd nedvendigt at fastsatte krav
for bemyndigende myndigheder og andre organer, som er involveret i vurdering, notifikation og overvdgning af
overensstemmelsesvurderingsorganer.

(43)  Den ordning, der fastsettes i dette direktiv, suppleres af akkrediteringsordningen som omhandlet i forordning (EF)
nr. 765/2008. Da akkreditering er et vigtigt middel til at efterprove overensstemmelsesvurderingsorganers kompe-
tence, bar anvendelsen heraf ogsd udvides til notifikationsformal.

(44)  De nationale offentlige myndigheder i hele Unionen ber betragte en gennemsigtig akkreditering, jf. forordning (EF)
nr. 765/2008, der sikrer den fornedne tillid til overensstemmelsescertifikater, som det foretrukne middel til
dokumentation af overensstemmelsesvurderingsorganers tekniske kompetence. Dog er det muligt, at nationale
myndigheder finder, at de selv er i besiddelse af de rette midler til at foretage denne evaluering. I tilfeelde heraf
ber de for at sikre den fornedne tillid til evaluering foretaget af andre nationale myndigheder forsyne Kommis-
sionen og de gvrige medlemsstater med den nedvendige dokumentation for, at de evaluerede overensstemmelses-
vurderingsorganer overholder de relevante forskriftsmassige krav.

(45)  Overensstemmelsesvurderingsorganer giver ofte dele af deres aktiviteter i forbindelse med overensstemmelsesvur-
dering i underentreprise eller benytter sig af en dattervirksomhed. For at sikre det kravede beskyttelsesniveau for
det trykbaerende udstyr eller enheden, der skal bringes i omsatning pd Unionens marked, er det afgerende, at
underentreprengrer og dattervirksomheder opfylder de samme krav som bemyndigede organer hvad angéir
udferelse af overensstemmelsesvurderingsopgaver. Det er derfor vigtigt, at vurderingen af kompetencen og prasta-
tionerne hos de organer, der skal notificeres, og overvdgningen af organer, der allerede er notificeret, ogsd omfatter
de aktiviteter, der udferes af underentreprenerer og dattervirksomheder.

(46)  Det er nodvendigt at oge effektiviteten og gennemsigtigheden af notifikationsproceduren og navnlig at tilpasse den
til nye teknologier, sd der bliver mulighed for onlinenotifikation.

(47)  Da overensstemmelsesvurderingsorganer kan tilbyde deres tjenester i hele Unionen, ber de gvrige medlemsstater og
Kommissionen kunne gore indsigelse mod et bemyndiget organ. Det er derfor vigtigt, at der fastsattes en periode,
inden for hvilken en eventuel tvivl eller usikkerhed om overensstemmelsesvurderingsorganers kompetence kan
afklares, for de pdbegynder deres aktiviteter som bemyndigede organer.

(48)  Af konkurrencehensyn er det afgerende, at overensstemmelsesvurderingsorganerne anvender overensstemmelses-
vurderingsprocedurerne uden at skabe unedvendige byrder for de erhvervsdrivende. Af samme grund og for at
sikre, at de erhvervsdrivende behandles ens, m3 det sikres, at den tekniske anvendelse af overensstemmelses-
vurderingsprocedurer er ensartet. Dette kan bedst opnds gennem koordinering og samarbejde mellem overens-
stemmelsesvurderingsorganerne.

(49)  Medlemsstaterne ber traffe alle nodvendige foranstaltninger til at sikre, at trykbarende udstyr eller enheder kun
kan bringes i omsatning, hvis det ved korrekt opbevaring og anvendelse i overensstemmelse med dets formal eller
under anvendelsesbetingelser, som med rimelighed kan forudses, ikke frembyder nogen risiko for personers
sikkerhed og sundhed. Det trykbarende udstyr eller enhederne ber kun kunne vurderes ikke at opfylde de
vaesentlige sikkerhedskrav i dette direktiv i forbindelse med anvendelsesbetingelser, som med rimelighed kan
forudses, dvs. ved anvendelser, som kan forekomme i forbindelse med lovlig og let forudsigelig menneskelig

adfeerd.

(50)  For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af dette direktiv tillegges Kommissionen gennemforelses-
befojelser. Sddanne befojelser bar udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
nr. 182/2011 ().

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan
medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefojelser (EUT 55 af 28.2.2011, s. 13).
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(51)  Radgivningsproceduren ber anvendes til vedtagelse af gennemforelsesretsakter, der pdlegger den bemyndigende
medlemsstat at treffe de nedvendige athjelpende foranstaltninger med hensyn til bemyndigede organer, der ikke
opfylder eller ikke laengere opfylder betingelserne for deres bemyndigelse.

(52)  Undersogelsesproceduren ber anvendes ved gennemforelsesretsakter vedrerende europaiske godkendelser af mate-
rialer, der har mangler, og for hvilke referencerne allerede er offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, idet
sddanne afgorelser vil kunne have konsekvenser for formodningen om overensstemmelse med de gealdende
vasentlige krav.

(53) Kommissionen ber i sarligt hastende og behorigt begrundede tilfaelde vedtage gennemforelsesretsakter, der straks
finder anvendelse, vedrgrende trykbarende udstyr eller enheder, som er i overensstemmelse med kravene, men
indeberer en risiko for personers sikkerhed eller sundhed eller for husdyr eller for ejendom.

(54) I overensstemmelse med galdende praksis kan det udvalg, der nedsettes ved dette direktiv, spille en veerdifuld rolle
i forbindelse med behandlingen af sporgsmal vedrerende direktivets anvendelse, som madtte blive rejst af dets
formand eller af en reprasentant for en medlemsstat i overensstemmelse med dets forretningsorden.

(55) Nér sporgsmal vedrerende dette direktiv, bortset fra dets gennemforelse eller overtraedelse, behandles, dvs. i en af
Kommissionens ekspertgrupper, ber Europa-Parlamentet i overensstemmelse med eksisterende praksis modtage
fuld information og dokumentation og, hvor det er hensigtsmassigt, en invitation til at deltage i sddanne meder.

(56) Kommissionen ber ved hjelp af gennemforelsesretsakter og, henset til deres sarlige natur, uden anvendelse af
forordning (EU) nr. 182/2011, fastsatte, hvorvidt de foranstaltninger, som en medlemsstat har truffet vedrerende
ikke-overensstemmende trykbarende udstyr eller enheder, er berettigede eller ¢j.

(57)  For at tage hensyn til nye meget alvorlige sikkerhedsdrsager bor Kommissionen i henhold til artikel 290 i TEUF
have befojelse til at vedtage retsakter om @ndring af klassificeringen af trykbarende udstyr eller enheder. Omklas-
sificeringen ber i hvert tilfeelde dokumenteres og begrundes i tilstraekkeligt omfang. Det er navnlig vigtigt, at
Kommissionen gennemferer relevante heringer under sit forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau.

(58)  Kommissionen ber i forbindelse med forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede retsakter sorge for samtidig,
rettidig og hensigtsmessig fremsendelse af relevante dokumenter til Europa-Parlamentet og Radet.

(59)  Direktiv 97/23/EF indeholder bestemmelser om en overgangsordning, som tillader ibrugtagning af trykberende
udstyr og enheder, som opfylder de galdende nationale bestemmelser pa anvendelsesdatoen for direktiv 97/23/EF.
Af hensyn til retssikkerheden er det nedvendigt, at denne overgangsordning ogsd indgér i dette direktiv.

(60) Det er nedvendigt at fastsette rimelige overgangsordninger, som gor det muligt at gere trykbarende udstyr og
enheder tilgaengeligt/tilgengelige pd markedet og at ibrugtage det eller dem uden at skulle opfylde yderligere
produktkrav, sifremt det eller de allerede er bragt i omsetning i henhold til direktiv 97/23/EF inden datoen for
anvendelsen af de nationale bestemmelser til gennemforelse af dette direktiv. Distributerer ber derfor kunne levere
trykbaerende udstyr og enheder, som er bragt i omsetning, dvs. lagerbeholdninger, som allerede befinder sig i
distributionskeaden, inden datoen for anvendelsen af de nationale bestemmelser til gennemforelse af dette direktiv.

(61)  Medlemsstaterne bor fastsatte, hvilke sanktioner der galder for overtradelse af de bestemmelser i national ret, som
vedtages i henhold til dette direktiv, og sikre, at de handhaves. Sanktionerne ber vere effektive, std i rimeligt
forhold til overtradelsen og have afskreekkende virkning.
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(62) Malet for naerverende direktiv, nemlig at sikre, at trykbarende udstyr eller enheder pd markedet opfylder kravene
vedrerende et hejt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og sikkerhed samt beskyttelse af husdyr eller
ejendom, og samtidig garantere, at det indre marked fungerer, kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlems-
staterne, men kan pd grund af direktivets omfang eller virkninger bedre nds pd EU-plan; Unionen kan derfor
vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europziske
Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. neevnte artikel, gar direktivet ikke ud over, hvad der
er ngdvendigt for at nd dette mal.

(63)  Forpligtelsen til at gennemfore dette direktiv i national ret ber kun omfatte de bestemmelser, hvori der er foretaget
indholdsmeessige @ndringer i forhold til det tidligere direktiv. Forpligtelsen til at gennemfere de bestemmelser,
hvori der ikke er foretaget andringer, folger af det tidligere direktiv.

(64)  Dette direktiv ber ikke bergre medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til den i bilag V, del B, angivne frist for
gennemforelse 1 national ret og anvendelsesdato for direktivet —

HAR VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

KAPITEL 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1
Anvendelsesomride

1. Dette direktiv galder for konstruktion, fremstilling og overensstemmelsesvurdering af trykbarende udstyr og
enheder, som udsettes for et tilladt maksimaltryk PS pd mere end 0,5 bar.

2. Direktivet omfatter ikke:

a) Reorledninger, der omfatter et ror eller et rorsystem til transport af fluida eller stof til eller fra et (offshore- eller
onshore-) anlag, inklusive sidste afsparringsanordning, der er placeret inden for anlaeggets omrédde, herunder udstyr i
tilknytning hertil, som specielt er konstrueret til rorledningerne. Denne undtagelse omfatter ikke trykbarende stan-
dardudstyr som f.eks. det, der kan findes i regulatorstationer og pumpestationer.

b) net til vandforsyning, -distribution og -afleb og udstyr hertil samt tillobskanaler som f.eks. turbinerer, tryktunneler og
trykskakter til vandkraftanleg og sarligt tilbeher hertil

¢) simple trykbeholdere, der er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/29/EU (1)

d) aerosoler, der er omfattet af Radets direktiv 75/324/EQF (?)

) udstyr beregnet til drift af keretgjer, der er defineret i folgende retsakter:

i) Europa-Parlamentets og Réddets direktiv 2007/46/EF (%)

(") Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/29EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om tilgan-
geliggorelse af simple trykbeholdere pd markedet (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 45).

(%) Radets direktiv 75/324/EQF af 20. maj 1975 om tilnarmelse af medlemsstaternes lovgivning om aerosoler (EFT L 147 af 9.6.1975,
s. 40).

(’) Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2007/46/EF af 5. september 2007 om fastlaeggelse af en ramme for godkendelse af motor-
koretgjer og pahangskeretojer dertil samt af systemer, komponenter og separate tekniske enheder til sddanne koretgjer (EUT L 263
af 9.10.2007, s. 1).
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ii) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 167/2013 (')
iii) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 168/2013 (?)

f) udstyr, som i medfor af artikel 13 i naerverende direktiv hejst ville falde ind under kategori I, og som er omhandlet i
et af folgende direktiver:

i) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2006/42/EF (3)
ii) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/33/EU (%)
iii) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/35/EU (%)
iv) Radets direktiv 93/42/EQF (%)
v) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/142/EF (°)
vi) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/34/EU (%)
g) udstyr, der er omfattet af artikel 346, stk. 1, litra b), i TEUF

h) udstyr, som er specielt konstrueret til anvendelse inden for det nukleare omrade, og hvis svigt kan medfere frigivelse
af radioaktivitet

i) boringskontroludstyr, der anvendes i forbindelse med efterforskning efter og udvinding af olie, gas eller jordvarme
samt ved underjordisk lagring, og som er beregnet til at styre ogfeller indeslutte trykket i boringen. Dette omfatter

toppen af boringen (juletraet) og sikkerhedsventiler (BOP), rorsystemer og samlebeholdere samt opstremsudstyr i
forhold hertil

j) udstyr, der omfatter huse eller maskineri, hvis dimensionering, materialevalg og konstruktionsregler hovedsagelig er
begrundet i krav om tilstrakkelig styrke, stivhed og stabilitet til at modstd statiske og dynamiske driftspavirkninger
eller opfylde andre specifikationer i tilknytning til udstyrets funktion, og for hvilket trykket ikke er af navneveardig
betydning i konstruktionsfasen. Det drejer sig f.eks. om:

i) motorer, herunder turbiner og forbreendingsmotorer

ii) dampmaskiner, gas-/dampturbiner, turbogeneratorer, kompressorer, pumper og aktuatorer

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 167/2013 af 5. februar 2013 om godkendelse og markedsovervagning af land-
brugs- og skovbrugstraktorer (EUT L 60 af 2.3.2013, s. 1).

(%) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 168/2013 af 15. januar 2013 om godkendelse og markedsovervigning af to- og
trehjulede koretgjer samt quadricykler (EUT L 60 af 2.3.2013, s. 52).

(’) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og om @ndring af direktiv 95/16/EF (EUT L 157
af 9.6.2006, s. 24).

() Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/33/EU af. 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om elevatorer
og sikkerhedskomponenter til elevatorer (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 251).

(°) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/35/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om tilgan-
geliggorelse pd markedet af elektrisk materiel bestemt til anvendelse inden for visse spaendingsgraenser (EUT L 96 af 29.3.2014,
s. 357).

(%) Rédets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinske anordninger (EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1).

(7) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/142/EF af 30. november 2009 om gasapparater (EUT L 330 af 16.12.2009, s. 10).

(®) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om materiel og
sikringssystemer til anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfaere (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 309).
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k) hejovne, herunder keleudstyr, varmluftrekuperatorer, stovfiltre og reggasvaskere til hgjovne, samt direkte reducerende
kupolovne, herunder keleudstyr, gaskonvertorer og gryder til smeltning, omsmeltning, afgasning og stebning af stdl,
jern og ikke-jern-metaller

1) sveb til hejspandingsudstyr som f.eks. koblingsudstyr, kontroludstyr, transformere og roterende maskiner

m) trykbarende ror, der omslutter komponenter i transmissionssystemer, som f.eks. el- og telefonkabler

n) skibe, raketter, luftfartojer og mobile offshoreenheder samt udstyr, der er specielt bestemt til indbygning heri eller til
fremdrift heraf

o) trykbarende udstyr bestdende af en fleksibel kappe, f.eks. luftringe, luftpuder, bolde og balloner til spil, oppustelige
fartgjer og andet lignende trykbarende udstyr

p) udstednings- og indsugningslyddempere

q) flasker eller déser til kulsyreholdige drikkevarer til konsum

1) beholdere til transport og distribution af drikkevarer, hvis produkt PS x V ikke overstiger 500 bar x liter, og hvis
tilladte maksimaltryk ikke overstiger 7 bar

s) udstyr, der er omfattet af direktiv 2008/68/EF og direktiv 2010/35/EU, og udstyr, der er omfattet af den inter-
nationale kodeks for setransport af farligt gods og konventionen angdende international civil luftfart

t) radiatorer og rer i varmtvandsanlag

u) beholdere til vasker med et gastryk over den pagaldende vaske, der ikke overstiger 0,5 bar.

Artikel 2
Definitioner

I dette direktiv forstds ved:

1) »trykbaerende udstyre beholdere, reorsystemer, sikkerhedstilbeher og trykbarende tilbehar, herunder eventuelle
elementer, der er fastgjort til trykbarende dele, sisom flanger, studse og dyser, koblinger, understetninger og lofte-
kroge

2) »beholder« et sveb konstrueret og fremstillet til at indeholde af fluida under tryk, herunder ogsd de dertil direkte
fastgjorte dele, indtil den anordning, der er beregnet til ssmmenkobling med andet udstyr. En beholder kan besta af
mere end ét kammer

3) »rersysteme: dele til ledningssystemer, som er sammenkoblet for at indgd i et trykbaerende system og er beregnet til
transport af fluida. Rersystemer omfatter bla. et ror eller et system af ror, rorledninger, rortilbeher, fleksible
forbindelser, slanger og eventuelt andre trykbearende dele. Varmevekslere i form af rer til afkeling eller opvarmning
af luft sidestilles med rersystemer

4) »sikkerhedstilbehgr« anordninger, som skal beskytte det trykbarende udstyr mod en overskridelse af de tilladte
graenser, herunder anordninger til direkte trykbegransning, som f.eks. sikkerhedsventiler, spreengplader, knakstanger,
styrede sikkerhedsanordninger (CSPRS), og — begransningsanordninger, som aktiverer korrektionsmidlerne eller
medferer afbrydelse ogfeller nedlukning, som f.eks. tryk-, temperatur- eller niveauafbrydere og sikkerhedsrelaterede
méle-, kontrol- og reguleringsanordninger (SRMCR)
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5) »trykbarende tilbehor« driftsanordninger med trykbaerende sveb

6) »enhed« flere stykker trykbaerende udstyr, som af fabrikanten er samlet til et integreret og funktionelt hele

7) stryke trykket i forhold til det atmosfariske tryk, dvs. overtrykket. Undertryk anferes derfor som et negativt tal

8) »tilladt maksimaltryk PS«: det af fabrikanten angivne maksimale tryk, som udstyret er konstrueret til, og som er
anfort pd et af fabrikanten nermere foreskrevet sted, som enten er det sted, hvor beskyttelses- eller sikkerheds-
anordningerne er monteret, eller den gverste del af udstyret eller, hvis disse steder ikke er egnede, ethvert andet
narmere angivet sted

9) »tilladt maksimal-/minimaltemperatur TS«: den af fabrikanten angivne maksimale/minimale temperatur, som udstyret
er konstrueret til

10) »volumen Ve« det indre volumen af et kammer inklusive studse og dyser indtil forste sammenfejning, men eksklusive
de faste indre komponenters volumen

11) »nominel dimension DN« en numerisk storrelsesangivelse, som er falles for alle komponenter i et rarsystem, bortset
fra komponenter, som er anfort med udvendig diameter eller med gevinddiameter. Det drejer sig om et afrundet tal,
der kan benyttes som reference og ikke nedvendigvis er identisk med de tegningsmadl, der anvendes ved fremstil-
lingen. Det anferes som DN fulgt af et tal

12) »fluidac: alle gasser, vasker og dampe i ren tilstand samt blandinger heraf. Fluida kan indeholde en opslemning af
faste stoffer

13) »endelige sammenfejninger«< sammenfejninger, der kun kan adskilles ved destruktive metoder

14) »europeisk materialegodkendelse«: et teknisk dokument, der definerer egenskaberne ved materialer, der er beregnet til
gentagen anvendelse ved fremstillingen af trykbarende udstyr, og som ikke er omfattet af en harmoniseret standard

15) »gore tilgengelig pd markedet« enhver levering af trykbarende udstyr eller enheder med henblik pé distribution eller
anvendelse pd EU-markedet som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag

16) »bringe i omsatning« forste tilgeengeliggorelse af trykbarende udstyr eller enheder pd EU-markedet

17) »ibrugtagning«: ferste anvendelse af trykbaerende udstyr eller en enhed af brugeren

18) »fabrikant« enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller trykbarende udstyr eller en enhed eller fir sidant
udstyr eller en sddan enhed konstrueret eller fremstillet og bringer dette trykbarende udstyr eller denne enhed i
omsatning under sit navn eller varemarke eller bruger det eller den til eget formal

19) »bemyndiget reprasentant« enhver i Unionen etableret fysisk eller juridisk person, som har modtaget en skriftlig
fuldmagt fra fabrikanten til at handle pd dennes vegne i forbindelse med varetagelsen af specifikke opgaver

20) »importer« enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som bringer trykbarende udstyr eller
enheder fra et tredjeland i omsatning pd Unionens marked
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21) »distributer« enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskaden, bortset fra fabrikanten eller importeren, som ger
trykbarende udstyr eller enheder tilgengeligt/tilgeengelige pd markedet

22) »erhvervsdrivende« fabrikanten, den bemyndigede reprasentant, importgren og distributgren

23) »teknisk specifikation«: et dokument, der fastsatter, hvilke tekniske krav trykbarende udstyr eller enheder skal
opfylde

24) »harmoniseret standard« harmoniseret standard som defineret i artikel 2, stk. 1, litra ¢, i forordning (EU)
nr. 1025/2012

25) »akkreditering«: akkreditering som defineret i artikel 2, nr. 10), i forordning (EF) nr. 765/2008

26) »nationalt akkrediteringsorgan«: et nationalt akkrediteringsorgan som defineret i artikel 2, nr. 11), i forordning (EF)
nr. 765/2008

27) »overensstemmelsesvurdering« en proces til pdvisning af, om de vaesentlige sikkerhedskrav for et trykbaerende udstyr
eller enheder i dette direktiv er blevet opfyldt

28) »overensstemmelsesvurderingsorgan«: et organ, der udferer overensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder kalibre-
ring, afprevning, certificering og inspektion

29) »tilbagekaldelse«: enhver foranstaltning, der har til formal at opn4, at trykbarende udstyr eller enheder, der allerede er
gjort tilgaengelige for forbrugere eller andre brugere, returneres

30) stilbagetrakning«: enhver foranstaltning, der har til formdl at forhindre, at trykbearende udstyr eller enheder i
forsyningskaden gores tilgengelige pd markedet

31) »CE-merkning« markning, hvormed fabrikanten angiver, at det trykbarende udstyr eller enheden er i overensstem-
melse med alle gaeldende krav i EU-harmoniseringslovgivningen om anbringelse af denne markning

32) »EU-harmoniseringslovgivning«: alle EU-retsforskrifter, som harmoniserer betingelserne for markedsfering af produk-
ter.

Artikel 3
Tilgaengeliggorelse pd markedet og ibrugtagning

1. Medlemsstaterne treeffer alle passende foranstaltninger, for at trykbzrende udstyr og enheder kun kan geres
tilgeengelige pd markedet og tages i brug, sifremt det eller de overholder kravene i dette direktiv ved korrekt installering,
vedligeholdelse og ved anvendelse i overensstemmelse med deres formal.

2. Dette direktiv berorer ikke medlemsstaternes mulighed for at stille krav, som de finder nedvendige for at sikre
beskyttelsen af personer og navnlig beskyttelsen af arbejdstagere ved anvendelsen af det eller de pdgaldende trykbarende
udstyr eller enheden, sifremt der ikke derved kreeves @ndringer af det eller de trykbarende udstyr eller enheden i forhold
til bestemmelserne i dette direktiv.

3. Medlemsstaterne modsetter sig ikke, at der pd messer og udstillinger samt ved demonstration og lignende arran-
gementer forevises trykbaerende udstyr eller enheder, som ikke er i overensstemmelse med dette direktiv, sdfremt det ved
synlig skiltning er klart anfert, at dette trykbzarende udstyr eller disse enheder ikke kan gores tilgangeligt/tilgeengelige pa
markedet ogfeller tages i brug, for det eller de er bragt i overensstemmelse med kravene. Ved demonstration skal der i
henhold til de forskrifter, den kompetente myndighed i medlemsstaten mdtte have fastsat, traffes passende sikkerheds-
foranstaltninger for at sikre beskyttelsen af menneskers sikkerhed.
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Artikel 4
Tekniske krav
1. Folgende trykbarende udstyr skal opfylde de vasentligesikkerheds krav i bilag I

a) beholdere, bortset fra dem, der er neaevnt i litra b), beregnet til:

i) gasser, flydende gasser, gasser, som er oplest under tryk, dampe samt vasker, hvis damptryk ved den tilladte
maksimaltemperatur er mere end 0,5 bar hgjere end det normale atmosfariske tryk (1 013 mbar), i henhold til
folgende minimumsgreaenser:

— ved anvendelse til fluida i gruppe 1, beholdere med et volumen pd mere end 1 liter og et produkt PS x V pd
over 25 bar x liter eller med et tryk PS pé over 200 bar (bilag II, diagram 1)

— ved anvendelse til fluida i gruppe 2, beholdere med et volumen p& mere end 1 liter og et produkt PS x V pd
over 50 bar x liter eller med et tryk PS pd over 1000 bar, samt alle barbare ildslukkere og flasker til
indandingsapparater (bilag II, diagram 2)

i) vaesker, hvis damptryk ved den tilladte maksimaltemperatur er 0,5 bar eller mindre over det normale atmosferiske
tryk (1 013 mbar), i henhold til felgende minimumsgranser:

— ved anvendelse til fluida i gruppe 1, beholdere med et volumen p& mere end 1 liter og et produkt PS x V pd
over 200 bar x liter eller med et tryk PS pd over 500 bar (bilag II, diagram 3)

— ved anvendelse til fluida i gruppe 2, beholdere med et tryk PS pa over 10 bar og et produkt PS x V pd over
10 000 bar x liter eller med et tryk PS pd over 1 000 bar (bilag II, diagram 4)

b) fyret eller pd anden médde opvarmet trykbarende udstyr med et volumen pa mere end 2 liter, som indeberer risiko for
overophedning, og som er beregnet til produktion af damp eller overhedet vand ved temperaturer pa over 110 °C,
samt alle trykkogere (bilag II, diagram 5)

¢) rersystemer, der er beregnet til:

i) gasser, flydende gasser, gasser, som er oplest under tryk, dampe samt vasker, hvis damptryk ved den tilladte
maksimaltemperatur er mere end 0,5 bar hgjere end det normale atmosfariske tryk (1 013 mbar), i henhold til
folgende minimumsgranser:

— ved anvendelse til fluida i gruppe 1, rersystemer med en DN pd over 25 (bilag II, diagram 6)

— ved anvendelse til fluida i gruppe 2, rorsystemer med en DN pa over 32 og et produkt PS x DN pé over 1 000
bar (bilag II, diagram 7)

i) vasker, hvis damptryk ved den tilladte maksimaltemperatur er 0,5 bar eller mindre over det normale atmosfariske
tryk (1 013 mbar), i henhold til felgende minimumsgranser:

— ved anvendelse til fluida i gruppe 1, rorsystemer med en DN pé over 25 og et produkt PS x DN pa over 2 000
bar (bilag II, diagram 8)

— ved anvendelse til fluida i gruppe 2, rorsystemer med et PS pd over 10 bar, en DN pd over 200 og et produkt
PS x DN pa over 5000 bar (bilag II, diagram 9)

d) sikkerhedstilbehor og trykbarende tilbehor til udstyr, der henherer under litra a), b) og c), uanset om sidant udstyr
indgdr i en enhed.
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2. Folgende enheder, som omfatter mindst ét trykbarende udstyr henherende under stk. 1, skal opfylde de vasentlige
sikkerheds krav i bilag I:

a) enheder til produktion af damp eller overhedet vand ved en temperatur pd over 110 °C, der omfatter mindst ét fyret
eller pd anden mdde opvarmet trykbarende udstyr, som indebearer risiko for overophedning

b) andre enheder end de i litra a) nzvnte, hvis fabrikanten agter at lade dem bringe i omsatning og ibrugtage som
enheder.

Uanset forste afsnit skal enheder til produktion af varmt vand ved en temperatur pd 110 °C eller derunder, som fér tilfort
fast brendsel manuelt, og hvis produkt PS x V er storre end 50 bar x liter, opfylde, de vasentlige sikkerhedskrav i punkt
2.10, 2.11, 3.4 og punkt 5, litra a) og d), i bilag L.

3. Trykbazrende udstyr og enheder, hvis specifikationer ikke overstiger de i stk. 1, litra a), b) og c), og i stk. 2 anferte
graenser, skal konstrueres og fremstilles i overensstemmelse med god teknisk praksis i en af medlemsstaterne, sdledes at
det sikres, at de kan anvendes risikofrit. Der skal folge en fyldestgorende brugervejledning med det trykbarende udstyr og
enhederne.

Uden at det bergrer den evrige galdende EU-harmoniseringslovgivning om dens anbringelse mé dette udstyr eller disse
enheder ikke bare den sarlige CE-mearkning, der er naevnt i artikel 18.

Artikel 5
Fri omsaetning

1. Medlemsstaterne md ikke pad grund af risici, som skyldes trykket, forbyde, begranse eller hindre tilgeengeliggorelse
pd markedet eller ibrugtagning pd de af fabrikanten fastsatte vilkar af trykbarende udstyr eller enheder, hvis det eller de
opfylder kravene i dette direktiv.

Medlemsstaterne ma ikke pd grund af risici, som skyldes trykket, forbyde, begrense eller hindre tilgengeliggorelse pa
markedet eller ibrugtagning af trykbeaerende udstyr eller enheder, der opfylder bestemmelserne i artikel 4, stk. 3.

2. En medlemsstat, der har udpeget et brugerinspektorat efter de i artikel 25 omhandlede krav, ma ikke pd grund af
risici, som skyldes trykket, forbyde, begrense eller hindre omsatning eller ibrugtagning pd de betingelser, der er fastsat i
artikel 16, af trykbarende udstyr eller enheder, som af et brugerinspektorat, der er udpeget af en anden medlemsstat efter
de i artikel 25 omhandlede krav, er vurderet at vare i overensstemmelse.

3. Medlemsstater kan, i det omfang det er ngdvendigt af hensyn til sikker og korrekt anvendelse af trykbarende udstyr
og enheder, krave, at de i punkt 3.3 og 3.4 i bilag I nevnte oplysninger gives péd det eller de af Unionens officielle sprog,
som kan bestemmes af den medlemsstat, hvor udstyret eller enheden gores tilgaengeligt/tilgaengelig pd markedet.

KAPITEL 2
ERHVERVSDRIVENDES FORPLIGTELSER

Artikel 6
Fabrikanternes forpligtelser

1.  Fabrikanterne skal, nir disse bringer det eller de i artikel 4, stk. 1 og 2, omhandlende trykbarende udstyr eller
enheder i omsatning eller anvender dem til deres eget formdl, sikre, at de er konstrueret og fremstillet i overensstemmelse
med de i bilag I omhandlede vasentlige sikkerhedskrav.
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Fabrikanterne skal, ndr disse bringer det eller de i artikel 4, stk. 3, omhandlende trykbaerende udstyr eller enheder i
omsetning eller anvender det eller dem til deres eget formal, sikre, at de er konstrueret og fremstillet i overensstemmelse
med god teknisk praksis i en af medlemsstaterne.

2. Fabrikanterne skal for det eller de i artikel 4, stk. 1 og 2, omhandlede trykbarende udstyr eller enheder udarbejde
den i bilag III tekniske dokumentation og gennemfore eller fi gennemfort den i artikel 14 omhandlede relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedure.

Nér det eller de i artikel 4, stk. 1 og 2, omhandlede trykbarende udstyrs eller enheders overensstemmelse med de
galdende krav er blevet dokumenteret ved den i narvarende stykkes forste afsnit omhandlede procedure, skal fabrikan-
terne udarbejde en EU-overensstemmelseserklaering og anbringe CE-mzrkningen.

3. Fabrikanterne skal opbevare den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserkleeringen i ti dr, efter at
trykbaerende udstyr eller enheder er blevet bragt i omsaetning.

4.  Fabrikanterne skal sikre, at der findes procedurer til sikring af produktionsseriers fortsatte overensstemmelse med
dette direktiv. Der skal i fornedent omfang tages hensyn til eendringer i det eller de trykbarende udstyrs eller enheders
konstruktion eller kendetegn og til @ndringer i de harmoniserede standarder eller andre tekniske specifikationer, som der
er henvist til for at dokumentere udstyrets eller enhedernes overensstemmelse med de geldende krav.

Nar det anses for hensigtsmaessigt som folge af de med trykbarende udstyr eller enheder forbundne risici, skal fabri-
kanterne med henblik pa beskyttelse af forbrugernes og andre brugeres sundhed og sikkerhed foretage stikprevekontrol af
trykbarende udstyr eller enheder, der gores tilgengeligt/tilgeengelige pd markedet, undersage og om nedvendigt fore
register over klager over trykbarende udstyr eller enheder, der ikke opfylder kravene, og tilbagekaldelser af sddant udstyr
og holde distributgrerne orienteret om enhver siddan overvagning.

5.  Fabrikanterne skal sikre, at deres trykbarende udstyr eller enheder er forsynet med et type-, parti- eller serienummer
eller en anden form for angivelse, ved hjalp af hvilken det kan identificeres, eller hvis dette pd grund af udstyrets eller
enhedens storrelse eller art ikke er muligt, at de kraevede oplysninger fremgdr af emballagen eller af et dokument, der
ledsager udstyret.

6.  Fabrikanternes navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og postadresse, hvor disse kan kontaktes,
skal fremgd af det trykbarende udstyr eller enheden, eller hvis dette ikke er muligt, af emballagen eller af et dokument,
der ledsager udstyret eller enheden. Adressen skal angive ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes. Kontaktoplys-
ningerne skal angives pa et for forbrugerne, andre brugere og markedsovervagningsmyndighederne letforstaeligt sprog.

7. Fabrikanterne skal sikre, at det eller de i artikel 4, stk. 1 og 2, omhandlede trykbarende udstyr eller enheder ledsages
af den i punkt 3.3 og 3.4 i bilag I omhandlede brugsanvisning og sikkerhedsinformation pé et for forbrugere og andre
brugere letforstdeligt sprog fastsat af den pigeldende medlemsstat. Sidanne brugsanvisninger og sikkerhedsinformation
skal veere klare og letforstdelige.

Fabrikanterne skal sikre, at det eller de i artikel 4, stk. 3, omhandlede trykbarende udstyr eller enheder ledsages af den i
artikel 4, stk. 3, omhandlede brugsanvisning og sikkerhedsinformation pa et for forbrugere og andre brugere letforstaeligt
sprog fastsat af den pageldende medlemsstat. Sddanne brugsanvisninger og sikkerhedsinformation skal veere klare og
letforstaelige.

8.  Hyis fabrikanter finder eller har grund til at tro, at trykbarende udstyr eller enheder, disse har bragt i omsatning,
ikke er i overensstemmelse med dette direktiv, skal disse straks traffe foranstaltninger for at bringe dette trykbarende
udstyr eller disse enheder i overensstemmelse med lovgivningen eller om nedvendigt traekke det eller dem tilbage fra
markedet eller kalde det eller dem tilbage. Endvidere skal fabrikanterne, hvis trykbarende udstyr eller enheder udger en
risiko, straks orientere de kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor disse har gjort dette trykbaerende
udstyr eller disse enheder tilgangeligt/tilgeengelige pd markedet, herom og give narmere oplysninger om sarlig den
manglende overensstemmelse med lovgivningen og de trufne foranstaltninger.
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9.  Fabrikanterne skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning give den al den
information og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere det trykbarende udstyrs eller enhedens overens-
stemmelse med dette direktiv, pd et for denne myndighed letforstdeligt sprog. Denne information eller dokumentation
kan leveres pd papir eller i elektronisk form. De skal, hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde med den om
foranstaltninger, der traffes for at undga risici, som trykbrende udstyr eller enheder, disse har bragt i omsatning, udger.

Artikel 7
Bemyndigede repreasentanter

1. Fabrikanten kan ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyndiget reprasentant.

Forpligtelserne i henhold til artikel 6, stk. 1, og forpligtelsen til at udarbejde teknisk dokumentation som omhandlet i
artikel 6, stk. 2, mé ikke vare en del af den bemyndigede reprasentants fuldmagt.

2. Bemyndigede reprasentanter skal udfere de opgaver, der er fastsat i det mandat, de har modtaget fra fabrikanten.
Mandatet skal som minimum sette den bemyndigede reprasentant i stand til:

a) at serge for, at EU-overensstemmelseserkleeringen og den tekniske dokumentation star til radighed for de nationale
markedsovervigningsmyndigheder i ti dr, efter at det trykbarende udstyr eller enheden er blevet bragt i omsztning

b) pd grundlag af den kompetente nationale myndigheds begrundede anmodning, at give den al den information og
dokumentation, der er nedvendig for at konstatere det trykbarende udstyrs eller enhedens overensstemmelse med
lovgivningen

¢) at samarbejde med de nationale kompetente myndigheder, hvis disse anmoder herom, om foranstaltninger, der traffes
for at undgd risici, som det trykbarende udstyr eller enheden, der er omfattet af dennes fuldmagt, udger.

Artikel 8
Importorernes forpligtelser

1. Importererne skal kun bringe trykbarende udstyr eller enheder, der opfylder kravene, i omsetning pa markedet.

2. Importererne skal, for disse bringer det eller de i artikel 4, stk. 1 og 2, omhandlede trykbarende udstyr eller
enheder i omsetning, sikre, at fabrikanten har gennemfort den relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure i over-
ensstemmelse med artikel 14. Disse skal sikre, at fabrikanten har udarbejdet den tekniske dokumentation, at trykbarende
udstyr eller enheder er forsynet med CE-markningen og er ledsaget af den i punkt 3.3 og 3.4 i bilag I omhandlede
dokumentation og brugsanvisning, og at fabrikanten har opfyldt kravene i artikel 6, stk. 5 og 6.

For det eller de i artikel 4, stk. 3, omhandlede trykbarende udstyr eller enheder bringes i omsatning, sikrer importererne,
at fabrikanten har udarbejdet den tekniske dokumentation, og at trykbarende udstyr eller enheder ledsages af en
fyldestgarende brugervejledning, og at fabrikanten har opfyldt kravene i artikel 6, stk. 5 og 6.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at det trykbaerende udstyr eller enheden ikke er i overensstemmelse med
de vaesentlige sikkerhedskrav i bilag I, ma denne ikke bringe det trykbarende udstyr eller enheden i omsatning, for det
eller de er blevet bragt i overensstemmelse med de galdende krav. Derudover skal importeren, ndr det trykbarende
udstyr eller enheden udger en risiko, underrette fabrikanten samt markedsovervigningsmyndighederne herom.

3. Importerernes navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og postadresse skal fremgd af det tryk-
barende udstyr eller enheden, eller hvis dette ikke er muligt, af emballagen eller af et dokument, der ledsager udstyret
eller enheden. Kontaktoplysningerne skal angives pd et for forbrugere, andre brugere og markedsovervigningsmyndig-
heder let forstdeligt sprog.
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4. Importererne skal sikre, at det eller de i artikel 4, stk. 1 og 2, omhandlede trykbarende udstyr eller enheder ledsages
af den i punkt 3.3 og 3.4 i bilag I omhandlede brugsanvisning og sikkerhedsinformation pé et for forbrugere og andre
brugere letforstieligt sprog fastsat af den pagaldende medlemsstat.

Importererne skal sikre, at det eller den i artikel 4, stk. 3, omhandlede trykbarende udstyr eller enhed ledsages af en
brugsanvisning og sikkerhedsinformation pa et for forbrugere og andre brugere letforstdeligt sprog fastsat af den pagel-
dende medlemsstat.

5. Importererne skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for det eller de i artikel 4, stk. 1 og 2, omhand-
lede trykbaerende udstyr eller enheder, som disse har ansvaret for, ikke bringer dets eller deres overensstemmelse med de i
bilag T omhandlede veasentlige sikkerhedskrav i fare.

6.  Nar det anses for hensigtsmaessigt som folge af de med trykbarende udstyr eller enheder forbundne risici, skal
importererne med henblik pd beskyttelse af forbrugernes og andre brugeres sundhed og sikkerhed foretage stikprovekon-
trol af trykbarende udstyr eller enheder, der gores tilgengeligt/tilgeengelige pd markedet, undersoge og om nedvendigt
fore register over klager, over trykbarende udstyr eller enheder, der ikke opfylder kravene, og tilbagekaldelser af sddant
udstyr eller sidanne enheder og holde distributererne orienteret om enhver sddan overvigning.

7. Hvis importerer finder eller har grund til at tro, at det eller de trykbaerende udstyr eller enheder, disse har bragt i
omsetning, ikke er i overensstemmelse med dette direktiv, skal disse straks treeffe de nedvendige foranstaltninger for at
bringe det trykbarende udstyr eller enheden i overensstemmelse med lovgivningen eller om nedvendigt trakke det eller
den tilbage fra markedet eller kalde det eller den tilbage. Endvidere skal importererne, hvis det trykbarende udstyr eller
enheden udger en risiko, straks orientere de kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor disse har gjort
udstyret eller enheden tilgaengeligt/tilgangelige pd markedet, herom og give narmere oplysninger om serlig den mang-
lende overensstemmelse med lovgivningen og de trufne foranstaltninger.

8.  Importererne skal i ti dr, efter at det trykbearende udstyr eller enheden er blevet bragt i omsatning, opbevare en
kopi af EU-overensstemmelseserkleeringen, sd den stdr til rddighed for markedsovervagningsmyndighederne, og sikre, at
den tekniske dokumentation kan stilles til radighed for disse myndigheder, hvis de anmoder herom.

9. Importererne skal pd grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning give den al den
information og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere trykbaerende udstyrs eller en enheds overensstemmelse
med lovgivningen, pa et for denne myndighed letforstdeligt sprog. Denne information og dokumentation kan gives i
papirform eller elektronisk form. Importererne skal, hvis den pdgaldende myndighed anmoder herom, samarbejde med
den om foranstaltninger, der treeffes for at undgd risici, som trykbarende udstyr eller en enhed, disse har bragt i
omsetning, udgar.

Atrtikel 9
Distributerernes forpligtelser

1. Distributererne skal, nar disse gor trykbarende udstyr eller enheder tilgeengeligt/tilgaengelige pd markedet, handle
med forngden omhu over for kravene i dette direktiv.

2. Distributererne skal, for disse gor det eller de i artikel 4, stk. 1 og 2, omhandlede trykbarende udstyr eller enheder
tilgeengeligt/tilgaengelige pd markedet, kontrollere, at det eller de er forsynet med CE-merkning, er ledsaget af den
kreevede dokumentation og af en brugsanvisning og sikkerhedsinformation, jf. punkt 3.3 og 3.4 i bilag I, pd et sprog,
der er letforstdeligt for forbrugere og andre brugere i den medlemsstat, hvor det trykbarende udstyr eller enheden geres
tilgaengeligt/tilgaengelige pd markedet, og at fabrikanten og importeren har opfyldt kravene i henholdsvis artikel 6, stk. 5
og 6, og artikel 8, stk. 3.

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at trykbarende udstyr eller enheder ikke er i overensstemmelse med de
vasentlige sikkerhedskrav i bilag I, ma denne ikke gore det trykbaerende udstyr eller enheden tilgaengeligt/tilgaengelige pa
markedet, for det eller de er blevet bragt i overensstemmelse med de galdende krav. Derudover skal distributeren, nar det
trykbarende udstyr eller enheden udger en risiko, underrette fabrikanten eller importeren herom samt markedsover-
vagningsmyndighederne.
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Distributererne skal, for disse gor det eller den i artikel 4, stk. 3, omhandlede trykbarende udstyr eller enhed tilgeengeligt/
tilgeengelig pa markedet, kontrollere, at det pdgaldende trykbearende udstyr eller den pigaldende enhed er ledsaget af en
fyldestgorende brugsanvisning pé et sprog, der er let forstéeligt for forbrugere og andre brugere i den medlemsstat, hvor
det trykbarende udstyr eller enheden gores tilgeengeligt/tilgeengelig pd markedet, og at fabrikanten og importeren har
opfyldt kravene i henholdsvis artikel 6, stk. 5 og 6, og artikel 8, stk. 3.

3. Distributererne skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for det eller de i artikel 4, stk. 1 og 2,
omhandlede trykbarende udstyr eller enheder, som disse har ansvaret for, ikke bringer dets eller deres overensstemmelse
med de i bilag I omhandlede vasentlige sikkerhedskrav i fare.

4. Hvis distributerer finder eller har grund til at tro, at det trykbarende udstyr eller enhederne, disse har tilgaengelig-
gjort pd markedet, ikke er i overensstemmelse med dette direktiv, skal disse treffe de nedvendige foranstaltninger for at
bringe udstyret eller enheden i overensstemmelse med lovgivningen eller om nedvendigt trakke det eller dem tilbage fra
markedet eller kalde det eller dem tilbage. Derudover skal distributgrerne, hvis det trykbarende udstyr eller enheden
udger en risiko, straks orientere de kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor disse har gjort udstyret
eller enheden tilgaengeligt/tilgeengelig pd markedet, herom og give nzrmere oplysninger om sarlig den manglende
overensstemmelse med lovgivningen og de trufne foranstaltninger.

5. Distributererne skal pd grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning give den al den
information og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere det trykbarende udstyrs eller enhedernes overens-
stemmelse med lovgivningen. Denne information eller dokumentation kan leveres pad papir eller i elektronisk form. De
skal, hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der traffes for at undgd risici,
som det trykbarende udstyr eller de enheder, disse har gjort tilgeengeligt/tilgaengelige pd markedet, udger.

Artikel 10
Tilfeelde, hvor fabrikantens forpligtelser finder anvendelse pd importeren og distributeren

En importer eller distributer anses for at vere fabrikant i direktivs forstand og er underlagt de samme forpligtelser som
fabrikanten, jf. artikel 6, ndr denne bringer trykbarende udstyr eller en enhed i omsatning under sit navn eller varemaerke
eller @ndrer trykbarende udstyr eller en enhed, der allerede er bragt i omsatning pa en sddan méde, at det kan berore
overholdelsen af kravene i dette direktiv.

Artikel 11
Identifikation af erhvervsdrivende

Efter anmodning skal erhvervsdrivende over for markedsovervigningsmyndighederne identificere:

a) enhver erhvervsdrivende, som har leveret dem trykbarende udstyr eller en enhed

b) enhver erhvervsdrivende, som de har leveret trykbarende udstyr eller en enhed til.

Erhvervsdrivende skal kunne foreleegge de oplysninger, der er omhandlet i stk. 1, i ti ar, efter at det trykbaerende udstyr
eller enheden er blevet leveret til dem, og i ti dr, efter at de har leveret det trykbezrende udstyr eller enheden.

KAPITEL 3
TRYKBARENDE UDSTYRS ELLER ENHEDERS OVERHOLDELSE AF KRAVENE OG KLASSIFICERING

Artikel 12
Formodning om overensstemmelse

1. Det eller de i artikel 4, stk. 1 og 2, omhandlede trykbarende udstyr eller enheder, som er i overensstemmelse med
harmoniserede standarder eller dele deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, formodes at
vaere i overensstemmelse med de vasentlige sikkerhedskrav, der er omfattet af disse standarder eller dele deraf, jf. bilag 1.



L 189/182 Den Europaiske Unions Tidende 27.6.2014

2. Materialer, der er anvendt ved fremstillingen af trykbarende udstyr eller enheder, og som er i overensstemmelse
med europaiske materialegodkendelser, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende i overensstem-
melse med artikel 15, stk. 4, formodes at vare i overensstemmelse med de vasentlige sikkerhedskrav i bilag I.

Artikel 13
Klassificering af trykbaerende udstyr

1. Det trykbaerende udstyr, der er omhandlet i artikel 4, stk. 1, klassificeres i kategorier i overensstemmelse med bilag
I; jo sterre fare, jo hejere kategori.

Med henblik pd denne klassificering opdeles fluida i felgende to grupper:

a) gruppe 1, der bestdr af stoffer og blandinger som defineret i artikel 2, nr. 7 og 8, i forordning (EF) nr. 1272/2008, der
er klassificeret som farlige i henhold til folgende fysiske fareklasser eller sundhedsfareklasser, jf. del 2 og 3 i bilag I til
navnte forordning:

i) ustabile eksplosiver eller eksplosiver i gruppe 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 og 1.5
i) brandfarlige gasser, kategori 1 og 2
i) brandnezrende gasser, kategori 1
iv) brandfarlige fluida, kategori 1 og 2
v) brandfarlige vaesker, kategori 3, hvis den tilladte maksimaltemperatur er hgjere end flammepunktet
vi) brandfarlige faste stoffer, kategori 1 og 2
vii) selvnedbrydende stoffer og blandinger, type A-F
viii) pyrofore vesker, kategori 1
ix) pyrofore faste stoffer, kategori 1
x) stoffer og blandinger, som i kontakt med vand udvikler brandfarlige gasser, kategori 1, 2 og 3
xi) brandnzrende vasker, kategori 1, 2 og 3
xii) brandnarende faste stoffer, kategori 1, 2 og 3
xiii) organiske peroxider, type A-F
xiv) akut oral toksicitet, kategori 1 og 2
xv) akut dermal toksicitet, kategori 1 og 2
xvi) akut toksicitet ved inddnding, kategori 1, 2 og 3

xvii) specifik mélorgantoksicitet — enkelt eksponering, kategori 1.
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Gruppe 1 omfatter ogsd stoffer og blandinger, der findes i det trykbarende udstyr med en tilladt maksimaltemperatur
TS, som er hgjere end fluidumets flammepunkt

b) gruppe 2, som omfatter stoffer og blandinger, som ikke er nevnt i litra a).

2. Bestdr en beholder af flere kamre, klassificeres den i den hgjeste af de kategorier, hvori de enkelte kamre klassificeres
hver for sig. Indeholder et kammer flere fluida, klassificeres det efter det fluidum, der kraver den hgjeste kategori.

Artikel 14
Overensstemmelsesvurdering

1. De procedurer for overensstemmelsesvurdering, som skal anvendes pd trykbarende udstyr, atheenger af den kate-
gori, jf. artikel 13, hvori udstyret klassificeres.

2. Procedurerne for overensstemmelsesvurdering for de enkelte kategorier er folgende:

a) Kategori I:

— Modul A

b) Kategori II:

— Modul A2

— Modul D1

— Modul E1

¢) Kategori III:

— Modul B (konstruktionstype) + D

— Modul B (konstruktionstype) + F

— Modul B (produktionstype) + E

— Modul B (produktionstype) + C2

— Modul H

d) Kategori IV:

— Modul B (produktionstype) + D

— Modul B (produktionstype) + F

— Modul G

— Modul H1
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Procedurerne for overensstemmelsesvurdering er angivet i bilag IIL

3. Det trykbzrende udstyr skal, efter fabrikantens valg, underkastes en af de procedurer for overensstemmelsesvurde-
ring, der geelder for den kategori, hvori det er klassificeret. Fabrikanten kan ogsd velge at anvende en af de procedurer,
der gelder for en hgjere kategori, hvis en sddan findes.

4. Inden for rammerne af kvalitetssikringsprocedurerne for trykbarende udstyr i kategori III og IV, som er omhandlet i
artikel 4, stk. 1, litra a), nr. i), artikel 4, stk. 1, litra a), nr. ii), forste led, og artikel 4, stk. 1, litra b, udtager det
bemyndigede organ i forbindelse med uanmeldte beseg et proveeksemplar af udstyret pd fabrikationsstedet eller lageret
for at foretage eller lade foretage den afsluttende verifikation i bilag I, punkt 3.2. Med henblik herpd skal fabrikanten
underrette det bemyndigede organ om den pétenkte produktionsplan. Det bemyndigede organ skal gennemfore mindst
to bespg i lobet af det forste produktionsdr. Hyppigheden af folgende besog fastleegges af det bemyndigede organ pd
grundlag af kriterierne i punkt 4.4 i modul D, E og H og punkt 5.4 i modul HI.

5. Itilfelde af enkeltfremstilling af beholdere og trykbarende udstyr i kategori III, der er omhandlet i artikel 4, stk. 1,
litra b), under modul H-proceduren, skal det bemyndigede organ foretage eller lade foretage den afsluttende verifikation i
bilag I, punkt 3.2 for hver enhed. Med henblik herpd skal fabrikanten underrette det bemyndigede organ om den
patenkte produktionsplan.

6. De i artikel 4, stk. 2, nevnte enheder underkastes en global overensstemmelsesvurdering, som omfatter folgende
vurderinger:

a) enhedens enkelte trykbaerende bestanddele, jf. artikel 4, stk. 1, hvis de ikke tidligere har vaeret underkastet separat
overensstemmelsesvurdering og CE-maerkning; den vurderingsprocedure, der galder for den kategori, hvori den enkelte
bestanddel er klassificeret, skal anvendes

b) indpasningen af de forskellige dele i enheden, jf. punkt 2.3, 2.8 og 2.9 i bilag [; den vurderingsprocedure, der galder
for det hgjest klassificerede af det pagaldende udstyr, bortset fra sikkerhedstilbehor, skal anvendes

¢) enhedens beskyttelse mod overskridelse af de tilladte driftsgraenser, jf. punkt 2.10 og 3.2.3 i bilag I; den vurderings-
procedure, der galder for det hgjest klassificerede af det udstyr, der skal beskyttes, skal anvendes.

7. Uanset stk. 1 og 2 i denne artikel kan de kompetente myndigheder, ndr det er berettiget, tillade tilgeengeliggorelse
pa markedet og ibrugtagning pd den pagaldende medlemsstats omrade af trykbearende udstyr og enheder som omhandlet
i artikel 2, for hvilke(t) procedurerne i stk. 1 og 2 i nervaerende artikel ikke har varet anvendt, og hvis anvendelse har
eksperimentel interesse.

8.  Dokumenterne og korrespondancen vedrerende overensstemmelsesvurderingsprocedurer udarbejdes pa et officielt
sprog i den medlemsstat, hvor det bemyndigede organ, der gennemforer overensstemmelsesvurderingsprocedurerne, er
etableret, eller pa et af dette organ godkendt sprog.

Artikel 15
Europeisk materialegodkendelse

1. Den europziske materialegodkendelse udstedes af et af de i artikel 20 omhandlede bemyndigede organer, som er
serligt udpeget til denne opgave, pd begaring af en eller flere fabrikanter af materialer eller udstyr. Det bemyndigede
organ fastleegger og udferer de nedvendige undersogelser og prevninger, eller lader dem udfere, for at kunne attestere
materialetypernes overensstemmelse med de relevante krav i dette direktiv. Drejer det sig om materialer, som inden den
29. november 1999 er godkendt som sikre i brug, tager det bemyndigede organ hensyn til eksisterende data, ndr denne
overensstemmelse skal attesteres.
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2. Inden det bemyndigede organ udsteder en europzisk materialegodkendelse, underretter det medlemsstaterne og
Kommissionen og sender dem de relevante oplysninger. En medlemsstat eller Kommissionen kan inden for en frist pa tre
méneder fremsette bemerkninger med angivelse af begrundelsen. Det bemyndigede organ kan udstede den europaiske
materialegodkendelse, idet det tager hensyn til de fremsatte bemaerkninger.

3. En kopi af den europaiske materialegodkendelse sendes til medlemsstaterne, de bemyndigede organer og Kommis-
sionen.

4.  Hvis den europziske materialegodkendelse opfylder de krav, som den vedrerer, og som er fastsat i bilag I,
offentligger Kommissionen referencerne for den pagaldende godkendelse. Kommissionen ajourferer i Den Europeiske
Unions Tidende en fortegnelse over sddanne godkendelser.

5. Det bemyndigede organ, som har udstedt den europziske materialegodkendelse, inddrager godkendelsen, hvis det
konstaterer, at denne ikke burde have varet udstedt, eller hvis materialetypen er omfattet af en harmoniseret standard.
Det underretter straks de andre medlemsstater, de bemyndigede organer og Kommissionen om enhver inddragelse af en

godkendelse.

6.  Finder en medlemsstat eller Kommissionen, at en europzisk materialegodkendelse, hvis reference er offentliggjort i
Den Europeiske Unions Tidende, ikke fuldt ud opfylder de vesentlige sikkerhedskrav, som den vedrerer, og som er fastsat i
bilag I, traeffer Kommissionen ved hjelp af gennemferelsesretsakter beslutning om, hvorvidt henvisningerne til den
pagaldende europziske materialegodkendelse i Den Europeiske Unions Tidende skal tilbagetrackkes.

De gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i naervarende stykkes forste afsnit, vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 44, stk. 3.

Artikel 16
Brugerinspektorater

1. Uanset bestemmelserne om de bemyndigede organers opgaver kan medlemsstaterne tillade, at trykbarende udstyr
eller enheder, som af et brugerinspektorat, der er udpeget efter stk. 7, er vurderet som varende i overensstemmelse med
de vasentlige sikkerhedskrav, bringes i omsatning pd markedet og ibrugtages pd deres omride.

2. Trykbarende udstyr og enheder, hvis overensstemmelse er blevet vurderet af et brugerinspektorat, ma ikke forsynes
med CE-meerkning.

3. De i stk. 1 nevnte trykbarende udstyr eller enheder ma kun anvendes i virksomheder, der drives af den gruppe,
som brugerinspektoratet er en del af. Gruppen anvender en felles sikkerhedspolitik med hensyn til de tekniske specifi-
kationer for konstruktion, fremstilling, kontrol, vedligeholdelse og anvendelse af det trykbarende udstyr og enhederne.

4. Brugerinspektoraterne handler udelukkende for den gruppe, de er en del af.

5. Ved overensstemmelsesvurderinger skal brugerinspektoraterne anvende procedurerne i modul A2, C2, F og G i bilag
IIL

6.  Medlemsstaterne underretter de evrige medlemsstater og Kommissionen om, hvilke brugerinspektorater de har
godkendst, hvilke opgaver disse har fdet palagt, samt for hver enkelt af dem en liste over de virksomheder, der opfylder
bestemmelserne i stk. 3.

7. Ved udpegningen af brugerinspektorater anvender medlemsstaterne kravene i artikel 25 og sikrer sig, at den gruppe,
brugerinspektoratet er en del af, anvender de kriterier, der er omhandlet i denne artikels stk. 3, andet punktum.



L 189/186 Den Europaiske Unions Tidende 27.6.2014

Artikel 17
EU-overensstemmelseserklaering

1. Det skal af EU-overensstemmelseserkleeringen fremgd, at det er blevet dokumenteret, at de vaesentlige sikkerhedskrav
i bilag I er opfyldt.

2. EU-overensstemmelseserklaeringen skal folge den model, der er fastsat i bilag IV, indeholde de elementer, der er
anfort i de relevante overensstemmelsesvurderingsprocedurer i bilag III, og lebende ajourferes. Den skal oversattes til det
eller de officielle sprog, der kraeves af den medlemsstat, hvor det trykbarende udstyr eller enheden bringes i omsatning
eller gores tilgangeligt/tilgengelig pd markedet.

3. Hvis det trykbarende udstyr eller en enhed er underlagt mere end én EU-retsakt, der kraver EU-overensstemmelses-
erkleering, udferdiges en enkelt EU-overensstemmelseserkleering for alle siddanne EU-retsakter. Det skal af erkleringen
fremgd, hvilke EU-retsakter den vedrerer, herunder hvor disse er offentliggjort.

4. Ved at udarbejde EU-overensstemmelseserklaeringen stdr fabrikanten inde for, at det trykbarende udstyr eller
enheden er i overensstemmelse med de i dette direktiv fastsatte krav.

Artikel 18
Generelle principper for CE-merkningen
CE-mearkningen er underkastet de generelle principper i artikel 30 i forordning (EF) nr. 765/2008.
Artikel 19
Regler og betingelser for anbringelse af CE-maerkningen
1. CE-markningen anbringes synligt, letleeseligt og sdledes, at den ikke kan slettes, pa et af folgende:
a) alt det i artikel 4, stk. 1, omhandlede trykbzrende udstyr eller dets markeplade

b) enhver af de i artikel 4, stk. 2, nevnte enheder eller deres dataplade.

Det eller den i stk. 1, litra a) og b), nevnte udstyr eller enhed skal vaere feerdig eller sd vidt feerdig, at det er muligt at
foretage den afsluttende verifikation, jf. bilag I, punkt 3.2.

Hvis udstyret eller enheden er af en sddan art, at dette ikke er muligt eller berettiget, anbringes markningen pa
emballagen og i felgedokumenterne.

2. Det er ikke nedvendigt at anbringe en CE-mzrkning pa hver enkelt trykbaerende bestanddel, der udger en enhed.
De enkelte trykbarende bestanddele, der allerede er CE-market, ndr de indbygges i enheden, bevarer denne markning.

3. CE-markningen anbringes, for det trykbarende udstyr eller enheden bringes i omsaetning.

4. Efter CE-markningen anferes identifikationsnummeret pd det bemyndigede organ, hvis et sddant organ deltager i
produktionskontrolfasen.

Det bemyndigede organs identifikationsnummer anbringes af organet selv eller efter dettes anvisninger af fabrikanten eller
dennes bemyndigede reprasentant.
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5. Der kan efter CE-markningen og eventuelt det i afsnit 4 omhandlede identifikationsnummer anbringes en anden
form for angivelse vedrerende risiko- eller brugskategori.

6.  Medlemsstaterne skal benytte sig af eksisterende mekanismer til sikring af, at CE-mearkningsordningen anvendes
korrekt, og traffe de fornedne foranstaltninger i tilfeelde af uretmessig anvendelse af markningen.

KAPITEL 4
NOTIFIKATION AF OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

Artikel 20
Notifikation

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om, hvilke bemyndigede organer og bruger-
inspektorater der er bemyndiget til at udfere overensstemmelses-vurderingsopgaver i henhold til artikel 14, artikel 15 eller
artikel 16 og om de tredjepartsorganer, som de har godkendt med henblik pa udferelse af de i punkt 3.1.2 og 3.1.3 i
bilag I omhandlede opgaver.

Artikel 21
Bemyndigende myndigheder

1. Medlemsstaterne skal udpege en bemyndigende myndighed, som er ansvarlig for at indfere og gennemfere de
nedvendige procedurer for vurdering og notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer og overvigningen af bemyn-
digede organer, godkendte tredjepartsorganer og brugerinspektorater, herunder overensstemmelse med artikel 27.

2. Medlemsstaterne kan fastsette, at den i stk. 1 omhandlede vurdering og overvigning skal foretages af et nationalt
akkrediteringsorgan som defineret i og i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 765/2008.

3. Hvis den bemyndigende myndighed uddelegerer eller pd anden méde overlader vurderingen, notifikationen eller
overvagningen som omhandlet i stk. 1 til et organ, som ikke er en del af en myndighed, skal dette organ vare en juridisk
enhed og med de forngdne @ndringer overholde kravene i artikel 22. Desuden skal det have truffet foranstaltninger til
dakning af erstatningsansvar i forbindelse med sine aktiviteter.

4. Den bemyndigende myndighed skal pétage sig det fulde ansvar for de opgaver, der udferes af det i stk. 3 naevnte
organ.

Artikel 22
Krav vedrerende bemyndigende myndigheder

1. En bemyndigende myndighed skal oprettes pd en sidan madde, at der ikke opstdr interessekonflikter med over-
ensstemmelsesvurderingsorganer.

2. En bemyndigende myndighed skal vare organiseret og arbejde pd en sddan made, at der i dens arbejde sikres

objektivitet og uvildighed.

3. En bemyndigende myndighed skal vere organiseret pd en sddan madde, at alle beslutninger om notifikation af
overensstemmelsesvurderingsorganet traeffes af kompetente personer, der ikke er identiske med dem, der foretog vurde-
ringen.

4. En bemyndigende myndighed maé ikke udfere aktiviteter, som udferes af overensstemmelsesvurderingsorganer, eller
yde rddgivningsservice pd kommercielt eller konkurrencemessigt grundlag.

5. En bemyndigende myndighed skal sikre, at de indhentede oplysninger behandles fortroligt.

6.  En bemyndigende myndighed skal have et tilstrackkeligt antal kompetente medarbejdere til, at den kan udfere sine
opgaver beherigt.
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Artikel 23
Oplysningskrav for bemyndigende myndigheder

Medlemsstaterne skal underrette Kommissionen om deres nationale procedurer for vurdering og notifikation af over-
ensstemmelsesvurderingsorganer og overvigning af bemyndigede organer, godkendte tredjepartsorganer og brugerinspek-
torater og om eventuelle andringer heraf.

Kommissionen offentligger disse oplysninger.

Artikel 24
Krav vedrorende bemyndigede organer og godkendte tredjepartsorganer

1. I forbindelse med notifikation skal et bemyndiget organ eller godkendt tredjepartsorgan opfylde kravene i stk. 2-11.

2. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal oprettes i henhold til en medlemsstats nationale lovgivning og skal vere
en juridisk person.

3. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal vare et tredjepartsorgan, der er uathangigt af den organisation eller det
trykbarende udstyr eller den enhed, det vurderer.

Et organ, der tilhgrer en erhvervsorganisation og/eller brancheforening, som reprasenterer virksomheder, der er involveret
i konstruktion, fremstilling, tilvejebringelse, sammenbygning, brug eller vedligeholdelse af trykbaerende udstyr eller enhe-
der, som det vurderer, kan, forudsat at det er pavist, at det er uathaengigt, og at der ikke er tale om interessekonflikter,
anses for at veere et sddant organ.

4. Overensstemmelsesvurderingsorganet, dets gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at udfere over-
ensstemmelsesvurderingsopgaver, méd ikke veare konstrukter, fabrikant, leverander, monter, keber, ejer, bruger eller
reparator af det trykbarende udstyr eller enheden, som de vurderer, eller reprasentant for nogen af disse parter. Dette
forhindrer ikke anvendelsen af vurderet trykberende udstyr eller enheder, der er nedvendigt for overensstemmelses-
vurderingsorganets aktiviteter, eller anvendelse af sddant udstyr i personligt sjemed.

Overensstemmelsesvurderingsorganet, dets overste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at udfere overensstem-
melsesvurderingsopgaver, ma ikke vaere direkte involveret i konstruktion, fremstilling, omseetning, installering, anvendelse
eller vedligeholdelse af dette trykbarende udstyr eller enheden eller reprasentere parter, der er involveret i disse aktiviteter.
De md ikke deltage i aktiviteter, som kan veare i strid med deres objektivitet og integritet i forbindelse med de over-
ensstemmelsesvurderingsaktiviteter, de er bemyndiget til at udfere. Dette gelder navnlig rddgivningsservice.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal sikre, at dets dattervirksomheders eller underentreprengrers aktiviteter ikke
pavirker fortroligheden, objektiviteten og uvildigheden af dets overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

5. Overensstemmelsesvurderingsorganet og dets personale skal udfere overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne med
den storst mulige faglige integritet og den nedvendige tekniske kompetence pé det specifikke omrdde og mé ikke pavirkes
af nogen form for pression og incitament, navnlig af ekonomisk art, som kan have indflydelse pa deres bedemmelse eller
resultaterne af deres overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, sarlig fra personer eller grupper af personer, som har en
interesse i resultaterne af disse aktiviteter.

6.  Overensstemmelsesvurderingsorganet skal kunne gennemfere alle de overensstemmelsesvurderingsopgaver, som
palagges det i artikel 14 eller artikel 15, eller punkt 3.1.2 og 3.1.3 i bilag I, og for hvilke det er blevet bemyndiget,
uanset om disse opgaver udferes af overensstemmelsesvurderingsorganet selv eller pd dets vegne og pé dets ansvar.
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Til enhver tid og for hver overensstemmelsesvurderingsprocedure og type eller kategori af trykbarende udstyr, som det er
blevet notificeret for, skal overensstemmelsesvurderingsorganet have folgende til rddighed:

a) det nedvendige personale med teknisk viden og tilstreekkelig og relevant erfaring til at udfere overensstemmelses-
vurderingsopgaverne

b) beskrivelser af de procedurer, i henhold til hvilke overensstemmelsesvurderingen foretages, siledes at gennemsigtig-
heden og muligheden for at reproducere disse procedurer sikres. Det skal have indfert hensigtsmassige politikker og
procedurer, som skelner mellem de opgaver, det udferer i sin egenskab af overensstemmelsesvurderingsorgan, og
enhver anden form for aktivitet

¢) procedurer, der sxtter det i stand til at udfere sine aktiviteter under hensyntagen til de pagaldende virksomheders
storrelse, den sektor, som de opererer indenfor, og deres struktur, til, hvor kompleks den pagaldende produkttekno-
logi er, og til produktionsprocessens seriemassige karakter.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal have de fornedne midler til at udfere de tekniske og administrative opgaver i
forbindelse med overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne pa en egnet made og skal have adgang til alt nedvendigt udstyr
og alle ngdvendige faciliteter.

7. Det personale, der er ansvarligt for at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaverne, skal have:

a) en god teknisk og faglig uddannelse omfattende alle overensstemmelsesvurderingsaktiviteter inden for det omréde, pa
hvilket overensstemmelsesvurderingsorganet er blevet bemyndiget

b) et tilstraekkeligt kendskab til kravene vedrerende de vurderinger, de foretager, og den nedvendige bemyndigelse til at
udfere sddanne vurderinger

o) et tilstraekkeligt kendskab til og en tilstraekkelig forstdelse af de vasentlige sikkerhedskrav i bilag I, de relevante
harmoniserede standarder og de relevante bestemmelser i Unionens harmoniseringslovgivning og national lovgivning

d) den nedvendige feerdighed i at udarbejde de attester, redegerelser og rapporter, som dokumenterer, at vurderingerne er
blevet foretaget.

8. Det skal sikres, at overensstemmelsesvurderingsorganet, dets gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at
udfere overensstemmelsesvurderingsopgaverne, arbejder uvildigt.

Aflgnningen af den gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at udfere overensstemmelsesvurderingsopga-
verne, ma ikke vare afhangig af antallet af foretagne vurderinger eller af resultatet af disse vurderinger.

9.  Overensstemmelsesvurderingsorganet skal tegne en ansvarsforsikring, medmindre staten er ansvarlig i henhold til
national lovgivning, eller medlemsstaten selv er direkte ansvarlig for overensstemmelsesvurderingen.

10.  Overensstemmelsesvurderingsorganets personale har tavshedspligt med hensyn til alle oplysninger, det kommer i
besiddelse af ved udferelsen af dets opgaver i henhold til artikel 14, artikel 15 eller punkt 3.1.2 og 3.1.3 i bilag I eller
enhver bestemmelse i en national lov, som gennemferer dem, undtagen over for de kompetente myndigheder i den
medlemsstat, hvor aktiviteterne udferes. Ejendomsrettigheder skal beskyttes.
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11.  Overensstemmelsesvurderingsorganet skal deltage i eller sikre, at dets personale, der er ansvarligt for at udfere
overensstemmelsesvurderingsopgaverne, er orienteret om de relevante standardiseringsaktiviteter og aktiviteterne i den
koordineringsgruppe af bemyndigede organer, der er nedsat i henhold til den relevante EU-harmoniseringslovgivning, og
skal som generelle retningslinjer anvende de administrative afgorelser og dokumenter, som er resultatet af den navnte
gruppes arbejde.

Artikel 25
Krav vedrerende brugerinspektorater

1. I forbindelse med notifikation skal et brugerinspektorat opfylde kravene i stk. 2-11.

2. Brugerinspektoratet skal oprettes i henhold til en medlemsstats nationale lovgivning og skal vare en juridisk person.

3. Brugerinspektorater skal vare organisatorisk identificerbare og sledes placeret inden for deres moderorganisation, at
deres upartiskhed sikres og tydeligt fremgér.

4. Brugerinspektoratet, dets gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at udfere overensstemmelsesvurde-
ringsopgaverne, mé ikke vere konstrukter, fabrikant, leverander, monter, keber, ejer, bruger eller reparator af det
trykbarende udstyr eller enheden, som de vurderer, eller bemyndiget reprasentant for nogen af disse parter. Dette
forhindrer ikke anvendelsen af vurderet trykbearende udstyr eller enheder, der er nedvendigt for overensstemmelses-
vurderingsorganets aktiviteter, eller anvendelse af sddant udstyr i personligt gjemed.

Brugerinspektoratet, dets overste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at udfere overensstemmelsesvurderings-
opgaverne, ma ikke vare direkte involveret i konstruktion, fremstilling, omsaetning, installering, anvendelse eller vedlige-
holdelse af dette trykbarende udstyr eller enheden eller repraesentere parter, der er involveret i disse aktiviteter. De mé
ikke deltage i aktiviteter, som kan vere i strid med deres objektivitet og integritet i forbindelse med de overensstem-
melsesvurderingsaktiviteter, de er bemyndiget til at udfere. Dette gelder navnlig rddgivningsservice.

5. Brugerinspektoratet og dets personale skal udfere overensstemmelses-vurderingsaktiviteterne med den sterst mulige
faglige integritet og den nedvendige tekniske kompetence pé det specifikke omrade og ikke pévirkes af nogen form for
pression og incitament, navnlig af gkonomisk art, som kan have indflydelse pd deres afgorelser eller resultaterne af deres
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, serlig fra personer eller grupper af personer, som har en interesse i resultaterne af
disse aktiviteter.

6.  Brugerinspektoratet skal kunne gennemfore alle de overensstemmelsesvurderingsopgaver, som palegges det i
artikel 16, og for hvilke det er blevet bemyndiget, uanset om disse opgaver udferes af brugerinspektoratet selv eller
pa dets vegne og pa dets ansvar.

Til enhver tid og for hver overensstemmelsesvurderingsprocedure og type eller kategori af trykbarende udstyr, som det er
blevet notificeret for, skal brugerinspektoratet have folgende til radighed:

a) det nedvendige personale med teknisk viden og tilstreekkelig og relevant erfaring til at udfere overensstemmelses-
vurderingsopgaverne

b) beskrivelser af de procedurer, i henhold til hvilke overensstemmelsesvurderingen foretages, siledes at gennemsigtig-
heden og muligheden for at reproducere disse procedurer sikres. Det skal have indfert hensigtsmassige politikker og
procedurer, som skelner mellem de opgaver, det udferer i sin egenskab af brugerinspektorat, og enhver anden form for
aktivitet

¢) procedurer, der satter det i stand til at udfere sine aktiviteter under hensyn til de pagaldende virksomheders storrelse,
den sektor, som de opererer indenfor, og deres struktur, til, hvor kompleks den pégaldende produktteknologi er, og til
produktionsprocessens seriemaessige karakter.
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Brugerinspektoratet skal have de fornedne midler til at udfere de tekniske og administrative opgaver i forbindelse med
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne pd en egnet mdde og skal have adgang til alt nedvendigt udstyr og alle
nedvendige faciliteter.

7. Det personale, der er ansvarligt for at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaverne, skal have:

a) en god teknisk og faglig uddannelse omfattende alle overensstemmelsesvurderingsaktiviteter inden for det omréade, pa
hvilket overensstemmelsesvurderingsorganet er blevet bemyndiget

b) et tilstrakkeligt kendskab til kravene vedrerende de vurderinger, de foretager, og den nedvendige bemyndigelse til at
udfere sddanne vurderinger

¢) et tilstraekkeligt kendskab til og en tilstraekkelig forstdelse af de vasentlige sikkerhedskrav i bilag I, de relevante
harmoniserede standarder og de relevante bestemmelser i Unionens harmoniseringslovgivning og national lovgivning

d) den nedvendige feerdighed i at udarbejde de attester, redegerelser og rapporter, som dokumenterer, at vurderingerne er
blevet foretaget.

8.  Det skal sikres, at brugerinspektoratet, dets everste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at udfere over-
ensstemmelsesvurderingsopgaverne, arbejder uvildigt. Brugerinspektoratet ma ikke engagere sig i nogen aktiviteter, som
kan komme i konflikt med uathengigheden af deres vurderinger eller deres integritet i forhold til deres inspektions-
aktiviteter.

Aflgnningen af brugerinspektoratets gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at udfere overensstemmelses-
vurderingsopgaverne ma ikke vare afhaengig af antallet af foretagne vurderinger eller af resultatet af disse vurderinger.

9.  Brugerinspektoraterne skal tegne en ansvarsforsikring, medmindre det civilretlige ansvar ifelge nationale retsregler
dekkes af staten, eller kontrollen direkte udferes af medlemsstaten.

10.  Brugerinspektoratets personale har tavshedspligt med hensyn til alle oplysninger, det kommer i besiddelse af ved
udferelsen af dets opgaver i henhold til artikel 16 eller enhver bestemmelse i en national lov, som gennemferer den,
undtagen over for de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor aktiviteterne udferes. Ejendomsrettigheder skal
beskyttes.

11.  Brugerinspektoratet skal deltage i eller sikre, at dets personale, der er ansvarligt for at udfere overensstemmelses-
vurderingsopgaverne, er orienteret om de relevante standardiseringsaktiviteter og aktiviteterne i den koordineringsgruppe
af bemyndigede organer, der er nedsat i henhold til den relevante EU-harmoniseringslovgivning, og skal som generelle
retningslinjer anvende de administrative afgorelser og dokumenter, som er resultatet af den nzvnte gruppes arbejde.

Artikel 26
Overensstemmelsesformodning for overensstemmelsesvurderingsorganer

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne i de relevante harmoniserede stan-
darder eller dele heraf, hvortil der er offentliggjort en henvisning i Den Europeiske Unions Tidende, formodes det at opfylde
kravene i artikel 24 eller artikel 25, for si vidt som de galdende harmoniserede standarder dakker disse krav.

Artikel 27
Dattervirksomheder og underentreprise i tilknytning til overensstemmelsesvurderingsorganer

1. Hvis et bemyndiget organ, et brugerinspektorat eller en godkendt tredjepartsorgan giver bestemte opgaver i forbin-
delse med overensstemmelsesvurderingen i underentreprise eller anvender en dattervirksomhed, skal det sikre, at under-
entreprengren eller dattervirksomheden opfylder kravene i artikel 24 eller artikel 25, og underrette den bemyndigende
myndighed herom.

2. Det bemyndigede organ, brugerinspektorater og godkendte tredjepartsorganer har det fulde ansvar for de opgaver,
der udferes af underentreprengrer eller dattervirksomheder, uanset hvor disse er etableret.
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3. Aktiviteter kan kun gives i underentreprise eller udferes af en dattervirksomhed, hvis kunden har givet sit samtykke.

4. Det bemyndigede organ, brugerinspektorater og godkendte tredjepartsorganer skal kunne stille de relevante doku-
menter vedrerende vurderingen af underentreprenerens eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det arbejde, som de
har udfert i henhold til artikel 14, artikel 15, artikel 16 eller punkt 3.1.2 og 3.1.3 i bilag I, til rddighed for den
bemyndigende myndighed.

Artikel 28
Ansegning om notifikation

1. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal indgive en ansggning om notifikation til den bemyndigende myndighed i
den medlemsstat, hvor det er etableret.

2. Ansegningen om notifikation skal ledsages af en beskrivelse af de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, det eller
de overensstemmelsesvurderingsmoduler og det trykbarende udstyr, som organet haevder at vare kompetent til, samt af
et eventuelt akkrediteringscertifikat udstedt af et nationalt akkrediteringsorgan, i hvilket certifikat det godtgeres, at over-
ensstemmelsesvurderingsorganet opfylder kravene i artikel 24 eller artikel 25.

3. Hvis det pagaldende overensstemmelsesvurderingsorgan ikke kan foreleegge et akkrediteringscertifikat, forelegger
det den bemyndigende myndighed al den dokumentation, der er nedvendig for at kontrollere, anerkende og regelmessigt
overvage, at det opfylder kravene i artikel 24 eller artikel 25.

Artikel 29
Notifikationsprocedure

1. De bemyndigende myndigheder md kun notificere overensstemmelsesvurderingsorganer, som opfylder kravene i
artikel 24 eller artikel 25.

2. De skal underrette Kommissionen og de evrige medlemsstater ved hjelp af det elektroniske notifikationsveerktej, der
er udviklet og forvaltes af Kommissionen.

3. Notifikationen skal indeholde fyldestgorende oplysninger om overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, det eller de
pagaldende overensstemmelsesvurderingsmoduler og det pagaldende trykbarende udstyr og den relevante dokumenta-
tion for kompetencen.

4. Hvis en notifikation ikke er baseret pd et akkrediteringscertifikat som omhandlet i artikel 28, stk. 2, skal den
bemyndigende myndighed foreleegge Kommissionen og de gvrige medlemsstater den dokumentation, der attesterer over-
ensstemmelsesvurderingsorganets kompetence, og oplysninger om de ordninger, der er indfert til sikring af, at der
regelmassigt fores tilsyn med organet, og at organet ogsd fremover vil opfylde de i artikel 24 eller artikel 25 fastsatte
krav.

5. Det pigeldende organ ma kun udfere aktiviteter som bemyndiget organ, godkendt tredjepartsorgan eller bruger-
inspektorat, hvis Kommissionen og de evrige medlemsstater ikke har gjort indsigelse inden for to uger efter en notifi-
kation baseret péd et akkrediteringscertifikat og inden for to mdneder efter en notifikation, der ikke er baseret pa et
akkrediteringscertifikat.

Kun et sddant organ anses for at vere et bemyndiget organ, et godkendt tredjepartsorgan eller et brugerinspektorat i dette
direktivs forstand.

6. Den bemyndigende myndighed skal underrette Kommissionen og de evrige medlemsstater om enhver relevant
efterfolgende endring af notifikationen.
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Artikel 30
Identifikationsnumre for og lister over bemyndigede organer

1. Kommissionen skal tildele de bemyndigede organer et identifikationsnummer.

Hvert bemyndiget organ tildeles kun et identifikationsnummer, ogsd selv om organet er bemyndiget i henhold til flere EU-
retsakter.

2. Kommissionen offentligger listen over organer, der er bemyndiget i henhold til dette direktiv, herunder de iden-
tifikationsnumre, de er blevet tildelt, og de aktiviteter, for hvilke de er bemyndiget.

Kommissionen sikrer, at listen ajourfores.

Artikel 31
Lister over godkendte tredjepartsorganer og brugerinspektorater

Kommissionen offentligger en liste over tredjepartsorganer og brugerinspektorater, der er godkendt i henhold til dette
direktiv, samt de aktiviteter, for hvilke de er godkendt.

Kommissionen sikrer, at listen ajourferes.

Artikel 32
Andringer af notifikationen

1. Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er blevet orienteret om, at et bemyndiget organ eller et
godkendt tredjepartsorgan ikke laengere opfylder kravene i artikel 24, eller at det ikke opfylder sine forpligtelser, skal den
bemyndigende myndighed, alt efter hvad der er mest hensigtsmaessigt, begranse, suspendere eller inddrage notifikationen,
athaengigt af, i hvor alvorlig grad disse krav eller forpligtelser ikke opfyldes. Den skal straks underrette Kommissionen og
de gvrige medlemsstater herom.

Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er blevet orienteret om, at et brugerinspektorat ikke langere
opfylder kravene i artikel 25, eller at det ikke opfylder sine forpligtelser, skal den bemyndigende myndighed, alt efter hvad
der er mest hensigtsmassigt, begranse, suspendere eller inddrage notifikationen, athangigt af, i hvor alvorlig grad disse
krav eller forpligtelser ikke opfyldes. Den skal straks underrette Kommissionen og de evrige medlemsstater herom.

2. Hvis en notifikation begranses, suspenderes eller inddrages, eller hvis det bemyndigede organ, den godkendte
tredjepartsorgan eller brugerinspektoratet har indstillet sine aktiviteter, skal den bemyndigende medlemsstat traeffe de
nedvendige foranstaltninger for at sikre, at dette organs sager enten behandles af et andet bemyndiget organ, et andet
godkendt tredjepartsorgan eller et andet brugerinspektorat eller stdr til radighed for de ansvarlige bemyndigende myndig-
heder og markedsovervigningsmyndigheder efter disses anmodning.

Artikel 33
Anfagtelse af bemyndigede organers, godkendte tredjepartsorganers og brugerinspektoraters kompetence

1. Kommissionen skal undersege alle sager, hvor den tvivler pa et bemyndiget organs, et godkendt tredjepartsorgans
eller et brugerinspektorats kompetence, eller pd, at et bemyndiget organ, et godkendt tredjepartsorgan eller et bruger-
inspektorat fortsat opfylder de krav og forpligtelser, der pahviler det, og tilfelde, hvor den bliver gjort opmarksom pd en
sadan tvivl.

2. Den bemyndigende medlemsstat skal efter anmodning foreleegge Kommissionen alle oplysninger om grundlaget for
den pagaldende notifikation eller overensstemmelsesvurderingsorganets fortsatte kompetence.

3. Kommissionen sikrer, at alle folsomme oplysninger, den indhenter som led i sine undersegelser, behandles fortro-
ligt.
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4. Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ, et godkendt tredjepartsorgan eller et brugerinspektorat
ikke eller ikke laengere opfylder kravene vedrerende dets notifikation, skal den vedtage en gennemforelsesretsakt, hvori
den bemyndigende medlemsstat anmodes om at treffe de nedvendige foranstaltninger, herunder om nedvendigt inddra-
gelse af notifikationen.

Denne gennemforelsesretsakt vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 44, stk. 2.

Artikel 34
Proceduremaessige forpligtelser for bemyndigede organer, brugerinspektorater og godkendte tredjepartsorganer

1. Bemyndigede organer, brugerinspektorater og godkendte tredjepartsorganer udferer overensstemmelsesvurderinger i
overensstemmelse med overensstemmelsesvurderingsopgaverne i artikel 14, artikel 15, artikel 16, eller i punkt 3.1.2 og
3.1.3 i bilag L

2. Overensstemmelsesvurderingerne skal foretages i overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, sdledes at de
erhvervsdrivende ikke pédleegges unedige byrder.

Overensstemmelsesvurderingsorganerne skal udfere deres aktiviteter under beherig hensyntagen til de bererte virksom-
heders storrelse, den sektor, som de opererer inden for, og deres struktur, til kompleksitetsgraden af det pagaldende
trykbarende udstyrs eller enhedens teknologi, og til produktionens seriemessige karakter.

I denne forbindelse skal de dog respektere den grad af strenghed og det beskyttelsesniveau, der kraves for det tryk-
barende udstyrs overholdelse af kravene i dette direktiv.

3. Huvis et overensstemmelsesvurderingsorgan finder, at de vasentlige sikkerhedskrav, der er fastsat i bilag I eller i de
dertil svarende harmoniserede standarder eller andre tekniske specifikationer, ikke er opfyldt af fabrikanten, skal det
anmode fabrikanten om at afhjelpe dette og udsteder ikke overensstemmelsesattest.

4. Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan i forbindelse med overensstemmelsesovervagning, efter at der allerede er
blevet udstedt en attest, finder, at trykbarende udstyr ikke lengere opfylder kravene, skal det anmode fabrikanten om at
afhjelpe dette og om nedvendigt suspendere eller inddrage attesten.

5. Hvis der ikke treffes afhjelpende foranstaltninger, eller hvis disse ikke har den enskede virkning, skal overens-
stemmelsesvurderingsorganet begranse, suspendere eller inddrage eventuelle attester, alt efter hvad der er mest hensigts-
massigt.

Artikel 35
Appel af afgorelse truffet af et bemyndiget organ, et godkendt tredjepartsorgan og et brugerinspektorat

Medlemsstaterne sikrer, at der findes appelprocedurer for de bemyndigede organers, godkendte tredjepartsorganers eller
brugerinspektoraters afgorelser.

Artikel 36

Oplysningskrav for bemyndigede organer, godkendte tredjepartsorganer og brugerinspektorater

1. De bemyndigede organer, de godkendte tredjepartsorganer og brugerinspektoraterne skal oplyse den bemyndigende
myndighed om:

a) tilfelde, hvor udstedelse af en attest er blevet nagtet, samt begransninger, suspenderinger eller inddragelser af attester

b) forhold, der har indflydelse pd omfanget af eller betingelserne for notifikationen
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¢) anmodninger om oplysninger om udferte overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som de har modtaget fra markeds-
overvagningsmyndighederne

d) efter anmodning, overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der er udfert inden for det omrade, hvor de er bemyndiget,
og enhver anden aktivitet, der er udfert, herunder graeenseoverskridende aktiviteter og underentreprise.

2. Bemyndigede organer, godkendte tredjepartsorganer og brugerinspektorater skal give de ovrige organer, der er
bemyndiget i henhold til dette direktiv, og som udferer lignende overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og dakker
samme trykbarende udstyr, relevante oplysninger om spergsmél vedrerende negative og, efter anmodning, positive
overensstemmelsesvurderingsresultater.

Artikel 37
Erfaringsudveksling

Kommissionen sgrger for, at der foregar erfaringsudveksling mellem medlemsstaternes nationale myndigheder med ansvar
for notifikationspolitik.

Artikel 38
Koordinering af bemyndigede organer, godkendte tredjepartsorganer og brugerinspektorater

Kommissionen sikrer, at der etableres passende koordinering og samarbejde mellem overensstemmelsesvurderingsorganer,
der er notificeret i henhold til dette direktiv, og at denne koordinering og dette samarbejde fungerer efter hensigten i form
af en sektorspecifik gruppe eller grupper af overensstemmelsesvurderingsorganer.

Medlemsstaterne sorger for, at de overensstemmelsesvurderingsorganer, de har notificeret, enten direkte eller gennem
udpegede reprasentanter deltager i arbejdet i sddanne gruppe(r).

KAPITEL 5

OVERVAGNING AF EU-MARKEDET, KONTROL AF TRYKBARENDE UDSTYR OG ENHEDER, DER INDF@RES PA EU-
MARKEDET, OG BESKYTTELSESPROCEDURE PA EU-PLAN

Artikel 39
Overvigning af EU-markedet og kontrol af produkter, der indferes pa EU-markedet

Artikel 15, stk. 3, og artikel 16-29 i forordning (EF) nr. 765/2008 finder anvendelse pa trykbarende udstyr og enheder,
der er omfattet af narvaerende direktivs artikel 1.

Artikel 40
Procedure i tilfeelde af trykbeerende udstyr eller enheder, der udger en risiko pd nationalt plan

1. Hvis markedsovervigningsmyndighederne i en af medlemsstaterne har tilstreekkelig grund til at antage, at tryk-
barende udstyr eller enheder omfattet af dette direktiv udger en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed, for husdyr
eller for ejendom, skal de foretage en evaluering af det pageldende trykbarende udstyr eller den pagaldende enhed
omfattende alle de relevante krav, der er fastlagt i dette direktiv. De bererte erhvervsdrivende skal med henblik herpé
samarbejde med markedsovervigningsmyndighederne i fornedent omfang.

Hvis markedsovervdgningsmyndighederne i forbindelse med den i forste afsnit omhandlede evaluering konstaterer, at det
trykbaerende udstyr eller enheden ikke opfylder kravene i dette direktiv, skal de straks anmode den pagaldende erhvervs-
drivende om at traeffe alle fornedne foranstaltninger for at bringe det trykbarende udstyr eller enheden i overensstem-
melse med disse krav eller for at treeckke det trykbarende udstyr eller enheden tilbage fra markedet eller kalde det eller den
tilbage inden for en rimelig tidsfrist, som de fastsaetter i forhold til risikoens art.

Markedsovervagningsmyndighederne skal underrette det relevante bemyndigede organ herom.
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Artikel 21 i forordning (EF) nr. 765/2008 finder anvendelse pa de i dette stykkes andet afsnit omhandlede foranstalt-
ninger.

2. Hvis markedsovervigningsmyndighederne konstaterer, at den manglende overensstemmelse med kravene ikke er
begranset til medlemsstatens omrade, skal de underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater om resultaterne af
evalueringen og om de foranstaltninger, de har pélagt den erhvervsdrivende at treeffe.

3. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der treffes alle de forngdne foranstaltninger over for alt trykbaerende udstyr og
alle enheder, som denne har gjort tilgaengeligt/tilgaengelige pd EU-markedet.

4. Hvis den pageldende erhvervsdrivende inden for den frist, der er omhandlet i stk. 1, andet afsnit, ikke treeffer de
forngdne foranstaltninger, skal markedsovervagningsmyndighederne treffe de nedvendige forelgbige foranstaltninger for
at forbyde eller begranse tilgangeliggorelsen af det trykbarende udstyr eller enheden pd det nationale marked eller for at
treekke det eller den tilbage fra markedet eller kalde det eller den tilbage.

Markedsovervdgningsmyndighederne underretter straks Kommissionen og de @vrige medlemsstater om sddanne foranstalt-
ninger.

5. De i stk. 4, andet afsnit, omhandlede oplysninger skal indeholde alle tilgaengelige oplysninger, sarlig hvad angar de
nedvendige data til identifikation af det trykbarende udstyr eller enheden, der ikke opfylder kravene, dets eller dens
oprindelse, arten af den pédstdede manglende opfyldelse af kravene og af den pagzldende risiko, arten og varigheden af de
trufne nationale foranstaltninger samt de synspunkter, som den relevante erhvervsdrivende har fremsat. Markedsover-
vagningsmyndighederne skal navnlig oplyse, om den manglende overensstemmelse med kravene skyldes:

a) udstyrets eller enhedens manglende opfyldelse af kravene vedrerende personers sundhed eller sikkerhed eller beskyt-
telse af husdyr og ejendom eller

b) mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet i artikel 12, og som danner grundlag for overensstem-
melsesformodningen.

6.  De gvrige medlemsstater ud over den medlemsstat, der har indledt proceduren i denne artikel, skal straks underrette
Kommissionen og de gvrige medlemsstater om de trufne foranstaltninger og om yderligere oplysninger, som de matte
radde over, om det pdgaldende udstyrs eller den pagaldende enheds manglende overensstemmelse med kravene, og om
deres indsigelser, hvis de ikke er indforstiet med den trufne nationale foranstaltning.

7. Hvis der ikke inden for tre médneder efter modtagelsen af de i stk. 4, andet afsnit, omhandlede oplysninger er blevet
gjort indsigelse af en medlemsstat eller Kommissionen mod en forelgbig foranstaltning truffet af en medlemsstat, anses
foranstaltningen for at vaere berettiget.

8.  Medlemsstaterne skal sikre, at der straks treffes de fornedne restriktive foranstaltninger, sdsom tilbagetraekning fra
markedet, med hensyn til det trykbarende udstyr eller enheden.

Artikel 41
Beskyttelsesprocedure pd EU-plan

1. Hvis der efter afslutningen af proceduren i artikel 40, stk. 3 og 4, gores indsigelse mod en medlemsstats nationale
foranstaltning, eller hvis Kommissionen finder, at den nationale foranstaltning er i modstrid med EU-lovgivningen, skal
Kommissionen straks drofte spergsmalet med medlemsstaterne og den eller de pagaldende erhvervsdrivende og vurdere
den nationale foranstaltning. P4 grundlag af resultaterne af denne vurdering skal Kommissionen vedtage en gennem-
forelsesretsakt, der fastslar, hvorvidt den nationale foranstaltning er berettiget eller ej.
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Kommissionen retter sin afgorelse til alle medlemsstaterne og meddeler den straks til disse samt til den eller de relevante
erhvervsdrivende.

2. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare berettiget, traffer medlemsstaterne de nedvendige foranstalt-
ninger til at sikre, at det ikke-overensstemmende trykbarende udstyr eller den ikke-overensstemmende trykbarende enhed
treekkes tilbage fra deres marked, og underretter Kommissionen herom. Hvis den nationale foranstaltning anses for at
vare uberettiget, traekker den pigaldende medlemsstat den tilbage.

3. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare berettiget, og hvis det trykbarende udstyrs eller enhedens
manglende overensstemmelse tilskrives mangler ved de harmoniserede standarder som omhandlet i dette direktivs
artikel 40, stk. 5, litra b), anvender Kommissionen proceduren i artikel 11 i forordning (EU) nr. 1025/2012.

Artikel 42
Overensstemmende trykbaerende udstyr eller enheder, der udger en risiko

1. Hvis en medlemsstat efter at have foretaget en vurdering i henhold til artikel 40, stk. 1, finder, at trykbaerende
udstyr eller en enhed, selv om det eller den opfylder kravene i dette direktiv, udger en risiko for menneskers sundhed eller
sikkerhed, for husdyr eller ejendom, pélagger den den pagaldende erhvervsdrivende at treffe alle nedvendige foranstalt-
ninger for at sikre, at det pdgeldende trykbzrende udstyr eller den pdgaldende enhed, nar det eller den bringes i
omsetning, ikke lengere udger en risiko, eller for at trakke det eller den tilbage fra markedet eller kalde det eller
den tilbage inden for en rimelig tidsfrist, som den fastsatter i forhold til risikoens art.

2. Den erhvervsdrivende sikrer, at der traffes foranstaltninger over for alt det pigaldende trykbaerende udstyr eller alle
de pagaldende enheder, som denne har gjort tilgengeligt/tilgaengelige pd EU-markedet.

3. Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom. Underretningen skal indeholde
alle tilgengelige oplysninger, serlig hvad angdr de nedvendige data til identifikation af det padgzldende trykbrende
udstyr eller den pagezldende enhed, dets eller dens oprindelse og forsyningskaden for udstyret eller enheden, arten af den
pagaldende risiko og arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger.

4. Kommissionen drefter straks sporgsmalet med medlemsstaterne og den eller de pdgaldende erhvervsdrivende og
foretager en vurdering af de trufne nationale foranstaltninger. P4 grundlag af resultaterne af denne vurdering traeffer
Kommissionen ved gennemforelsesretsakter afgorelse om, hvorvidt den nationale foranstaltning er berettiget eller ¢j, og
foreslar om nedvendigt passende foranstaltninger.

De gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i dette stykkes forste afsnit, vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 44, stk. 3.

I behorigt begrundede serligt hastende tilfeelde, der vedrerer beskyttelse af personers sikkerhed og sundhed eller husdyr
eller ejendom, vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 44, stk. 4, gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse
straks.

5.  Kommissionen retter sin afgorelse til alle medlemsstaterne og meddeler den straks til disse samt til den eller de
relevante erhvervsdrivende.

Artikel 43
Formel manglende overensstemmelse med kravene

1. Uanset artikel 40 skal en medlemsstat, hvis den konstaterer et af folgende forhold, pélaegge den pagaldende
erhvervsdrivende at bringe den manglende overensstemmelse med kravene til opher:

a) CE-markningen er anbragt i modstrid med artikel 30 i forordning (EF) nr. 765/2008 eller med artikel 19 i dette
direktiv
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b) der er ikke anbragt nogen CE-markning

¢) identifikationsnummeret pd det bemyndigede organ, hvis et sidant organ deltager i produktionskontrolfasen, er
anbragt i strid med artikel 19 eller er ikke anbragt

d) den i bilag I, punkt 3.3, omtalte markning og etikettering ikke er blevet anbragt eller er blevet anbragt i strid med
artikel 19 eller bilag I, punkt 3.3

e) der er ikke udarbejdet en EU-overensstemmelseserklaering

f) EU-overensstemmelseserkleeringen er ikke udarbejdet korrekt

g) den tekniske dokumentation mangler eller er ufuldsteendig

h) de i artikel 6, stk. 6, eller artikel 8, stk. 3, omhandlede oplysninger mangler, er ukorrekte eller ufuldstaendige
i) et eller flere af de ovrige administrative krav i artikel 6 eller 8 er ikke opfyldt.

2. Hvis der fortsat er tale om manglende overensstemmelse som omhandlet i stk. 1, skal den pdgaldende medlemsstat
treeffe alle nedvendige foranstaltninger for at begranse eller forbyde, at det trykbarende udstyr eller enheden gores
tilgeengeligt/tilgaengelig pd markedet, eller sikre, at det eller den kaldes tilbage eller trakkes tilbage fra markedet.

KAPITEL 6
UDVALGSPROCEDURE OG DELEGEREDE RETSAKTER

Artikel 44
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Udvalget vedrerende Trykbarende Udstyr. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i
forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Naér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 i forordning (EU) nr. 182/2011.
3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011.

4. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011, sammenholdt med dennes
artikel 5.

5. Kommissionen herer dette udvalg om alle spargsmal, for hvilke hering af sektoreksperter er pakravet i henhold til
forordning (EU) nr. 1025/2012 eller anden EU-lovgivning.

Udvalget kan endvidere undersoge alle spergsmél vedrorende anvendelsen af denne forordning, der rejses af formanden
eller af en reprasentant for en medlemsstat, i overensstemmelse med dets forretningsorden.

Artikel 45
Delegerede befojelser

1. For at tage hensyn til nye meget alvorlige sikkerhedsdrsager har Kommissionen i henhold til artikel 46 befgjelser til
at vedtage delegerede retsakter vedrarende omklassificering af trykbarende udstyr eller enheder med henblik pa at:

a) lade trykbarende udstyr eller en gruppe trykbarende udstyr, der er omfattet af artikel 4, stk. 3, falde ind under
bestemmelserne i artikel 4, stk. 1
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b) lade enheder eller en gruppe enheder, der er omfattet af artikel 4, stk. 3, falde ind under bestemmelserne i artikel 4,
stk. 2

¢) klassificere trykbaerende udstyr eller en gruppe trykbarende udstyr som en undtagelse fra bestemmelserne i bilag II i
en anden kategori.

2. Medlemsstater, som nzrer usikkerhed om sikkerheden ved trykbarende udstyr eller enheder, skal straks underrette
Kommissionen om deres usikkerhed og angive begrundelser herfor.

3. Kommissionen foretager inden vedtagelsen af en delegeret retsakt en grundig vurdering af risiciene, som medferer
omklassificering.

Artikel 46
Udgvelse af de delegerede befojelser

1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de i denne artikel fastlagte betingelser.

2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 45, tillegges Kommissionen for en periode pd fem ér fra den
1. juni 2015. Kommissionen udarbejder en rapport vedrerende delegationen af befojelser senest ni maneder inden
udlebet af femdarsperioden. Delegationen af befgjelser forleenges stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre
Europa-Parlamentet eller Radet modsatter sig en siddan forlengelse senest tre mdneder inden udlgbet af hver periode.

3. Den i artikel 45 omhandlede delegation af befojelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller
Rédet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pagaldende afgorelse, til
opher. Den far virkning dagen efter offentliggorelsen af afgerelsen i Den Europeiske Unions Tidende eller pa et senere
tidspunkt, der angives i afgorelsen. Den berorer ikke gyldigheden af de delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

4. S& snart Kommissionen har vedtaget en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-Parlamentet og Rddet medde-
lelse herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 45, traeder kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet
har gjort indsigelse inden for en frist pd to méneder fra meddelelsen af den pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet og
Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet og Rédet inden udlgbet af denne frist begge har informeret Kommissionen om, at de
ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlenges med to méneder pd Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

KAPITEL 7
OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 47
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsaetter bestemmelser om sanktioner for de erhvervsdrivendes overtradelse af de bestemmelser i
national ret, som er vedtaget i medfer af dette direktiv, og traffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre gennem-
forelsen heraf. Sddanne bestemmelser kan omfatte strafferetlige sanktioner for alvorlige overtradelser.

De i forste afsnit navnte sanktioner skal vare effektive, std i rimeligt forhold til overtreedelsernes grovhed og have
afskrakkende virkning.

Artikel 48
Overgangsbestemmelser

1. Medlemsstaterne ma ikke hindre ibrugtagning og omsatning af trykbarende udstyr og enheder, som opfylder de
bestemmelser, der galder pd deres omrdde den dato, hvor direktiv 97/23EF finder anvendelse, indtil den 29. maj 2002.
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2. Medlemsstaterne ma ikke forhindre tilgangeliggorelsen pa markedet og/eller ibrugtagningen af trykbarende udstyr
eller enheder, der er omfattet af direktiv 97/23/EF, som er i overensstemmelse med navnte direktiv, og som blev bragt i
omsatning for den 1. juni 2015.

3. Attester og afgerelser udstedt af overensstemmelsesvurderingsorganer i henhold til direktiv 97/23/EF, forbliver
gyldige i henhold til narvarende direktiv.

Artikel 49
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den 28. februar 2015 de love og administrative bestemmelser, der
er nedvendige for at efterkomme artikel 13. De meddeler straks Kommissionen teksten til disse love og bestemmelser.

De anvender disse love og bestemmelser fra den 1. juni 2015.

Disse bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages
af en sddan henvisning. De skal ogsd indeholde oplysning om, at henvisninger i geldende love og administrative
bestemmelser til artikel 9 i direktiv 97/23/EF, galder som henvisninger til artikel 13 i nervarende direktiv. Medlems-
staterne fastsatter de narmere regler for henvisningen og traffer bestemmelse om affattelsen af den navnte oplysning.

2. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den 18. juli 2016 de love og administrative bestemmelser, der er
nedvendige for at efterkomme artikel 2, nr. 15-32, artikel 6-12, artikel 14, 17 og 18, artikel 19, stk. 3-5, artikel 20-43,
artikel 47 og 48 og bilag I, II, IIl og IV. De meddeler straks Kommissionen teksten til disse love og bestemmelser.

De anvender disse love og bestemmelser fra den 19. juli 2016.

Disse bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggorelsen ledsages
af en sddan henvisning. De skal ogsd indeholde oplysning om, at henvisninger i galdende love og administrative
bestemmelser til det direktiv, der ophaves ved narvaerende direktiv, galder som henvisninger til nerverende direktiv.
Medlemsstaterne fastsatter de nermere regler for henvisningen og traffer bestemmelse om affattelsen af den navnte
oplysning.

3. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste nationale bestemmelser, som de udsteder pad det omréde, der
er omfattet af dette direktiv.

Artikel 50
Ophavelse

Artikel 9 i direktiv 97/23/EF udgdr med virkning fra den 1. juni 2015, uden at dette bergrer medlemsstaternes
forpligtelser med hensyn til den i bilag V del B, angivne frist for gennemforelse i national ret og anvendelsesdatoer
for denne artikel 9.

Direktiv 97/23/EF, som andret ved de retsakter, der er anfort i bilag V, del A, ophaves med virkning fra den 19. juli
2016, uden at dette bererer medlemsstaternes forpligtelser med hensyn den i bilag V, del B, angivne frist for gennem-
forelsen i national ret og anvendelsesdatoer for direktivet.

Henvisninger til det ophavede direktiv gaelder som henvisninger til nerverende direktiv og leses efter sammenlignings-
tabellen i bilag VI.
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Artikel 51
Ikrafttreeden og anvendelse

Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 1, artikel 2, nr. 1-14, artikel 3, 4, 5, 14, 15 og 16, artikel 19, stk. 1 og 2, artikel, 44, 45 og 46 finder anvendelse
fra den 19. juli 2016.

Artikel 52
Adressater
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udferdiget i Bruxelles, den 15. maj 2014.
Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Formand Formand
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BILAG 1

VASENTLIGE SIKKERHEDSKRAV
INDLEDENDE BEM ZARKNINGER

1. De forpligtelser for trykbarende udstyr, der folger af de vasentlige krav i dette bilag, finder ligeledes anvendelse
pa enheder, ndr der foreligger en tilsvarende fare.

2. De vasentlige sikkerhedskrav i dette direktiv er bindende. De forpligtelser, der folger af disse vasentlige sikker-
hedskrav, finder kun anvendelse, nar den pdgaldende fare er til stede for det omhandlede trykbeerende udstyr i
forbindelse med anvendelse af det under forhold, som fabrikanten med rimelighed kan forudse.

3. Fabrikanten skal foretage en risikoanalyse for at identificere de farer og risici i forbindelse med dennes udstyr, der
skyldes trykket; udstyret skal derefter konstrueres og fremstilles under hensyn til denne analyse.

4. De vasentlige sikkerhedskrav skal fortolkes og anvendes pd en sddan mdde, at der tages hensyn til den aktuelle
teknik og praksis pa konstruktions- og fremstillingstidspunktet samt til tekniske og ekonomiske overvejelser, som
er forenelige med et hejt beskyttelsesniveau hvad angdr sundhed og sikkerhed.

1. GENERELT

1.1.  Trykbarende udstyr skal konstrueres, fremstilles og preves og i givet fald udstyres og installeres pd en sddan
madde, at det er sikkert, ndr det tages i brug efter fabrikantens anvisninger eller under forhold, der med rimelighed
kan forudses.

1.2, Ved valget af de bedst egnede lgsninger skal fabrikanten anvende folgende principper i den anferte raekkefolge:

— fjerne eller mindske farer, sd vidt dette med rimelighed kan lade sig gore

— anvende passende beskyttelsesforanstaltninger over for de farer, som ikke kan fjernes

— 1 givet fald oplyse brugerne om tilbagevarende farer og angive, om det er nedvendigt at traffe serlige, egnede
athjeelpende forholdsregler i forbindelse med installation ogfeller brug.

1.3.  Er der kendte eller forudselige risici forbundet med forkert brug af det trykbaerende udstyr, skal det konstrueres
sdledes, at risiciene ved en sddan forkert brug udelukkes; kan dette ikke lade sig gore, skal det pa hensigtsmassig
vis angives, at det pageldende trykbarende udstyr ikke ma bruges pd denne méde.

2. KONSTRUKTION
2.1. Generelt

Trykbaerende udstyr skal konstrueres korrekt under hensyntagen til alle relevante faktorer for at sikre, at udstyret
fungerer sikkert i hele dets tilsigtede levetid.

Konstruktionen skal omfatte passende sikkerhedskoefficienter, der bygger pd almindelige metoder, som er kendt
for at operere med passende sikkerhedsmargener for konsekvent at forebygge enhver form for svigt.

2.2. Konstruktion med henblik pa tilstraekkelig styrke

2.2.1. Trykbarende udstyr skal konstrueres til at kunne klare belastninger, der svarer til dets tilsigtede anvendelse, og til
andre driftsforhold, der med rimelighed kan forudses. Der skal iser tages hensyn til folgende faktorer:

— indrefydre tryk
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2.2.2.

2.2.3.

— omgivende temperatur og driftstemperatur

— statisk tryk og veagt af indhold under drifts- og prevningsforhold

— belastning fra trafik, vind og jordskelv

— reaktionskrafter og -momenter, som skyldes understotning, fastgorelse, rorsystemer mv.
— korrosion og erosion, materialetraethed m.m.

— nedbrydning af ubestandige fluida.

Forskellige belastninger, som kan forekomme samtidigt, skal tages i betragtning under hensyn til sandsynligheden
for, at de optrader samtidigt.

Konstruktionen skal med henblik pa at sikre en tilstreckkelig styrke baseres pé folgende:

— som hovedregel en beregningsmetode som beskrevet i punkt 2.2.3 og om nedvendigt suppleret med en
eksperimental konstruktionsmetode som beskrevet i punkt 2.2.4, eller

— en eksperimental konstruktionsmetode uden beregninger som beskrevet i punkt 2.2.4, ndr produktet af det
tilladte maksimaltryk PS og volumenet V er mindre end 6 000 bar x liter, eller produktet af PS x DN er
mindre end 3 000 bar.

Beregningsmetode
a) Indeslutning af tryk og andre belastningsaspekter

De tilladte spandinger for trykbarende udstyr skal vere begrenset under hensyn til de svigt, der med
rimelighed kan forudses under driftsforholdene. Der skal med henblik herpd anvendes sikkerhedsfaktorer,
som gor det muligt fuldsteendigt at fjerne enhver usikkerhed, der skyldes fremstillingen, de faktiske anven-
delsesbetingelser, spandingerne, beregningsmetoderne samt materialets egenskaber og adfeerd.

Disse beregningsmetoder skal omfatte tilstrackkelige sikkerhedsmargener, som i det relevante omfang skal
vare i overensstemmelse med forskrifterne i punkt 7.

Ovennavnte bestemmelser kan opfyldes ved anvendelse af en af folgende metoder, om nedvendigt som
supplement til eller kombineret med en anden metode:

— konstruktion ved hjelp af formler
— konstruktion ved hjelp af analyse
— konstruktion ved hjalp af brudmekanik.
b) Styrke
Der skal anvendes hensigtsmassige konstruktionsberegninger for at fastsld det pdgaldende trykbarende
udstyrs styrke.

Navnlig skal folgende overholdes:

— de dimensionerende tryk ma ikke vare mindre end de tilladte maksimaltryk og skal tage hensyn til statisk
og dynamisk tryk af indhold samt nedbrydningen af ubestandige fluida. Er en beholder opdelt i adskilte
trykindesluttende kamre, skal skillevaeggen konstrueres pd grundlag af forskellen mellem det hejest mulige
tryk i et kammer og det lavest mulige tryk i det tilstedende kammer
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— de dimensionerende temperaturer skal indbefatte passende sikkerhedsmargener

— der skal ved konstruktionen tages beherigt hensyn til alle de mulige temperatur- og trykkombinationer,
som kan forekomme samtidigt under de driftsforhold, der med rimelighed kan forudses for det pagel-
dende trykbarende udstyr

— de maksimale spandinger og hgjeste spendingskoncentrationer skal holdes inden for forsvarlige greenser

— beregningerne af trykindeslutningen skal foretages pd grundlag af de relevante veerdier for materialee-
genskaberne, der bygger pd dokumenterede data, under hensyntagen til de bestemmelser, der er fastsat i
punkt 4, samt til relevante sikkerhedsfaktorer. Athaengigt af omstendighederne skal der tages hensyn til
folgende materialeegenskaber:
— flydespaending 0,2 % eller, efter forholdene, 1 % spanding ved dimensionerende temperatur
— trackstyrke
— tidsathaengig styrke, dvs. krybestyrke
— materialetraethedsdata
— Youngs modul (elasticitetsmodul)
— plastisk tgjning af passende omfang
— slagstyrke kaervslagstyrke
— brudsejhed

— der skal anvendes passende svejsekoefficienter pd materialeegenskaberne, athaengigt f.eks. af arten af den
ikke-destruktive prevning, materialesammenfgjningernes egenskaber og de driftsforhold, der forudszttes

— der skal ved konstruktionen tages beherigt hensyn til alle former for nedbrydning, der med rimelighed
kan forudses (f.cks. korrosion, krybning og materialetraethed) i forbindelse med den anvendelse, det
trykbarende udstyr er beregnet til. Der skal i de instruktioner, der er navnt i punkt 3.4, geres
opmearksom pa bestemte konstruktionsforhold, som er relevante for udstyrets levetid, f.eks.:
— for krybning: teoretisk antal driftstimer ved bestemte temperaturer
— for materialetraethed: teoretisk antal cyklusser ved bestemte spaendingsniveauer
— for korrosion: teoretisk korrosionstilleg.

c) Stabilitetsforhold
Giver den beregnede vagtykkelse ikke en tilfredsstillende strukturstabilitet, traffes der passende modforholds-
regler under hensyn til risici under transport og héandtering.
2.2.4.  Eksperimentel konstruktionsmetode

Det trykbaerende udstyrs konstruktion kan, helt eller delvist, godkendes gennem et prevningsprogram udfert pa
et reprasentativt udvalg af udstyret eller udstyrstypen.

Provningsprogrammet skal veere klart defineret for provningerne samt vere godkendt af det bemyndigede organ,
der har ansvaret for konstruktionsvurderingsmodulet, nar et sddant findes.
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Der skal i programmet vare fastsat prevningsbetingelser og kriterier for godkendelse og afslag. De nejagtige
vaerdier for det afprovede trykbarende udstyrs vaesentlige dimensioner og de grundlaeggende materialers egen-
skaber skal foreligge inden prgvningen.

Om nedvendigt skal det trykbarende udstyrs kritiske omrdder under prevningerne kunne observeres med dertil
indrettede, tilstreekkeligt praecise instrumenter til méling af deformationer og spandinger.

Prevningsprogrammet skal omfatte:

a) En trykprevning til kontrol af, om det trykbarende udstyr ved et tryk, der sikrer en naermere fastsat sikker-
hedsmargen i forhold til det tilladte maksimaltryk, hverken fremviser nogen lackage af betydning eller defor-
mation over en bestemt granse.

Provningstrykket fastsattes under hensyntagen til forskellene mellem veardierne for de geometriske specifika-
tioner og materialerne, mélt under prevningsforhold, og de for konstruktionen tilladte veerdier; der tages ogséd
hensyn til forskellen mellem prevnings- og konstruktionstemperaturerne

b) Ved risiko for krybning eller materialeudmattelse, prevninger heraf, hvis indhold fastsattes under hensyn til de
for det trykbarende udstyr patenkte driftsbetingelser, f.eks. varighed af drift ved naermere fastsatte tempera-
turer og antal cyklusser ved narmere fastsatte spandingsniveauer

¢) Om nedvendigt supplerende provninger af andre faktorer knyttet til de sarlige omstendigheder, der sigtes til
under punkt 2.2.1, som f.eks. korrosion og udefra kommende belastninger.

2.3.  Bestemmelser til sikring af forsvarlig hindtering og drift
Det trykbarende udstyr skal fungere pa en sidan made, at der ikke foreligger nogen med rimelighed forudselig
risiko ved at betjene det. Opmarksomheden skal efter omstendighederne navnlig vaere henvendt pa:
— dabne- og lukkeanordningerne
— farlige emissioner fra overtryksventiler
— anordninger til hindring af fysisk adgang, medens der er over- eller undertryk
— overfladetemperatur under hensyn til den forudsatte anvendelse

— nedbrydning af ubestandige fluida.

Navnlig skal trykbarende udstyr med aftagelige dacksler vaere forsynet med en automatisk eller manuel anord-
ning, hvormed brugeren uden besvar kan sikre sig, at det ikke er forbundet med fare at dbne. Kan sadanne
daksler dbnes hurtigt, skal det trykberende udstyr desuden vere udstyret med en anordning, der forhindrer
dbning, sd lenge fluidummets tryk eller temperatur udger en risiko.

2.4, Undersogelsesmetoder
a) Det trykbeaerende udstyr skal vere konstrueret pd en sddan méde, at alle nedvendige sikkerhedsundersogelser

kan foretages.

b) Det er vigtigt, at der er mulighed for at konstatere det trykbaerende udstyrs indvendige tilstand, ndr dette er
nedvendigt for at sikre, at det vedvarende er sikkert, f.eks. adgangsabninger, som giver fysisk adgang til det
trykbaerende udstyrs indre, sdledes at den nedvendige inspektion kan foretages sikkert og ergonomisk.

¢) Andre metoder til kontrol af det trykbarende udstyrs sikkerhedstilstand kan anvendes i folgende situationer:

— ndr udstyret er for smat til, at der kan opnds fysisk adgang til dets indre
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

— ndr abning af udstyret kan beskadige dets indre

— ndr det er pavist, at det stof, udstyret indeholder, er uskadeligt for det materiale, det er lavet af, og at ingen
anden nedbrydningsproces med rimelighed kan forudses.

Temning og udluftning

Trykbarende udstyr skal pd hensigtsmassig vis kunne tommes og udluftes, ndr det er nedvendigt for:

— at skadelige virkninger som for eksempel vandslag, vakuumkollaps, korrosion og ukontrollerede kemiske
reaktioner kan undgas. Alle faser af drift og prevning, navnlig trykprevning, skal tages i betragtning

— at udstyret risikofrit kan rengeres, inspiceres og vedligeholdes.
Korrosion eller andre kemiske pavirkninger
Nér det er nedvendigt, skal der dimensioneres med tilstrakkelig margen for eller tilvejebringes tilstrakkelig

beskyttelse mod korrosion eller andre kemiske pévirkninger under beherigt hensyn til den forudsatte og med
rimelighed forudselige anvendelse.

Slid

Kan der forekomme alvorlige erosions- eller slidforhold, skal der treffes passende modforholdsregler, saledes:

— at virkningen heraf minimeres ved hensigtsmeassig konstruktion, f.eks. ekstra godstykkelse, eller ved brug af
foring eller bekladning

— at det bliver muligt at udskifte de mest pavirkede dele

— at der i de i punkt 3.4 nzvnte instruktioner gores opmarksom pa, hvilke foranstaltninger der kreves for at
sikre vedvarende forsvarlig anvendelse.

Enheder

Enheder skal konstrueres séledes:
— at de dele, der skal samles, er pélidelige og egnede til driftsbetingelserne
— at der er sorget for hensigtsmeassig integration af alle dele og hensigtsmassig sammenfgjning.

Bestemmelser om péfyldning og temning

Trykbaerende udstyr skal om nedvendigt konstrueres og forsynes med passende tilbeher eller forberedes for
pamontering heraf pd en sddan made, at pifyldning og temning kan ske pé forsvarlig vis, navnlig med henblik pa
folgende risici:

a) ved pafyldning:

— risiko for, at udstyret overfyldes eller sattes under for hejt tryk, navnlig under hensyn til pafyldnings-
graden og til damptrykket ved referencetemperaturen

— ustabilitet i det trykbaerende udstyr
b) ved temning: risiko for, at der sker ukontrolleret udstremning af tryksatte fluida

¢) ved péafyldning og temning: til- og frakoblingsrisici.
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2.10. Beskyttelse mod overskridelse af de tilladte greenser for trykbeaerende udstyr
Kan der med rimelighed forudses forhold, hvorunder de tilladte grenser kan overskrides, skal det trykbarende
udstyr forsynes med eller forberedes for tilslutning af passende sikringsanordninger, medmindre beskyttelsen
varetages af andre sikringsanordninger, der er integreret i enheden.
Det konkrete udstyr eller den konkrete enhed samt de forhold, hvorunder det eller den skal fungere, er bestem-
mende for, hvilken anordning eller kombination af anordninger der er passende.
Sikringsanordninger og kombinationer heraf omfatter:
a) sikkerhedstilbeher, jf. artikel 2, nr. 4
b) efter forholdene, passende overvagningsanordninger, som f.eks. indikatorer ogfeller alarmer, som gor det
muligt at gribe ind enten automatisk eller manuelt for at holde det trykbaerende udstyr inden for de tilladte
graenser.
2.11.  Sikkerhedstilbehor
2.11.1. Sikkerhedstilbehor skal:
— konstrueres og fremstilles pd en sddan méde, at det er palideligt og egnet til de tilsigtede driftsbetingelser, og
det skal i givet fald tage hensyn til de krav, som vedligeholdelse og provning af anordningerne stiller
— veare uathangigt af andre funktioner, medmindre dets sikkerhedsfunktion ikke kan pavirkes af disse
— overholde konstruktionsprincipper, der sikrer en hensigtsmaessig og palidelig beskyttelse. Disse principper
omfatter bla. fejlsikkerhed, redundans, diversitet og selvovervigning.
2.11.2. Trykbegrensende anordninger
Disse anordninger skal vare konstrueret sdledes, at trykket ikke permanent overstiger det tilladte maksimaltryk
PS; et kortvarigt overtryk kan dog almindeligvis tillades i overensstemmelse med forskrifterne i punkt 7.3, hvis
det er hensigtsmessigt.
2.11.3. Temperaturovervigningsanordninger
Anordningerne skal af sikkerhedsgrunde have en tilfredsstillende reaktionstid, som skal passe til mélefunktionen.
2.12.  Ekstern brand
Trykbaerende udstyr skal om nedvendigt konstrueres og, efter forholdene, forsynes med passende tilbehor eller
forberedes for pdmontering heraf, siledes at kravene om begraensning af folgerne af ekstern brand opfyldes; der
skal herved navnlig tages hensyn til den anvendelse, udstyret er beregnet til.
3. FREMSTILLING
3.1.  Fremstillingsprocedurer
Fabrikanten skal sikre, at konstruktionsfasens specifikationer udferes kompetent ved anvendelse af hensigtsmaes-
sige metoder og relevante procedurer, navnlig med henblik pé felgende.
3.1.1. Tildannelse af bestanddele

Tildannelsen af bestanddele (f.eks. formning og affasning) md ikke medfere defekter, revner eller eendringer i de
mekaniske egenskaber, som kan forringe det trykbarende udstyrs sikkerhed.
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3.1.2.  Endelig sammenfojning

Endelige sammenfojninger og tilstedende omrdder mé hverken pd overfladen eller indvendigt udvise fejl, der kan
forringe det trykbearende udstyrs sikkerhed.

De endelige sammenfgjningers egenskaber skal svare til minimumsspecifikationerne for de materialer, der samles,
medmindre andre verdier for tilsvarende egenskaber specielt har veeret anvendt i konstruktionsberegningerne.

For trykbarende udstyr skal endelige sammenfojninger af dele, som bidrager til udstyrets trykbrende egenskaber,
samt dele, der er fastgjort direkte herpd, udferes af personale med de fornedne kvalifikationer og efter fagligt
korrekte metoder.

Metoderne og personalet skal for s vidt angdr trykbarende udstyr i kategori II, IIl og IV godkendes af et
kompetent tredjepartsorgan, som efter fabrikantens valg enten er:

— et bemyndiget organ

— et tredjepartsorgan, der er godkendt af en medlemsstat, jf. artikel 20.

For at kunne foretage disse godkendelser foretager den pagzldende tredjepart de undersogelser og prevninger,
som er fastsat i de relevante harmoniserede standarder, eller tilsvarende undersegelser og prevninger.

3.1.3.  Ikke-destruktive provninger

Ikke-destruktiv kontrol af trykbarende udstyrs endelige sammenfojninger skal udferes af personale med de
fornedne kvalifikationer. For s vidt angér trykbaerende udstyr i kategori III og IV skal personalet vaere godkendt
af et tredjepartsorgan, der er godkendt af en medlemsstat i medfor af artikel 20.

3.1.4.  Varmebehandling

Er der risiko for, at fremstillingsprocessen vil &ndre materialeegenskaberne s& meget, at det trykbarende udstyrs
integritet svakkes, skal der benyttes en egnet varmebehandling pa et passende stadium i fremstillingsprocessen.

3.1.5.  Sporbarhed

Der skal fastsattes og opretholdes hensigtsmaessige procedurer, sdledes at materialerne i de dele af udstyret, der
bidrager til trykindeslutningen, med egnede midler kan identificeres fra modtagelsen, gennem produktionen og
indtil den afsluttende provning af det fremstillede trykbearende udstyr.

3.2. Afsluttende verifikation

Trykbarende udstyr skal underkastes afsluttende verifikation som beskrevet i det felgende.

3.2.1.  Afsluttende undersogelse

Trykbarende udstyr skal underkastes en afsluttende visuel undersogelse, ligesom medfelgende dokumentation
skal kontrolleres, for at fastsld, om kravene i dette direktiv er overholdt. Der kan tages hensyn til kontrol foretaget
under fremstillingen. Hvis det af sikkerhedsmaessige grunde er nedvendigt, foretages den afsluttende undersagelse
bade indvendigt og udvendigt pé alle udstyrets dele, om nedvendigt under fremstillingsprocessen (f.eks. hvis disse
dele ikke mere er tilgeengelige ved den afsluttende undersagelse).

3.2.2.  Trykprevning

Den afsluttende verifikation af det trykbarende udstyr skal omfatte en prevning af trykindeslutningen, normalt i
form af en hydrostatisk trykprevning ved et tryk, der, ndr det er relevant, mindst svarer til den i punkt 7.4
fastsatte veerdi.
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For seriefremstillet kategori I-udstyr kan denne prevning foretages pd statistisk grundlag.

Hvis hydrostatisk trykprevning er skadelig eller ikke kan udferes, kan der gennemfores andre godkendte prov-
ninger. For sd vidt angdr andre prevninger end hydrostatisk trykprevning skal supplerende foranstaltninger som
f.eks. ikke-destruktiv prevning eller andre metoder af tilsvarende validitet tages i anvendelse inden disse prov-
ninger.

3.2.3.  Kontrol af sikkerhedsudstyret

For enheder omfatter den afsluttende verifikation ligeledes en kontrol af sikkerhedstilbeheret for at fastsld, om
kravene i punkt 2.10 er fuldstendig opfyldt.

3.3. Meerkning

Foruden den i artikel 18 og 19 navnte CE-markning og de oplysninger, der skal fremlagges i overensstemmelse
med artikel 6, stk. 6, og artikel 8, stk. 3, skal folgende oplysninger fremlaegges:

a) for alt trykbarende udstyr:

— fremstillingsar

— identifikation af det trykbarende udstyr efter art, f.eks. type, identifikation af serie eller parti samt
lebenummer

— vasentlige tilladte gvre og nedre grenser

b) athangigt af typen af trykbarende udstyr, yderligere oplysninger, som er pakravede af hensyn til en sikker-
hedsmassigt forsvarlig installation, drift eller anvendelse samt, efter forholdene, vedligeholdelse og periodisk
inspektion, som f.eks.:

— det trykbaerende udstyrs volumen V i liter

— rersystemets nominelle dimension DN

— det anvendte prevningstryk PT i bar, samt dato

— sikkerhedsanordningens indstillingstryk i bar

— det trykbaerende udstyrs ydelse i kW

— forsyningsspandingen i V (volt)

— den forudsatte anvendelse

— paéfyldningsgraden i kg/liter

— den storste péfyldningsmasse i kg

— taramassen i kg

— fluidagruppe



L 189/210 Den Europaiske Unions Tidende 27.6.2014

¢) om nedvendigt skal der anbringes advarsler pa det trykbarende udstyr, som ger opmarksom pa de former for
forkert brug, der erfaringsmassigt forekommer.

De i litra a), b) og ¢) omhandlede oplysninger skal anferes pa selve udstyret eller pd en dataplade, som er solidt
fastgjort pd det, med folgende undtagelser:

— passende dokumentation kan i givet fald anvendes i stedet for gentagen meaerkning af individuelle dele som
f.eks. rarkomponenter, der er beregnet til samme enhed

— er det trykbarende udstyr for smat, som det f.eks. kan vare tilfeeldet med tilbehor, kan disse oplysninger
anfores pd en etiket, der er fastgjort til det pagaldende udstyr

— en etiket eller andre hensigtsmeassige midler kan benyttes til at oplyse om, hvilken masse der skal pafyldes, og
til at give de under litra ¢) navnte advarsler, forudsat at etiketten forbliver laeselig i den relevante periode.

3.4, Driftsinstruktioner

a) Ved tilgaengeliggorelsen skal trykbarende udstyr ledsages af en relevant brugsanvisning, der indeholder alle
oplysninger, som er af betydning for sikkerheden, vedrerende:

— montering, herunder samling af forskellige dele af trykbaerende udstyr

— ibrugtagning

— anvendelse

— vedligeholdelse, herunder brugerinspektion.

b) Brugsanvisningen skal indeholde de oplysninger, der er anfort pa det trykbarende udstyr i henhold til punkt
3.3, bortset fra labenummeret, og skal i givet fald ledsages af den tekniske dokumentation samt de tegninger
og diagrammer, der er nedvendige for forstdelsen af brugsanvisningen.

¢) Brugsanvisningen skal i givet fald ligeledes gore opmerksom pa risiciene ved forkert brug, jf. punkt 1.3, og pd
de sarlige konstruktionsmaessige karakteristika, jf. punkt 2.2.3.

4. MATERIALER

De materialer, der benyttes til fremstilling af trykbarende udstyr, skal vere egnede til formaélet i hele udstyrets
paregnede levetid, medmindre de forudsattes udskiftet.

Svejse- og andre sammenfgjningsmaterialer skal kun opfylde de relevante krav i punkt 4.1, punkt 4.2, litra a), og
punkt 4.3, forste afsnit, pd tilfredsstillende vis bade individuelt og i sammenfejningen.

4.1.  Materialer til trykbarende dele skal opfylde folgende krav:

a) de skal have egenskaber, der er hensigtsmaessige under alle driftsbetingelser, der med rimelighed kan forudses,
samt under alle prevningsforhold, og de skal bla. have tilstreekkelig duktilitet og sejhed. Hvor det er relevant,
skal disse materialers egenskaber overholde kravene i punkt 7.5. Endvidere skal der navnlig foretages en
hensigtsmaessig udvelgelse af materialerne for at forebygge eventuelt sprodbrud; hvis det af serlige grunde
er nodvendigt at benytte skort materiale, skal der treeffes egnede forholdsregler

b) de skal vere tilstreekkeligt modstandsdygtige mod kemiske pavirkninger fra det fluidum, der findes i det
trykbarende udstyr; de kemiske og fysiske egenskaber, der er en forudsatning for driftssikkerheden, ma
ikke blive pavirket signifikant i udstyrets paregnede levetid
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¢) de ma ikke pavirkes signifikant af @ldning
d) de skal vare egnede til de forudsatte forarbejdningsprocesser

e) de skal udvalges pd en sidan made, at signifikante negative virkninger undgds, ndr forskellige materialer
sammenfgjes.

4.2, Fabrikanten af det trykbarende udstyr skal:

a) pd passende mdde angive de vardier, der er nedvendige for de i punkt 2.2.3 omhandlede konstruktions-
beregninger og de i punkt 4.1 omhandlede vasentlige egenskaber ved materialerne og betingelserne for deres
anvendelse

b) i den tekniske dokumentation give oplysninger om, pa hvilken af folgende méider materialeforskrifterne i dette
direktiv er overholdt:

— ved anvendelse af materialer i overensstemmelse med harmoniserede standarder

— ved anvendelse af materialer til trykbarende udstyr, for hvilke der er udstedt europzisk materialegodken-
delse i overensstemmelse med artikel 15

— ved sarskilt materialevurdering

¢) for trykbarende udstyr i kategori IIl og IV skal der foretages en serlig vurdering af den sarskilte materiale-
vurdering af det bemyndigede organ, som er ansvarligt for procedurerne i forbindelse med overensstemmelses-
vurderingen af det trykbaerende udstyr.

4.3, Fabrikanten af det trykbarende udstyr skal trffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre sig, at det anvendte
materiale er i overensstemmelse med de stillede krav. Navnlig skal der for alle materialer foreligge dokumenter
udstedt af materialefabrikanten, som attesterer opfyldelsen af et givet krav.

Attesteringen af de trykbarende hovedbestanddele i kategori II-, IlI- og IV-udstyr skal have form af en attest, der
omfatter sarskilt produktkontrol.

Har en materialefabrikant et egnet kvalitetsstyringssystem, som er certificeret af et kompetent organ, der er
etableret i Unionen, og for hvilket der er foretaget en sarlig materialemassig vurdering, formodes de attester,
fabrikanten udsteder, at godtgere, at de relevante krav i dette punkt er opfyldt.

SPECIFIKKE KRAV TIL VISSE FORMER FOR TRYKBARENDE UDSTYR

For det trykbarende udstyr, der er omfattet af punkt 5 og 6, galder, foruden kravene i punkt 1-4, felgende krav.

5. FYRET ELLER PA ANDEN MADE OPVARMET TRYKBARENDE UDSTYR, DER FREMBYDER RISIKO FOR OVEROPHEDNING,
JF. ARTIKEL 4, STK. 1

Dette trykbaerende udstyr omfatter:

— udstyr til produktion af damp eller overhedet vand som ombhandlet i artikel 4, stk. 1, litra b), f.eks. fyrede
damp- eller hedtvandskedler, overhedere og genopvarmningskedler, spildvarmekedler, affaldsforbrandings-
kedler, elektrisk opvarmede kedler med elektrode eller af dyppekogertypen, trykkogere samt tilbeher til
disse og, efter forholdene, deres systemer til fodevandsbehandling og brandselstilforsel

— procesopvarmningsudstyr til andet end damp og overhedet vand, der henherer under artikel 4, stk. 1, litra a),
f.eks. forvarmere til kemiske og andre lignende processer, trykbarende levnedsmiddelforarbejdningsudstyr.
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Dette trykbarende udstyr skal konstrueres og fremstilles, siledes at risikoen for et signifikant udslip pd grund af
overophedning undgas eller begraenses mest muligt. Efter omstandighederne skal navnlig folgende sikres:

a) der skal forefindes passende beskyttelsesanordninger, der begranser funktionsparametre som f.eks. varme-
tilforsel, varmeafgivelse og i relevante tilfelde fluidumniveau, sdledes at enhver risiko for lokal og generel
overophedning undgds

b) der skal forefindes proveudtagningssteder, ndr dette er nedvendigt for at vurdere fluidumegenskaberne, sd
enhver risiko for aflejringer ogfeller korrosion undgés

¢) der skal traffes tilstraekkelige forholdsregler for at eliminere risici for skader pd grund af aflejringer

d) restvarme skal kunne bortledes forsvarligt efter afbrydelse

e) der skal treffes foranstaltninger til at undgd, at der ophober sig farlige koncentrationer af antaendelige
blandinger af brandbare stoffer og luft, og at der forekommer flammetilbageslag.

6. RORSYSTEMER SOM OMHANDLET I ARTIKEL 4, STK. 1, LITRA Q)

Ved konstruktion og fremstilling skal folgende sikres:

a) risikoen for overbelastning pd grund af uacceptable frie bevagelser eller for store krafter, som pévirker
flanger, forbindelsesstykker, balge eller slanger, skal begranses pa forsvarlig vis ved hjalp af f.eks. under-
stotning, indspanding, forankring, opretning og forspanding

b) er der mulighed for kondensering af gasformige fluida indvendigt i rer, skal lavtliggende steder kunne draenes
og renses for aflejringer, s skader pd grund af vandslag og korrosion undgs

¢) der skal tages behorigt hensyn til mulige skader pa grund af turbulens og hvirveldannelse; de relevante dele af
punkt 2.7 finder anvendelse

d) der skal tages beherigt hensyn til risikoen for materialetrethed pa grund af vibrationer i ror

e) indeholder udstyret fluida af gruppe 1, skal der vare passende muligheder for at isolere aftapningsrer, der
udger en vasentlig risiko pd grund af deres dimensioner

f) risikoen for utilsigtet temning skal minimeres; aftapningsstederne skal markeres tydeligt pd den permanente
side med oplysning om det indeholdte fluidum

@) nedgravede rors og rorledningers position og linjeforing skal i det mindste vare anfert i den tekniske
dokumentation for at lette sikker vedligeholdelse, inspektion og reparation.

7. SARLIGE KVANTITATIVE KRAV FOR VISSE FORMER FOR TRYKBARENDE UDSTYR

Folgende bestemmelser anvendes som hovedregel. Nar de ikke anvendes, herunder i de tilfelde, hvor materialer
ikke navnes specifikt, og hvor der ikke anvendes harmoniserede standarder, skal fabrikanten godtgere, at der er
truffet passende foranstaltninger til at opnd et tilsvarende samlet sikkerhedsniveau.

Bestemmelserne i dette punkt supplerer de vasentlige sikkerhedskrav i punkt 1-6 for det trykbarende udstyr, de
finder anvendelse pa.
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7.1.
7.1.1.

7.2.

7.3.

Tilladte spaendinger
Symboler

R, flydespandingen, betegner vardien ved den dimensionerende temperatur af henholdsvis:
— den gvre flydespaending for et materiale, der har en nedre og en ovre flydespanding

— den konventionelle 1,0 % spanding for austenitisk stdl og ikke-legeret aluminium

— den konventionelle 0,2 % spanding for de gvrige tilfelde.

Rpy20 angiver minimumstraekstyrken ved 20 °C.

R, angiver trekstyrken ved den dimensionerende temperatur.

Den tilladte generelle membranspanding for overvejende statiske belastninger og for temperaturer uden for den
skala, hvor der optrader betydelige krybningsfenomener, méd ikke vare hgjere end den laveste af folgende
vardier, athaengigt af det anvendte materiale:

— for ferritisk stdl, herunder normaliseret (normaliseret valset) stdl, men ikke finkornsstdl og stil, som har
undergdet en serlig varmebehandling, 2[5 of R 0g °[,, af Rin20

— for austenitisk stdl:
— hvis brudforlengelsen er over 30 %, 2[5 af Ret
— hvis brudforlengelsen er over 35 %, °/¢ af R og U af R
— for ikke-legeret eller lavtlegeret stobestél, °/;4 af R 0g 5 af Rinj20
— for aluminium, 2[5 af Reje
— for aluminiumslegeringer, undtagen udskillelseshaerdbare legeringer, 2[5 af Rej 0g ’l,, af R0

Svejsekoefficienter

For sammensvejsninger md svejsekoefficienten hejst have folgende veerdi:

— for udstyr, der udsattes for destruktiv og ikke-destruktiv kontrol, der gor det muligt at kontrollere, at samtlige
svejsninger er fri for betydelige fejl: 1

— for udstyr, der udsattes for ikke-destruktiv stikprevekontrol: 0,85
— for udstyr, der ikke udszttes for anden ikke-destruktiv kontrol end visuel inspektion: 0,7.

Om nedvendigt tages der ogsd hensyn til belastningstypen og svejsningens mekaniske og teknologiske egen-
skaber.

Trykbegrensende anordninger, navnlig til trykbeholdere

Det i punkt 2.11.2 omhandlede kortvarige overtryk mé hejst vaere pad 10 % af det tilladte maksimaltryk.
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7.4.  Hydrostatisk provningstryk

For trykbeholdere skal trykket ved den i punkt 3.2.2 omhandlede hydrostatiske prevning svare til den hejeste af
folgende verdier:

— enten den maksimale belastning, udstyret kan tale under drift under hensyn til dets tilladte maksimaltryk og
dets tilladte maksimaltemperatur, ganget med koefficienten 1,25

— eller det tilladte maksimaltryk ganget med koefficienten 1,43.

7.5. Materialernes egenskaber

Medmindre der kraves andre vardier pd grund af andre kriterier, som der skal tages hensyn til, anses stal for at
have tilstraekkelig duktilitet til at overholde bestemmelserne i punkt 4.1, litra a), hvis dets brudforleengelse ved en
treekprove, som gennemfares efter normerne, mindst er pd 14 %, og hvis dets karvslagstyrke pd preveobjekt ISO
V mindst er pd 27 | ved en prevningstemperatur pd hgjst 20 °C, dog ikke over den laveste foreskrevne drifts-
temperatur.
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BILAG 1I

OVERENSSTEMMELSESVURDERING (DIAGRAMMER)

1. Henvisningen i diagrammerne til modulkategorier dakker over folgende:

[ = | modul A

I | = | modul A2, D1, E1

Il | = [ modul B konstruktionstype + D, B konstruktionstype + F, B (produktionstype) + E, B (produktionstype) +
C2, H

IV | = | modul B (produktionstype) + D, B (produktionstype) + F, G, H1.

2. Sikkerhedstilbeher som defineret i artikel 2, nr. 4, og omhandlet i artikel 4, stk. 1, litra d), klassificeres i kategori IV.
Som en undtagelse herfra kan sikkerhedstilbehor, der er fremstillet til specifikt udstyr, dog klassificeres i samme
kategori som det udstyr, det skal beskytte.

3. Trykbarende tilbehor som defineret i artikel 2, nr. 5, og omhandlet i artikel 4, stk. 1, litra d) klassificeres efter:
— dets tilladte maksimaltryk PS
— dets volumen V eller eventuelt dets nominelle dimension DN
— den fluidumgruppe, det er beregnet til.

Det tilsvarende diagram for beholdere og rersystemer finder anvendelse ved fastsattelsen af kategorien for overens-
stemmelsesvurdering.

Hvis bdde volumen og nominel dimension laeegges til grund, jf. forste afsnit, andet led, klassificeres det trykbaerende
tilbehor i den hejeste af de to kategorier.

4. Grenselinjerne i nedenstdende diagrammer for overensstemmelsesvurdering angiver den gvre greense for hver kategori.

PS
(bar) A

10000 —j

1000 —

200 —

I
0.1 1 10 S0 100 400 2000 10000 V(L)

Diagram 1
Beholdere omhandlet i artikel 4, stk. 1, litra a), nr. i), forste led
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Som en undtagelse skal beholdere, der er beregnet til ubestandige gasser, og som efter ovenstdende diagram ellers
falder ind under kategori I eller II, klassificeres i kategori IIL

PS
(bar) A

10000 —

PS=3000

PS=1000

200 —

V=1

Artikel 4, stk. 3

Diagram 2
Beholdere omhandlet i artikel 4, stk. 1, litra a), nr. i), andet led

Som en undtagelse skal barbare ildslukkere og flasker til indandingsapparater mindst klassificeres i kategori IIL

PS
(bar) A
10000 —
L @
1000 —
PS=500
500
200 —
50— O,
o PS=10
Artikel 4, stk. 3 @
1—
PS=0,5
0.5
T T T 1 >
0.1 1 10 100 400 1000 10000 V(L)

Diagram 3

Beholdere omhandlet i artikel 4, stk. 1, litra a), nr. ii), forste led
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PS
(bar) A
10000 —
(=]
© 3 ®
PS=1000
1000
AN PS=500
500 —
100 —|
10—
Artikel 4, stk. 3
1]
PS=0,5
05
1 1 l T >
0,1 1 10 20 100 1000 10000 V(L)

Diagram 4

Beholdere omhandlet i artikel 4, stk. 1, litra a), nr. ii), andet led

Som en undtagelse skal de enheder til produktion af varmt vand, der henvises til i artikel 4, stk. 2, andet afsnit, enten
underkastes en EU-typeafprevning (modul B konstruktionstype) for at kontrollere, om de opfylder de vasentlige krav i
punkt 2.10, 2.11, 3.4 og punkt 5, litra a) og d), i bilag I, eller omfattes af et system for fuld kvalitetssikring (modul H).

PS
(bar) A

10000 —

3000 —

Artikel 4,
1000 — stk. 3

=2

\"%

200 —

PS=32

32—
25—

10—

1000

V=

PS=0,5

T T T 1 T >
0.1 1 2 10 100 400 1000 10000 V(L)

Diagram 5
Trykbaerende udstyr omhandlet i artikel 4, stk. 1, litra b
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Som en undtagelse skal trykkogere underkastes en konstruktionskontrol efter en procedure, som mindst svarer til et af
modulerne i kategori III.

PS
(bar) A
& 8
Artikel 4, stk. 3 1 o
1000 — a Z
200 —
40_J| .
357 &
2.
10—
(=]
p=
1]
=z
o
1—
® PS=0,5
0.5
T 1 T 1 >
0,1 1 10 25 100 350 1000 DN

Diagram 6
Rorsystemer omhandlet i artikel 4, stk. 1, litra c), nr. i), forste led

Som en undtagelse skal rorsystemer, der er beregnet til ubestandige gasser, og som efter ovenstdende diagram ellers
falder ind under kategori I eller II, klassificeres i kategori IIL

PS
(bar) A

1000 —

DN=32
DN
DN
S

100 —

35
31,257
20—

10—

Artikel 4, stk. 3

PS=0,5

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

Diagram 7

Rorsystemer omhandlet i artikel 4, stk. 1, litra c), nr. i), andet led
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Som en undtagelse skal rorsystemer, som indeholder fluida med en temperatur pd over 350 °C, og som efter diagram
7 ellers falder ind under kategori II, klassificeres i kategori III.

PS
(bar) A

1000 —
500 —

80—

10—

®

DN

PS=500

Artikel 4, stk. 3

PS=0,5

05

0.1

T T T T T >
1 10 25 100 200 1000 4000 10000 DN

Diagram 8

Rorsystemer omhandlet i artikel 4, stk. 1, litra c), nr. ii), forste led

PS
(bar) A
o
o
§ )
1000 — 3
PS=500
500 —
100 — @
25— o
“o,,\ PS=10
10— e,
%@
Artikel 4, stk. 3
1=
PS=0,5
0.5
T T T T 1 T >
0.1 1 10 100 200 5001000 4000 10000 DN
Diagram 9

Rorsystemer omhandlet i artikel 4, stk. 1, litra c), nr. ii), andet led
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BILAG III

PROCEDURER FOR OVERENSSTEMMELSESVURDERING

De forpligtelser for trykbarende udstyr, der folger af bestemmelserne i dette bilag, gaelder ligeledes for enheder.

1. MODUL A: (INTERN PRODUKTIONSKONTROL)

1. Intern produktionskontrol er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2,
3 og 4 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklarer, at det pagaldende trykbaerende udstyr opfylder
kravene i dette direktiv.

2. Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation.

Den tekniske dokumentation skal gore det muligt at vurdere, om det trykbaerende udstyr er i overensstemmelse med
de relevante krav i direktivet og skal indeholde en fyldestgorende analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den
tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de galdende krav og, i det omfang det er relevant for
vurderingen, af det trykbaerende udstyrs konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske dokumentation skal, hvor
det er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af det trykbarende udstyr

— konstruktions- og produktionstegninger samt diagrammer over komponenter, delmontager, kredsleb mv.

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og diagrammer, og hvordan det
trykbarende udstyr fungerer

— en oversigt over de harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, og
som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de lasninger, der er anvendt for at opfylde de vasentlige
sikkerhedskrav i dette direktiv, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilfelde af delvis
anvendelse af harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

— resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersggelser mv. og

— prevningsrapporter.

3. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traffer alle nodvendige foranstaltninger for, at det ved fremstillingsprocessen og overvigningen af den
sikres, at det fremstillede trykbarende udstyr er i overensstemmelse med den tekniske dokumentation, der er
omhandlet i punkt 2, og med de relevante krav i dette direktiv.

4.  CE-merkning og EU-overensstemmelseserklering

4.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen pd det enkelte trykbarende udstyr, der opfylder de relevante krav i dette
direktiv.

4.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaering for hver model af trykbarende udstyr og opbe-
varer den sammen med den tekniske dokumentation, s& den i ti ar efter, at det trykberende udstyr er blevet bragt i
omsatning, stdr til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserkleringen fremga,

hvilket trykbarende udstyr den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndigheder.
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5. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 4 kan opfyldes af dennes bemyndigede reprasentant pd dennes vegne
og ansvar, sdfremt de er specificeret i mandatet.

2. MODUL A2: INTERN PRODUKTIONSKONTROL PLUS OVERVAGET KONTROL AF TRYKBARENDE UDSTYR MED VEKSLENDE
MELLEMRUM

1. Intern produktionskontrol plus overvaget kontrol af trykbarende udstyr med vekslende mellemrum er den procedure
for overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2-5 omhandlede forpligtelser og pa eget
ansvar sikrer og erklarer, at de pdgaldende produkter opfylder kravene i dette direktiv.

2. Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om det
trykbarende udstyr er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgerende analyse og
vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de galdende krav og, i
det omfang det er relevant for vurderingen, af det trykbarende udstyrs konstruktion, fremstilling og brug. Den
tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af det trykbarende udstyr

— konstruktions- og produktionstegninger samt diagrammer over komponenter, delmontager, kredsleb mv.

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og diagrammer, og hvordan det
trykbarende udstyr fungerer

— en oversigt over de harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, og
som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de lasninger, der er anvendt for at opfylde de vasentlige
sikkerhedskrav i dette direktiv, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilfelde af delvis
anvendelse af harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

— resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersggelser mv., og

— prevningsrapporter.

3.  Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten treeffer alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvagningen af den
sikres, at det fremstillede trykbarende udstyr er i overensstemmelse med den i punkt 2 omhandlede tekniske
dokumentation og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

4.  Endelig verifikation og kontrol af trykbeerende udstyr

Fabrikanten foretager afsluttende verifikation af det trykbaerende udstyr, som overviges ved uanmeldte besog af et
bemyndiget organ efter fabrikantens valg.

Det bemyndigede organ skal foretage eller lade foretage produktkontrol med vekslende mellemrum, der fastsattes af
organet, med henblik pa at kontrollere kvaliteten af den interne kontrol af trykbarende udstyr, blandt andet under
hensyn til, hvor teknologisk komplekse det trykbarende udstyr er, og hvor stor produktionsmangden er.

Under disse uanmeldte besag skal det bemyndigede organ:

— sikre sig, at fabrikanten virkelig foretager den afsluttende verifikation i overensstemmelse med punkt 3.2 i bilag I
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— pd fabrikationsstedet eller lageret udtage preveeksemplarer af det trykbearende udstyr med henblik pa kontrol.
Det bemyndigede organ vurderer, hvor meget udstyr der skal udtages til kontrol, samt om det er ngdvendigt at
foretage eller lade foretage en hel eller delvis afsluttende verifikation af det udtagne trykbarende udstyr.

Formalet med den godkendelseskontrolprocedure, der skal anvendes, er at afgere, hvorvidt fremstillingsprocessen for
det pagzldende trykbarende udstyr finder sted inden for acceptable rammer, med henblik pd at sikre det tryk-
barende udstyrs overensstemmelse.

Hvis et eller flere eksemplarer af det trykbearende udstyr eller enheder ikke overholder kravene, treeffer det bemyn-
digede organ de nedvendige forholdsregler.

Fabrikanten anbringer pd det bemyndigede organs ansvar det bemyndigede organs identifikationsnummer pa
produkterne under fremstillingsprocessen.

5. CE-markning og EU-overensstemmelseserklering

5.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen péd det enkelte trykbaerende udstyr, der opfylder de relevante krav i dette
direktiv.

5.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaring for hver model af trykbarende udstyr og opbe-
varer den sammen med den tekniske dokumentation, s& den i ti ar efter, at det trykbeerende udstyr er blevet bragt i
omsetning, str til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserklaeringen fremgd,
hvilket trykbarende udstyr den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndigheder.

6. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 5 kan opfyldes af dens bemyndigede reprasentant pa dens vegne og
ansvar, sdfremt de er specificeret i mandatet.

3.  MODUL B: EU-TYPEAFPR@VNING
3.1. EU -typeafprevning — produktionstype

1. EU-typeafprevning — produktionstype r den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor et bemyndiget
organ undersgger den tekniske konstruktion af det trykbarende udstyr og sikrer og erklerer, at den tekniske
konstruktion af det trykbarende udstyr opfylder kravene i dette direktiv.

2. EU-typeafprovning — produktionstype skal bestd af vurdering af egnetheden af det trykbaerende udstyrs tekniske
konstruktion ved undersogelse af den tekniske dokumentation og den stottedokumentation, der er omhandlet i
punkt 3, samt undersegelse af proveeksemplarer af hele det trykbarende udstyr, der er reprasentativt for den
patenkte produktion.

3. Fabrikanten skal indgive ansegning om EU-typeafprovning til et enkelt bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:

— fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pd fabrikantens bemyndigede reprasentant, hvis anmod-
ningen indgives af denne

— en skriftlig erklering om, at samme anmodning ikke er indgivet til andre bemyndigede organer
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— den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om det trykbarende udstyr er i
overensstemmelse med de relevante krav i direktivet og skal indeholde en fyldestgarende analyse og vurdering af
risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de geldende krav og, i det
omfang det er relevant for vurderingen, af det trykbarende udstyrs konstruktion, fremstilling og brug. Den
tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af det trykbarende udstyr
— konstruktions- og produktionstegninger samt diagrammer over komponenter, delmontager, kredsleb mv.

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og diagrammer, og hvordan
det trykbearende udstyr fungerer

— en oversigt over de harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske Unions
Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de lgsninger, der er anvendt for at
opfylde de vasentlige sikkerhedskrav i dette direktiv, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet
anvendt. [ tilfeelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation
angive, hvilke dele der er anvendt

— resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersggelser mv. og

— prevningsrapporter

— oplysninger om de provninger, der skal foretages i forbindelse med fabrikationen

— oplysninger om de kvalifikationer eller godkendelser, der kraves i henhold til punkt 3.1.2 og 3.1.3 i bilag I.
— proveeksemplarer, som er reprasentative for den pétenkte produktion.

Proveeksemplaret kan omfatte flere forskellige varianter af det trykbaerende udstyr, ndr blot forskellene mellem
varianterne ikke bergrer sikkerhedsniveauet.

Det bemyndigede organ kan anmode om flere proveeksemplarer, hvis det er nedvendigt for at gennemfore prov-
ningsprogrammet

— stottedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er egnet. I denne dokumentation skal navnes alle
anvendte dokumenter, sarlig hvis de relevante harmoniserede standarder ogfeller tekniske specifikationer ikke er
blevet anvendt fuldt ud. I stettedokumentationen skal om nedvendigt indgd resultaterne af prevninger, som er
blevet foretaget af fabrikantens laboratorium ved anvendelse af andre relevante tekniske specifikationer, eller af et
andet pregvningslaboratorium pa dennes vegne og ansvar.

4. Det bemyndigede organ skal:

4.1. undersege den tekniske dokumentation og stettedokumentationen for at vurdere, om det trykbearende udstyrs
tekniske konstruktion og fremstillingsprocedurerne er i orden.

Det bemyndigede organ skal navnlig:

— vurdere de anvendte materialer, nir de ikke er i overensstemmelse med de relevante harmoniserede standarder
eller med en europaisk materialegodkendelse for materialer til trykbarende udstyr, og kontrollere den attest,
materialefabrikanten har udstedt i overensstemmelse med punkt 4.3 i bilag I

— godkende de metoder, der anvendes til endelig sammenfojning af delene, eller kontrollere, at de er blevet
godkendt pd et tidligere tidspunkt som anfert i punkt 3.1.2 i bilag I
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— kontrollere, at personalet, der foretager den endelige sammenfejning af delene og de ikke-destruktive prevninger,
er kvalificeret eller godkendt i overensstemmelse med punkt 3.1.2 eller 3.1.3 i bilag I

4.2. kontrollere, at proveeksemplaret/proveeksemplarerne er fremstillet i overensstemmelse med den tekniske dokumen-
tation, og fastsla, hvilke elementer der er konstrueret i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i de
pagaldende harmoniserede standarder, samt, hvilke elementer der er konstrueret gennem andre relevante tekniske
specifikationer uden anvendelse af de relevante bestemmelser i disse standarder

4.3. foretage de relevante undersogelser og nedvendige prevninger til kontrol af, om de relevante harmoniserede
standarder er blevet anvendt korrekt, hvis fabrikanten har valgt at anvende de lgsninger, der er navnt heri.

4.4. foretage de relevante undersogelser og nedvendige prevninger til kontrol af, om fabrikantens lasninger opfylder de
vasentlige sikkerhedskrav i dette direktiv, hvis fabrikanten har valgt ikke at anvende de lgsninger, der er omhandlet i
de relevante harmoniserede standarder, men har anvendt andre relevante tekniske specifikationer.

4.5. aftale med fabrikanten, hvor undersegelserne og prevningerne skal foretages.

5. Det bemyndigede organ udarbejder en evalueringsrapport om aktiviteterne i henhold til punkt 4 og resultatet af
disse. Uden at dette berorer det bemyndigede organs ansvar over for den bemyndigende myndighed, offentligger det
bemyndigede organ ikke indholdet af denne rapport, hverken helt eller delvist, uden fabrikantens samtykke.

6. Hvis typen opfylder kravene i dette direktiv, udsteder det bemyndigede organ en EU-typeafprevningsattest (pro-
duktionstype) til fabrikanten. Med forbehold af punkt 7 skal attesten have en gyldighedsperiode pa ti dr, som kan
fornyes, og skal indeholde fabrikantens navn og adresse, resultaterne af undersegelsen, eventuelle betingelser for dens
gyldighed og de nedvendige oplysninger til identificering af den godkendte type.

En oversigt over de relevante dele af den tekniske dokumentation vedlaegges attesten, og en kopi heraf opbevares af
det bemyndigede organ.

Attesten og bilagene dertil skal indeholde alle relevante oplysninger med henblik pa en vurdering af det fremstillede
trykbaerende udstyrs overensstemmelse med den undersggte type, herunder kontrol under brug.

Hvis typen ikke opfylder de relevante krav i dette direktiv, afviser det bemyndigede organ at udstede en EU-type-
afprevningsattest (produktionstype) og oplyser ansegeren herom og giver en detaljeret begrundelse for afslaget. Der
fastleegges en klageprocedure.

7. Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle a@ndringer i det generelt anerkendte teknologiske stade,
som tyder pd, at den godkendte type mdske ikke leengere opfylder de relevante krav i dette direktiv, og beslutter, om
sddanne @ndringer kraver yderligere undersogelser. I bekraftende fald underretter det bemyndigede organ fabri-
kanten herom.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske dokumentation om EU-typeun-
dersogelsesattesten (produktionstype), om alle @ndringer til den godkendte type, som kan pavirke det trykbarende
udstyrs overensstemmelse med de veasentlige krav i dette direktiv eller betingelserne for attestens gyldighed. Sddanne
andringer kraver en tillegsgodkendelse i form af en tilfgjelse til den oprindelige EU-typeafprovningsattest (pro-
duktionstype).

8.  Hvert bemyndiget organ oplyser dets bemyndigende myndighed om de EU-typegodkendelsesattester (produktions-
type) ogfeller tilleg hertil, som det har udstedt eller trukket tilbage, og stiller med jevne mellemrum eller efter
anmodning listen over attester ogfeller eventuelle tilleg hertil, der er blevet afvist, suspenderet eller pd anden made
begraenset, til radighed for dets bemyndigende myndigheder.
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Hvert bemyndiget organ oplyser de evrige bemyndigede organer om de EU-typeafprevningsattester (produktions-
type) ogfeller tilleg hertil, som det har afvist, trukket tilbage, suspenderet eller pd anden méade begranset, og, efter
anmodning, om de attester og/eller tilleg hertil, som det har udstedt.

Kommissionen, medlemsstaterne og de evrige bemyndigede organer kan efter anmodning fa tilsendt en kopi af EU-
typeafprevningsattesterne (produktionstype) ogleller tilleggene hertil. Efter anmodning kan Kommissionen og
medlemsstaterne fd tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersegelser, som det
bemyndigede organ har foretaget. Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af EU-typeafprovningsattesten
(produktionstype), bilagene og tilleggene hertil samt den tekniske dokumentation, herunder den dokumentation,
som fabrikanten har indgivet, indtil udlebet af attestens gyldighedsperiode.

9. Fabrikanten opbevarer et eksemplar af EU-typeafprovningsattesten (produktionstype), bilagene og tilleggene hertil
samt den tekniske dokumentation, sd disse dokumenter i ti dr efter, at det trykbearende udstyr er blevet bragt i
omsetning, stdr til rddighed for de nationale myndigheder.

10. Fabrikantens bemyndigede representant kan indgive den i punkt 3 omhandlede ansegning og opfylde de i punkt 7
og 9 omhandlede forpligtelser, forudsat at de er specificeret i mandatet.

3.2. EU -typeafprovning — konstruktionstype

1. EF-typeafprovningen (konstruktionstype) er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor et bemyndiget
organ undersgger den tekniske konstruktion af det trykbarende udstyr og sikrer og erklerer, at den tekniske
konstruktion af det trykbarende udstyr opfylder kravene i dette direktiv.

2. EU-typeafprovningen (konstruktionstype) bestdr af vurdering af egnetheden af det trykbarende udstyrs tekniske
konstruktion gennem undersogelse af den tekniske dokumentation og den stettedokumentation, der er omhandlet
i punkt 3, uden undersogelse af et proveeksemplar.

Den i punkt 2.2.4 i bilag I omhandlede konstruktionsafprevningsmetode mé ikke anvendes i forbindelse med dette
modul.

3. Fabrikanten indgiver ansegning om EU-typeafprevning til et enkelt bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:

— fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pd fabrikantens bemyndigede reprasentant, hvis anmod-
ningen indgives af denne

— en skriftlig erklering om, at samme anmodning ikke er indgivet til andre bemyndigede organer

— den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om det trykbarende udstyr er i
overensstemmelse med de relevante krav i direktivet og skal indeholde en fyldestgarende analyse og vurdering af
risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de galdende krav og, i det
omfang det er relevant for vurderingen, af det trykbarende udstyrs konstruktion, fremstilling og brug. Den
tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af det trykbarende udstyr

— konstruktions- og produktionstegninger samt diagrammer over komponenter, delmontager, kredsleb mv.

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og diagrammer, og hvordan
det trykbearende udstyr fungerer
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— en oversigt over de harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeeiske Unions
Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de lgsninger, der er anvendt for at
opfylde de vasentlige sikkerhedskrav i dette direktiv, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet
anvendt. I tilfelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation
angive, hvilke dele der er anvendt

— resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersogelser mv. og

— oplysninger om de kvalifikationer eller godkendelser, der kraves i henhold til punkt 3.1.2 og 3.1.3 i bilag I

— stottedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er egnet. I denne dokumentation skal navnes alle
anvendte dokumenter, sarlig hvis de relevante harmoniserede standarder ogfeller tekniske specifikationer ikke er
blevet anvendt fuldt ud. I stettedokumentationen skal om nedvendigt indgd resultaterne af prevninger, som er
blevet foretaget af fabrikantens laboratorium eller af et andet prevningslaboratorium pa dennes vegne og ansvar.

Ansegningen kan omfatte flere forskellige varianter af det trykbarende udstyr, ndr blot forskellene mellem varian-
terne ikke berorer sikkerhedsniveauet.

4.  Det bemyndigede organ skal:

4.1. undersege den tekniske dokumentation og stettedokumentationen for at vurdere, om produktets tekniske konstruk-
tion er i orden.

Det bemyndigede organ skal navnlig:

— vurdere de anvendte materialer, ndr disse ikke er i overensstemmelse med de relevante harmoniserede standarder
eller med en europaisk materialegodkendelse for materialer til trykbaerende udstyr

— godkende de metoder, der anvendes til endelig sammenfojning af delene, eller kontrollere, at de er blevet
godkendt pd et tidligere tidspunkt som anfert i punkt 3.1.2 i bilag I

4.2. foretage eller lade foretage de nedvendige undersogelser til kontrol af, om de relevante harmoniserede standarder er
blevet anvendt korrekt, hvis fabrikanten har valgt at anvende de lgsninger, der er navnt heri

4.3. foretage de relevante undersogelser til kontrol af, om fabrikantens lgsninger opfylder de tilsvarende vasentlige
sikkerhedskrav i dette direktiv, hvis fabrikanten har valgt ikke at anvende de lgsninger, der er omhandlet i de
relevante harmoniserede standarder

5. Det bemyndigede organ udarbejder en evalueringsrapport om aktiviteterne i henhold til punkt 4 og resultatet af
disse. Uden at dette bergrer det bemyndigede organs ansvar over for de bemyndigende myndigheder, offentligger det
bemyndigede organ ikke indholdet af denne rapport, hverken helt eller delvist, uden fabrikantens samtykke.

6. Hvis konstruktionen opfylder kravene i dette direktiv, udsteder det bemyndigede organ en EU-typeafprovningsattest
(konstruktionstype) til fabrikanten. Med forbehold af punkt 7 skal attesten have en gyldighedsperiode pé ti dr, som
kan fornyes, og skal indeholde fabrikantens navn og adresse, resultaterne af undersogelsen, eventuelle betingelser for
dens gyldighed og de nedvendige oplysninger til identificering af den godkendte konstruktion.

En oversigt over de relevante dele af den tekniske dokumentation vedlaegges attesten, og en kopi heraf opbevares af
det bemyndigede organ.
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Attesten og bilagene dertil skal indeholde alle relevante oplysninger med henblik pd en vurdering af det fremstillede
trykbarende udstyrs overensstemmelse med den undersegte konstruktion, herunder kontrol under brug.

Hvis konstruktionen ikke opfylder de relevante krav i dette direktiv, afviser det bemyndigede organ at udstede en EU-
typeafprevningsattest (konstruktionstype) og oplyser ansegeren herom og giver en detaljeret begrundelse for afslaget.

7. Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle a@ndringer i det generelt anerkendte teknologiske stade,
som tyder pd, at den godkendte konstruktionstype maske ikke leengere opfylder de relevante krav i dette direktiv, og
beslutter, om sddanne @ndringer kraever yderligere undersegelser. I bekraftende fald underretter det bemyndigede
organ fabrikanten herom.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske dokumentation om EU-typeun-
dersogelsesattesten (konstruktionstype), om alle andringer til den godkendte konstruktion, som kan pavirke det
trykbarende udstyrs overensstemmelse med de vesentlige krav i dette direktiv eller betingelserne for attestens
gyldighed. Sddanne @ndringer kraever en tillegsgodkendelse i form af en tilfgjelse til den oprindelige EU-type-
afprevningsattest (konstruktionstype).

8. Hvert bemyndiget organ oplyser dets bemyndigende myndigheder om de EU-typegodkendelsesattester (konstruk-
tionstype) og/eller tilleg hertil, som det har udstedt eller trukket tilbage, og stiller med jaevne mellemrum eller efter
anmodning listen over attester og/eller eventuelle tilleeg hertil, der er blevet afvist, suspenderet eller pd anden made
begranset, til radighed for dets bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ oplyser de evrige bemyndigede organer om de EU-typeafprevningsattester (konstruktions-
type) ogfeller tilleg hertil, som det har afvist, trukket tilbage, suspenderet eller pd anden méde begranset, og, efter
anmodning, om de attester og/eller tilleg hertil, som det har udstedt.

Kommissionen, medlemsstaterne og de evrige bemyndigede organer kan efter anmodning fa tilsendt en kopi af EU-
typeafprovningsattesterne (konstruktionstype) ogfeller tilleggene hertil. Efter anmodning kan Kommissionen og
medlemsstaterne fa tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersegelser, som det
bemyndigede organ har foretaget. Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af EU-typeafprovningsattesten
(konstruktionstype), bilagene og tilleggene hertil samt den tekniske dokumentation, herunder den dokumentation,
som fabrikanten har indgivet, indtil udlebet af attestens gyldighedsperiode.

9. Fabrikanten opbevarer et eksemplar af EU-typeafprovningsattesten (konstruktionstype), bilagene og tilleggene hertil
samt den tekniske dokumentation, sd disse dokumenter i ti dr efter, at det trykbearende udstyr er blevet bragt i
omsetning, stir til rddighed for de nationale myndigheder.

10. Fabrikantens bemyndigede reprasentant kan indgive den i punkt 3 omhandlede ansegning og opfylde de i punkt 7
og 9 omhandlede forpligtelser, forudsat at de er specificeret i mandatet.

4. MODUL C2: TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF INTERN PRODUKTIONSKONTROL PLUS OVERVAGET KONTROL
AF TRYKBARENDE UDSTYR MED VEKSLENDE MELLEMRUM

1. Typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktionskontrol plus overvaget kontrol af trykbaerende udstyr med
vekslende mellemrum er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2,
3 og 4 omhandlede forpligtelser og pd eget ansvar sikrer og erklarer, at det pagzldende trykbarende udstyr er i
overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-typeafprovningsattesten og opfylder de relevante krav i dette
direktiv.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traffer alle nedvendige foranstaltninger for, at det ved fremstillingsprocessen og overvigningen af den
sikres, at det fremstillede trykbarende udstyr er i overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i EU-
typeafprevningsattesten og med de relevante krav i dette direktiv.
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3.  Endelig verifikation og kontrol af trykbarende udstyr

Et bemyndiget organ, der valges af fabrikanten, skal foretage eller lade foretage produktkontrol med vekslende
mellemrum, der fastsattes af organet, med henblik pa at kontrollere kvaliteten af den afsluttende verifikation og af
den interne kontrol af det trykbarende udstyr, blandt andet under hensyn til, hvor teknologisk komplekse det
trykbarende udstyr er, og hvor stor produktionsmangden er.

Det bemyndigede organ skal sikre sig, at fabrikanten virkelig foretager den afsluttende verifikation i overensstem-
melse med punkt 3.2 i bilag I

Organet udtager en reprasentativ stikprove af det fardige trykbarende udstyr pd stedet, for produktet bringes i
omsatning, og denne stikprove undersgges og underkastes de prevninger, der er fastsat i de relevante dele af den
harmoniserede standard, ogfeller lignende prevninger under anvendelse af andre relevante tekniske specifikationer
med henblik pd at kontrollere, at det trykbarende udstyr opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Det bemyndigede organ vurderer, hvor meget udstyr der skal udtages til kontrol, samt om det er nedvendigt at
foretage eller lade foretage en hel eller delvis afsluttende verifikation af det udtagne trykbarende udstyr.

Safremt en stikprove i sddanne tilfelde ikke lever op til det acceptable kvalitetsniveau, traeffer organet de fornedne
foranstaltninger.

Formilet med den godkendelseskontrolprocedure, der skal anvendes, er at afgere, hvorvidt fremstillingsprocessen for
det pagzldende trykbazrende udstyr finder sted inden for acceptable rammer, med henblik pa at sikre det tryk-
barende udstyrs overensstemmelse.

Hvis prevningen foretages af et bemyndiget organ, anbringer fabrikanten pa det bemyndigede organs ansvar dettes
identifikationsnummer under fremstillingsprocessen.

4.  CE-markning og EU-overensstemmelseserklering

4.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen pd det enkelte trykbarende udstyr eller enheder, som er i overensstemmelse
med typen som beskrevet i EU-typeafprovningsattesten, og som opfylder de relevante krav i dette direktiv.

4.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserkleering for en model trykbarende udstyr og opbevarer
den, sd den i ti dr efter, at det trykbarende udstyr er blevet bragt i omsetning, stdr til rddighed for de nationale
myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserklaringen fremgd, hvilken model trykbzarende udstyr den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserkleringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndigheder.

5. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 4 kan opfyldes af dennes bemyndigede reprasentant pd dennes vegne
og ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.

5. MODUL D: TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF KVALITETSSIKRING AF FREMSTILLINGSPROCESSEN

1. Typeoverensstemmelse pd grundlag af kvalitetssikring af fremstillingsprocessen er den del af overensstemmelses-
vurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser og péd eget ansvar sikrer
og erklarer, at det pdgzldende trykbarende udstyr eller den pigaldende enhed er i overensstemmelse med typen
som beskrevet i EU-typeafprovningsattesten og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved fremstilling, kontrol og prevning af det fardige trykbaerende udstyr anvende et godkendt
kvalitetsstyringssystem som anfert i punkt 3, og denne er underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.
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3. Kuvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indsender en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet vedrerende det pageldende tryk-
barende udstyr til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:

— fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pd fabrikantens bemyndigede reprasentant, hvis anmod-
ningen indgives af denne

— en skriftlig erklering om, at samme anmodning ikke er indgivet til andre bemyndigede organer

— alle oplysninger, der er relevante for den patenkte type trykbarende udstyr

— dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

— den tekniske dokumentation vedrerende den godkendte type og en kopi af EU-typeafprovningsattesten.

3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at det trykbaerende udstyr er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU
-typeafprovningsattesten samt opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa en systematisk og
overskuelig made i en skriftlig redegerelse for forholdsregler, procedurer og anvisninger. Dokumentationen
vedrerende kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -protokoller fortolkes
ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

— kvalitetsmalsaetninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser med hensyn til det tryk-
baerende udstyrs kvalitet

— de teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt ved fremstilling, kvalitets-
kontrol og kvalitetssikring, navnlig godkendte metoder til endelig sammenfejning af dele, jf. punkt 3.1.2 i bilag I

— de undersogelser og prevninger, der skal udferes for, under og efter produktionen, og den hyppighed, hvormed
dette sker

— kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter om personalets kvali-
fikationer eller godkendelse, navnlig med hensyn til det personale, der foretager endelig sammenfojning af dele
og ikke-destruktiv prevning, jf. punkt 3.1.2 og 3.1.3 i bilag I, mv., og

— metoderne til kontrol af, at den kraevede produktkvalitet er opndet, og at kvalitetsstyringssystemet fungerer
effektivt.

3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetssystemet for at fastsla, om det opfylder kravene i punkt 3.2.

Det skal antage, at kravene er opfyldt for sa vidt angar de elementer i kvalitetssystemet, som er i overensstemmelse
med de tilsvarende specifikationer i den relevante harmoniserede standard.
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Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet mindst omfatte ét medlem med erfaring i vurde-
ring pd det relevante omrdde og inden for den pagaldende teknologi for trykbarende udstyr samt viden om de
relevante krav i dette direktiv. Kontrollen skal omfatte et besgg pé fabrikantens anlaeg.

Kontrolholdet skal gennemgé den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, femte led, med henblik pa
at kontrollere fabrikantens evne til at fastsld de relevante krav i dette direktiv og foretage de nedvendige underse-
gelser for at sikre, at produktet er i overensstemmelse med disse krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af kontrollen og begrundelsen for
afgorelsen.

3.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, siledes som det er
godkendt, og til at vedligeholde det, siledes at det forbliver hensigtsmaessigt og effektivt.

3.5. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver patankt
andring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede andringer og afger, om det @ndrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det meddeler fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen og en begrundelse
for afgerelsen.

4. Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

4.1. Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte
kvalitetsstyringssystem.

4.2. Fabrikanten skal med henblik pa kontrol give det bemyndigede organ adgang til fremstillings-, kontrol-, prevnings-
og lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, navnlig:

— dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

— kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter om personalets kvali-
fikationer mv.

4.3. Det bemyndigede organ afleegger regelmassigt kontrolbeseg for at sikre sig, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet. De regelmaessige kontrolbesgg skal vaere af en sddan hyppighed, at der foretages en fuld-
steendig genvurdering over en tredrig periode.

4.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte besag hos fabrikanten. Behovet for sadanne supplerende
besag og disses hyppighed afgares pd grundlag af et kontrolbesogssystem, som det bemyndigede organ styrer. Der
skal i dette kontrolbesggssystem navnlig tages hensyn til nedenstdende faktorer:

— det trykbaerende udstyrs kategori

— resultaterne af tidligere kontrolbesog

— behovet for opfelgning af regulerende indgreb

— eventuelle specielle betingelser i forbindelse med godkendelsen af systemet

— betydelige @ndringer i fremstillingsprocessens organisation, planlegning eller teknik.
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Under disse besog kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage produktprevninger for om nedvendigt at
kontrollere, om kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besggsrapport og,
hvis der er foretaget prevninger, en prevningsrapport til fabrikanten.

5. CE-mearkning og EU-overensstemmelseserklering

5.1. Fabrikanten anbringer CE-merkningen og pé det i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs
identifikationsnummer péd det enkelte trykbarende udstyr, som er i overensstemmelse med typen som beskrevet i
EU-typeafprovningsattesten, og som opfylder de relevante krav i dette direktiv.

5.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaering for hver model trykbarende udstyr og opbevarer
den, sd den i ti r efter, at det trykbarende udstyr er blevet bragt i omsetning, stdr til rddighed for de nationale
myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserklaringen fremgd, hvilken model trykbzarende udstyr den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaeringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndigheder.

6. Fabrikanten skal i ti dr efter, at det trykbarende udstyr er blevet bragt i omsatning, kunne foreleegge de nationale
myndigheder:

— den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation

— de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer som godkendt

— de i punkt 3.3, 3.5, 4.3 og 4.4, omhandlede afgorelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

7. Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagetrukne godken-
delser af kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over kvali-
tetsstyringssystemer, der er blevet godkendt, afvist, suspenderet eller pa anden mdde begranset til radighed for sine
bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de gvrige bemyndigede organer om afviste, suspenderede, tilbagekaldte eller
pad anden mdde begrensede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godken-
delser af kvalitetsstyringssystemer.

8. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af dennes bemyndigede reprasentant pa
dennes vegne og ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.

6. MODUL DI1: KVALITETSSIKRING AF FREMSTILLINGSPROCESSEN

1. Kvalitetssikring af fremstillingsprocessen er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten
opfylder de i punkt 2, 4 og 7 omhandlede forpligtelser og pé eget ansvar sikrer og erklerer, at det pigeldende
trykbaerende udstyr opfylder de relevante krav i dette direktiv.

2. Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om det
trykbaerende udstyr er i overensstemmelse med de relevante krav og skal omfatte en fyldestgorende analyse og
vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de relevante krav og i
det omfang det er relevant for vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske doku-
mentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af det trykbarende udstyr

— konstruktions- og produktionstegninger samt diagrammer over komponenter, delmontager, kredsleb mv.



L 189/232 Den Europaiske Unions Tidende 27.6.2014

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og diagrammer, og hvordan det
trykbarende udstyr fungerer

— en oversigt over de harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, og
som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de lasninger, der er anvendt for at opfylde de vasentlige
sikkerhedskrav i dette direktiv, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilfelde af delvis
anvendelse af harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

— resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersggelser mv., og

— prevningsrapporter.

3. Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sd den i ti ar efter, at det trykbarende udstyr er blevet bragt
i omseetning, stdr til rddighed for de nationale myndigheder.

4. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved fremstilling, kontrol og prevning af det ferdige trykbarende udstyr anvende et godkendt
kvalitetsstyringssystem som anfert i punkt 5, og denne er underlagt den i punkt 6 omhandlede kontrol.

5.  Kvalitetsstyringssystem

5.1. Fabrikanten indsender en ansegning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet vedrerende det pdgaldende tryk-
barende udstyr til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:

— fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pd fabrikantens bemyndigede reprasentant, hvis anmod-
ningen indgives af denne

— en skriftlig erklering om, at samme anmodning ikke er indgivet til andre bemyndigede organer

— alle oplysninger, der er relevante for den patenkte type trykbarende udstyr

— dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

— den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2

5.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at det trykbearende udstyr opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa en systematisk og
overskuelig made i en skriftlig redegerelse for forholdsregler, procedurer og anvisninger. Dokumentationen
vedrerende kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -protokoller fortolkes
ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

— kvalitetsmalsaetninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser med hensyn til det tryk-
baerende udstyrs kvalitet

— de teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt ved fremstilling, kvalitets-
kontrol og kvalitetssikring, navnlig godkendte metoder til endelig sammenfojning af dele, jf. punkt 3.1.2 i bilag I
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— de undersogelser og prevninger, der skal udferes for, under og efter produktionen, og den hyppighed, hvormed
dette sker

— kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifika-
tioner eller godkendelse, navnlig med hensyn til at foretage endelig sammenfejning af dele jf. punkt 3.1.2 i bilag
I mv.

— hvordan det kontrolleres, at den kraevede produktkvalitet er opndet, og at kvalitetssystemet fungerer effektivt.

5.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 5.2. De elementer i
kvalitetsstyringssystemet, der opfylder de relevante harmoniserede standarder, formodes at opfylde de tilsvarende
krav i punkt 5.2.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet mindst omfatte ét medlem med erfaring i vurde-
ring inden for den pédgeldende teknologi for trykbzrende udstyr samt viden om de relevante krav i dette direktiv.
Kontrollen skal indbefatte et besog pa fabrikantens anlag.

Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2, med henblik pd at kontrol-
lere fabrikantens evne til at fastsld de relevante krav i dette direktiv og foretage de nedvendige undersogelser for at
sikre, at det trykbarende udstyr er i overensstemmelse med disse krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af kontrollen og begrundelsen for
afgorelsen.

5.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, siledes som det er
godkendt, og til at vedligeholde det, siledes at det forbliver hensigtsmaessigt og effektivt.

5.5. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver pétankt
@ndring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede andringer og afger, om det @ndrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 5.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det meddeler fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersogelsen og en begrundelse
for afgerelsen.

6. Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

6.1. Formélet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte
kvalitetsstyringssystem.

6.2. Fabrikanten skal med henblik pd kontrol give det bemyndigede organ adgang til fremstillings-, kontrol-, prevnings-
og lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, navnlig:

— dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

— den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation

— kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter om personalets kvali-
fikationer mv.
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6.3. Det bemyndigede organ afleegger regelmessigt kontrolbesog for at sikre sig, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet. De regelmaessige kontrolbesgg skal vare af en sddan hyppighed, at der foretages en fuld-
steendig genvurdering over en tredrig periode.

6.4. Det bemyndigede organ kan derudover afleegge uanmeldte beseg hos fabrikanten. Behovet for sidanne supplerende
besog og disses hyppighed afgeres pd grundlag af et kontrolbesggssystem, som det bemyndigede organ styrer. Der
skal i dette kontrolbesagssystem navnlig tages hensyn til nedenstdende faktorer:

— det trykbaerende udstyrs kategori

— resultaterne af tidligere kontrolbesog

— behovet for opfelgning af regulerende indgreb

— eventuelle specielle betingelser i forbindelse med godkendelsen af systemet

— betydelige @ndringer i fremstillingsprocessens organisation, planlagning eller teknik.

Under disse besog kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage produktprevninger for om nedvendigt at
kontrollere, at kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besggsrapport og, hvis
der er foretaget prevninger, en prevningsrapport til fabrikanten.

7.  CE-meerkning og EU-overensstemmelseserklering

7.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen og pé det i punkt 5.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs
identifikationsnummer pé hvert trykbaerende udstyr, som opfylder de relevante krav i dette direktiv.

7.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaring for hver model trykbarende udstyr og opbevarer
den, sd den i ti ar efter, at det trykbearende udstyr er blevet bragt i omsetning, stdr til rddighed for de nationale
myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserklaeringen fremgd, hvilken produktmodel den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndigheder.

8. Fabrikanten skal i ti r, efter at det trykbarende udstyr er blevet bragt i omsatning, kunne foreleegge de nationale
myndigheder:

— den i punkt 5.1 omhandlede dokumentation

— de i punkt 5.5 omhandlede @ndringer

— de i punkt 5.5, 6.3 og 6.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

9. Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagetrukne godken-
delser af kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over kvali-
tetsstyringssystemer, der er blevet godkendst, afvist, suspenderet eller pd anden made begranset til radighed for sine
bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de ovrige bemyndigede organer om afviste, suspenderede eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer.

10. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3, 5.1, 5.5, 7 og 8 kan opfyldes af dennes bemyndigede reprasentant
pa dennes vegne og ansvar, sifremt de er specificeret i mandatet.
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7. MODUL E: TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF KVALITETSSIKRING AF DET TRYKB/ERENDE UDSTYR

1. Typeoverensstemmelse pd grundlag af kvalitetssikring af trykbaerende udstyr er den del af overensstemmelsesvurde-
ringsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser og pé eget ansvar sikrer og
erklaerer, at det pageldende trykbarende udstyr er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-typeafprov-
ningsattesten og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved kontrol og prevning af det ferdige trykbarende udstyr anvende et godkendt kvalitetsstyrings-
system som beskrevet i punkt 3, og er underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.

3. Kuvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indgiver en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet vedrerende det pédgeldende tryk-
barende udstyr til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

— fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pd fabrikantens bemyndigede reprasentant, hvis anmod-
ningen indgives af denne

— en skriftlig erklering om, at samme anmodning ikke er indgivet til andre bemyndigede organer

— alle oplysninger, der er relevante for den patenkte type trykbarende udstyr

— dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

— den tekniske dokumentation vedrerende den godkendte type og en kopi af EU-typeafprovningsattesten.

3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at produkterne er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-type-
afprevningsattesten og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa en systematisk og
overskuelig made i en skriftlig redegerelse for forholdsregler, procedurer og anvisninger. Dokumentationen
vedrerende kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -protokoller fortolkes
ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

— kvalitetsmalsaetninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befejelser med hensyn til produktkva-
liteten

— de undersegelser og prevninger, der vil blive foretaget efter fremstillingen

— kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifika-
tioner eller godkendelse, navnlig med hensyn til at foretage endelig sammenfejning af dele og ikke-destruktiv
provning, jf. punkt 3.1.2 og 3.1.3 i bilag I

— metoderne til kontrol af, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 3.2. Det skal
antage, at kravene er opfyldt for sa vidt angdr de elementer i kvalitetssystemet, som er i overensstemmelse med de
tilsvarende specifikationer i den relevante harmoniserede standard.
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Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet mindst omfatte ét medlem med erfaring i vurde-
ring pd det relevante omrdde og inden for den pagaldende teknologi for trykbarende udstyr samt viden om de
relevante krav i dette direktiv. Kontrollen skal indbefatte et beseg pé fabrikantens anlag.

Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, femte led, med henblik pa
at kontrollere fabrikantens evne til at fastsld de relevante krav i dette direktiv og foretage de nedvendige underse-
gelser for at sikre, at det trykbarende udstyr er i overensstemmelse med disse krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af kontrollen og begrundelsen for afge-
relsen.

3.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, siledes som det er
godkendt, og til at vedligeholde det, siledes at det forbliver hensigtsmaessigt og effektivt.

3.5. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver pétenkt
andring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede andringer og afger, om det @ndrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det meddeler fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen og en begrundelse
for afgerelsen.

4.  Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

4.1. Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte
kvalitetsstyringssystem.

4.2. Fabrikanten skal med henblik pa kontrol give det bemyndigede organ adgang til fremstillings-, kontrol-, prevnings-
og lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, navnlig:

— dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

— teknisk dokumentation

— kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifika-
tioner mv. det udsteder en kontrolrapport til fabrikanten.

4.3. Det bemyndigede organ afleegger regelmeassigt kontrolbesag for at sikre sig, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet. De regelmaessige kontrolbesgg skal vare af en sddan hyppighed, at der foretages en fuld-
steendig genvurdering over en tredrig periode.

4.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte beseg hos fabrikanten.

Behovet for sddanne supplerende besag og disses hyppighed afgeres pa grundlag af et kontrolbesogssystem, som det
bemyndigede organ styrer. Der skal i dette kontrolbesegssystem navnlig tages hensyn til nedenstdende faktorer:

— det trykbaerende udstyrs kategori

— resultaterne af tidligere kontrolbesog

— behovet for opfelgning af regulerende indgreb



27.6.2014 Den Europaiske Unions Tidende L 189/237

— eventuelle specielle betingelser i forbindelse med godkendelsen af systemet

— betydelige @ndringer i fremstillingsprocessens organisation, planlegning eller teknik.

Under disse besog kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage produktprevninger for om nedvendigt at
kontrollere, at kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besggsrapport og, hvis
der er foretaget prevninger, en prevningsrapport til fabrikanten.

5. CE-merkning og EU-overensstemmelseserklering

5.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen og pé det i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs
identifikationsnummer péd det enkelte trykbaerende udstyr, som er i overensstemmelse med typen som beskrevet i
EU-typeafprovningsattesten, og som opfylder de relevante krav i dette direktiv.

5.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaring for hver model trykbarende udstyr og opbevarer
den, sd den i ti dr efter, at det trykbarende udstyr er blevet bragt i omsetning, stdr til rddighed for de nationale
myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserkleeringen fremga, hvilken produktmodel den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserkleringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndigheder.

6. Fabrikanten skal i ti dr efter, at det trykbarende udstyr er blevet bragt i omsatning, kunne foreleegge de nationale
myndigheder:

— den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation

— de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer som godkendt

— de i punkt 3.3, 3.5, 4.3 og 4.4, omhandlede afgorelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

7. Hvert bemyndiget organ underretter de bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser af
kvalitetssikringssystemer og stiller med jaevne mellemrum eller efter anmodning en fortegnelse over afviste, suspen-
derede eller pd anden made begrensede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til rddighed for sine bemyndigende
myndigheder.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer.

8. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af dennes bemyndigede reprasentant pa
dennes vegne og ansvar, sdfremt de er specificeret i mandatet.

8. MODUL E1: KVALITETSSIKRING AF KONTROL OG PROVNING AF DET ENDELIGE TRYKBARENDE UDSTYR

1. Kvalitetssikring af kontrol og prevning af det endelige trykbarende udstyr er den procedure for overensstemmelses-
vurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 4 og 7 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og
erklarer, at det pagaldende trykbarende udstyr opfylder de relevante krav i dette direktiv.

2. Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal geore det muligt at vurdere, om det
trykbarende udstyr er i overensstemmelse med de relevante krav i direktivet og skal indeholde en fyldestgerende
analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de galdende
krav og skal i det omfang det er relevant for vurderingen, af det trykbarende udstyrs konstruktion, fremstilling og
brug. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af det trykbarende udstyr
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— konstruktions- og produktionstegninger samt diagrammer over komponenter, delmontager, kredslob mv.

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og diagrammer, og hvordan det
trykbarende udstyr fungerer

— en oversigt over de harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, og
som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de lasninger, der er anvendt for at opfylde de vasentlige
sikkerhedskrav i dette direktiv, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilfelde af delvis
anvendelse af harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

— resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersegelser mv., og
— provningsrapporter.

3. Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sd den i ti dr efter, at det trykbaerende udstyr er blevet bragt
i omsatning, star til rddighed for de nationale myndigheder.

4. Fremstillingsvirksomhed
Fabrikanten skal ved kontrol og prevning af det faerdige trykbarende udstyr anvende et godkendt kvalitetsstyrings-
system som beskrevet i punkt 5, og er underlagt den i punkt 6 omhandlede kontrol.

5. Kvalitetsstyringssystem

5.1. Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet vedrerende det pdgaldende tryk-
barende udstyr til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:

— fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pd fabrikantens bemyndigede reprasentant, hvis anmod-
ningen indgives af denne

— en skriftlig erklering om, at samme anmodning ikke er indgivet til andre bemyndigede organer.
— alle oplysninger, der er relevante for den patenkte type trykbarende udstyr
— dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet og
— den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2
5.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at det trykbaerende udstyr opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Under kvalitetsstyringssystemet undersoges hvert enkelt trykbarende udstyr, og der gennemfores de prevninger, der
er omhandlet i den eller de relevante standarder, jf. artikel 12, eller tilsvarende prevninger, herunder navnlig en
afsluttende verifikation, jf. punkt 3.2 i bilag I, for at sikre, at det trykbeerende udstyr opfylder de relevante krav i
direktivet.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa en systematisk og
overskuelig mdde i en skriftlig redegorelse for forholdsregler, procedurer og anvisninger. Dokumentationen
vedrerende kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -protokoller fortolkes
ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

— kvalitetsmalsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til det tryk-
baerende udstyrs kvalitet
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— godkendte metoder til endelig sammenfejning af dele jf. punkt 3.1.2 i bilag I

— de undersogelser og prevninger, der vil blive foretaget efter fremstillingen

— kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifika-
tioner eller godkendelse, navnlig med hensyn til at foretage endelig sammenfgjning af dele jf. punkt 3.1.2 i
bilag I

— metoderne til kontrol af, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

5.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetssystemet for at fastsla, om det opfylder kravene i punkt 5.2.

Det skal antage, at kravene er opfyldt for sd vidt angdr de elementer i kvalitetssystemet, som er i overensstemmelse
med de tilsvarende specifikationer i den relevante harmoniserede standard.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet mindst omfatte ét medlem med erfaring i vurde-
ring pd det relevante omrade og inden for den pagaldende teknologi for trykbearende udstyr samt viden om de
relevante krav i dette direktiv. Kontrollen skal indbefatte et besog pa fabrikantens anlag.

Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2, med henblik pé at kontrol-
lere fabrikantens evne til at fastsld de relevante krav i dette direktiv og foretage de nedvendige undersogelser for at
sikre, at det trykbarende udstyr er i overensstemmelse med disse krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af kontrollen og begrundelsen for
afgorelsen.

5.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, sdledes som det er
godkendt, og til at vedligeholde det, siledes at det forbliver hensigtsmaessigt og effektivt.

5.5. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver pdtankt
andring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede andringer og afger, om det @ndrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 5.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det meddeler fabrikanten sin afgorelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen og en begrundelse
for afgerelsen.

6. Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

6.1. Formdlet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte
kvalitetsstyringssystem.

6.2. Fabrikanten skal med henblik pd kontrol give det bemyndigede organ adgang til fremstillings-, kontrol-, prevnings-
og lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, navnlig:

— dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

— den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation

— kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrgrende persona-
lets kvalifikationer mv.
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6.3. Det bemyndigede organ afleegger regelmessigt kontrolbesog for at sikre sig, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet; De regelmaessige kontrolbesgg skal vare af en sddan hyppighed, at der foretages en fuld-
steendig genvurdering over en tredrig periode.

6.4. Det bemyndigede organ kan derudover afleegge uanmeldte beseg hos fabrikanten. Behovet for sidanne supplerende
besog og disses hyppighed afgeres pd grundlag af et kontrolbesggssystem, som det bemyndigede organ styrer. Der
skal i dette kontrolbesagssystem navnlig tages hensyn til nedenstdende faktorer:

— udstyrets kategori

— resultaterne af tidligere kontrolbesog

— behovet for opfelgning af regulerende indgreb

— eventuelle specielle betingelser i forbindelse med godkendelsen af systemet

— betydelige @ndringer i fremstillingsprocessens organisation, planlagning eller teknik.

Under disse besog kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage produktprevninger for om nedvendigt at
kontrollere, at kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besggsrapport og, hvis
der er foretaget prevninger, en prevningsrapport til fabrikanten.

7.  CE-meerkning og EU-overensstemmelseserklering

7.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen og pé det i punkt 5.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs
identifikationsnummer pé hvert enkelt trykbarende udstyr, som opfylder de relevante krav i dette direktiv.

7.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaring for hver model trykbarende udstyr og opbevarer
den, sd den i ti ar efter, at det trykbearende udstyr er blevet bragt i omsetning, stdr til rddighed for de nationale
myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserkleringen fremgd, hvilken model trykbarende udstyr den vedrorer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndigheder.

8. Fabrikanten skal i ti &r efter, at det trykbarende udstyr er blevet bragt i omsatning, kunne foreleegge de nationale
myndigheder:

— den i punkt 5.1 omhandlede dokumentation

— de i punkt 5.5 omhandlede andringer som godkendt

— de i punkt 5.3, 5.5, 6.3 og 6.4, omhandlede afgorelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

9. Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagetrukne godken-
delser af kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over kvali-
tetsstyringssystemer, der er blevet godkendt, afvist, suspenderet eller pa anden mdde begranset til radighed for sine
bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer.

10. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3, 5.1, 5.5, 7 og 8 kan opfyldes af dennes bemyndigede reprasentant
pa dennes vegne og ansvar, sifremt de er specificeret i mandatet.
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9.  MODUL F: TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF VERIFIKATION AF DET TRYKBARENDE UDSTYR

1. Typeoverensstemmelse pa grundlag af verifikation af det trykbarende udstyr er den del af overensstemmelsesvur-
deringsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser og pd eget ansvar sikrer og
erkleerer, at det trykbarende udstyr, som er omfattet af bestemmelserne i punkt 3 er i overensstemmelse med typen
som beskrevet i EU-typeafprovningsattesten og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traffer alle nodvendige foranstaltninger for, at det ved fremstillingsprocessen og overvdgningen af den
sikres, at de fremstillede produkter er i overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i EU-typeafprov-
ningsattesten og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

3. Verifikation

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager de nedvendige undersegelser og prevninger for at kontrollere,
at det trykberende udstyr er i overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i EU-typeafprovnings-
attesten og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Undersogelser og prevninger for at kontrollere, at det trykbarende udstyr er i overensstemmelse med de relevante
krav foretages ved undersogelse og provning af hvert enkelt produkt som specificeret i punkt 4.

4. Verifikation af overensstemmelse ved kontrol og prevning af hvert trykbzrende udstyr

4.1. Alt trykbaerende udstyr underseges enkeltvis, og der foretages passende provninger som fastsat i den eller de
relevante harmoniserede standarder eller tilsvarende prevninger for at kontrollere, at udstyret er i overensstemmelse
med den godkendte type som er beskrevet i EU-typeafprovningsattesten og med de relevante krav i dette direktiv.
Findes der ikke en harmoniseret standard, afger det pdgeldende bemyndigede organ, hvilke relevante prevninger der
skal foretages.

Det bemyndigede organ skal navnlig:

— kontrollere, at personalet, der foretager den endelige sammenfejning af delene og de ikke-destruktive prevninger,
er kvalificeret eller godkendt som foreskrevet i punkt 3.1.2 og 3.1.3 i bilag I

— kontrollere den attest, materialefabrikanten har udstedt i overensstemmelse med punkt 4.3 i bilag I

— foretage den i punkt 3.2 i bilag I omhandlede afsluttende undersogelse og trykprevning eller lade dem foretage
samt i givet fald kontrollere sikkerhedsforanstaltningerne.

4.2. Det bemyndigede organ udsteder en overensstemmelsesattest vedrorende de undersegelser og prevninger, der er
foretaget, og anbringer sit identifikationsnummer pa hvert godkendte trykbarende udstyr eller lader det anbringe pd
sit ansvar

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til rddighed for de nationale myndigheder med henblik pa
kontrol i ti dr efter, at det trykbarende udstyr er blevet bragt i omsatning.

5. CE-markning og EU-overensstemmelseserklering

5.1. Fabrikanten anbringer CE-merkningen og pé det i punkt 3 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs
identifikationsnummer pé hvert enkelt trykbaerende udstyr, som er i overensstemmelse med den godkendte type som
beskrevet i EU-typeafprevningsattesten, og som opfylder de relevante krav i dette direktiv.
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5.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaering for hver model trykbarende udstyr og opbevarer
den, sd den i ti ar efter, at det trykbarende udstyr er blevet bragt i omsetning, stdr til rddighed for de nationale
myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserkleringen fremgd, hvilken model trykbarende udstyr den vedrorer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndigheder.

Fabrikanten anbringer ogsd det i punkt 3 navnte bemyndigede organs identifikationsnummer pa det trykbaerende
udstyr pa dette organs ansvar, hvis det samtykker heri.

6. Fabrikanten kan, hvis det bemyndigede organ samtykker heri og pé dets ansvar, anbringe det bemyndigede organs
identifikationsnummer pd det trykbarende udstyr under fremstillingsprocessen.

7. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser kan opfyldes af dennes bemyndigede reprasentant pd dennes vegne og ansvar, sdfremt de
er specificeret i mandatet. En bemyndiget reprasentant kan dog ikke opfylde forpligtelserne i punkt 2.

10. MODUL G OVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF ENHEDSVERIFIKATION

1. Overensstemmelse pad grundlag af enhedsverifikation er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor fabri-
kanten opfylder de i punkt 2, 3 og 5 omhandlede forpligtelser og pd eget ansvar sikrer og erklerer, at det
pageldende trykbarende udstyr, der er omfattet af bestemmelserne i punkt 4, opfylder de relevante krav i dette
direktiv.

2. Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation og stiller den til rddighed for det i punkt 4 omhandlede
bemyndigede organ.

Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om det trykb@rende udstyr er i overensstemmelse med de
relevante krav og skal omfatte en fyldestgorende analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumen-
tation skal indeholde en beskrivelse af de galdende krav og, i det omfang det er relevant for vurderingen, af det
trykbaerende udstyrs konstruktion, fremstilling og brug.

Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af det trykbarende udstyr

— konstruktions- og produktionstegninger samt diagrammer over komponenter, delmontager, kredsleb mv.

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og diagrammer, og hvordan det
trykbarende udstyr fungerer

— en oversigt over de harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, og
som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de losninger, der er anvendt for at opfylde de vasentlige
sikkerhedskrav i dette direktiv, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilfeelde af delvis
anvendelse af harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

— resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersggelser mv. og

— provningsrapporter

— relevante elementer i forbindelse med godkendelse af fremstillings- og kontrolprocedurernes standard samt med
personalets kvalifikationer eller godkendelse, jf. punkt 3.1.2 og 3.1.3 i bilag L
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Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sd den i ti ar efter, at det trykbarende udstyr er blevet bragt
i omsatning, star til rddighed for de nationale myndigheder.

3.  Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvigningen af den
sikres, at det fremstillede trykbaerende udstyr opfylder de relevante krav i dette direktiv.

4.  Verifikation

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager de nedvendige undersagelser og prevninger som omhandlet i
den eller de relevante harmoniserede standarder og/eller tilsvarende provninger for at kontrollere, at det trykbaerende
udstyr er i overensstemmelse med de relevante krav i dette direktiv, eller lader dem udfere. Findes der ikke en
harmoniseret standard, afger det pagaldende bemyndigede organ, hvilke relevante prevninger der skal foretages ved
anvendelse af andre tekniske specifikationer.

Det bemyndigede organ skal navnlig:

— undersgge den tekniske dokumentation, for sd vidt angdr konstruktion og fremstillingsméader

— vurdere de anvendte materialer, ndr de ikke er i overensstemmelse med de relevante harmoniserede standarder
eller med en europaisk materialegodkendelse for materialer til trykbarende udstyr, og kontrollere den attest,
materialefabrikanten har udstedt i overensstemmelse med punkt 4.3 i bilag I

— godkende de metoder, der anvendes til endelig sammenfejning af delene, eller kontrollere, at de er blevet
godkendt pé et tidligere tidspunkt, jf. punkt 3.1.2 i bilag I

— kontrollere de i punkt 3.1.2 og 3.1.3 i bilag I kreevede kvalifikationer eller godkendelser

— foretage den i punkt 3.2.1 i bilag I omhandlede afsluttende undersegelse, udfere eller lade udfere den i punkt
3.2.2 i bilag I omhandlede prevning og i givet fald kontrollere sikkerhedsforanstaltningerne.

Det bemyndigede organ udsteder en overensstemmelsesattest vedrerende de undersegelser og prevninger, der er
foretaget, og anbringer sit identifikationsnummer péd det godkendte trykbarende udstyr eller lader det anbringe pé sit
ansvar Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de nationale myndigheder med
henblik pd kontrol i ti &r efter, at det trykbarende udstyr er blevet bragt i omsetning.

5. CE-merkning og EU-overensstemmelseserklering

5.1. Fabrikanten anbringer CE-merkningen og péd det i punkt 4 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs
identifikationsnummer pd hvert trykbearende udstyr, som opfylder de relevante krav i dette direktiv.

5.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserkleering og opbevarer den, sd den i ti ar efter, at det
trykbarende udstyr er blevet bragt i omsatning, star til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-
overensstemmelseserkleringen fremgd, hvilket trykbaerende udstyr den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndigheder.

6. Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 2 og 5 kan opfyldes af dennes bemyndigede reprasentant pa dennes
vegne og ansvar, sifremt de er specificeret i mandatet.
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11. MODUL H: OVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF FULD KVALITETSSIKRING

1. Overensstemmelse pd grundlag af fuld kvalitetssikring er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor
fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser og pd eget ansvar sikrer og erklarer, at det
pdgeldende trykbaerende udstyr opfylder de relevante krav i dette direktiv.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved konstruktion og fremstilling og ved kontrol og prevning af det faerdige trykbaerende udstyr som
anfert i punkt 3 og underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet vedrerende det pagaldende tryk-
barende udstyr til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:

— fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pd fabrikantens bemyndigede reprasentant, hvis anmod-
ningen indgives af denne

— den tekniske dokumentation for en model af hver type trykbarende udstyr, der pétaenkes fremstillet. Den
tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af det trykbarende udstyr

— konstruktions- og produktionstegninger samt diagrammer over komponenter, delmontager, kredsleb mv.

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og diagrammer, og hvordan
det trykbzrende udstyr fungerer

— en oversigt over de harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske Unions
Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de lgsninger, der er anvendt for at
opfylde de vasentlige sikkerhedskrav i dette direktiv, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet
anvendt. I tilfelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation
angive, hvilke dele der er anvendt

— resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersogelser mv. og

— prevningsrapporter

— dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet og

— en skriftlig erkleering om, at samme ansegning ikke er blevet indgivet til et andet bemyndiget organ.

3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at det trykbearende udstyr opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa en systematisk og
overskuelig made i en skriftlig redegerelse for forholdsregler, procedurer og anvisninger. Dokumentationen
vedrerende kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -protokoller fortolkes
ens.
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Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

— kvalitetsmalsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser med hensyn til produktets
konstruktion og kvalitet

— de tekniske konstruktionsspecifikationer, herunder standarder, der vil blive anvendt, og, ndr de relevante harmo-
niserede standarder ikke er anvendt fuldt ud, de metoder, der vil blive anvendt til at sikre, at de vaesentlige krav i
dette direktiv, der gaelder for det trykbarende udstyr, vil blive opfyldt

— de teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger vedrerende konstruktionskontrol og verifikations-
kontrol, der vil blive anvendt ved konstruktionen af det trykbaerende udstyr, der henherer under den pigaldende
produktkategori navnlig for sd vidt angdr materialerne, jf. punkt 4 i bilag I

— de tilsvarende teknikker, fremgangsméder og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt i produktionen
samt ved kvalitetskontrol og -sikring, navnlig de metoder til endelig sammenfojning af dele, der er godkendt i
overensstemmelse med punkt 3.1.2 i bilag I

— de undersggelser og prevninger, der skal udferes for, under og efter fremstillingen, med angivelse af den

hyppighed, hvormed dette sker

— kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifika-
tioner eller godkendelse, navnlig med hensyn til at foretage endelig sammenfejning af dele og ikke-destruktiv
provning, jf. punkt 3.1.2 og 3.1.3 i bilag I mv.

— metoderne til overvigning af, at den kravede konstruktions- og produktkvalitet for det trykbarende udstyr er
opndet, og at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 3.2. Det skal
antage, at kravene er opfyldt for sd vidt angdr de elementer i kvalitetssystemet, som er i overensstemmelse med de
tilsvarende specifikationer i den relevante harmoniserede standard.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet mindst omfatte ét medlem med erfaring i vurde-
ring inden for den pdgaldende teknologi for trykbarende udstyr og viden om de relevante krav i dette direktiv.
Kontrollen skal indbefatte et beseg pa fabrikantens anlaeg.

Kontrolholdet skal gennemgéd den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, andet led, med henblik pa
at kontrollere fabrikantens evne til at fastsld de relevante krav i dette direktiv og foretage de nedvendige underse-
gelser for at sikre, at det trykbarende udstyr er i overensstemmelse med disse krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
kontrollen og begrundelsen for afggrelsen.

3.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, sdledes som det er
godkendt, og til at vedligeholde det, siledes at det forbliver hensigtsmaessigt og effektivt.

3.5. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver pétankt
andring af systemet.
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Det bemyndigede organ vurderer de foresldede andringer og afger, om det @ndrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det meddeler fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen og en begrundelse
for afgerelsen.

4. Kontrol pi det bemyndigede organs ansvar

4.1. Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte
kvalitetsstyringssystem.

4.2. Fabrikanten skal med henblik pd kontrol give det bemyndigede organ adgang til konstruktions-, fremstillings-,
kontrol-, prevnings- og lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, serlig:

— dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

— kvalitetsregistre i henhold til konstruktionsdelen i kvalitetsstyringssystemet, f.eks. resultater af analyser, bereg-
ninger, prevninger mv.

— kvalitetsregistre i henhold til produktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet, herunder kontrolrapporter samt
provnings- og kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer.

4.3. Det bemyndigede organ aflaegger javnligt kontrolbesog for at sikre, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport til fabrikanten. De regelmaessige kontrolbesgg skal veere
af en sddan hyppighed, at der foretages en fuldstendig genvurdering over en tredrig periode.

4.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflagge uanmeldte beseg hos fabrikanten.

Behovet for sddanne supplerende besag og disses hyppighed afgeres pd grundlag af et kontrolbesagssystem, som det
bemyndigede organ styrer. Der skal i dette kontrolbesggssystem navnlig tages hensyn til nedenstdende faktorer:

— udstyrets kategori

— resultaterne af tidligere kontrolbesog

— behovet for opfelgning af regulerende indgreb

— eventuelle specielle betingelser i forbindelse med godkendelsen af systemet

— betydelige @ndringer i fremstillingsprocessens organisation, planlegning eller teknik.

Under disse bespg kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage provninger af produkter for om nedven-
digt at kontrollere, om kvalitetssikringssystemet fungerer effektivt. Det bemyndigede organ udsteder en besogs-
rapport og, hvis der er foretaget prevninger, en prevningsrapport til fabrikanten.

5. CE-merkning og EU-overensstemmelseserklering

5.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen og pé det i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs
identifikationsnummer pé hvert trykbaerende udstyr, som opfylder de relevante krav i dette direktiv.
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5.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaering for hver model trykbarende udstyr og opbevarer
den, sd den i ti ar efter, at det trykbarende udstyr er blevet bragt i omsetning, stdr til rddighed for de nationale
myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserkleringen fremgd, hvilken model trykbarende udstyr den vedrorer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndigheder.

6. Fabrikanten skal i ti dr efter, at det trykbarende udstyr er blevet bragt i omsatning, kunne foreleegge de nationale
myndigheder:

— den i punkt 3.1 omhandlede tekniske dokumentation

— den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

— de i punkt 3.4 omhandlede @ndringer som godkendt

— de i punkt 3.3, 3.4, 4.3 og 4.4, omhandlede afggrelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

7. Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser
af kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste,
suspenderede eller pd anden méde begransede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til rddighed for sine bemyn-
digende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer.

8. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af dennes bemyndigede reprasentant pa
dennes vegne og ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.

12. MODUL H1: OVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF FULD KVALITETSSIKRING PLUS KONSTRUKTIONSUNDERS@GELSE

1. Overensstemmelse pd grundlag af fuld kvalitetssikring plus konstruktionsundersogelse og serlig kontrol af den
afsluttende verifikation er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2
og 6 omhandlede forpligtelser og pd eget ansvar sikrer og erklerer, at de pagaldende produkter opfylder kravene i
den retsakt, som de er omfattet af.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved konstruktion og fremstilling og ved kontrol og prevning af slutprodukter anvende et godkendt
kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 3 og er underlagt den i punkt 5 omhandlede kontrol. Egnetheden af
det trykbarende udstyrs tekniske konstruktion skal veare blevet undersagt efter bestemmelserne i punkt 4.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indgiver en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet vedrerende det pédgeeldende tryk-
barende udstyr til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:

— fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pd fabrikantens bemyndigede reprasentant, hvis anmod-
ningen indgives af denne
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— den tekniske dokumentation for en model af hver type trykbarende udstyr, der péitaenkes fremstillet. Den
tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af det trykbarende udstyr

— konstruktions- og produktionstegninger samt diagrammer over komponenter, delmontager, kredslob mv.

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forsta disse tegninger og diagrammer, og hvordan
det trykbearende udstyr fungerer

— en oversigt over de harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske Unions
Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de lgsninger, der er anvendt for at
opfylde de vesentlige sikkerhedskrav i dette direktiv, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet
anvendt. I tilfelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation
angive, hvilke dele der er anvendt

— resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersggelser mv. og

— prevningsrapporter

— dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

— en skriftlig erklering om, at samme ansegning ikke er blevet indgivet til et andet bemyndiget organ.

3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at det trykbarende udstyr opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa en systematisk og
overskuelig made i en skriftlig redegerelse for forholdsregler, procedurer og anvisninger. Dokumentationen
vedrerende kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -protokoller fortolkes
ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

— kvalitetsmalsaetninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser med hensyn til produktets
konstruktion og kvalitet

— de tekniske konstruktionsspecifikationer, herunder standarder, som vil blive anvendt, og, nir de relevante
harmoniserede standarder ikke anvendes fuldt ud, de metoder, der vil blive anvendt til at sikre, at de vasentlige
sikkerhedskrav i direktivet, der galder for trykbarende udstyr, vil blive opfyldt

— de teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger vedrerende konstruktionskontrol og konstruk-
tionsverifikation, der vil blive anvendt ved konstruktionen af det trykbarende udstyr, navnlig for sd vidt angar
materialerne, jf. punkt 4 i bilag I

— de tilsvarende teknikker, fremgangsméder og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt i produktionen
samt ved kvalitetskontrol og -sikring, navnlig de metoder til endelig sammenfojning af dele, der er godkendt i
overensstemmelse med punkt 3.1.2 i bilag I

— de undersogelser og prevninger, der skal udferes for, under og efter produktionen, og den hyppighed, hvormed
dette sker
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— kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifika-
tioner eller godkendelse, navnlig med hensyn til at foretage endelig sammenfejning af dele og ikke-destruktiv
provning, jf. punkt 3.1.2 og 3.1.3 i bilag [ mv.

— metoderne til overvdgning af, at den kravede konstruktions- og produktkvalitet for det trykbarende udstyr er
opndet, og at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 3.2.

Det skal antage, at kravene er opfyldt for sa vidt angar de elementer i kvalitetssystemet, som er i overensstemmelse
med de tilsvarende specifikationer i den relevante harmoniserede standard. Ud over erfaring med kvalitetsstyrings-
systemer skal kontrolholdet have mindst et medlem med erfaring i vurdering pa det relevante omrade og inden for
den pégezldende teknologi af trykbarende udstyr og viden om de relevante krav i dette direktiv. Kontrollen skal
indbefatte et besog pa fabrikantens anlaeg.

Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, andet led, med henblik pa
at kontrollere fabrikantens evne til at fastsld de relevante krav i dette direktiv og foretage de nedvendige underse-
gelser for at sikre, at det trykbarende udstyr er i overensstemmelse med disse krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant.

Meddelelsen skal indeholde resultaterne af kontrollen og begrundelsen for afgerelsen.

3.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, siledes som det er
godkendt, og til at vedligeholde det, siledes at det forbliver hensigtsmaessigt og effektivt.

3.5. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver pétenkt
@ndring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede andringer og afger, om det @ndrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det meddeler fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen og en begrundelse
for afgerelsen.

3.6. Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser
af kvalitetsstyringssystemer og med jaevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste,
suspenderede eller pd anden made begransede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til radighed for sine bemyn-
digende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer.

4.  Konstruktionsundersegelse

4.1. Fabrikanten indgiver en ansegning om konstruktionsundersggelse for hvert enkelt trykbarende udstyr, som ikke er
omfattet af en tidligere konstruktionsundersogelse, til det i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organ.

4.2. Ansegningen skal gore det muligt at forstd det trykbarende udstyrs konstruktion, fremstilling og anvendelse og skal
gore det muligt at vurdere, om de relevante krav i dette direktiv er opfyldt. Ansegningen skal indeholde:

— fabrikantens navn og adresse
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— en skriftlig erklering om, at samme anmodning ikke er indgivet til andre bemyndigede organer.

— den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om det trykbzrende udstyr er i
overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgorende analyse og vurdering af risikoen/
risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de galdende krav og, i det omfang det er
relevant for vurderingen, af det trykbaerende udstyrs konstruktion og brug. Den tekniske dokumentation skal,
hvor det er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af det trykbarende udstyr

— konstruktions- og produktionstegninger samt diagrammer over komponenter, delmontager, kredsleb mv.

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og diagrammer, og hvordan
det trykbarende udstyr fungerer

— en oversigt over de harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort i Den Europaiske Unions
Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de losninger, der er anvendt for at
opfylde de vesentlige sikkerhedskrav i dette direktiv, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet
anvendt. [ tilfeelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation
angive, hvilke dele der er anvendt

— resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersogelser mv., og

— provningsrapporter

— stottedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er velegnet. I disse stottedokumenter skal navnes al
relevant dokumentation, der er blevet anvendt, sarlig hvis de relevante harmoniserede standarder ikke er blevet
anvendt fuldt ud; i stettedokumentationen skal om nedvendigt indgd resultaterne af prevninger, som er blevet
foretaget af fabrikantens laboratorium eller af et andet prevningslaboratorium pd dennes vegne og ansvar.

4.3. Det bemyndigede organ behandler ansggningen, og hvis konstruktionen opfylder dette direktivs krav til trykbarende
udstyr, udsteder det en EU-konstruktionsundersogelsesattest til fabrikanten. Attesten skal indeholde fabrikantens
navn og adresse, undersegelseskonklusionerne, eventuelle betingelser for dens gyldighed og de nedvendige data
til identifikation af den godkendte konstruktion. Der kan vere et eller flere bilag til attesten.

Attesten og bilagene dertil skal indeholde alle relevante oplysninger med henblik pé en vurdering af de fremstillede
produkters overensstemmelse med den undersggte konstruktion, herunder, hvis det er relevant, kontrol under brug.

Hvis typen ikke opfylder de relevante krav i dette direktiv, afviser det bemyndigede organ at udstede en konstruk-
tionsundersegelsesattest og oplyser ansggeren herom og giver en detaljeret begrundelse for afslaget.

4.4. Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle @ndringer i det generelt anerkendte teknologiske stade,
som tyder pd, at den godkendte konstruktionstype maske ikke laengere opfylder de relevante krav i dette direktiv, og
beslutter, om sddanne endringer kraever yderligere undersegelser. I bekraftende fald underretter det bemyndigede
organ fabrikanten herom.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske dokumentation om EU-konstruk-
tionsundersogelsesattesten, om alle andringer til den godkendte konstruktion, som kan pavirke produktets over-
ensstemmelse med de veasentlige sikkerhedskrav dette direktiv eller betingelserne for attestens gyldighed. Sadanne
andringer kraver en tillegsgodkendelse fra det bemyndigede organ, der har udstedt EU-konstruktionsundersegelses-
attesten, i form af en tilfejelse til den oprindelige EU-konstruktionsundersegelsesattest.



27.6.2014 Den Europaiske Unions Tidende L 189/251

4.5. Hvert bemyndiget organ oplyser sine bemyndigende myndigheder om de EU-konstruktionsundersogelsesattester
og/eller tilleg hertil, som det har udstedt eller trukket tilbage, og stiller med jeevne mellemrum eller efter anmodning
listen over attester ogfeller eventuelle tilleeg hertil, der er blevet afvist, suspenderet eller pd anden méde begranset, til
radighed for sine bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ oplyser de evrige bemyndigede organer om de EU-konstruktionsundersegelsesattester
ogleller tilleg hertil, som det har afvist, trukket tilbage, suspenderet eller pd anden mdade begrenset, og, efter
begrundet anmodning, om de attester og/eller tillag hertil, som det har udstedt.

Kommissionen, medlemsstaterne og de evrige bemyndigede organer kan efter anmodning fa tilsendt en kopi af EU-
konstruktionsundersogelsesattesterne ogfeller tilleggene hertil. Efter anmodning kan Kommissionen og medlems-
staterne fa tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersegelser, som det bemyndigede
organ har foretaget.

Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af EU-konstruktionsundersogelsesattesten, bilagene og tilleggene
hertil samt den tekniske dokumentation, herunder den dokumentation, som fabrikanten har indgivet, indtil udlgbet
af attestens gyldighedsperiode.

4.6. Fabrikanten opbevarer et eksemplar af EU-konstruktionsundersogelsesattesten, bilagene og tilleggene hertil samt den
tekniske dokumentation, sd disse dokumenter i ti ar efter, at det trykbarende udstyr er blevet bragt i omsetning, stir
til radighed for de nationale myndigheder.

5.  Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

5.1. Formdlet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten behgrigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte
kvalitetsstyringssystem.

5.2. Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at kontrollere konstruktions-, produktions-, inspektions-,
prevnings- og lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, serlig:

— dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

— kvalitetsrapporter som fastsat i konstruktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.eks. resultater af analyser, bereg-
ninger, prover osv.

— kvalitetsrapporter som fastsat i produktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.eks. kontrolrapporter og prov-
ningsdata, kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer osv.

5.3. Det bemyndigede organ aflegger jaevnligt kontrolbeseg for at sikre, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport til fabrikanten. De regelmaessige kontrolbesog skal vaere
af en sddan hyppighed, at der foretages en fuldstendig genvurdering over en tredrig periode.

5.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte besgg hos fabrikanten.

Behovet for sddanne supplerende besag og disses hyppighed afgeres pd grundlag af et kontrolbesagssystem, som det
bemyndigede organ styrer. Der skal i dette kontrolbesegssystem navnlig tages hensyn til nedenstiende faktorer:

— udstyrets kategori

— resultaterne af tidligere kontrolbesog

— behovet for opfelgning af regulerende indgreb
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— eventuelle specielle betingelser i forbindelse med godkendelsen af systemet
— betydelige @ndringer i fremstillingsprocessens organisation, planlegning eller teknik.

Under disse bespg kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage provninger af produkter for om nedven-
digt at kontrollere, om kvalitetssikringssystemet fungerer effektivt. Det bemyndigede organ udsteder en besogs-
rapport og, hvis der er foretaget prevninger, en prevningsrapport til fabrikanten.

5.5. Serlig kontrol af den afsluttende verifikation

For den i punkt 3.2 i bilag I omhandlede afsluttende verifikation gaelder en skarpet kontrol i form af uanmeldte
kontrolbeseg af det bemyndigede organ. I forbindelse med disse beseg, skal det bemyndigede organ foretage kontrol
af det trykbaerende udstyr.

Det bemyndigede organ udsteder en besogsrapport og, hvis der er foretaget prevninger, en prevningsrapport til
fabrikanten.

6. CE-merkning og EU-overensstemmelseserkleering

6.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen og pd det i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs
identifikationsnummer pd hvert enkelt trykbaerende udstyr, som opfylder de relevante krav i dette direktiv.

6.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklering for hver model trykbarende udstyr og opbevarer
den, sd den i ti dr efter, at det trykbarende udstyr er blevet bragt i omsetning, stdr til rddighed for de nationale
myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserklaringen fremgd, hvilken model trykbzarende udstyr den vedrerer,
og nummeret pd konstruktionsundersogelsesattesten skal vare anfert.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndigheder.

7. Fabrikanten skal i ti &r efter, at det trykbaerende udstyr er blevet bragt i omsatning, kunne forelaeegge de nationale
myndigheder:

— den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet
— de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer som godkendt
— de i punkt 3.5, 5.3 og 5.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

8. Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens bemyndigede reprasentant kan indgive den i punkt 4.1 og 4.2 omhandlede ansegning og opfylde de i
punkt 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 og 7 omhandlede forpligtelser pd fabrikantens vegne og ansvar, forudsat at de er
specificeret i mandatet.
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BILAG IV

EU-OVERENSSTEMMELSESERKL ARING (Nr. XXXX) ()
1. Trykbzrende udstyr eller enhed (produkt-, type- batch- eller serienummer)
2. Navn og adresse pd fabrikanten og, hvis det er relevant, dennes bemyndigede repreaesentant
3. Denne overensstemmelseserklaering udstedes pd fabrikantens ansvar.

4. Erkleeringens genstand (identifikation af det trykbarende udstyr eller enheden, s& de kan spores. Safremt det er
nedvendigt for at kunne identificere det trykbarende udstyr eller enheden, kan der vedlaegges et foto):

— beskrivelse af det trykbarende udstyr eller enheden
— anvendt procedure for overensstemmelsesvurdering

— ved enheder: en beskrivelse af det trykbarende udstyr, som enheden bestdr af, samt anferelse af anvendte
procedurer for overensstemmelsesvurdering

5. Genstanden for erkleringen, som beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med den relevante EU-harmoniserings-
lovgivning:

6. Referencer til de relevante anvendte harmoniserede standarder eller til de andre tekniske specifikationer, som der
erkleres overensstemmelse med:

7. Hvor det er relevant navn, adresse og nummer pd det bemyndigede organ, der har foretaget overensstemmelses-
vurderingen, og nummeret pd den udstedte attest og en henvisning til EU-typeafprgvningsattesten — produktionstype,
EU-typeafprovningsattesten — konstruktionstype, EU-konstruktionsafprevningsattesten eller overensstemmelsesatte-
sten.

8. Supplerende oplysninger:
Underskrevet for og pa vegne af:
(udstedelsessted og -dato):

(navn, stilling) (underskrift):

(eventuelt identifikation af den underskriver, der har fuldmagt til at forpligte fabrikanten eller dennes i bemyndigede
reprasentant)

(") Det er valgfrit, om fabrikanten vil tildele overensstemmelsen et nummer.
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BILAG V

DEL A

Ophzvet direktiv med oversigt over successive @ndringer

(if. artikel 50)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 97/23/EF
(EFT L 181 af 9.7.1997, s. 1.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Kun punkt 13 i bilag I
nr. 1882/2003

(EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1.)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) Kun artikel 26, stk. 1, litra f)
nr. 10252012

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

DEL B

Frist for gennemforelse i national ret og anvendelsesdato

(if. artikel 49)

Direktiv Frist for gennemforelse Anvendelsesdato

97/23/EF 29. maj 1999 29. november 1999 (')

(") I henhold til artikel 20, stk. 3, i direktiv 97/23EF skal medlemsstaterne tillade ibrugtagning af trykbaerende udstyr og enheder, som
opfylder de bestemmelser, der galder pd deres omrade, den dag, direktivet finder anvendelse efter den angivne dato.
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BILAG VI

SAMMENLIGNINGSTABEL

Direktiv 97/23/EF

Narvarende direktiv

Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.

Artikel 1, stk.

Artikel 2

Artikel 3

Artikel 4, stk.

Artikel 4, stk.

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 7, stk.
Artikel 7, stk.
Artikel 7, stk.

Artikel 7, stk.

Artikel 8

Artikel 9, stk.

Artikel 9, stk.

Artikel 9, stk.

Artikel 9, stk.

Artikel 10

1

2

3

1

2

2, nr. |

2, nr. 2

Artikel 3

Artikel 4

Artikel 6
Artikel 7
Artikel 8
Artikel 9
Artikel 10

Artikel 11

Artikel 12,
Artikel 45
Artikel 44,
Artikel 44,

Artikel 44,

Artikel 13,

Artikel 13,
Artikel 13,
Artikel 13,

Artikel 14

Artikel 1, stk. 1

Artikel 1, stk. 2

Artikel 5, stk. 1

Artikel 5, stk. 3

stk.

stk.
stk.

stk.

stk.

stk.

stk.

stk.

Artikel 2, nr. 1)-14)

Artikel 2, nr. 15)-32)

1
3

5, andet afsnit

1, indledning

1, litra a)

1, litra b)

2
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Direktiv 97/23/EF Nearverende direktiv

Artikel 11, stk. 1 Artikel 15, stk.
Artikel 11, stk. 2 Artikel 15, stk.
Artikel 11, stk. 3 Artikel 15, stk.
Artikel 11, stk. 4 Artikel 12, stk.
— Artikel 15, stk.
Artikel 11, stk. 5 Artikel 15, stk.
— Artikel 15, stk.
Artikel 12 —
Artikel 13 —
Artikel 14, stk. 1 Artikel 16, stk. 1
Artikel 14, stk. 2 Artikel 5, stk. 2
Artikel 14, stk. 3-8 Artikel 16, stk. 2-7
Artikel 14, stk. 9 og 10 —
_ Artikel 17
— Artikel 18
Artikel 15, stk. 1 —
Artikel 15, stk. 2 Artikel 19, stk. 1
Artikel 15, stk. 3 Artikel 19, stk. 2
Artikel 15, stk. 4 og 5 —
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EUROPA-PARLAMENTETS ERKLARING

Europa-Parlamentet er af den opfattelse, at det kun er, ndr og for sd vidt som der dreftes gennemforelsesretsakter som
omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011 p& meder i udvalg, at sidstnavnte kan betragtes som »komitologiudvalg« som
omhandlet i bilag I til rammeaftalen om forbindelserne mellem Europa-Parlamentet og Europa-Kommissionen. Udvalg-
smeder er derfor omfattet af anvendelsesomradet for punkt 15 i rammeaftalen, ndr og for sd vidt som der dreftes andre
anliggender.
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