EUROPEISKA
KOMMISSIONEN

*
*
*

*

Bryssel den 28.6.2013
COM(2013) 471 final

2013/0221 (COD)

Fordag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETSDIREKTIV

om harmonisering av medlemsstater nas lagstiftning om tillhandahallande pa
mar knaden av tryckbarande anordningar

(omarbetning)

(Text av betydelse for EES)

SV SV



SV

MOTIVERING

1. BAKGRUND T TILL FORSLAGET
Allméan bakgrund, motiv och syfte

Detta fordag syftar till att anpassa direktiv 97/23/EG om tryckbérande anordningar till det s.k.
varupaketet som antogs 2008, sarskilt till beslut nr 768/2008/EG om en gemensam ram for
saluforing av produkter. Det syftar ocksd till att anpassa direktiv 97/23/EG till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mérkning och férpackning av amnen och blandningar™.

a) Anpassning till beslut nr 768/2008/EG

Unionslagstiftningen om harmonisering for att sékerstélla den fria rorligheten for produkter
har i hog grad bidragit till en fungerande inre marknad. Lagstiftningen utgar fran en hog
skyddsniva och ger de ekonomiska aktorerna majlighet att visa att produkten dverensstammer
med kraven. Genom att man kan lita pa produkterna sakerstélls den fria rérligheten.

Genom direktiv 97/23/EG, som &r ett exempel pa unionslagstiftningen om harmonisering,
sakerstdlls fri rorlighet for tryckbdrande anordningar. Det innehdller de vasentliga
sikerhetskrav som tryckbarande anordningar och aggregat maste uppfylla for att fa
tillhandahdllas pa EU-marknaden. Tillverkarna maste visa att den tryckbarande anordningen
har konstruerats och tillverkats i enlighet med de véasentliga skerhetskraven och maste
anbringa CE-markningen.

Erfarenheterna av att genomfdra unionslagstiftningen om harmonisering har — pa ett
Overgripande plan — visat att genomférandet och efterlevnaden av denna lagstiftning delvis ar
bade bristfalliga och inkonsekventa, vilket har lett till féljande:

— Det finns produkter pad marknaden som inte uppfyller kraven eller som &r farliga,
vilket i sin tur minskar tilliten till CE-markningen.

— De ekonomiska aktorer som foljer lagstiftningen har konkurrensnackdelar i
forhallande till de aktorer som kringgér reglerna.

— Till foljd av olika rutiner for att kontrollera efterlevnaden behandlas bristfélliga
produkter och snedvridning av konkurrensen mellan ekonomiska aktorer inte pa
samma sétt Overallt.

— De nationella myndigheterna har olika rutiner for att utse organ for bedémning av
Overensstammel se.

— Vissaanméalda organ har problem med kvaliteten.

Dessutom har lagstiftningen blivit alltmer komplex eftersom det ofta finns flera réattsakter for
en och samma produkt. Bristande konsekvens mellan dessa rattsakter gor det allt svarare for
ekonomiska aktorer och myndigheter att tolka och tillampa lagstiftningen pa ett korrekt sétt.

! EUT L 353, 31.12.2008, s.1.
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For att kommatill rétta med de Gvergripande brister i uniondagstiftningen om harmonisering
som konstaterats i flera branscher antog man 2008 ”den nya lagstiftningsramen” som en del
av varupaketet. Syftet & att stdrka och komplettera de befintliga reglerna och forbéttra de
praktiska aspekterna av tillampningen och efterlevnaden. Den nya lagstiftningsramen bestar
av tva réttsakter som kompletterar varandra, namligen férordning (EG) nr 765/2008 om
ackreditering och marknadskontroll och beslut nr 768/2008/EG om en gemensam ram for
salufdring av produkter.

Genom forordning (EG) nr 765/2008 infordes regler for ackreditering (ett verktyg for att
utvardera kompetensen hos organ for beddmning av Overensstdmmelse) och krav for
organisation och utférande av marknadskontroll och kontroll av produkter fran tredjelander.
Sedan den 1 januari 2010 & dessaregler direkt tillampligai samtliga medlemsstater.

Beslut nr 768/2008/EG innehdller en gemensam ram for EU:s lagstiftning om harmonisering
med avseende pa produkter. Denna ram bestdar av bestdmmelser som anvands i EU-
lagstiftningen om produkter (t.ex. definitioner, de ekonomiska aktorernas skyldigheter,
anmdlda organ och férfaranden i fraga om skyddsétgarder). Dessa gemensamma
bestammelser har skarpts for att fa till stand en effektivare tillampning och efterlevnad av
direktiven. Nya komponenter som &r viktiga for att Oka sdkerheten for produkter pa
marknaden har inforts, t.ex. vilka skyldigheter importorerna har.

Bestdmmelserna i beslut nr 768/2008/EG och férordning (EG) nr 765/2008 hér ndra samman
och kompletterar varandra. Beslut nr 768/2008/EG innehdller skyldigheter for de ekonomiska
aktorerna och de anmalda organen sa att kontrollmyndigheterna och de myndigheter som
ansvarar for de anmélda organen pa ett korrekt sitt ska kunna utfora de uppgifter som
forordning (EG) nr 765/2008 alégger dem och sékerstélla en effektiv och konsekvent kontroll
av att EU:s produktlagstiftning foljs.

Men till skillnad fran forordningen & bestammelsernai beslutet inte direkt tillampliga. For att
man ska vara saker pa att alla ekonomiska sektorer som omfattas av unionslagstiftningen om
harmonisering drar nytta av forbéttringarna av den nya lagstiftningsramen maste
bestammelsernai beslut nr 768/2008/EG integreras i den befintliga produktl agstiftningen.

Kommissionen har redan lagt fram forslag om anpassning av nio andra direktiv till beslut
nr 768/2008/EG i det genomforandepaket avseende den nya lagstiftningsramen som antogs
den 21 november 20117,

Paketet med anpassning till den nya lagstiftningsramen som antogs den 21 november 2011 bestod av
foljande nio lagstiftningsforslag: Forslag till Europaparlamentets och rédets direktiv om harmonisering
av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahdllande p& marknaden av pyrotekniska artiklar
(KOM(2011) 764 dlutlig). Forslag till Europaparlamentets och rédets direktiv om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om el ektromagnetisk kompatibilitet (KOM(2011) 765 dlutlig). Fordag till
Europaparlamentets och rédets direktiv om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahallande p& marknaden av icke-automatiska vagar (KOM(2011) 766 dutlig). Forslag till
Europaparlamentets och rédets direktiv om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahdllande p& marknaden av enkla tryckkarl (KOM(2011) 768 dutlig). Fordag till
Europaparlamentets och radets direktiv om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahdllande pa marknaden av métinstrument (KOM(2011) 769 slutlig). Fordag till
Europaparlamentets och radets direktiv om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahallande pad marknaden av hissar och sikerhetskomponenter till hissar (KOM(2011) 770
dutlig). Fordlag till Europaparlamentets och rédets direktiv om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning om tillhandahallande pa marknaden och overvakning av explosiva varor for civilt bruk
(KOM(2011) 771 dlutlig). Forslag till Europaparlamentets och rédets direktiv om harmonisering av
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For att uniondagstiftningen om harmonisering ska vara konsekvent nar det gdller
industriprodukter maste direktiv 97/23/EG anpassas till bestdmmelserna i beslut
nr 768/2008/EG.

Forslaget tar ocksa hansyn till kommissionens forsag till forordning av den 13 februari 2013
om marknadskontroll av produkter®.

b) Anpassning till férordning (EG) nr 1272/2008

Genom forordning (EG) nr 1272/2008 (nedan kallad CLP-forordningen) inférs det globalt
harmoniserade systemet for klassificering och méarkning av kemikalier (GHS), som har
antagits pa internationell nivainom Forenta nationernas struktur, i unionen.

| artikel 9 i direktiv 97/23/EG faststélls en klassificering av tryckbéarande anordningar i
kategorier efter risknivan till foljd av tryck. Klassificeringen av tryckbarande anordningar i
direktivet grundas huvudsakligen pa det sammanlagda energiinnehdlet (den tryckbarande
anordningens tryck och volym), men paverkas ocksa av klassificeringen (farlig eller inte) av
den fluid de innehdller.

Klassificeringen av tryckbarande anordningar i kategorier har direkt samband med det
forfarande for beddmning av Overensstammelse som anvands for att kontrollera att de
tryckbdrande anordningarna uppfyller de vasentliga kraven i direktiv 97/23/EG. Vilket
forfarande for beddmning av Overensstammelse som ska tillémpas for den tryckbérande
anordningen ska bestdmmas av den kategori som anordningen klassasi enligt artikel 9.

Klassificeringen av fluidernai den tryckbarande anordningen med avseende pa klassificering
av den tryckbarande anordningen for beddmningen av Gverensstdmmelse baseras pa rédets
direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tilln&rmning av lagar och andra forfattningar om
klassificering, forpackning och markning av farliga amnen”.

Enligt artikel 9 i direktiv 97/23/EG & fluider indelade i tva grupper. Grupp 1 omfattar
foljande farliga fluider®, enligt klassificeringen i direktiv 67/548/EEG pa grundval av
inneboende egenskaper och graden och typen av fara: explosiva, mycket lattantandliga,
lattantandliga, antandliga, mycket giftiga, giftiga och brandunderhdllande @mnen. Grupp 2
omfattar alla 6vriga fluider som inte anges som farligai direktiv 97/23/EG.

Med hansyn till de risker beroende pa tryck som forknippas med farliga fluider innehaller
direktiv 97/23/EG strangare krav for beddmning av oOverensstdmmelse for tryckbérande

medlemsstaternas lagstiftning om utrustning och sakerhetssystem som &r avsedda for anvandning i
explosionsfarliga omgivningar (KOM(2011) 772 slutlig). Forslag till Europaparlamentets och radets
direktiv om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande pd marknaden av
elektrisk utrustning avsedd for anvandning inom vissa spanningsgranser (KOM(2011) 773 dlutlig).
Fordag till Europaparlamentets och rédets forordning om marknadskontroll av produkter och om
andring av rédets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG, Europaparlamentets och radets direktiv
94/9/EG, 94/25/[EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 1999/5/EG, 2000/9/EG, 2000/14/EG, 2001/95/EG,
2004/108/EG, 2006/42/[EG, 2006/95/EG, 2007/23/EG, 2008/57/EG, 2009/48/EG, 2009/105/EG,
2009/142/EG, 2011/65/EU och Europaparlamentets och rédets forordningar (EU) nr 305/2011, (EG) nr
764/2008 och (EG) nr 765/2008 (COM(2013) 75 final).

EGT 196, 16.8.1967, s. 1.

Enligt artikel 9 i direktiv 97/23/EG & en farlig fluid "ett amne eller ett preparat som anges i
definitionernai artikel 2.2 i radets direktiv 67/548/EEG”.
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anordningar som innehdler fluider i grupp 1 an for tryckbérande anordningar som innehdller
fluider i grupp 2.

| enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 kommer direktiv 67/548/EEG att upphdra att
gdla den 1juni 2015 och erséttas med foérordningen. Genom den foérordningen infors nya
faroklasser och farokategorier som endast delvis motsvarar dem som anvands i de nuvarande
bestdmmel serna.

Kriterierna for klassificering av fluider i direktiv 97/23/EG maste darfor fram till den 1 juni
anpassas till klassificeringskriterierna i forordning (EG) nr 1272/2008, samtidigt som
skyddsnivaernai direktivet behdlls.

| och med anpassningen av direktiv 97/23/EG till CLP-férordningen krévs det en ny definition
av vad som avses med "farlig fluid” i enlighet med den nya klassificering som inférs genom
forordningen.

Behovet av att anpassa kriterierna for klassificering av fluider i direktiv 97/23/EG till CLP-
forordningen & darfor en direkt konsekvens av CLP-forordningens genomfdrande i unionen,
som innebér att al foljdlagstiftning ska ha anpassats till den forordningen senast den 1 juni
2015 dadirektiv 67/548/EEG upphor att galla.

De tva Kklassificeringssystemen i CLP-forordningen och direktiv 67/548/EEG liknar
visserligen varandra, men de & inte identiska. Vissa dmnen klassificeras olika i CLP-
forordningen och direktiv 67/548/EEG till foljd av &ndrade klassificeringskriterier eller
gransvarden. En andring av klassificeringen av den fluid (&mne €eller preparat) som den
tryckbérande anordningen innehdller kan darfor leda till en andring av klassificeringen av
gavaden tryckbarande anordningen (kategorier av tryckbarande anordningar).

| direktiv 97/23/EG faststélls fyra kategorier tryckbarande anordningar i enlighet med
risknivan till foljd av tryck. For varje kategori foreskriver direktivet en uppsittning
forfaranden for beddmning av 6verensstammelse. Den tryckbérande anordningen ska efter
tillverkarens val underkastas nagot av de forfaranden for bedémning av Gverensstammelse
som anges for den kategori som anordningen klassificeras i. Tillverkaren kan ocksa vélja att
anvanda négot av de forfaranden som anges for en hogre kategori om en sadan finns.

Andringen av kategori enligt direktiv 97/23/EG paverkar bara forfarandet for bedémning av
Overensstammel se, inte konstruktionen eller tillverkningen av den tryckbarande anordningen.
Om den tryckbarande anordningen klassificerasi en hogre kategori pa grund av de fluider den
innehdller kan detta leda till ett mer kravande och dyrare forfarande for bedémning av
Overensstammelse.

Den nuvarande bestammelsen® om Klassificering av tryckbédrande anordningar &ven pa
grundval av egenskaperna hos den fluid de innehdller anses vara tillfredsstallande, och darfor
bor direktiv 97/23/EG anpassas till CLP-férordningen samtidigt som den nuvarande
omfattningen bibehdlls nar det galler farorna till foljd av fluiderna. Den nya klassificeringen
av fluiderna bor darfor i mojligaste mén likna den nuvarande klassificeringen som baseras pa
direktiv 67/548/EEG.

6 Artikel 9 direktiv 97/23/EG.
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Den foreslagna anpassningen ar darfor en teknisk anpassning som i huvudsak gors for att de
andringar av systemet for klassificering av fluider som infors genom CL P-férordningen ska fa
minsta mdjliga konsekvenser pa klassificeringen av de tryckbarande anordningarna.

Forenlighet med Europeiska unionens politik och mal pa andra omraden

Initiativet & i linje med inremarknadsakten’, dér det betonas att man méste starka
konsumenternas fortroende for att produkterna pa den inre marknaden haller god kvalitet samt
forbattra marknadskontrollen.

Vidare backar det upp kommissionens strategi for béttre lagstiftning och ett forenklat
regelverk.

2. SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSANALYS
Samrad med ber 6rda parter

a) Anpassningen av direktiv 97/23/EG till bedut nr 768/2008/EG har diskuterats med
nationella experter som ansvarar for direktivets genomférande, med forumet foér organ for
bedébmning av Overensstammelse, med gruppen foér administrativt samarbete for
marknadskontroll och vid bilaterala kontakter med branschorganisationer.

Ett offentligt samrad agde rum juni—oktober 2010 med deltagande av ala branscher som
ber6rs av initiativet. Samradet bestod av fyra riktade frageformulér till ekonomiska aktorer,
myndigheter, organ for bedémning av dverensstammelse och anvéandare. Kommissionen fick
in 300 svar. Resultaten har offentliggjorts pa

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/singl e-market-goods/i nternal -market-for-products/new-
legid ative-framework/index en.htm

Utover det allmanna samradet genomfordes ett sarskilt samrad med sma och medelstora
foretag. Under maj—juni 2010 deltog 603 sma och medelstora foretag i samradet via
Enterprise Europe Network. Resultaten finns pa http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-
market-goods/files/new-legidative-framework/smes _statistics_en.pdf.

Samradsforfarandet gav vid handen att initiativet har ett brett stod. Man & Overens om
behovet av att forbéttra marknadskontrollen och systemet for att beddma och Overvaka organ
for beddmning av 6verensstammelse. Myndigheterna stoder till fullo detta arbete, eftersom
det kommer att forstérka det befintliga systemet och forbéttra samarbetet pa EU-niva
Néringslivet réknar med réattvisare konkurrensvillkor tack vare effektivare atgarder mot
produkter som inte uppfyller kraven i lagstiftningen, men ocksa med en forenkling tack vare
anpassningen av lagstiftningen. Det uttrycktes till viss del farhagor rérande vissa skyldigheter
som dock & nédvandiga for att effektivisera marknadskontrollen. Dessa dtgarder kommer inte
att leda till nagra storre kostnader for néringslivet, och fordelarna med béttre
marknadskontroll torde 6vervéga kostnaderna med rage.

b) Anpassningen av direktiv 97/23/EG till CLP-férordningen har diskuterats med
nationella experter som ansvarar for direktivets genomforande, med forumet for organ for

! Meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén och Regionkommittén, KOM(2011) 206 slutlig.
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beddmning av Gverensstdmmelse, med gruppen for administrativt samarbete och vid bilaterala
kontakter med branschorganisationer.

En konsekvensanalys av anpassningen av direktiv 97/23/EG till CLP-férordningen gjordes
2012.

Inom ramen for denna gjordes en undersokning bland de viktigaste bertrda parterna.
Kommissionen hdll ett seminarium den 7 november 2012 for att samlain mer information och
ha direkta kontakter med bertrda parter. | seminariet deltog foretréadare for de nationella
myndigheterna, intresseorganisationer for anvandare och tillverkare, organ for beddmning av
Overensstammelse, standardiseringsorgan och experter i de fragor som CLP-forordningen
omfattar.

Extern experthjalp — Konsekvensanalys
a) Konsekvensanalys avseende anpassningen till beslut nr 768/2008/EG

Forutom den almanna konsekvensanalysen fér den nya lagstiftningsramen gjordes en
konsekvensanalys for det genomférandepaket avseende den nya lagstiftningsramen som
antogs i november 2011. Den konsekvensanalysen omfattade ocksa anpassningen av direktiv
97/23/EG till beslut nr 768/2008/EG och byggde till stor del pa den alménna
konsekvensanalysen for den nya lagstiftningsramen. Utbver den externa experthjdlp som
inhamtades i det sammanhanget har det genomforts kompletterande samréd med
branschexperter, intressegrupper och branschévergripande experter som & verksamma inom
omradena teknisk harmonisering, bedomning av Gverensstammelse, ackreditering och
marknadskontroll.

Med ledning av den insamlade informationen gjorde kommissionen en konsekvensanalys dér
tre alternativ undersoktes och jamfordes.

Alternativ 1 —Ingaforandringar av den nuvarande situationen

Detta alternativ innebar inga forandringar av det nuvarande direktivet, utan endast vissa
forbéttringar som kan forvantastill f6ljd av férordning (EG) nr 765/2008.

Alternativ 2 — Anpassning till besut nr 768/2008/EG pa frivillig vag

| alternativ 2 namns mgjligheten att uppmuntra till frivillig anpassning till bestémmelserna i
bedut nr768/2008/EG, t.ex. genom att presentera dem som basta praxis i
vagledningsdokument.

Alternativ 3 — Anpassning till beslut nr 768/2008/EG genom lagstiftningsatgar der

Detta aternativ innebar att bestémmelserna i beslut nr 768/2008/EG integreras i direktiv
97/23/EG.

Alternativ 3 ansags vara det basta alternativet av foljande skal:

— Det kommer att forbéttra konkurrenskraften for de foretag och organ for
bedémning av dverensstammelse som tar alvarligt pa sina skyldigheter.
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— Det kommer att leda till att den inre marknaden fungerar béttre genom att alla
ekonomiska aktorer, framfor allt importorer och distributorer, och organ for
beddémning av 6verensstammel se behandlas lika.

— Det medfor inte ndgra storre kostnader for de ekonomiska aktdrerna och organen
for bedomning av Overensstammelse. For dem som redan tar sitt ansvar vantas
inga eller mycket sma merkostnader.

— Det anses mer effektivt an aternativ 2. Eftersom alternativ 2 inte innehdller nagra
tvingande &tgarder &r det tveksamt om det far ndgra positiva konsekvenser.

— Alternativ 1 och 2 innehdler inga agarder for att komma till réta med
regelverkets bristande konsekvens och bidrar darfor inte till ndgon forenkling av
regelverket.

Som anges i dternativ3 kommer anpassningen av direktiv 97/23/EG till bedut
nr 768/2008/EG att ledatill en béttre tilldmpning av direktivet.

| forslaget ingdr foljande:

o Atgarder for att kommatill rétta med den bristande 6verensstammelsen genom
att klargora de ekonomiska aktorernas skyldigheter och stélla skarpta krav pa
sparbarhet.

o Atgérder for att sikerstdlla kvaliteten pa det arbete som utférs av organen for
beddémning av dverensstdmmelse genom skérpta krav for anméalan, revidering
av anmalningsprocessen, specificerade krav pa de anmalande myndigheterna
och skérpt informationsskyldighet.

o Atgarder for att sikerstdlla storre konsekvens mellan direktiven genom
anpassning av allmént anvanda definitioner och termer och anpassning av
forfarandena for beddmning av Overensstammel se.

Genom dessa atgarder kommer att de europeiska foretagens konkurrenskraft att ka eftersom
alla ekonomiska aktérer garanteras likavillkor.

b) K onsekvensanalys avseende anpassningen till CL P-férordningen

Anpassningen av direktiv 97/23/EG till CLP-férordningen & en direkt konsekvens av CLP-
forordningens genomforande i unionen.

Klassificeringen av farliga @mnen och blandningar regleras pa europeisk niva genom CLP-
forordningen som inforlivar det internationella GHS-systemet i EU.

Syftet med anpassningen av direktiv 97/23/EG till CLP-forordningen &r déarfor att sakerstélla
réttslig konsekvens. For denna anpassning behdver man bara andra artikel 9.2 i direktiv
97/23/EG.

Att inte gora en anpassning till CLP-férordningen skulle innebéra ett oklart rattsage fran och
med den 1 juni 2015, nér direktiv 67/548/EEG upphor att gélla, eftersom det fran och med
detta datum inte skulle finnas ndgon réttslig grund for klassificeringen av tryckbarande
anordningar pagrundval av den fluid de innehdller.
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Den utvérderingsstudie av direktiv 97/23/EG som slutférdes i november 2012 gav vid handen
att det inte finns ndgot brédskande behov av att gora en fullstandig revidering av direktiv
97/23/EG. Man kan se till att direktivet genomfors béttre genom att infora bestdmmelserna i
beslut nr 768/2008/EG och vidta kompletterande atgarder, t.ex. battre marknadskontroll. Det
behovs fler studier innan man forbereder en fullstdndig revidering av direktivet, bl.a. for att
analysera frégor som ror tillampningsomrédet och tekniska bestammelser avseende de
vasentliga sakerhetskraven. Utvéarderingsstudien bekréftade ocksa att det nuvarande systemet i
direktivet for att klassificera tryckbarande anordningar dven pa grundval av egenskaperna hos
den fluid de innehdller &r tillfredsstallande.

De foreslagna anpassningsalternativen ar resultatet av en teknisk mappning av de nuvarande
faroklasser for farliga amnen och preparat som anges i direktiv 97/23/EG och som bygger pa
direktiv 67/548/EEG till de faroklasser for klassificeringen av @amnen och blandningar som
klassificeras som farliga i enlighet med CLP-forordningen. Mappningen visar att det bara
beh6vs mycket sma andringar av det system for klassificering av tryckbarande anordningar
som angesi direktiv 97/23/EG.

| likhet med de nuvarande bestdmmelserna i direktiv 97/23/EG bor forslaget behandla de
fysikaliska farorna och hélsofarorna till féljd av de fluider som de tryckbérande
anordningarna innehdller, i den man det ar relevant for klassificeringen av de tryckbarande
anordningarna med avseende pa bedémningen av Gverensstammel se.

For de flesta tryckbérande anordningar kommer anpassningen till CLP-férordningen inte att
ledatill att klassificeringen andras.

Man bor strava efter basta tankbara mappning mellan direktiv 67/548/EEG och CLP-
forordningen s att konsekvenserna av andringen blir sd sma som mgjligt. De tekniska
detaljerna for anpassningen och de aternativ som valts for andring av artikel 9.2 i direktiv
97/23/EG skulle kunna leda till fler eller farre @mnen eller blandningar i grupp 1 i direktiv
97/23/EG (den grupp som stédller strangare krav pa forfarandena for bedomning av
Overensstammelse).

De olika alternativens konsekvenser har granskats i en konsekvensanalys av anpassningen av
direktiv 97/23/EG till CLP-forordningen som slutférdesi februari 2013.

Det framgédr av granskningen att det visserligen kommer att bli andringar av terminologin for
att identifiera faror, men att endast ett fatal fluider kommer att klassificeras i en annan grupp
enligt direktiv 97/23/EG, vilket eventuellt leder till en annan klassificering av gdva den
tryckbarande anordningen.

En eventuell andring av klassificeringen av fluiderna enligt direktiv 97/23/EG leder inte
nodvandigtvis till en annan klassificering av gélva den tryckbarande anordningen, eftersom
den klassificeringen inte bara beror pa typen av fluid utan ocksd pa det sammanlagda
energiinnehallet (baserat pa anordningens tryck och volym).

Overgangen fran direktiv 67/548/EEG till CLP-férordningen nar det galler fysikaliska faror &
relativt okomplicerad eftersom skillnaderna i direktivet och den nya klassificeringen i CLP-
forordningen inte ar sarskilt stora. Endast for ett fatal amnen kommer klassificeringen att
andras eftersom CLP-férordningen infor nya gransvérden for brandfarlighet.

Overgangen fran direktiv 67/548/EEG till CLP-forordningen nér det galler halsofaror & mer
komplex beroende pa att avgransningarna for vissa kategorier inte alltid stammer med dem
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som finns i direktiv 67/548/EEG, eftersom CLP-forordningen infér nya faroklasser och
farokategorier.

Faroklasserna och farokategorierna nér det géler akut toxicitet har granskats mer ingaende
med tanke pa de potentiella sakerhetsmassiga och ekonomiska konsekvenserna.

Nér det galler faroklasserna for akut toxicitet kan resultatet sammanfattas pa foljande sétt:

— Infoérandet av fluider som klassificeras i faroklasserna akut oral toxicitet kategori 1 och 2 i
grupp 1 enligt direktiv 97/23/EG kommer att leda till att antalet fluider (i betydelsen @mnen
eller preparat) minskar i grupp 1. Till stod for detta aternativ talar det faktum att det inte kan
uteslutas att amnen eller blandningar tas in genom munnen vid fel pa den tryckbarande
anordningen, &en om risken & mycket liten. Detta aternativ medfor darfér inte en
oacceptabel sdkerhetsrisk. Inforandet av akut oral toxicitet kategori 3 skulle medfdra en
betydande 6kning av antalet fluider i grupp 1, vilket skulle kunna leda till att anordningen
hamnar i en hogre kategori som i sin tur kan medfora okade kostnader for beddmningen av
dverensstammel se, utan négra storre sakerhetsvinster.

— Inférandet av fluider som klassificeras i faroklasserna akut dermal toxicitet kategori 1 och 2
kommer att leda till en liten minskning av antalet fluider (i betydelsen amnen eller preparat) i
grupp 1 enligt direktiv 97/23/EG. Till stod for detta alternativ talar det faktum att det inte kan
uteslutas att dmnen eller blandningar kommer i kontakt med huden vid fel pa den
tryckbdrande anordningen, &en om risken & ganska liten och inte skulle medféra en
oacceptabel sdkerhetsrisk. Inférandet av akut dermal toxicitet kategori 3 skulle dock medfdra
en relativt liten 6kning av antalet fluider i grupp 1, utan nagra storre sakerhetsvinster.

— Inférandet av fluider som klassificeras i faroklasserna akut inhalationstoxicitet kategori 3
forutom kategori 1 och 2 kommer att ledatill en 6kning av antalet fluider (i betydelsen amnen
eller preparat) i grupp 1 enligt direktiv 97/23/EG, vilket & beréttigat med tanke pa den
eventuellarisken till fljd av smalackor av fluider i den tryckbarande anordningen.

For de flesta fluider som anvands i tryckbdrande anordningar kommer anpassningen till CLP-
forordningen inte att leda till att klassificeringen éndras. For ett begransat antal fluider, som
anvands i ett begrénsat antal tillampningar, kan anpassningen till CLP-férordningen leda till
en annan klassificering for anordningen och kan paverka kostnaden fér bedomningen av
Overensstammel se.

Enligt konsekvensanalysen skulle den foreslagna anpassningen fa begransade konsekvenser,
och sarskilt de 6vergripande ekonomiska konsekvenserna kommer att bli sma med tanke pa
att de foreslagna anpassningsalternativen syftar till basta tankbara mappning mellan den
nuvarande klassificeringen (som bygger pa direktiv 67/548/EEG) och den framtida (som
bygger pa CL P-férordningen).

Pa grundval av antalet amnen som skulle fa en annan klassificering och andelen tillverkare
som skulle paverkas berdknas det i konsekvensanalysen att de sammanlagda kostnaderna for
att anpassa direktiv 97/23/EG till CLP-férordningen kommer att vara ca 8,5 miljoner euro per
ar. Kostnaden beror pa andringar av anpassningen nér det galler faroklasser for hd sofara.

Men med beaktande av de nuvarande kostnaderna for att efterleva regelverket, och enligt
konsekvensanalysen, berdknas den totala genomsnittskostnaden for beddmning av
Overensstammelse for tryckbérande anordningar som omfattas av direktiv 97/23/EG uppga till
236,3 miljoner euro per ar.
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Merkostnaden till foljd av anpassningen av direktiv 97/23/EG till CLP-férordningen ar darfor
|&g jamfort med den totala kostnaden for bedomning av Gverensstammelse. Eftersom det ar
obligatoriskt att genomfdra CL P-forordningen i unionen kan kostnaden inte undvikas.

Konsekvensanalysen finns p&  http://ec.europa.eu/enter prise/sector S/pressur e-and-
gas/documents/ped/index_en.htm

Mot bakgrund av ovanstéende drar kommissionen féljande slutsats:

a) Det finns inga aternativa dtgéarder eftersom all foljdlagstiftning som anvander
klassificering av kemiska @amnen méaste anpassas till CLP-forordningen, som & Europeiska
unionens initiativ till att inforliva det internationella GHS-systemet i EU. Den nuvarande
réttsliga grunden for klassificering av @mnen och preparat, som det hanvisasttill i artikel 9.2.1
I direktiv 97/23/EG, namligen direktiv 67/548/EEG, upphor att gdlladen 1 juni 2015. Till dess
bor direktiv 97/23/EG ha andrats och hanvisa till CLP-férordningen vid klassificering av
sadana tryckbarande anordningar som omfattas av direktivet. Den foreslagna anpassningen &r
sdledes en teknisk anpassning som framst syftar till att minimera konsekvenserna av
andringarna i systemet for att klassificera tryckbarande anordningar och att garantera réttslig
klarhet fran och med den 1 juni 2015.

b) Konsekvensanalysen visade inte pa nagra betydande ekonomiska eller halsorel aterade
konsekvenser.

3. FORSLAGETSHUVUDDELAR
3.1. Overgripande definitioner

Genom forslaget infors harmoniserade definitioner av termer som & allmant forekommande i
unionslagstiftningen om harmonisering och som darfor genomgéende bor ha samma betydelse
I den lagstiftningen.

3.2. De ekonomiska aktor ernas skyldigheter samt krav pa spar bar het

| forslaget klargors det vilka skyldigheter tillverkaren och tillverkarens representant har, och
det infors skyldigheter for importorer och distributorer. Importorerna maste kontrollera att
tillverkarna har gjort den tillampliga bedémningen av Overensstdmmel se och uppréttat teknisk
dokumentation. De maste ocksa kontrollera med tillverkarna att myndigheterna p& begéran
kan fa tillgang till denna tekniska dokumentation. Dessutom maste importorerna kontrollera
att de tryckbarande anordningarna & korrekt méarkta och atféljs av bruksanvisningar och
sakerhetsforeskrifter. De maste behdlla en kopia av forsakran om dverensstammelse och ange
sitt namn och sin adress pa produkten eller, om detta inte & majligt, pa forpackningen eller i
ett medfdljande dokument. Distributorerna maste kontrollera att den tryckbarande
anordningen & foérsedd med CE-mérkning och tillverkarens och i férekommande fall
importorens namn, samt att den &tfoljs av erforderlig dokumentation och bruksanvisning.

Importdrer och distributorer maste samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna och vidta
lampliga dtgarder nar de har levererat tryckbérande anordningar som inte uppfyller kraven.

Kraven pa sparbarhet skarps for ala ekonomiska aktdrer. De tryckbérande anordningen
maste vara markt med tillverkarens namn och adress och ett nummer som gor det mgjligt att
identifiera anordningen och koppla den till den tekniska dokumentationen. N&r en
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tryckbarande anordning importeras maste ocksa importérens namn och adress anges pa
anordningen. Dessutom maste alla ekonomiska aktdrer kunna uppge for myndigheterna vilken
ekonomisk aktor som har levererat den tryckbérande anordningen till dem eller som de har
levererat anordningen till.

3.3. Harmoniserade standar der

Produkter som uppfyller kraven i harmoniserade standarder presumeras dverensstdmma med
de vasentliga kraven. Genom Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1025/2012
av den 25 oktober 2012 om europeisk standardisering och om &ndring av rédets direktiv
89/686/EEG och 93/15/EEG samt av Europaparlamentets och rédets direktiv 94/9/EG,
94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG och
2009/105/EG samt om upphavande av radets beslut 87/95/EEG och Europaparlamentets och
rédets beslut 1673/2006/EG® faststdlls ett overgripande regelverk for europeisk
standardisering. Forordningen innehdller bl.a. bestammelser om kommissionens krav pa
standardisering riktade till europeiska standardiseringsorgan, om forfarandet for invandningar
mot harmoniserade standarder och om berdrda parters deltagande | det europeiska
standardiseringsarbetet. Foljaktligen upphavde den artikel 6 i direktiv 97/23/EG som omfattar
dessa fragor. Bestammelsen om att harmoniserade standarder utgér underlag for presumtion
om Overensstammelse har andrats for att klargora i vilken utstrackning det ska réda
presumtion om Overensstdmmelse nér standarderna endast delvis omfattar de vasentliga
kraven.

3.4. Bedbmning av over ensstammelse och CE-markning

Direktiv 97/23/EG anger vilket forfarande for beddémning av Overensstammelse som
tillverkarna maste anvanda for att visa att deras tryckbérande anordningar uppfyller de
vasentliga sakerhetskraven. Genom férslaget anpassas dessa forfaranden till de uppdaterade
versionernai beslut nr 768/2008/EG.

De almanna principerna for CE-mérkningen faststélls i artikel 30 i forordning (EG)
nr 765/2008, och narmare bestdammelser om hur CE-mérkningen ska anbringas pa
tryckbarande anordningar har infortsi detta fordag.

3.5. Organ for beddmning av 6verensstdmmelse

Genom forslaget skarps anmalningskriterierna for organ for beddmning av dverensstammel se,
framst anmalda organ men ocksa erkanda tredjepartsorgan och brukares kontrollorgan. Det
klargors att dotterbolag eller underleverantorer ocksa maste uppfylla kraven for anméalan. Det
infors sérskilda krav for de anmélande myndigheterna och forfarandet for anméan av
anmalda organ och brukares kontrollorgan andras, liksom forfarandet for att utse erkanda
tredjepartsorgan. Kompetensen hos organ fér bedémning av 6verensstammel se maste bevisas
genom ett ackrediteringsintyg. Om ackreditering inte har anvénts for att utvérdera
kompetensen hos ett organ for beddmning av dverensstammelse maste anmélan étfoljas av
dokumentation som visar hur organets kompetens har utvarderats. Medlemsstaterna féar
maojlighet att gbra invandningar mot en anmalan.

8 EUT L 316, 14.11.2012, s. 12.
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3.6. Marknadskontroll och skyddsklausulforfarandet

Den 13 februari 2013 antog kommissionen ett fordag till férordning om marknadskontroll av
produkter genom vilket det faststélls en enda réttsakt om marknadskontroll av andra produkter
an livsmedel, av konsumentprodukter eller andra produkter, oavsett om de & harmoniserade
eller inte. Genom forslaget sammanfors reglerna om marknadskontroll i direktiv 2001/95/EG
om alman produktsskerhet®, férordning (EG) nr 765/2008 och &skilliga sektorspecifika
réttsakter om harmonisering till en enda réttsakt i syfte att uppna en effektivare
marknadskontroll i unionen. Forslaget till forordning omfattar ocksd mallarna for
bestammelser om marknadskontroll och skyddsatgérder i beslut nr 768/2008/EG. Darfor bor
de bestammelser i befintlig uniondagstiftning om harmonisering som rér marknadskontroll
och skyddsdtgarder avlagsnas fran den lagstiftningen.

Det dvergripande malet for forslaget till forordning & att i grunden forenkla ramarna for
unionens marknadskontroll, sd att marknadskontrollen fungerar béttre for sina viktigaste
anvandare: marknadskontrollmyndigheterna och de ekonomiska akttrerna. Detta kommer att
leda till béttre genomférande av reglerna for marknadskontroll i alla medlemsstater, ge ett
béttre skydd for konsumenter och andra anvéndare, minska den administrativa bordan och
forbéttra marknadskontrollmyndigheternas informationsspridning och tillvaratagande av
arbete sinsemellan.

| det ssmmanhanget kommer den foreslagna forordningen att ledartill ett béttre genomférande
av direktiv 97/23/EG, som omfattar konsumentvaror och andra produkter, och till béttre
konkurrensmilj6é pa den inre marknaden.

Pa grundval av detta innehdller det har forslaget inte nagra bestammelser om
marknadskontroll och skyddsklausulforfaranden, men for att réttsléget ska vara klart hanvisas
det till den foreslagna férordningen om marknadskontroll av produkter.

3.7. Klassificering av tryckbarande anordningar

Genom forslaget andras artikel 9.2 i direktiv 97/23/EG sa att den nuvarande klassificeringen
av fluider i de tryckbarande anordningarna, som bygger pa klassificeringen av farliga @mnen
och preparat i direktiv 67/548/EEG, anpassas till den nya klassificeringen av amnen och
blandningar i CLP-férordningen, med avseende pa bedémningen av de tryckbarande
anordningarnas Overensstammel se.

3.8. Kommittéforfarande och deleger ade akter

Bestdmmelserna om hur kommittén fér tryckbarande anordningar ska arbeta har anpassats till
de nya reglerna om delegerade akter i artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssétt och de nya bestammelserna om genomfoérandeakter i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéllande av allméanna
regler och principer fér medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdévande av sina
genomférandebefogenheter®.

° EGT L 11, 15.1.2002, s. 4.

10 Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststallande
av almaénna regler och principer fér medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina
genomfdrandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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4. FORSLAGETSRATTSLIGA ASPEKTER

Rattslig grund

Fordaget baseras pa artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt.
Subsidiaritetsprincipen

Bade unionen och medlemsstaterna & behdriga nar det géller den inre marknaden.
Subsidiaritetsprincipen ar aktuell sarskilt ndr det géller de nya bestdammelserna for att
forbéttra efterlevnaden av direktiv 97/23/EG, dvs. importdrens och distributorens
skyldigheter, bestammelserna om spérbarhet, bestammel serna om bedémningen och anmalan
av organ for bedomning av Overensstammelse samt de Okade skyldigheterna att samarbeta
inom ramen for de andrade forfarandena for marknadskontroll och skyddsétgarder.

Erfarenheterna av hur lagstiftningen efterlevs har visat att nationella atgarder lett till olika
forhallningssatt och olika behandling av ekonomiska aktorer inom EU, vilket undergréver
malet for detta direktiv. Nationella atgarder for att |6sa problemet riskerar att lagga hinder i
vagen for den friarorligheten for varor. Dessutom &r nationella &tgarder baratillampligainom
medlemsstatens territorium. Med tanke p& handelns tilltagande globalisering okar antalet
gransoverskridande fall hela tiden. Genom samordnade EU-atgarder kan malen l&ttare uppnas
och framfor alt blir marknadskontrollen effektivare. Darfor & det bast att vidta atgarder pa
EU-niva

Problemet med att direktiven & inkonsekventa kan endast |6sas av EU:s lagstiftare.

| enlighet med proportionalitetsprincipen gar de foreslagna andringarnainte utéver vad som &r
nodvandigt for att nd de angivna malen.

Proportionalitetsprincipen

| enlighet med proportionalitetsprincipen gar de foreslagna éndringarnainte utéver vad som &r
nodvandigt for att na de angivnamalen.

De nya eller andrade skyldigheterna kommer inte att belasta branschen — séarskilt inte de sma
och medelstora foretagen — eller forvaltningarnai onddan eller medféra ontdiga kostnader for
dem. | de fall dér andringarna har konstaterats medfora negativa konsekvenser har man med
hjalp av konsekvensanalysen kunnat vélja det alternativ som béast star i proportion till de
problem som maste |6sas. Flera av éndringarna handlar om att gora det befintliga direktivet
tydligare utan att infora nya krav som medfor kostnader.

L agstiftningsteknik

Anpassningen till beslut nr 768/2007/EG och till CLP-férordningen kréver flera
innehallsandringar av bestammelsernai direktiv 97/23/EG. Av lasbarhetsskal har man valt att
andra texten genom omarbetning, i enlighet med det interingtitutionella avtalet av den
28 november 2001 om en mer strukturerad anvandning av omarbetningstekniken for
rattsakter™,

u EUT C 77, 28.3.2002, s. 1.
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Andringarna av direktiv 97/23/EG gdler definitionerna, de ekonomiska aktdrernas
skyldigheter, den presumtion om dverensstdmmelse som harmoniserade standarder ger,
forsékran om  Overensstammelse, CE-mérkningen, organen for beddmning av
Overensstammelse,  skyddsklausulforfarandet,  forfarandena  for  beddmning  av
Overensstammel se och klassificeringen av fluider.

Fordaget innebar inga andringar av tillampningsomrédet for eller de véasentliga
sékerhetskraven i direktiv 97/23/EG.
5. BUDGETKONSEKVENSER

Fordaget paverkar inte EU:s budget.

6. TILLAGGSINFORMATION
Upphavande av gallande lagstiftning
Om fordaget antas kommer direktiv 97/23/EG att upphora att gélladen 1 juni 2015.

For att sakerstélla att anpassningen av direktiv 97/23/EG till beslut nr 768/2008/EG och
forordning (EG) nr 1272/2008 genomfdrs samtidigt och pa ett enhetligt sitt anges det i
forslaget att det nya direktivet skaborjagaladen 1 juni 2015.

Europeiska ekonomiska samar betsomr adet (EES)

Fordlaget ar av betydelse for EES och bor darfor omfatta detta.
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| ¥ 97/23/EG (anpassad)
2013/0221 (COD)

Fordag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETSDIREKTIV

om tHadrmaiag DO harmonisering X1 av medlemsstater nas lagstiftning om
B tillhandahallande pa marknaden av <Xl tryckbérande anor dningar

(omarbetning)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om

atta ' X> Europeiska
unionens funktionssétt <X , sarskilt artikel %@%ﬁd&t@.@ 114 <ZI

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter dversdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande™

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skél:

ExY |

D Europaparlamentets och radets direktiv 97/23/EG av den 29 maj 1997 om tillndrmning
av medlemsstaternas |agstiftning om tryckbarande anordningar™ har andrats véasentligt
flera ganger. Med anledning av nya andringar bor det av tydlighetsskal omarbetas.

() Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om
krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter
och upphévande av forordning (EEG) nr 339/93™ innehdller regler for ackreditering
av organ for beddmning av Overensstammelse [en ram for marknadskontroll av
produkter och for kontroll av produkter fran tredjelander] samt allménna principer for

CE-mérkning.
12 EUTCI...],[...].s.[...].
12 EGT L 181, 9.7.1997, s. 1.
i4 EUT L 218, 13.8.2008, s. 30.
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©)

| Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en
gemensam ram for saluforing av produkter och upphdvande av radets beslut
93/465/EEG™ faststélls en gemensam ram med alménna principer och
referensbestammel ser avsedda att tillampas som en enhetlig grund foér dversyn eller
omarbetning av lagstiftning som harmoniserar villkoren for salufdring av produkter.
Direktiv 97/23/EG bor darfor anpassas till det beslutet.

| ¥ 97/23/EG skal 1 (anpassad) |

hhﬁé#@& Eelﬁemg% Detta dlrektlv IZ> bor <ZI endast x> vara<ZI tlllampllgt pa
anordningar som utsétts for ett hogsta tilldtet tryck PS Overstigande 0,5
bar. 3 Anordningar som utsatts for ett tryck pa hogst 0,5 bar medfér inte nagon
avgorande risk med hansyn till trycket. Darfor bor deras fria rorlighet inom unionen
inte hindras. <XI

()

| ¥ 97/23/EG skal 5 (anpassad) |

Detta direktiv gaHer > bor X1 ocksa > géla <Xl for aggregat som bestér av flera
tryckbdrande anordningar som sammanfogats till en integrerad och funktionell helhet.
Dessa aggregat kan vara alt fran ett enkelt aggregat, som en tryckkokare, till ett
komplicerat aggregat, som en vattenrdrpanna. Om en tillverkare av ett aggregat &mnar
sldppa ut det p&d marknaden for anvandning som sadant — och inte endast de ingaende
delarna var for sig — skalk > bor <XI aggregatet £8Ha D> vara forenligt med <XI detta

15

EUT L 218, 13.8.2008, s. 82.
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direktiv. Direktivet esatattar DO bor <] daremot inte > gélla X1 sammanséitning av
tryckbarande anordningar som sker pa plats hos brukaren, under dennes ansvar,
exempelvis nar det géller industriella anlaggningar.

(6)

(7)

| ¥ 97/23/EG skél 6 (anpassad)

Detta direktiv harmentserar X> bor harmonisera <XI de nationella bestdmmel serna nér
det galler risker som héarror fran tryck. Foljaktligen omfattas andra risker som en
tryckbarande anordning kan medfora av andra direktiv som behandlar sddana risker.

X> Vissa <] tryckbarande anordningar kaa [ omfattas <XI emellertid irga—t

22 ttas av andra direktiv som antagits i enlighet med artikel 206a
x> 114<ZI | fordraget De bestdmmelser som angetts i vissa av dessa direktiv
behandlar X ocksa <Xl risker som harror fran tryck. Dessa bestirmmaekser
X> direktiv <X] anses varatillrackligafor att ge lampligt skydd om den rlsk som harror
fran tryck hos sadana anordningar forblir liten. Betfiaas Darfor a :
X bor &XI sddana anordningar [ undantas<XI fran det har dlrektlvets
tillampningsomrade.

(8)

WV 97/23/EG skél 7 (anpassad)
= ny

For de X vissa<X] tryckbdrande anordningar som behandlas i internationella
kenventiener—skal [X> dverenskommelser om internationell transport behandlas<ZI
rlsker [ %mband med transport samt risker beroende pa tryck beha 22

22 B X> 1 unionsdirektiv << som ar grundade pa
dessa keweﬂaeﬂeﬁ @ overenskommelser Xl ele—i—tilagg—tiHbefintiga—direkthy
= genom vilka tillampningen av dessa Gverenskommelser ocksa galler nat|onella
transporter, sa att den fria rorllgheten for farllgt gods sakerstélls samtldlgt som
gakerheten Vld transport forbattras <=

s IZ>Anordn|ngar<ZI E>som omfattas av
Europaparlamentets och radets dlrektlv 2008/68/EG av den 29 september 2008 om
transport av farligt gods pd vég, jarnvdg och inre vattenvagar'® och av
Europaparlamentets och radets direktiv 2010/35/EU av den 16 juni 2010 om
transportabla tryckbarande anordningar och om upphévande av radets direktiv
76/767/EEG, 84/525/EEG, 84/526/EEG, 84/527/EEG och 1999/36/EGY & [ bor
inte omfattas av det har direktivet <x1.

(9)

| ¥ 97/23/EG skal 8 (anpassad)

Vissa typer av tryckbédrande anordningar medfor, &ven om de utsétts for ett hdgsta
tilldtet tryck PS som Overstiger 0,5 bar, inte ndgra betydande risker som harror frén
tryck. Darfor bor inga hinder skapas for fri rorlighet inom gemenskapen
X> unionen <X1 for sadana anordningar, om de lagligen tillverkats eller slappts ut pa
marknaden i en medlemsstat. Det &r inte nbdvandigt att infoga dem i detta direktivs
tillampningsomréde for att sikerstélla deras fria rorlighet. Foljaktligen dndastas
B> bor <X1 de uttryckligen > undantas <X1 darifran.

16
17

EUT L 260, 30.9.2008, s. 13.
EUT L 165, 30.6.2010, s. 1.
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| ¥ 97/23/EG skal 9 (anpassad) |

(10) Andratryckbérande anordningar som utsatts for ett hogsta tillatet tryck som Gverstiger
0,5 bar och som medfor betydande risker som harror fran tryck, men for vilka fri
rorlighet och lamplig sékerhetsniva & garanterade, > bor X1 undantas fran detta
direktivs tillampningsomrade. Sadana undantag bor emellertid regelbundet ses dver for
att sakerstélla om det & nodvandigt att vidta tgarder pa unionsniva.

| ¥ 97/23/EG skal 10

SV 19 SV
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| ¥ 97/23/EG skal 13 (anpassad) |

(11) Det har direktivets tillampningsomrade maste X bor X1 bygga pa en almén

definition av termen ”tryckbarande anordning” for att kunna tillata teknisk utveckling
av produkterna.

(12)

| ¥ 97/23/EG skal 14 (anpassad) |

Uppfyllande av de vésentliga sdkerhetskraven & nodvandigt for att garantera
sékerheten hos tryckbérande anordningar. Dessa krav hae-delats B> bor delas <1 upp i
allménna och sérskilda krav som den tryckbarande anordningen maste uppfylla. |
synnerhet de sérskilda kraven é—avseddaféeha aRsyAstags rde X> bor ta hansyn <X till
speciellatyper av tryckbarande anordnlngar Vissa typer av tryckbérande anordningar
i kategorierna Il och IV gadste > bor X1 underkastas en slutkontroll som omfattar
slutlig undersokning och tryckkontroll.

(13)

| ¥ 97/23/EG skal 15 (anpassad) |

Medlemsstaterna bor ha méjlighet att vid massor tilldta visning av tryckbérande
anordningar som annu inte uppfyller bestammelserna i detta direktiv. Vid visningar
skalt O bor X lampliga sikerhetsdtgarder vidtas i enlighet med den bertrda
medlemsstatens allmanna sékerhetsforeskrifter fOr att garantera méanniskors sékerhet.

(14)

(15)

ExY |

| direktiv 97/23/EG faststélls en klassificering av tryckbdrande anordningar i
kategorier efter risknivan till foljd av tryck. Den innehaller ocksa en klassificering av
den fluid som den tryckbarande anordningen innehdller som farlig eller g, i enlighet
med rédets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillnarmning av lagar och
andra forfattningar om klassificering, férpackning och mérkning av farliga &mnen®.
Den 1 juni 2015 kommer direktiv 67/548/EEG att upphora att gélla och erséttas av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december
2008 om klassificering, markning och forpackning av amnen och blandningar®,
genom vilken det globalt harmoniserade systemet for klassificering och méarkning av
kemikalier (GHS), som har antagits pa internationell niva inom Forenta nationernas
struktur, infors i unionen. Genom foérordning (EG) nr 1272/2008 infors nya faroklasser
och farokategorier som endast delvis motsvarar dem som faststéllts genom direktiv
67/548/EEG. Direktiv 97/23/[EG bor darfor anpassas till forordning (EG)
nr 1272/2008, samtidigt som skyddsnivaernai direktivet behdlls.

De ekonomiska aktorerna bor, i forhallande till den roll de har i leveranskedjan,
ansvara for att tryckbarande anordningar uppfyller kraven i detta direktiv, sa att man
kan sakerstdlla en hog nivai fraga om skydd av allménna intressen, sasom hélsa och
sakerhet och anvandarskydd, och garantera sakra och réttvisa konkurrensvillkor pa
unionsmarknaden.

21
22

EGT 196, 16.8.1967, s. 1.
EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.
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(16)

17

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

Alla ekonomiska aktorer som ingdr i leverans- och distributionskedjan bor vidta
lampliga atgarder for att se till att de endast tillhandahdller sadana tryckb&rande
anordningar pa marknaden som overensstammer med detta direktiv. Det maste goras
en tydlig och proportionell férdelning av skyldigheterna som motsvarar varje
ekonomisk aktorsroll i leverans- och distributionskedjan.

Tillverkaren, som besitter ~ detaljkunskap  om konstruktions- och
tillverkningsprocessen, ar den som bast kan genomfora hela férfarandet for bedomning
av Overensstammelse. Darfor bor aven i fortséttningen endast tillverkaren vara skyldig
att gbra en bedémning av Gverensstdmmel se.

For att underldtta kommunikationen mellan ekonomiska aktérer, nationella
marknadskontrollmyndigheter och konsumenter boér medlemsstaterna  ocksa
uppmuntra ekonomiska aktorer att utdver postadressen aven ange en internetadress.

Det maste finnas garantier for att tryckbarande anordningar fran tredjelander som fors
in p& unionsmarknaden uppfyller kraven i detta direktiv, och det maste framfor allt
sékerstéllas att tillverkarna har underkastat anordningarna lampliga forfaranden for
beddmning av Gverensstammelse. Det bor darfor slas fast att importorerna ska se till
att de tryckbarande anordningar som de sldpper ut pa marknaden uppfyller kraven i
detta direktiv och att de inte sldpper ut tryckbarande anordningar som inte uppfyller
dessa krav eller som utgor en risk. Det bor ocksa slas fast att importorerna ska se till
att forfaranden for beddmning av Overensstammelse har genomférts och att den
mérkning av de tryckbérande anordningarna och dokumentation som tagits fram av
tillverkarna ar tillganglig for kontroll av de nationella myndigheterna.

Distributorerna tillhandahaller tryckbérande anordningar pa marknaden efter att de har
sl@ppts ut pa marknaden av tillverkaren eller importoren, och de bor iaktta vederborlig
omsorg for att se till att deras hantering av de tryckbédrande anordningarna inte
inverkar negativt pa anordningarnas Gverensstammelse med kraven i detta direktiv.

Varje importor bor ange namn och den postadress pa vilken han kan kontaktas pa de
tryckbarande anordningarna nar de slapps ut pa marknaden. Undantag bor medgesi de
fal da detta inte & mojligt pa grund av den tryckbérande anordningens storlek eller
art. Detta galler bland annat de fall da importdren skulle behdva dppna forpackningen
for att anbringa sitt namn och sin adress pa anordningen.

Alla ekonomiska aktorer som sl&pper ut en tryckbarande anordning pa marknaden i
eget namn eller under eget varumarke eller andrar anordningen pa ett sadant sétt att det
kan paverka 6verensstammelsen med kraven i detta direktiv, bor anses vara tillverkare
och bor darfor dverta tillverkarens skyldigheter.

Distributérer och importérer & néra marknaden och boér darfor vara involverade i de
behoriga nationella myndigheternas marknadskontroll, och de bor vara beredda pa att
delta aktivt genom att forse dessa myndigheter med alla nddvandiga uppgifter om den
berdrda tryckbarande anordningen.

Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man kan sdkerstdlla den
tryckbarande anordningens sparbarhet genom hela leveranskedjan. Med ett effektivt
sparbarhetssystem blir det lattare for myndigheterna for marknadskontroll att spara
den ekonomiska aktér som & ansvarig for att pa marknaden ha tillhandahdllit
tryckbarande anordningar som inte uppfyller kraven.
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(25)

(26)

(27)

Om en ekonomisk aktor sparar den information som enligt detta direktiv kréavs for
identifieringen av ekonomiska aktorer, bor vederborande inte vara dlagd att uppdatera
denna information vad gdler andra ekonomiska aktOrer som antingen har forsett
vederbdrande med en tryckbérande anordning eller som vederborande har forsett med
en tryckb&rande anordning .

| detta direktiv bor de vasentliga sdkerhetskraven endast anges. For att underlétta
bedbmningen av Overensstdmmelse med dessa krav @ det nodvandigt att foreskriva
om presumtion om Overensstammelse for tryckbdrande anordningar som
Overensstammer med harmoniserade standarder som har antagits i enlighet med
Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012
om europeisk standardisering och om andring av rédets direktiv 89/686/EEG och
93/15/EEG samt av Europaparlamentets och rédets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG,
95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG och
2009/105/EG samt om upphdvande av radets besut 87/95/EEG och
Europaparlamentets och ré&dets beslut 1673/2006/EG* och som innehéller detaljerade
tekniska specifikationer av dessa krav, sarskilt nar det géller konstruktion, tillverkning
och provning av tryckbarande anordningar.

| forordning (EU) nr 1025/2012 faststélls ett forfarande for invéandningar mot
harmoniserade standarder som inte helt uppfyller kraven i detta direktiv.

| ¥ 97/23/EG skdl 16

EUT L 316, 14.11.2012, s. 12.
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(28)

WV 97/23/EG skél 18 (anpassad)
= ny

Vid tillverkning av tryckbérande anordningar ska material som &r sdkra anvandas. |
brist pA harmoniserade standarder &—det—tamphigt—att > bor man faststélla <Xl
definiera egenskaperna hos material som avses for dterkommande anvandning.
X> Dessa egenskaper bor faststéllas<X] Defta—sker genom europeiska
materialgodkannanden som beviljas av ett av de anmada organ som speciellt utsetts
for detta uppdrag. Material som Overensstammer med sadant godkannande amses
> bor presumeras X1 uppfylla de vasentliga krawven = sakerhetskraven < i detta
direktiv.

(29)

WV 97/23/EG skél 19 (anpassad)
= ny

Med hansyn t|II den typ av rlsker som &r forenade med anvandni ng av tryckbarande
anordnl ngar ‘

ska kunna visa och de behori ga mynd| gheterna kunna sékerstélla att de tryckbarande
anordningar som har tillhandahdllits pa marknaden uppfyller de véasentliga
sikerhetskraven maste det faststdllas  forfaranden  for  beddmning  av
Overensstammelse. < Dessa forfaranden sadste > bor X1 utformas med hansyn till
hur stor risk som den tryckbarande anordningen innebér. Foljaktligen skalk B> bor <X
det for varje kategori av tryckbarande anordning finnas ett lampligt forfarande eller
goras ett vaJ bI and fleraforfaranden med motsvarande stranghet Q&e&ﬁa&ae%m

mnehaller moduler for mer eIIer mlndre strlkta forfaranden for bedémning av
overensstammelse, alt efter risknivan och den erforderliga sakerhetsnivan. For att
sékerstédlla enhetlighet mellan sektorer och undvika tillfélliga varianter bor
forfarandena for beddmning av Overensstammelse véjas fran dessa moduler. <
Tillaggen till dessa forfaranden motiveras av de speciella krav pa verifikation som
behovs for tryckbarande anordningar.

(30)

| ¥ 97/23/EG skl 20 (anpassad) |

Medlemsstaterna bor ha mojlighet att auktorisera brukares kontrollorgan for att utfora
vissa uppgifter vid beddmning av dverensstdmmelse inom ramen for detta direktiv.
Darfor anger DO bor man i X1 direktivet X> ange <X] kriterier for medlemsstaternas
auktorisation av brukares kontrollorgan.
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(31)

| ¥ 97/23/EG skal 21 (anpassad) |

} A Hs- Hekdd A > | enlighet med <XI vissa
forfaranden for bedomn| ng av overensstammelsekemm%kle%%t X> bor <Xl varje
enhet gadersiks [X> kunna undersbkas <XI och provas av ett anmélt organ eller
brukarnas kontrollorgan som en del av dutkontrollen av den tryckbarande
anordningen. | andra fall bor det sakerstéllas att slutkontrollen kan 6vervakas av ett
anmalt organ vid oanmalda besok.

(32)

(33)

4 ny \

Tillverkarna bor upprétta en EU-forsakran om Gverensstammelse som innehdler de
uppgifter som krévs enligt detta direktiv. om den tryckbdrande anordningens
Overensstammelse med kraven i detta direktiv och i annan relevant unionslagstiftning
om harmonisering.

For att sakerstalla faktisk tillgang till information for marknadskontrollandamal bor
den information som krévs for att identifiera alla tilldmpliga unionsakter finnas
tillganglig i en enda EU-forsdkran om dverensstammel se.

(34)

WV 97/23/EG skél 22 (anpassad)
= ny

Tryckbarande anordni ngar Kemmeﬁ IZ> bor <X] som huvudregel att vara forsedda med
CE-mérkning 2% ! 5 5 .

: => CE—markn| ngen

visar att den tryckbarande anordnlngen overensstammer med kraven och &r, i vid
bemérkelse, det synliga resultatet av en hel process av beddmning av
Overensstammelse. Allmanna principer for CE-méarkning och dess forhallande till
annan markning faststalls i forordning (EG) nr 765/2008. Bestammelser for hur CE-
markningen ska anbringas bor faststéllasi detta direktiv. <

(35) F& > CE-mérkning bor inte anbringas pa <X] tryckbérande anordningar som anges i

detta direktiv och som endast innebédr en mycket liten risk som harrér fran tryck, och
for V|Ika certlflerlngsforfaranden darfor inte & motiverade —kemrrer—rdgen—CE-

(36)

(37)

4 ny \

De forfaranden for beddomning av Overensstammelse som faststélls i detta direktiv
kraver att organ for bedémning av dverensstdmmel se som medlemsstaterna har anmalt
till kommissionen blir involverade.

Erfarenheten har visat att de kriterier i direktiv 97/23/EG som organen fér bedémning
av Overensstammelse maste uppfylla for att kunna bli anmalda till kommissionen &r
otillrackliga for att sakerstdlla en enhetligt hog prestationsniva hos dessa organ i hela
unionen. Det &r dock av storsta vikt att alla organ for bedémning av dverensstdmmelse
utfor sina uppgifter pa samma niva och under réttvisa konkurrensvillkor. Det kréaver att
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(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

man faststéller obligatoriska krav for de organ for bedomning av dverensstdmmelse
som vill bli anmaldafor att kunna tillhandahalla bedémningar av Gverensstammel se.

For att sakerstalla en enhetlig kvalitetsniva vid beddmning av dverensstammelse maste
man ocksa faststalla krav for de anmalande myndigheterna och andra organ som &r
involverade i bedomningen, anméan och évervakningen av organ for bedémning av
Overensstammel se.

Om ett organ for beddmning av Overensstdmmelse visar att kriterierna i de
harmoniserade standarderna &r uppfyllda bor det anses uppfylla motsvarande krav som
faststéllsi detta direktiv.

Det system som faststélls i detta direktiv bor kompletteras av ackrediteringssystemet i
forordning (EG) nr 765/2008. Eftersom ackreditering a mycket viktigt for att
kontrollera kompetensen hos organen for beddmning av Overensstammelse bor det
ocksa anvandas i samband med anmalan.

De nationella offentliga myndigheterna inom unionen bor betrakta dppen ackreditering
enligt forordning (EG) nr 765/2008 som det basta sittet att styrka den tekniska
kompetensen hos organen for bedémning av Gverensstammelse, for att den niva som
krévs nér det géller fortroendet for intyg om Gverensstammel se ska tryggas. Nationella
myndigheter kan emellertid anse att de har tillréckliga mdjligheter att utfora
bedémningen pa egen hand. | safall bor de nationella myndigheterna, for att trygga en
rimlig trovardighetsniva pa bedomningar utforda av andra nationella myndigheter, ta
fram den dokumentation som krévs for att visa kommissionen och 6vriga
medlemsstater att de utvérderade organen for beddmning av dverensstdmmelse
uppfyller de relevanta kraven.

Organ for beddmning av Gverensstammelse lagger ofta ut verksamhet kopplad till
bedémningen av 6verensstammelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag.
For att sakerstélla den erforderliga skyddsnivan for de tryckbarande anordningar som
ska sldppas ut pa unionsmarknaden &r det viktigt vid bedomning av 6verensstdmmelse
att de underentreprentrer och dotterbolag som utfér beddmningarna uppfyller samma
krav som de anmélda organen. Déarfor & det viktigt att bedémningen av kompetens
och formaga hos de organ som ska anmélas och tillsynen 6ver de redan anmalda
organen ocksa tacker den verksamhet som bedrivs av underentreprendrer och
dotterbolag.

Anméa ningsforfarandet maste bli effektivare och Oppnare, och det maste framfor allt
anpassas till ny teknik for att mojliggora el ektronisk anmal an.

Eftersom organen for bedomning av 6verensstammelse far erbjuda sina tjanster i hela
unionen bor medlemsstaterna och kommissionen beredas tillfalle att gora invandningar
rorande ett anmélt organ. Darfor & det viktigt att en period faststélls under vilken
eventudllt tvivel eller osdkerhet om kompetensen hos organen fér beddmning av
Overensstémmel se kan redas ut innan de borjar fungera som anmalda organ.

Av konkurrensskdl & det av avgorande betydelse att organen fér beddmning av
Overensstammel se tilldmpar forfarandena for beddmning av dverensstammel se utan att
belasta de ekonomiska aktérerna i onddan. Av samma ska och for att sikerstélla
likabehandling av de ekonomiska aktorerna maste en enhetlig teknisk tillampning av
forfarandena for bedomning av 6verensstammelse sakerstallas. Detta kan bast uppnas
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genom samordning och samarbete mellan de organen for beddmning av
Overensstammel se.

(46) Medlemsstaterna bor vidta alla lampliga atgarder for att sakerstélla att tryckbarande
anordningar sldpps ut pa marknaden endast om de, nar de forvaras pa rétt sitt och
anvands for sitt avsedda andamdl eller under anvandningsforhalanden som rimligen
kan forutses, inte medfor fara for manniskors hdlsa och sdkerhet. Tryckbarande
anordningar bor anses vara of6renliga med de vasentliga sékerhetskrav som faststélls i
detta direktiv endast om de anvands under forhallanden som rimligen kan forutses, det
vill siga en sadan anvandning som skulle kunna vara resultatet av ett lagligt och |&tt
forutsebart manskligt beteende.

WV 97/23/EG skal 23

4 ny

(47) Genom férordning (EU) nr [.../...] [om marknadskontroll av produkter] faststélls en
enda unionsakt om marknadskontroll av produkter, och den ska tillampas pa
tryckbarande anordningar.

|V 97/23/EG skal 24
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| ¥ 97/23/EG skal 27

(48)

(49)

(50)

(51)

(52)

(53)

(54)

(55)

For att sdkerstdlla enhetliga villkor for genomforandet av detta direktiv bor
kommissionen tilldelas genomfdérandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utdvas i
enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den
16 februari 2011 om faststéllande av almanna regler och principer for
medlemsstaternas  kontroll av kommissionens  utbvande a  sina
genomforandebefogenheter?’.

Det rédgivande forfarandet bor anvandas vid antagandet av genomforandeakter for att
anmoda den anmalande medlemsstaten att vidta nodvandiga korrigerande atgarder
avseende anméalda organ som inte l&ngre uppfyller kraven for anmalan.

Granskningsforfarandet bor anvéndas for antagande av genomfdrandeakter som géller
europeiska materialgodk&nnanden som &r bristfalliga och till vilka hanvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, eftersom ett sidant beslut
skulle kunna paverka den presumerade Gverensstdmmelsen med de tillampliga
vasentliga kraven.

For att man ska kunna beakta den tekniska utvecklingen av tryckb&rande anordningar
bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget delegeras till
kommissionen nar det géller andringar i klassificeringen av tryckbarande anordningar.
Det & mycket viktigt att kommissionen under det forberedande arbetet genomfor
lampliga samrad, &ven pa expertniva

Kommissionen bor nér den utarbetar och uppréttar delegerade akter setill att relevanta
dokument samtidigt, i tid och pa lampligt sitt 6versands till Europaparlamentet och
radet.

Direktiv 97/23/EG innehaller 6vergangsbestammelser som gor det majligt att tai bruk
tryckbédrande anordningar och aggregat som &r forenliga med de nationella regler som
gdllde vid den tidpunkt da direktiv 97/23/EG tradde i kraft. For att det ska skapas
réttslig klarhet maste dessa Gvergangsbestammelser ocksaingai det har direktivet.

Det & nodvandigt att faststélla Overgangsbestammelser om att tryckbérande
anordningar som & forenliga med direktiv 97/23/EG ska fa tillhandahdllas pa
marknaden och tasi bruk.

Medlemsstaterna bor foreskriva pafoljder for Gvertradelser av nationella bestammel ser
som har utfardats med tillampning av detta direktiv och se till att dessa pafoljder
tillampas. Paf6ljderna bor vara effektiva, proportionella och avskrackande.
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(56)

(57)

(58)

Eftersom malet for detta direktiv, namligen att se till att tryckbarande anordningar pa
marknaden uppfyller krav som tillgodoser en hog skyddsniva avseende hélsa och
sékerhet for anvandarna samt skydd av sallskapsdjur och egendom samtidigt som man
sakerstéller att den inre marknaden fungerar, inteii tillracklig utstrackning kan uppnas
av medlemsstaterna och malet déarfor, pa grund av sin omfattning och sina verkningar,
béttre kan uppnds pa unionsnivd, kan unionen vidta &tgarder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. | enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gér detta direktiv inte utover vad som &r
nodvandigt for att uppna dettamal.

Skyldigheten att inférliva detta direktiv med nationell lagstiftning bor endast gélla de
bestammelser som utgér en innehdllsméassig andring i forhdllande till direktiv
97/23/EG. Skyldigheten att inforliva de of drandrade bestémmel serna féljer av direktiv
97/23/EG.

Detta direktiv bor inte paverka medlemsstaternas skyldigheter nar det galler de
tidsfrister for inforlivande med nationell lagstiftning och tillampning av direktiv
97/23/EG som angesi del B i bilaga V.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

X> ALLMANNA BESTAMMEL SER I

Artikel 1

Tillampningsomr &de eesh-definitioner

1. Detta direktiv galler for konstruktion, tillverkning och bedémning av 6verensstammelse for
tryckbarande anordningar och aggregat vars hdgstatillatna tryck PS dverstiger 0,5 bar.

av dDetta direktiv > skainte tillampas pa foljande <X :

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

341.a) Sadan rorledning som innehdller ett ror eller rorsystem avsett for transport av fluider
eller amnen till eller fran en anlaggning (till lands eller till havs), fran och med den sista
avstangningsanordningen beldgen inom installationen, inklusive alla anslutna anordningar
som & specifikt konstruerade for rérledningen. Detta undantag emafattar X ska <X inte
X> omfatta <] tryckbarande standardanordningar som t.ex. kan finnas i trycksanknings- eller
tryckhojningsstationer.
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32Db) System for tillforsel, fordelning och utsldpp av vatten och tillhérande utrustning samt
tilloppskanaler sdsom turbinror, trycktunnlar och tryckschakt i vattenkraftverk och tillhérande
utrustningsdelar.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

33:C) Anerdairgar [O Enkla tryckkérl <XI som omfattas av direktiv—87A404/EEG
Europaparlamentets och r&dets direktiv 2009/105/EG* em-enklatryekiir!.

3:4.d) #%Fdﬁﬁg% 93 Aerosol behallare <XI som omfattas av radets d| rektlv 75/324/EEG29

35.€) Anordnlngar som ar avsedda for fordons funktion och som definieras i foljande

direkti

for godkénnande av_motorfordon och sldpvagnar till dessa fordon samt av

system, komponenter och separata tekniska enheter som & avsedda for sddana
fordon™.

Eurogggarlamentets och ré&dets di rektl

2003/37/EG om tgggodkannande av_jordbruks- eller skogsbrukstraktorer, av
sldpvagnar och utbytbara dragna maskiner till sidana traktorer samt av system,
komponenter och separata tekniska enheter till dessafordon®.

Eurogggarlamentets och radets direktiv
2002/24/ EG om typgodkénnande av tvé och trehjuliga motorfordon™.

36f) Anordningar som klassasi hogst kategori | vid tilldmpning av artikel 9 i detta direktiv,
och som omfattas av ndgot av foljande direktiv:

i)
dlrektlv 2006/42/ EG om maskl ner>
8 EUT L 264, 8.10.2009, s. 12.
3 EGT L 147, 9.6.1975, s. 40. Bi
%
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i) Europaparlamentets och radets dlrektlv 95/16/EG %

Eurogggarlamentets och radets d| rektl
2006/95/EG om harmonlserl ng av_medlemsstaternas lagstiftning om elektrisk

utrustning avsedd fér anvandning inom vissa spanningsgranser>.

iv) R&dets direktiv 93/42/EEG av—den—34—uni—1993 om medicintekniska

produkter.

v)
QFaHQ% Eurogggarlamentets och rets direktiv 2009/14ZEG om anordningar
for forbranning av gasformiga brénslen®.

vi)

; 2 . plrg  om  utrustning  och
sakerhetssystem som & avsedda for anvandning i explosionsfarliga
omgivningar®,

3=%0) Anordningar som omfattas av artikel 223 [X> 346 <X] .1 b i fordraget.

3:8:h) Anordningar som & speciellt konstruerade for karnteknisk anvandning och dar brister
kan orsaka radioaktiva utslapp.

39.) Anordningar som anvands for prospektering och utvinning av olja, gas och jordvarme
samt for underjordisk lagring och som &r avsedda att innehdlla och/eller kontrollera trycket i
brunnen. Detta [X> ska<X] omfattar brunnens topp (julgranen) och tillhérande
sakerhetsanordningar (blowout preventers, BOP), rorledningar och uppsamlingskérl samt
uppstroms placerad utrustning.

3210:) Anordningar som omfattar hdljen eller maskindelar for vilka dimensioneringen, valet
av material och konstruktionsreglerna i huvudsak baseras pa krav pa tillracklig hallfasthet,
styvhet och stabilitet nar det géler statisk och dynamisk pakanning under drift eller med
héansyn till andra egenskaper som paverkar deras funktion och dar trycket inte har vasentlig
betydelse for konstruktionen. Sadana anordningar kan omfatta foljande:

i)  Motorer, inklusive turbiner och forbranningsmotorer.

33

4 EGT L 213 79 1995, s. 1
% EUT L 374, 27. 12 2006, S 10

% EGT L 169 12.7. 1993, s. 1
7 EUT L 330, 16.12.2009, s. 10.

8 EGT L 100, 19.4.1994, s. 1.
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ii) Angmaskiner, gas- eller ngturbiner, turbogeneratorer, kompressorer, pumpar
och reglersystem.

321K) Masugnar, med tillhorande kylsystem, varmluftrekuperatorer, stoftavskiljare och
rokgasrenare till masugnar samt direktreduktionsugnar med tillhérande kylsystem,
gaskonvertrar, ugnar och skankar for smaltning, omsméltning, avgasning och gjutning av stal
och ickgarnmetaller.

3221) Holjen for elektriska hdgspanningsapparater som kopplings- och mandveranordningar,
transformatorer och rotorer.

343m) Ledningshdljen under tryck for Overforingsnét, t.ex. elektriska kablar och
telefonkablar.

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

3-15.0) Tryckbarande anordning bestéende av ett mjukt holje, t.ex. bildack, luftkuddar, bollar
och ballonger for lek och idrott, uppblésbara bétar och andra liknande anordningar under
tryck.

316-p) Ljuddampare for insug och utlopp.
31£q) Flaskor eler burkar for kolsyrade drycker, avsedda for slutkonsumenter.

3-18.r) Behallare avsedda for transport och distribution av drycker vars PS x V inte dverstiger
500 bar x liter och vars hogstatillatnatryck inte dverstiger 7 bar.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

319.5) Anordningar X> som omfattas av direktiv 2008/68/EG och direktiv 2010/35/EU och
anordnl ngar <X1 som faller under kerventionerra ABR*RID®. [ |nternationella koden for
transport av farligt gods till sjéss X (IMDG)* och konventlonen angéende internationel|
civil luftfart 1 A (ICAO-konventionen)®.

| ¥ 97/23/EG

3:20:1) Radiatorer och rorledningar i varmvattenuppvarmningssystem.

3-21-1) Behallare for vétskor med gastryck ovanfor véatskan som inte 6verstiger 0,5 bar.
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| ¥ 97/23/EG (anpassad)

Artikel 2

X Definitioner <XI

I detta d| I'ektIV apvands—falande beteckn! inaar mod da hatvdalgar cam hir ananc
foljande definitioner <X1 :

> gdler

2%1. tryckbarande anordning: tryckkarl, roérledning, sdkerhetsutrustning och tryckbarande
tillbehors, + i forekommande fall wtgée XX dven X1 sddana element som & sammanfogade

med tryckbarande delar, sasom flansar stutsar, kopplingar, barelement X> och <XI lyftoglor

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

2322, tryckkérl: ea behdllare som konstruerats och tillverkats for att innehdla fluider under
tryck, inkluderande till behallaren direkt sasmmanfogade delar fram till anslutningspunkten till
annan anordning. Ett tryckkarl kan innehdllaett eller flerarum.

222.3. rorledning: ledningsdelar som &r avsedda for transport av fluider nér de & hopfogade
for att integreras i ett tryckbarande system. Rorledningar innehdller sarskilt ett ror eller ett
system av ror, kopplingar, rortillbehdr, expansionskomponenter, slangar eller i forekommande
fall andra tryckbarande delar. Varmevaxlare som bestdr av ror for kylning eller uppvarmning
av |uft ska betraktas som rorledning.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

2334. sdkerhetsutrustning: utrustning avsedd att skydda tryckbarande anordningar mot
overskridande av tillatna gransers, 5 . pee: X> omfattande <x1
Yutrustning for direkt begransning av tryck sasom sakerhetsvennler sprangbleck,
brytstanger, styrda sékerhetsanordningar (CSPRS): X> och <X] Bbegransningsutrustning som
antingen aktiverar korrigeringsorgan eller ombesorjer avstangning eller avstdngning och
sparrning, sasom brytare som styrs av tryck, temperatur eller fluidumnivd samt
" sékerhetsrel aterade mét-, kontroll- och regleranordningar (SRMCR)”.

| ¥ 97/23/EG

224.5. tryckbéarande tillbehdr: anordningar med driftsfunktion och tryckbarande hélje.

225.6. aggregat: flera tryckbérande anordningar som satts samman av en tillverkare for att
bilda en integrerad och funktionell enhet.

22.7. tryck: tryck jamfort med atmosfértrycket, dvs. 6vertryck. Foljaktligen uttrycks vakuum
med ett negativt varde.

23-8. hogsta tillatna tryck PS: det av tillverkaren angivna hogsta tryck som den tryckbérande
anordningen &r konstruerad fors,
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| ¥ 97/23/EG (anpassad)

Betta > och som <X ska anges pa en plats som specificeras av tillverkaren., Bet-skal—vara
> antingen <X pa den plats dar skydds- och/eller begransningsutrustningen & monterad eller
pa den tryckbérande anordningens 6vre del eller, om detta inte & lampligt, pa annan angiven
plats.

| ¥ 97/23/EG

249. hogsta/lagsta tillatna temperatur TS den av tillverkaren angivna hogsta/lagsta
temperaturen som den tryckbarande anordningen ar konstruerad for.

25:10. volym V: den inre volymen hos varje rum, inklusive volymen hos stutsar fram till den
forsta anslutningen eller svetsen, men exklusive permanentainre delars volym.

26:11. nominell storlek DN: numerisk benamning pa& den dimension som & gemensam for
alla delar i ett rorsystem, utover de delar som anges med sin ytterdiameter eller med
gangdiametern. Det & ett avrundat tal for referensandamdl, vilket inte nodvandigtvis
overensstammer med tillverkningsmatten. Den nominella storleken anges med DN fdljt av ett
tal.

2712, fluider: gaser, vétskor och angor i ren fas samt blandningar av dessa. En fluid kan
innehalla en suspension av fasta amnen.

28:13. permanenta férband: forband som inte kan tas isdr annat & genom anvandning av
forstérande metoder.

29.14. europeiskt materialgodkénnande: tekniskt dokument som anger egenskaper for
material som avses for dterkommande anvandning vid tillverkning av tryckbarande
anordningar och som inte omfattas av en harmoniserad standard.

X |

15. tillhandahdllande pa marknaden: leverans av tryckbarande anordningar for
distribution eller anvandning pa unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet,
mot betalning eller kostnadsfritt.

16.  utsappande pa marknaden: tillhandahallande for forsta gangen av en tryckbarande
anordning pa unionsmarknaden.

17.  tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar eller som |ater konstruera eller
tillverka en tryckbarande anordning och salufér denna anordning, i eget namn eller under eget
varumarke.

18. tillverkarens representant: fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom unionen
och som enligt skriftlig fullmakt fran tillverkaren har rétt att i dennes stélle utfora sarskilda
uppgifter.

19.  importor: fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom unionen och sldpper ut en
tryckbarande anordning fran ett tredjeland pa unionsmarknaden.
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20.  distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, uttver tillverkaren eller
importoren, som tillhandahaller tryckbarande anordningar pa marknaden.

21.  ekonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens representant, importoren och distributoren.

22.  teknisk specifikation: dokument dar det faststélls vilka tekniska krav som en
tryckbérande anordning, process eller tjénst ska uppfylla.

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

24.  ackreditering: ackreditering enligt definitionen i artikel 2.10 i foérordning (EG)
nr 765/2008.

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

26. bedbmning av Overensstammelse: process dar det visas huruvida kraven i detta
direktiv avseende en tryckbarande anordning, en process, en tjanst eller ett system har
uppfyllts.

27. organ for beddmning av Overensstammelse: organ som utfor beddmning av
Overensstammel se, bland annat kalibrering, provning, certifiering och kontroll.

28.  aterkallelse: dtgard for att dra tillbaka en tryckbarande anordning som redan
tillhandahdlls anvandaren.

29. tillbakadragande: atgard for att forhindra att en tryckbédrande anordning i
leveranskedjan tillhandahalls pd marknaden.

30. CE-mérkning: mérkning genom vilken tillverkaren visar ait de tryckbérande
anordningarna och/eller aggregaten Overensstammer med de tillampliga kraven i
unionslagstiftning om harmonisering som foreskriver CE-mérkning.

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

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

Artikel 23

> Tillhandahallande pa marknaden och ibruktagande <X

1. Medlemsstaterna ska vidta de atgarder som kravs for att x> &akerstalla att@ de
tryckbarande anordningar ee . ! !
=> tlllhandahalls<::I pa marknaden och taS| bruk 22

d| rektlv =1
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2. Beﬁammel%ﬁa# elDetta dlrektlv ska inte inverka pa medlemsstaternas rétt att —med

kiay ) =2 aget; foreskriva de krav som de anser vara nddvandiga
for aIt sakerstalla skydd for mannlskor och, i synnerhet, arbetstagare vid anvandnlng av
tryckbarande anordningar eler—aggregat, under forutsittning att detta inte medfor négon
forandring av dessa anordningar eleaggregat i forhdlandetill detta direktiv.

3. Medlemsstaterna ska inte uppstalla nagra hinder, exempelvis vid méssor, utstallningar,
demonstrationer ete: X och Ilknande evenemang <&X], for visning av tryckbérande
anordningar al : al —1 som inte uppfyller bestérmelserna
> kraven <XI i detta d| rektlv under forutsattnlng att en synlig skylt tydligt anger denna brist
pa Overensstammelse samt omajligheten att forvarva dessa anordningar innan de bringats i
Overensstammelse av tillverkaren eller B tillverkarens representant X1 dennes—

ta) gle-ormbud. Vid demonstrationer ska lampliga sakerhetsatgarder vidtas i
enllghet med de krav som faststalls av den berdrda medlemsstatens behoriga myndighet for
att garantera manniskors sakerhet.

Artikel 34

Tekniska krav

1. Be ¥ Fdljande <] tryckbérande anordningar s
ska uppfylla de vasentliga kraven [X> sékerhetskraven <ZI [ bllagal

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

4£1a) Tryckkarl, med undantag for dem som angesi purktl2 led b, avsedda for

al) gas, kondenserad gas, under tryck |6st gas, angor samt vétskor vars angtryck
vid hogsta tillétna temperatur éverstiger med mer an 0,5 bar > Overstiger <XI
det normala atmosfartrycket (1 013 mbar), med foljande grénser:

- For fluider i grupp 1, da volymen overstiger 1 liter och produkten PS x V
overstiger 25 bar x liter, eller da trycket PS Gverstiger 200 bar (bilagall,
tabell 1).

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

bii) vatskor vars angtryck vid hogsta tillatna temperatur & hogst 0,5 bar 6ver det
normala atmosfartrycket (1 013 mbar), med fdljande granser:

—  For fluider i grupp 1, da volymen 6verstiger 1 liter och produkten PS x V
overstiger 200 bar x liter, eller da trycket PS oOverstiger 500 bar
(bilagalll, tabell 3).

—  For fluider i grupp 2, datrycket PS Gverstiger 10 bar och produkten PS x

V Overstiger 10 000 bar x liter, eller da trycket PS éverstiger 1 000 bar
(bilagalll, tabell 4).

35

SV



SV

12b) Tryckbarande anordning som varms med direkt |aga eller pa annat sétt som medfor
risk for Gverhettning, med en volym storre an 2 liter och avsedd for produktion av anga eller
hetvatten dver 110 °C, samt allatryckkokare (bilagall, tabell 5).

43:c) Rorledningar avsedda for

al) gas, kondenserad gas, under tryck [6st gas, angor samt vétskor vars angtryck
vid hogsta tillétna temperatur &verstiger med mer @n 0,5 bar > dverstiger <XI
det normala atmosfartrycket (1 013 mbar), med f6ljande grénser:

—  For fluider i grupp 1, daDN overstiger 25 (bilagalll, tabell 6).

—  For fluider i grupp 2, dd DN Overstiger 32 och produkten PS x DN
Overstiger 1 000 bar (bilagall, tabell 7).

bii) vatskor vars angtryck vid hogsta tillatna temperatur & hogst 0,5 bar 6ver det
normala atmosfartrycket (1 013 mbar), med fdljande granser:

—  For fluider i grupp 1, dd DN Overstiger 25 och produkten PS x DN
Overstiger 2 000 bar (bilagall, tabell 8).

—  For fluider i grupp 2, da PS tverstiger 10 bar och DN 6verstiger 200 och
produkten PS x DN overstiger 5 000 bar (bilagall, tabell 9).

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

24.d) S&kerhetsutrustning och tryckbarande tillbehtr avsedda for tryckbarande anordningar
enligt pupkterpa—13—12och-13 leden a, b och ¢ samt sadan utrustning nér den ingdr i ett
aggregat.

2. Be X Foljande <X] aggreg 22
tryckbarande anordning som faller under punkt 1 i 2%
23-—22-0eh-23-—denna-artikel ska uppfylla de vasentllga l-epa# x> &akerhetskrav <ZI som
angesi bilagal:

WV 97/23/EG
= ny

23a) Aggregat avsedda for produktion av anga eller hetvatten med en temperatur
overstigande 110 °C som innehaller minst en tryckbérande anordning som varms med direkt
laga eller pa annat satt som medfor risk for Gverhettning.

22D) Aggregat, andra &n de som anges i puakt-21 led a, om tillverkaren avser att sléppatt
= tillhandahdlla < dem pa marknaden for att tasi bruk som aggregat.

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

23 Med avvikelse fran vad som ségs i forsta stycket €
aggregat avsedda for produktion av varmvatten med en temperatur pa hogst 110 °C och som
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ar manuellt eldade med fast brande och dar PS x V &r stdrre éan 50 bar x liter uppfylla de
vasentligakraven X> sdkerhetskraven <X1 i punkterna2.10, 2.11, 3.4, 5aoch 5di bilagal.

3. Tryckbadrande anordning eehfele—aggregat med varden under eller lika med de grénser
som anges i punkterra 213 1a, b och c och i punkt 2 ska konstrueras och tillverkas i
enlighet med god teknisk praxis som géller i en av medlemsstaterna for att sakerstélla att de
kan anvandas pa ett sikert sitt. Den tryckbédrande anordningen eehkicHer—aggregatet ska
atfoljas av tlllrackllga mstruktloner som behovs for anvandnlngen eeh%maﬂ%p%&t

etabkeeael%embaé Dessa tryckbarande anordnl ngar eeh#eu%%g& far mte forses med
sadan CE-mérkning som angesi artikel 4518.

Artikel 45

Frirorlighet

1 11 Medlemsstaterna far inte med hénvisning till risker som harrér fran tryck
forbjuda, begréansa eller hindra stsképpanrde = tillhandahdllande < pa marknaden eller
ibruktagande enligt de forutsattnmgar som angetts av tillverkaren av tryckbérande

anordningar € a6 ‘ =1 om anordnmgarna%e%gﬁega&eﬁ
uppfyller bestammelsernal detta dlrektlv e de

12 Medlemsstaterna far inte med hanvisning till risker som harrér fran tryck forbjuda,
begransa eller hindra stskapparde = tillhandahallande < pa marknaden eller ibruktagande av
tryckbérande anordningar elleaggregat som uppfyller bestdmmelsernai artikel 334.3.

2. Medlemsstaterna kan, i den utstrackning det & nodvandigt for korrekt och sdker
anvandning av tryckbarande anordningar esh-aggregat, krva att den information som omtalas
i punkt3.3 och 3.4 i bilagal ska tillhandahdllas pa ett eIIer erra av gemeﬁgapeﬁs
> unionens X1 officiella sprék, vilket kan beslutas i—e : get av den
medlemsstat i vilken anordningen eleaggregatet stéllstill slﬁanvandarensforfogande

24.2.3. Om en medlemsstat har utsett en brukares kontrollorgan i enlighet med de keiterter
> krav <X] som anges i gemra artikel = 25 < , kan de inte med hanvisning till risker som
harror fran tryck forbjuda, begransa eller hindra utsld@ppande pa marknaden eller ibruktagande
enligt de villkor som faststélls i derna artikel 16 for tryckbarande anordningar eler-aggregat
vars overensstammelse har beddmts av en brukares kontrollorgan som utsetts av en annan
medlemsstat i enlighet med de keiterter > krav <X] som anges | deara artikel = 25 < .
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| Sny

KAPITEL 2

DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER

Artikel 6 [artikel R2 i beslut nr 768/2008/EG]

Tillverkar nas skyldigheter

1 Tillverkarna ska, nér de sldpper ut tryckbarande anordningar enligt artikel 4.1 och 4.2
p& marknaden, se till att de har konstruerats och tillverkats i enlighet med de vasentliga
sékerhetskraven i bilagal.

Tillverkarna ska, nér de slapper ut tryckbarande anordningar enligt artikel 4.3 pa marknaden,
se till att de har konstruerats och tillverkats i enlighet med i enlighet med en medlemsstats
tekniska praxis.

2. For tryckbéarande anordningar enligt artikel 4.1 och 4.2 ska tillverkarna utarbeta den
tekniska dokumentation som avses i bilagall och utféra eller |&ta utféra den bedémning av
Overensstammelse som avsesi artikel 14.

Om den beddmning som avses i forsta stycket har visat att tryckbéarande anordningar enligt
artikel 4.1 och 4.2 uppfyller de tillampliga kraven ska tillverkarna upprétta en EU-forsdkran
om dverensstammel se och anbringa CE-markningen.

3. Tillverkarna ska behdlla den tekniska dokumentationen och EU-foérsdkran om
Overensstammelse i tio &r efter att den tryckbarande anordningen har sldppts ut pa marknaden.

4. Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som sakerstaller att serietillverkningen
fortséitter att Overensstamma med kraven. Det ska ocksa tas hansyn till andringar i den
tryckbdrande anordningens konstruktion eller egenskaper och andringar i de harmoniserade
standarderna eller andra tekniska specifikationer som det hanvisas till vid férsékran om
Overensstammelse for den tryckb&rande anordningen.

Nar det anses lampligt med tanke pa de risker som tryckbarande anordningar utgor ska
tillverkarna, for att skydda konsumenternas och andra anvandares hélsa och sékerhet, utféra
slumpvis provning av tryckb&rande anordningar som tillhandahdlls pa marknaden, granska
och vid behov registerféra inkomna klagomal, anordningar som inte dverensstammer med
kraven och &terkallelser av anordningar samt informera distributérerna om al sadan
Overvakning.

5. Tillverkarna ska se till att deras tryckbarande anordningar & forsedda med
typnummer, partinummer, serienummer eller annan identifieringsmérkning eller, om detta
inte & mojligt pa grund av anordningens storlek eller art, se till att den erforderliga
informationen anbringas pa forpackningen eller pa ett medféljande dokument.
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6. Tillverkarna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumérke, en
postadress och i forekommande fall en internetadress dar de kan kontaktas pa den
tryckbarande anordningen eller, om detta inte & majligt, pa forpackningen eller i ett
medfdljande dokument. Den angivna adressen ska ga till en enda kontaktpunkt dar
tillverkaren kan kontaktas.

7. Tillverkarna ska se till att tryckbarande anordningar enligt artikel 4.1 och 4.2 &tfoljs av
bruksanvisningar och sakerhetsforeskrifter enligt punkt 3.3 och 3.4 i bilagal, pa ett sprak som
latt kan forstas av konsumenterna och andra slutanvandare och som bestémts av den berérda
medlemsstaten. Sadana bruksanvisningar och sakerhetsféreskrifter ska vara tydliga och
|éttbegripliga.

Tillverkarna ska se till att tryckbarande anordningar enligt artikel 4.3 &tfdljs av
bruksanvisningar och sakerhetsforeskrifter enligt artikel 4.3, pa ett sprék som latt kan forstas
av konsumenterna och andra slutanvandare och som bestémts av den berérda medlemsstaten.
Sadana bruksanvisningar och sakerhetsforeskrifter ska varatydliga och | &ttbegripliga.

8. Tillverkare som anser eller har skdl att tro att en tryckbarande anordning som de har
sldppt ut pa marknaden inte Gverensstammer med detta direktiv ska omedelbart vidta de
korrigerande atgarder som kravs for att fa den tryckbarande anordningen att Gverensstamma
med kraven eller, om sa & lampligt, for att dra tillbaka eller terkalla anordningen. Om den
tryckbdrande anordningen utgor en risk ska tillverkarna dessutom omedelbart underrétta de
behdriga myndigheterna i de medlemsstater dar de har tillhandahdlit anordningen pa
marknaden, och [amna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande Gverensstdmmelsen
och de korrigerande atgarder som vidtagits.

9. Tillverkarna ska pa motiverad begéran av en behorig nationell myndighet ge
myndigheten all information och dokumentation som behdvs for att visa att den tryckbarande
anordningen Gverensstammer med detta direktiv, pa ett sprék som l&tt kan forstds av den
myndigheten. Denna information och dokumentation kan léamnas i pappersform eller
elektronisk form. De ska pa begéran samarbeta med den behdriga myndigheten om de
atgarder som vidtas for att undanréja riskerna med den tryckbarande anordning som de har
sl&ppt ut pa marknaden.

Artikel 7 [artikel R3 i beslut nr 768/2008/EG]

Tillverkarensrepresentant
1 Tillverkarnafar genom skriftlig fullmakt utse en representant.

Skyldigheterna i enlighet med artikel 6.1 och uppréttandet av teknisk dokumentation far inte
delegerastill tillverkarens representant.

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

a)  inneha EU-forsékran om Overensstammelse och den tekniska dokumentationen
for att kunna uppvisa dem for de nationella myndigheternai tio ar efter att den
tryckbarande anordningen har sléppts ut pa marknaden,
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b)  pa motiverad begaran av en behorig nationell myndighet ge den myndigheten
all information och dokumentation som behdvs for att visa att en tryckbarande
anordning Overensstammer med kraven,

Cc) pa begaran samarbeta med de behdriga nationella myndigheterna om de
atgarder som vidtas for att undanréja riskerna med den tryckbérande anordning
som omfattas av fullmakten.

Artikel 8 [artikel R4 i beslut nr 768/2008/EG]

I mportor er nas skyldigheter

1. Importorerna far endast sldppa ut sadana tryckbarande anordningar pa marknaden som
Overensstammer med den tillampliga lagstiftningen.

2. Innan importorerna slépper ut tryckbarande anordningar enligt artikel 4.1 och 4.2 pa
marknaden ska de se till att tillverkaren har utfort bedémningen av dverensstammelse enligt
artikel 14. De ska se till att tillverkaren har uppréttat den tekniska dokumentationen, att den
tryckbarande anordningen & forsedd med CE-markning och atfdljs av bruksanvisningar och
sakerhetsforeskrifter enligt punkt 3.3 och 3.4 i bilagal samt att tillverkaren har uppfyllt
kraveni artikel 6.5 och 6.6.

Innan importorerna slépper ut tryckbarande anordningar enligt artikel 4.3 pa marknaden ska
de se till att tillverkaren har uppréttat den tekniska dokumentationen, att de tryckbérande
anordningarna atfoljs av lamplig bruksanvisning samt att tillverkaren har uppfyllt kraven i
artikel 6.5 och 6.6.

Om en import6r anser eller har skal att tro att en tryckbérande anordning inte dverensstammer
med de vasentliga sakerhetskraven i bilagal far importoren inte sldppa ut den tryckbérande
anordningen pa marknaden forrén den Gverensstammer med de tillampliga kraven. Om den
tryckbéarande anordningen utgér en risk ska importdren dessutom informera tillverkaren och
marknadskontrollmyndigheterna om detta.

3. Importorerna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumarke och en
postadress déar de kan kontaktas pa den tryckbarande anordningen eller, om detta inte &
mojligt, pa forpackningen eller i ett medfoljande dokument. Kontaktuppgifterna ska anges pa
ett sprék som l&tt kan forstas av anvandarna och marknadskontrollmyndigheterna.

4, Importorerna ska se till att tryckbarande anordningar enligt artikel 4.1 och 4.2 &tfdljs
av bruksanvisningar och sakerhetsforeskrifter enligt punkt 3.3 och 3.4 i bilagal, pa ett sprék
som l&tt kan forstds av konsumenterna och andra anvandare och som bestémts av den berérda
med|emsstaten.

Importérerna ska se till att tryckbarande anordningar enligt artikel 4.3 atfoljs av
bruksanvisningar och sakerhetsforeskrifter, pa ett sprék som | &tt kan forstés av konsumenterna
och andra anvandare och som bestémts av den berdrda medlemsstaten.

5. Importorerna ska, sd lange de har ansvar for tryckbarande anordningar enligt

artikel 4.1 och 4.2, settill att lagrings- eller transportférhallandena inte aventyrar anordningens
Overensstammelse med kraven i bilagall.
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6. Nér det anses |ampligt med tanke pa de risker som tryckbérande anordningar utgér ska
importorerna, for att skydda konsumenternas och andra anvandares halsa och sikerhet, pa en
vederborligen motiverad begéran fran de behtriga myndigheterna utféra slumpvis provning
av tryckbarande anordningar som tillhandahalls pa marknaden, granska och vid behov
registerfora inkomna klagomal, anordningar som inte Gverensstammer med kraven och
aterkallelser av anordningar samt informera distributérerna om all sadan évervakning.

7. Importorer som anser eller har skd att tro att en tryckbérande anordning som de har
sldppt ut pa marknaden inte Gverensstammer med detta direktiv ska omedelbart vidta de
korrigerande atgarder som kréavs for att fa den tryckbarande anordningen att Gverensstamma
med kraven eller, om sa & lampligt, for att dra tillbaka eller terkalla anordningen. Om den
tryckbérande anordningen utgdr en risk ska importorerna dessutom omedelbart underrétta de
behdriga myndigheterna i de medlemsstater dar de har tillhandahdlit anordningen pa
marknaden, och lamna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande Gverensstammelsen
och de korrigerande atgarder som vidtagits.

8. Under tio & efter att den tryckbérande anordningen sléppts ut pa marknaden ska
importorerna kunna uppvisa EU-férsakran om Overensstammel se for
marknadskontrollmyndigheterna och se till att dessa myndigheter pa begéran kan fa tillgang
till den tekniska dokumentationen.

9. Importorerna ska pa motiverad begdran av en behorig nationell myndighet ge
myndigheten all information och dokumentation som behdvs for att visa att den tryckbarande
anordningen Overensstammer med kraven, pa ett sprak som &t kan forstds av den
myndigheten. Denna information och dokumentation kan léamnas i pappersform eller
elektronisk form. De ska pa begdran samarbeta med den behtriga myndigheten om de
atgarder som vidtas for att undanréja riskerna med den tryckbarande anordning som de har
slé&ppt ut pa marknaden.

Artikel 9 [artikel RS i beslut nr 768/2008/EG]

Distributor ernas skyldigheter

1. Nér distributérerna tillhandahaller tryckbarande anordningar pad marknaden ska de
Iaktta vederborlig omsorg for att se till att kraven i detta direktiv uppfylls.

2. Innan distributdrerna tillhandahaller tryckbarande anordningar enligt artikel 4.1 och
4.2 pa marknaden ska de kontrollera att anordningarna &r forsedda med CE-mérkning och
afoljs av erforderliga dokument och av bruksanvisningar och sakerhetsforeskrifter enligt
artikel 3.3 och 3.4 i bilagal, pa ett sprak som létt kan forstas av konsumenterna och andra
anvandare i den medlemsstat dar anordningarna ska tillhandahdllas pa marknaden samt att
tillverkaren och importoren har uppfyllt kraven i artiklarna 6.5, 6.6 och 8.3.

Om en distributor anser eller har skél att tro att en tryckbéarande anordning inte
overensstammer med de véasentliga sikerhetskraven i bilagal far distributéren inte
tillhandahdlla anordningen p& marknaden forran den Gverensstammer med de tillampliga
kraven. Om den tryckbarande anordningen utgor en risk ska distributdren dessutom informera
tillverkaren eller importdren samt marknadskontrollmyndigheterna om detta.
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Innan distributérerna tillhandahdller en tryckbarande anordning enligt artikel 4.3 pa
marknaden ska de kontrollera att anordningen &tfdljs av en bruksanvisning pa ett sprak som
l&tt kan forstas av konsumenterna och andra anvandare i den medlemsstat dar anordningen
ska tillhandahdllas pd marknaden samt att tillverkaren och importéren har uppfyllt kraven i
artiklarna 6.5, 6.6 och 8.3.

3. Distributorerna ska, sd lange de har ansvar for tryckbarande anordningar enligt
artikel 4.1 och 4.2, settill att lagrings- eller transportférhallandenainte &ventyrar anordningens
Overensstammel se med de vasentliga sékerhetskraven i bilagal.

4. Distributérer som anser eller har skél att tro att en tryckbarande anordning som de har
tillhandahallit pa marknaden inte Gverensstammer med detta direktiv ska forsakra sig om att
det vidtas nodvandiga korrigerande atgarder for att fa anordningen att dverensstamma med
kraven eller, om sa & lampligt, for att dra tillbaka eller &erkalla den. Om den tryckbarande
anordningen utgor en risk ska distributérerna dessutom omedelbart underrétta de behdriga
myndigheterna i de medlemsstater dar de har tillhandahdlit anordningen, och lamna
detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande Gverensstdmmelsen och de korrigerande
atgarder som vidtagits.

5. Distributorerna ska pa motiverad begaran av en behtrig nationell myndighet ge
myndigheten den information och dokumentation som behévs for att visa att den tryckbarande
anordningen dverensstdmmer med kraven. Denna information och dokumentation kan lamnas
i pappersform eller elektronisk form. De ska pad begédran samarbeta med den behdriga
myndigheten om de dtgarder som vidtas for att undanrgja riskerna med de tryckbérande
anordningar som de har tillhandahallit pa marknaden.

Artikel 10 [artikel R6 i bedut nr 768/2008/EG]

Defall nar importorer och distributorer ska ha samma skyldigheter som tillverkaren

Importorer eller distributorer ska anses vara tillverkare enligt detta direktiv och ska ha samma
skyldigheter som tillverkaren har enligt artikel 6 nar de slapper en tryckbarande anordning pa
marknaden i eget namn eller under eget varumérke eller andrar en anordning som redan
sl&ppts ut pa marknaden pa ett sddant sétt att Gverensstdmmelsen med kraven i detta direktiv
kan paverkas.

Artikel 11 [artikel R7 i beslut nr 768/2008/EG]

Identifiering av de ekonomiska aktor erna

De ekonomiska aktorerna ska pa begdran identifiera fdljande aktorer  for
marknadskontrollmyndigheternaii tio ar:

a) Alla ekonomiska aktdrer som har levererat en tryckbérande anordning till dem.

b) Alla ekonomiska aktdrer som de har levererat en tryckbarande anordning till.
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De ekonomiska aktdrerna ska kunna ge den information som avses i forsta stycket i tio ar
efter att de har fétt den tryckb&rande anordningen levererad och i tio ar efter att de har
levererat anordningen.

KAPITEL 3

TRYCKBARANDE ANORDNINGARS
OVERENSSTAMMEL SE MED KRAVEN OCH
KLASSI FICERING

| ¥ 97/23/EG

Artikel 512 [artikel R8 i beslut nr 768/2008/EG]

Presumtion om over ensstammelse

4 ny \

1. Tryckbérande anordningar enligt artikel 4.1 och 4.2 som Overensstammer med de
harmoniserade standarder eller delar av dem till vilka hanvisningar har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning ska presumeras dverensstdmma med de vésentliga
sékerhetskrav i bilagal som omfattas av dessa standarder eller delar av dem.

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |

£2. Medlemsstaterna ska forutsétta att ala tryckbarande anordningar eeh-aggregat som &r
forsedda med CE-mérkning i enlighet med artikel 4518 och med EGHérsikran X EU-
forsékran <X om dverensstdmmelse i enlighet med bHaga=¥Hs artikel 17 uppfyller samthga
bestammelser DO kraven <X i detta direktiv.

| ¥ 97/23/EG |




| ¥ 97/23/EG (anpassad)

4.3. De material som anvands vid tillverkning av tryckbarande anordningar, i enlighet med ett
europeiskt materialgodkéannande som har offentliggjorts i Europeiska gerenskapernas
> unionens X1 officiella tidning X> i enlighet med artikel 154 <Xl , ska antes
> presumeras <XI uppfylla X> de <X] tillampliga vasentliga krav X> sékerhetskraven <X i
bilagal.

Artikel 913

Klassificering av tryckbarande anor dningar

1. De tryckbérande anordningar som angesi artikel 32 4.1 skaklassificerasi kategorier enligt
bilagall efter 6kande risker.

For denna klassificering har fluider delats in i > foljande <XI tva grupper: ertigitpunkierna

| ¥ 97/23/EG

4 ny

a) Grupp 1 som omfattar fluider som bestar av amnen och blandningar, sa som de definieras i
artikel 2.7 och 2.8 i forordning (EG) nr 1272/2008, som klassificeras som farliga i enlighet
med foljande faroklasser for fysikalisk fara eller hdlsofara enligt delarna2 och 3 i bilagal till
den forordningen:
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i)  Instabila explosiva amnen, blandningar och férema eller explosiva @mnen,
blandningar och foremal i riskgrupperna 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 och 1.5.

1)  Brandfarliga gaser, kategori 1 och 2.
iii)  Oxiderande gaser, kategori 1.
Iv) Brandfarligavétskor, kategori 1 och 2.

v) Brandfarliga vétskor kategori 3 med en hogsta tilldtna temperatur Over
flampunkten.

vi) Brandfarligafasta @mnen, kategori 1 och 2.
vii) §dvreaktiva dmnen och blandningar, typ A—F.
viii) Pyroforavétskor, kategori 1.

iX) Pyroforafastaamnen, kategori 1.

X)  Amnen och blandningar som vid kontakt med vatten utvecklar brandfarliga
gaser, kategori 1, 2 och 3.

xi)  Oxiderande vétskor, kategori 1, 2 och 3.

xii) Oxiderande fasta &mnen, kategori 1, 2 och 3.
xiii) Organiska peroxider, typ A—F.

xiv) Akut oral toxicitet, kategori 1 och 2.

xv) Akut dermal toxicitet, kategori 1 och 2.

xvi) Akut inhalationstoxicitet, kategori 1, 2 och 3.

xvii) Specifik organtoxicitet — enstaka exponering kategori 1.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

22b) Grupp 2 X> som <XI omfattar ala évrigafluider sominte angesi puaki21 led a.

| ¥ 97/23/EG

3-2. Om ett tryckkarl bestdr av flera rum, ska det klassas i den hdgsta kategorin fér vart och
ett av de enskilda rummen. Om ett rum innehdller flera fluider ska klassificeringen ske enligt
den fluid som medfdr den hdgsta kategorin.
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| ¥ 97/23/EG (anpassad)

Artikel 4014

BedOdmning av 6verensstdmmelse

2£21. Vilkaforfaranden for beddmning av dverensstammelse som ska tillampas > for <X

wie—CE-mirkning—av en tryckbérande anordning ska bestdmmas av den kategori som
anordningen klassasi enligt artikel 913.

13.2. De forfaranden for bedémning av Overensstdmmelse som ska anvandas for de olika
kategorierna ar foljande:

| ¥ 97/23/EG

Kategori |

— Modul A
Kategori Il

— Modul AZ2
— Modul D1
— Modul E1

Kategori 11

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

— Modul BZ X> (konstruktionstyp) <XI + D

Modul B2 X> (konstruktionstyp) <XI + F
— Modul B > (kombination av produktionstyp och konstruktionstyp) <x1 + E

— Modul B > (kombination av produktionstyp och konstruktionstyp) <1 + C42

| ¥ 97/23/EG

— Modul H

Kategori IV
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| ¥ 97/23/EG (anpassad)

— Modul B > (kombination av produktionstyp och konstruktionstyp) <1 + D

— Modul B > (kombination av produktionstyp och konstruktionstyp) <xI + F

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

— Modul G
— Modul H1
X> Forfarandena fér beddmning av dverensstammelse angesi bilaga ll1. <X

14.3. Den tryckbarande anordningen ska efter tillverkarens val underkastas négot av de
forfaranden for beddmning av Overensstammelse som anges for den kategori som
anordningen klassificerasi. Tillverkaren kan ocksa vélja att anvanda nagot av de forfaranden
som anges for en hogre kategori om sadan finns.

454. Inom ramen for forfaranden for kvalitetssakring av de DX tryckbarande <xI
anordningar i kategoriernalll och IV som avsesi artikel 4.1ai, 4.1 aii 333a-311b forsta
strecksatsen och 4.1 b 3222, ska det anmélda organet nér det avldgger oanmalda besok ta ett
prov av utrustningen fran tillverknings- eller lagerlokalerna for att utfora, eller ha—utfer
B lata utfora <Xl , den dutkontroll som avses i punkt 3.2.2 i bilagal. | detta syfte ska
tillverkaren underrétta det anméalda organet om den avsedda tillverkningsplanen. Det anmélda
organet ska gora aminstone tva besok under det forsta tillverkningsdret. Hur ofta
efterfoljande besok ska ske ska det anmélda organet bestamma pa grundval av de kriterier
som angesi punkt 4.4 i de tillampliga modulerna.

46.5. Nar det galler enstaka tillverkning av sadana tryckkarl och tryckb&rande anordningar i
kategori 111 som avsesi artikel 4.1 b 3342 i enlighet med forfarandet enligt modul H, ska det
anmalda organet genomfora eller ha genomfért den slutkontroll som avses i punkt 3.2.2 i
bilagal for varje enhet. For detta dndamd ska tillverkaren meddela den avsedda
tillverkningsplanen till det anméalda organet.

| ¥ 97/23/EG

26. De aggregat som anges i artikel 4.23:2 ska underkastas ett allomfattande forfarande for
beddmning av 6verensstammelse enligt foljande:

WV 97/23/EG
= ny

a) Bedomning av var och en av de tryckbarande anordningar som tillsammans utgér det
aggregat som angesi artikel 4.132, om de inte tidigare varit féremal for nagot forfarande som
avser beddmning av  Overensstdmmelse och separat  CE-méarkning.  Vilket
beddmningsforfarande som ska anvandas ska bestdmmas av kategorin for var och en av dessa
anordningar.
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b) Bedomning av ihopséttningen av de olika delarna i aggregatet i enlighet med punkt
2.3, 2.8 och 2.9 bilaga |, som ska bestammas av den hogsta kategori som &r tillamplig pa de
berdrda anordningarna, med undantag fér den som &r tillamplig pa sakerhetsutrustning.

C) Bedomning av aggregatets skydd mot overskridande av de tilldtna driftgranserna i
enlighet med punkterna 2.10 och 3.2.3 i bilaga| ska ske enligt den hogsta av kategorierna for
de anordningar som ska skyddas.

3.7. Utan hinder av punkterna 1 och 2 kan de behdriga myndigheterna, da det & beréttigat, pa
den berérda medlemsstatens territorium, for forsoksverksamhet tilldta stskappande
= tillhandahallande <= pa marknaden och ibruktagande av enskilda tryckbéarande anordningar
och aggregat som anges i artikel 22.2 for vilka de forfaranden som féreskrivs i punkterna 1
och 2 i denna artikel inte har tillampats.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

4. Samtliga dokument och %mﬂ-#g IZ> alI <X] skriftvaxling rérande bedbémning av
overensstammelse ska avfattas pa de ‘ X ett eler flera av
unionens <X officiella sprék som %gﬁepelﬁaget kan bestammas av den medlemsstat dér det
organ som har befogenhet att genomfora forfarandena ar etablerat, eller pa ett sprak som
godtas av detta organ.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

Artikel 2215
Europeiskt materialgodkénnande

1. Det europelska > materialgodkdnnandet <X1 #aal

artikel1-2.9 ska pa begéran av en dller fleratillverkare av maIerlal eIIer anordnlngar utfardas
av ett av de anméalda organ som angesi artikel 2220 och som sérskilt utsetts for denna uppgift.
Det anmélda organet ska ange och utfora, eller 1&ta utféra, undersdkningar och provningar
som & lampliga for att beddma materialtypens dverensstdmmelse med motsvarande krav i
detta direktiv. Nér det géller material som fore den 29 november 1999 godkants som sakra for
anvandning ska det anmélda organet ta hansyn till befintliga data vid beddmning av
Overensstammel se.

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

2. Det anmdlda organet ska, innan det utfardar ett europeiskt materialgodkannande, Hfermera
> underrétta <X medlemsstaterna och kommlssonen och darvid lamna nddvandig
information. Hrem-tre-manaderkan-en-medlemsst at—eHerkemmissieren O Medlemsstaterna
och kommlssonen har tre manader pasg att <X] hanskutad 4

anglvande av

yitrande:

Det anmélda organet skaH B far < utfarda det europeiska materialgodkénnandet med =
forckemmandefal hansyn tagen till kerarak ! eh framforda synpunkter.
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| ¥ 97/23/EG (anpassad)

3. En kopia av det europeiska materialgodkannandet £& r ska sandas

till medlemsstaterna, de anmalda organen och till kommlssonen

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |
4. [ Nér det europeiska materialgodkannandet uppfyller de krav som det omfattar och som

foreskrivs i bilagal ska<X] &kommissionen skall offentliggbra X> hanvisningarna till
godkannandet. <X1 eeh X> Kommissionen ska X1 hdlla > en <XI uppdaterad ea forteckning
Over sadana edrepeiska—materialgodkannanden i Europeiska  gemenskapernas

x> unionens <X] officiella tidning.

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |

5. Det anmdda organ som har utfardat det europeiska materialgodkannandet £&=tryekbiarande
anerdathgar ska dra in detta godkannande om det anser att ndmnda godkannande inte borde
ha utfardats eller om materialtypen tacks av en harmoniserad standard. Det ska omedel bart
meddela de 6vriga medlemsstaterna, de anmalda organen och kommissionen om varje
indraget godkannande.

ExY |

6. Néar en medlemsstat eller kommissionen anser att ett europeiskt materialgodkannande
till vilket hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning inte helt
uppfyller de vasentliga sakerhetskrav som omfattas av godkénnandet och som angesi bilagal,
ska kommissionen genom genomforandeakter besluta om hanvisningarna till det europeiska
material godkannandet ska dras tillbaka fran Europeiska unionens officiella tidning.

De genomférandeakter som avses i forsta stycket ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avsesi artikel 39.3.

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

Artikel 2416
Brukarnas kontrollorgan

1. Med avvikelse fran de bestammelser om vilka uppgifter som ska utféras av de anméda

organen kan med|emsstaterna inom Sitt territorium tilléta
yiskappande = tillhandahallande <= pA marknaden, och |bruktagande av anvandarna, av
tryckbarande anordningar eleaggrega at-—entighet-med-artikel 1 vars Overensstammel se med

de véasentliga kraven X> sakerhetskraven <Xl har bedomts av brukarens kontrollorgan som
utsettsi enlighet med dekeiterersem-anges+ punkt 87.
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| ¥ 97/23/EG (anpassad)

3:2. Den tryckbarande anordning ech-de-aggregat vars Overensstdmmel sex har bedomts av en
brukares kontrollorgan far inte vara forsedd med CE-markning.

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |

4.3. Sadana tryckbéarande anordningar esh-aggregat som avses i punkt 1 far endast anvandas i
anldggningar som drivs av den grupp som brukarens kontrollorgan tillhér. Gruppen ska
tillampa en gemensam sakerhetspolicy nér det galler de tekniska specifikationerna for
konstruktion, tillverkning, kontroll, underhdl och anvandning av tryckbarande anordningar

ech-aggregat.

| ¥ 97/23/EG |

54. Brukarnas kontrollorgan ska arbeta uteslutande fér den grupp de ingar i.

65. De forfaranden som brukarnas kontrollorgan ska tillampa for beddmning av
Overensstammelse & modulerna AZ2, C22, F och G enligt bilaga lll.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

#6. Medlemsstaterna ska meddela de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen vilka
kontrollorgan som de har godkant, for vilka uppgifter de har utsetts samt, for varje organ,
tillhandahalla en forteckning dver de anléggningar som uppfyller bestéammelsernai punkt 43.

87. Nar medlemsstaterna utser brukares kontrollorgan ska de tillampa de keterer X> krav <X
som anges i baga artikel 25 och forsakra sig om att den grupp som kontrollorganet ingdr i
tillampar de kriterier som angesi andra meningen i punkt 43.

| ¥ 97/23/EG |

50 SV



¢ ny

Artikel 17 [artikel R10 i beslut nr 768/2008/EG]

EU-for sakran om over ensstammel se

1. | EU-forsdkran om Overensstammelse ska det anges att de vasentliga sékerhetskraven i
bilaga | har visats vara uppfyllda.

2. EU-forsdkran om Overensstammelse ska utformas i enlighet med mallen i bilagalll,
innehdlla de uppgifter som anges i de berérda forfarandena for bedomning av
Overensstammelse i bilagall och regelbundet uppdateras. Den ska Oversdttas till det eller de
sprék som kravs av den medlemsstat dér den tryckbarande anordningen slépps ut eller
tillhandahalls pa marknaden.

3. Om tryckbarande anordningar omfattas av mer @n en unionsakt dar det stélls krav pa EU-
forsékran om Overensstdmmelse ska en enda EU-forsékran om Overensstammelse uppréttas
for alla dessa unionsakter. | denna férsakran ska det anges vilka unionsakter som berérs, och
det ska lamnas en publikationshanvisning.

4. Genom att upprétta EU-férsakran om dverensstdmmelse tar tillverkaren ansvar for att den
tryckbarande anordningen Overensstammer med kraven i detta direktiv.

Artikel 18 [artikel R11 i beslut nr 768/2008/EG]

Allmanna principer for CE-markning

CE-mérkningen ska omfattas av de allménna principer som faststélls i artikel 30 i férordning
(EG) nr 765/2008.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

Artikel 4519 [artikel R12 i beslut nr 768/2008/EG]

X> Regler och villkor for anbringande av <XI CE-markning

| ¥ 97/23/EG
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WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

1. CE-mérkningen wa%% X> anbringas sa att den &r <X1 synlig, l&tt |&sbar och
paetivarakiigtsitt 0O outplanlig, <X1 pavarje

a) tryckbérande anordning som angesii artikel 324.1 eller

b) aggregat som angesi artikel 3:24.2

sem=&r > Den anordning eller det aggregat som avses i forsta stycket leden a och b ska
vara <xI komplett eller i sddant skick att slutkontrollen enligt punkt 3.2 i bilaga | kan utféras
= , eller pa dess markskylt. Om detta inte & majligt eller 1ampligt pa grund av anordningens
eller aggregatets art, ska markningen anbringas pa forpackningen och i de medféljande
dokumenten. <.

3.2. Det & inte nédvandigt att anbringa CE-mérkningen pa var och en av de enskilda
tryckbédrande anordningarna som utgor ett aggregat erbgt—artike—32. De enskilda
tryckbarande anordningarna som redan & férsedda med CE-mérkning d& de infogas i
aggregatet ska behdlla denna markning.

| ¥ 97/23/EG

3. CE-markningen ska anbringas innan den tryckbarande anordningen eller aggregatet slépps
ut pa marknaden.

4. CE-markningen ska atfoljas av det anmélda organets identifikationsnummer, om organet
medverkar i produktionskontrollen.

Det anmalda organets identifikationsnummer ska anbringas av organet gélvt, eller efter dess
anvisningar, av tillverkaren eller dennes representant.
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5. CE-méarkningen och i tillampliga fall det identifikationsnummer som avses i punkt 4 far
atfoljas av ndgot annat marke som anger en sarskild risk eller ett sarskilt anvandningsomrade.

KAPITEL 4

ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMEL SE

| ¥ 97/23/EG
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Artikel 20 [artikel R13 i beslut nr 768/2008/EG]

Anmalan

Medlemsstaterna ska anméla till kommissionen och de andra medlemsstaterna vilka anméda
organ och brukares kontrollorgan som fatt i uppdrag att utféra bedémningar av
Overensstammelse enligt artikel 15, artikel 16 eller bilagalll och tredjepartsorganisationer
som de har godkant for att utfora de uppgifter som avsesi punkt 3.1.2 och 3.1.31i bilagal.

Artikel 21 [artikel R14 i beslut nr 768/2008/EG]

Anmalande myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en anmadlande myndighet med ansvar for att inrétta och
genomfdra de forfaranden som kréavs for beddmning och anmélan av organ for beddmning av
Overensstammelse och for kontroll av anmélda organ, erkanda tredjepartsorgan och brukares
kontrollorgan, inklusive 6verensstammelse med artikel 26.

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

3. Om den anmdlande myndigheten delegerar eller pa annat sétt Overldter den
beddémning, anméalan eller kontroll som avsesi punkt 1 till ett organ som inte & offentligt, ska
det organet vara en juridisk person och skai tillampliga delar uppfylla kraven i artikel 22.1—
22.6. Dessutom ska detta organ ha vidtagit atgarder for att kunna hantera ansvarsskyldighet
som kan uppsta i samband med dess verksamhet.

4, Den anmédlande myndigheten ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som utfors av
det organ som avsesi punkt 3.

Artikel 22 [artikel R15 i beslut nr 768/2008/EG]

Krav pa de anmélande myndigheterna

1. En anmalande myndighet ska vara inréttad pa ett sadant satt att det inte uppstar nagon
intressekonflikt med organen fér bedémning av dverensstammel se.

2. En anméaande myndighet ska vara organiserad och fungera pa ett sddant sétt att dess
verksamhet &r objektiv och opartisk.
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3. En anmalande myndighet ska vara organiserad pa ett sddant sétt att alla beslut som ror
anmalan av ett organ for bedémning av dverensstammel se fattas av annan behdrig personal an
den som har gjort bedémningen.

4, En anmalande myndighet far inte erbjuda eller utféra sadan verksamhet som utfors av
organ for beddémning av Overensstdmmelse och far inte heller erbjuda eller utfora
konsulttjanster pa kommersiell eller konkurrensméssig grund.

5! En anmélande myndighet ska skydda erhdllen konfidentiell information.

6. En anméande myndighet ska ha tillrackligt manga anstallda med |amplig kompetens
for att kunna utfGra sina uppgifter.

Artikel 23 [artikel R16 i beslut nr 768/2008/EG]

De anmalande myndigheter nas infor mationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden for bedémning och
anmdalan av organ fér beddmning av 6verensstammelse och fér kontroll av anméda organ,
erkanda tredjepartsorgan och brukares kontrollorgan, samt om eventuella éndringar.

Kommissionen ska offentliggdra denna information.

Artikel 24 [artikel R17 i beslut nr 768/2008/EG]

Krav avseende anmalda organ och erkénda tredjepartsor ganisationer

1 Néar det galler anmdan ska anmdlda organ eller erkanda tredjepartsorganisationer
uppfyllakraven i punkterna 2-11.

2. Ett organ fér beddmning av Overensstammel se skainréttas i enlighet med nationell rétt
och varaen juridisk person.

3. Ett organ for beddmning av Overensstammelse ska vara ett tredjepartsorgan som &r
oberoende av den organisation eller tryckbarande anordning som den bedémer.

Detta organ far vara ett organ som har till en néringslivsorganisation eller branschorganisation
som foretréder foretag som &r involverade i konstruktion, tillverkning, leverans, installation,
anvandning eller underhdll av de tryckbérande anordningar som det bedomer, forutsatt att det
kan styrkas att organet & oberoende och att det saknas intressekonflikter.

4, Ett organ for beddmning av Overensstammelse, dess hogsta ledning och den personal
som ansvarar fér bedomningen av dverensstammelse far inte utgoras av den som konstruerar,
tillverkar, levererar, installerar, koper, ager, anvander eller underhdller de tryckbarande
anordningar som bedéms och inte heller av den som foretrader nagon av dessa parter. Detta
ska inte hindra att bedémda tryckbarande anordningar som & nédvéandiga for verksamheten
inom organet for beddmning av 6verensstammel se anvénds eller att anordningen anvands for
personligt bruk.
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Ett organ for beddmning av Overensstammelse, dess hogsta ledning och bedémningspersonal
far varken delta direkt i konstruktion, tillverkning, marknadsfdring, installation, anvandning
eller underhdll av dessa tryckbarande anordningar eller foretréda parter som bedriver sadan
verksamhet. De fér inte delta i ndgon verksamhet som kan paverka deras objektivitet och
integritet i samband med den beddmning av Overensstammelse for vilken de har anmaélts.
Detta skaframfor allt gélla konsulttjanster.

Organ for beddmning av Overensstdmmelse ska se till att deras dotterbolags eller
underentreprendrers verksamhet inte paverkar sekretessen, objektiviteten eller opartiskheten i
organens beddmningar av dverensstammel se.

5. Organ for bedomning av Overensstammelse och deras personal ska utféra
beddmningen av 6verensstammel se med stoérsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk kompetens
pa det specifika omrédet och vara fria fran ala patryckningar och incitament, i synnerhet
ekonomiska, som kan paverka deras omdome eller resultaten av deras bedémning av
Overensstammelse; detta galler sarskilt pédtryckningar och incitament fran personer eller
grupper av personer som berdrs av denna verksamhet.

6. Ett organ for bedomning av Overensstammelse ska kunna utféra alla de uppgifter
avseende beddmning av Overensstdmmelse som faststédls i artikel 15, bilagalll eller
punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilagal for ett sddant organ och for vilka det har anmélts, oavsett om
dessa uppgifter utfors av organet for bedémning av dverensstammelse eller for dess rakning
och under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter och vid varje bedomning av Gverensstdmmelse och for varje typ eller
kategori av tryckbdrande anordningar for vilka det har anmélts ska organet fér bedémning av
Overensstammelse hafoljandertill sitt forfogande:

a) Erforderlig personal med teknisk kunskap och tillracklig erfarenhet for att
utfora beddmningen av Gverensstdmmel se.

b) Erforderliga beskrivningar av forfaranden for att utféra beddémningar av
overensstammelse; dessa forfaranden maste medge insyn och kunna
reproduceras. Organet ska ha lampliga rutiner och forfaranden for att skilja
mellan de uppgifter som det utfoér i sin egenskap av organ for beddmning av
Overensstammel se och al annan verksamhet.

c) Forfaranden som gor det mgjligt for organet att utbva sin verksamhet med
vederborlig hénsyn tagen till ett foretags storlek, bransch och struktur, den
ber6rda produktteknikens komplexitet och eventuell massproduktion eller
serietillverkning.

Det ska ha de nodvandiga medlen for att korrekt kunna utfora de tekniska och administrativa
uppgifterna i samband med bedémningen av Overensstammelse och ha tillgang till den
utrustning och de hjadpmedel som &r nédvandiga.

7. Den persona som ansvarar for att utfora bedémningen av 6verensstdmmel se ska ha

a)  fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som técker all slags bedémning av
overensstammelse pa det omrade inom vilket organet for bedomning av
Overensstammel se har anmélts,

56

SV



SV

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

c) tillracklig kdnnedom och insikt om de vasentliga sékerhetskraven i bilagal, de
tillampliga harmoniserade standarderna och de relevanta bestammelserna i
unionslagstiftningen om harmonisering och nationell lagstiftning,

d) formdga att upprédtta intyg, protokoll och rapporter som visar att
beddmningarna har gjorts.

8. Det ska garanteras att organ fér beddmning av Overensstammelse, deras hogsta
ledning och bedémningspersonal & opartiska.

Ersdttningen till den hogsta ledningen fér och beddmningspersonalen vid organet for
bedémning av Gverensstammelse far inte vara beroende av antalet bedomningar som gors
eller resultaten av beddmningarna.

0. Organ for beddmning av Overensstammelse ska vara ansvarsforsdkrade, om inte staten
tar pa sig ansvaret enligt nationell lagstiftning eller medlemsstaten sjalv tar direkt ansvar for
beddmningen av dverensstammel se.

10.  Personalen vid ett organ for beddmning av dverensstammel se ska iaktta tystnadsplikt
betraffande all information som de erhdler vid utforandet av sina uppgifter i enlighet med
artikel 15, bilagalll eller punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga| eller de nationella bestdmmel ser som
genomfor unionslagstiftningen, utom gentemot de behdriga myndigheterna i den medlemsstat
dér verksamheten utférs. Immaterialrétten ska vara skyddad.

11.  Organ for bedbmning av Overensstammelse ska delta i, eller se till att deras
beddémningspersonal kanner till, det relevanta standardiseringsarbetet och det arbete som
utfors i samordningsgruppen fér anméda organ, som inréttats i enlighet med relevant
unionslagstiftning om harmonisering, och de ska som generella riktlinjer anvanda de
administrativa beslut och dokument som &r resultatet av gruppens arbete.

Artikel 25

Krav avseende brukar nas kontrollorgan

1 Nér det gdller anméan ska en brukares kontrollorgan uppfylla kraven i punkterna 2—
11.

2. En brukares kontrollorgan ska inréttas i enlighet med nationell lag och vara en juridisk
person.

3. En brukares kontrollorgan ska ha en identifierbar struktur och rapporteringsmetoder

Inom gruppen som garanterar och tydligt visar dess opartiskhet.

4, En brukares kontrollorgan, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for
bedomningen av Overensstammelse far inte utgoras av den som konstruerar, tillverkar,
levererar, installerar, kdper, ager, anvander eller underhdller de tryckbarande anordningar som
bedoms och inte heller av den som foretréder nagon av dessa parter. Detta ska inte hindra att
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beddémda tryckbarande anordningar som & nddvéandiga for verksamheten inom brukarens
kontrollorgan anvands eller att produkterna anvands for personligt bruk.

En brukares kontrollorgan, dess hogsta ledning och bedomningspersonal far varken delta
direkt i konstruktion, tillverkning, marknadsforing, installation, anvandning eller underhdl av
dessa tryckbarande anordningar eller foretrada parter som bedriver sadan verksamhet. De far
inte delta i ndgon verksamhet som kan paverka deras objektivitet och integritet i samband
med den beddmning av dverensstdmmelse for vilken de har anmadlts. Detta ska framfor allt
gdlakonsulttjanster.

5. Brukarnas kontrollorgan och deras persona ska utféra beddémningen av
Overensstammelse med storsta maéjliga yrkesintegritet, ha teknisk kompetens pa det specifika
omradet och vara fria fran alla patryckningar och incitament, i synnerhet ekonomiska, som
kan paverka deras omdome eller resultaten av deras bedomning av Gverensstammelse; detta
gdller sarskilt patryckningar och incitament frén personer eller grupper av personer som
berérs av denna verksamhet.

6. En brukares kontrollorgan ska kunna utféra alla de uppgifter avseende bedémning av
Overensstammelse som faststalls i artikel 16 for ett sddant organ och for vilka det har anmalts,
oavsett om dessa uppgifter utférs av kontrollorganet eller for dess rékning och under dess
ansvar.

Vid alla tidpunkter och vid varje beddomning av Gverensstdmmelse och for varje typ eller
kategori av tryckbéarande anordningar for vilka det har anmélts ska brukarens kontrollorgan ha
foljande till sitt forfogande:

a) Erforderlig personal med teknisk kunskap och tillracklig erfarenhet for att
utfora beddmningen av Gverensstdmmel se.

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

c) Forfaranden som gor det mgjligt for organet att utbva sin verksamhet med
vederborlig hénsyn tagen till ett foretags storlek, bransch och struktur, den
berdrda produktteknikens komplexitet och eventuell massproduktion eller
serietillverkning.

Det ska ha de nodvandiga medlen for att korrekt kunna utfora de tekniska och administrativa
uppgifterna i samband med bedémningen av Overensstammelse och ha tillgang till den
utrustning och de hjadpmedel som & nédvandiga.

7. Den persona som ansvarar for att utfora bedémningen av Gverensstdmmel se ska ha

a)  fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som técker all slags bedémning av
overensstammelse pa det omrade inom vilket organet for bedomning av
Overensstammel se har anmalts,

b) tillfredsstéllande kunskap om kraven fér de bedémningar som de gor och
befogenhet att utfora dessa bedomningar,
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c) tillracklig kdnnedom och insikt om de vasentliga sékerhetskraven i bilagal, de
tillampliga harmoniserade standarderna och de relevanta bestammelserna i
unionslagstiftningen om harmonisering och nationell lagstiftning,

d) formdga att upprédtta intyg, protokoll och rapporter som visar att
beddmningarna har gjorts.

8. Det ska garanteras att brukarnas kontrollorgan, deras hogsta ledning och
bedomningspersona &r opartiska. Brukarnas kontrollorgan far inte deltai nagon verksamhet
som kan vara of érenlig med ett oberoende omddme och integritet i kontrollverksamheten.

Erséttningen till ledningen for och bedémningspersonalen vid brukarens kontrollorgan far inte
vara beroende av antalet beddmningar som gjorts eller resultaten av bedémningarna.

9. Brukarnas kontrollorgan ska vara ansvarsforsékrade, om inte gruppen som de tillhor
tar pasig ansvaret.

10.  Personalen vid brukarnas kontrollorgan ska iaktta tystnadsplikt betraffande all
information som de erhdler vid utférandet av sina uppgifter i enlighet med artikel 16 eller de
nationella bestdmmelser som genomfér unionslagstiftningen, utom gentemot de behtriga
myndigheterna i den medlemsstat dar verksamheten utférs. Immateriarétten ska vara
skyddad.

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

Artikel 26 [artikel R18 i bedut nr 768/2008/EG]

Presumtion om over ensstammelse

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

Artikel 27 [artikel R20 i beslut nr 768/2008/EG]
Dotterbolag och underentreprendrer till anmalda organ och erkénda

tredjepartsor ganisationer

1 Om det anmélda organet eller ett erkant tredjepartsorgan lagger ut specifika uppgifter
med anknytning till bedomningen av dverensstammelse pa underentreprenad eller anlitar ett
dotterbolag ska det se till att underentreprendren eller dotterbolaget uppfyller kraven i
artikel 24 och informera den anmélande myndigheten om detta.
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2. De anmélda organen och erkénda tredjepartsorganen ska ta det fulla ansvaret for
underentreprendrernas eller dotterbolagens uppgifter, oavsett var dessa ér etablerade.

3. Verksamhet far 1&ggas ut pa underentreprenad eller utforas av ett dotterbolag endast
om kunden gar med pa det.

4. De anmélda organen och erkanda tredjepartsorganen ska se till att den anmaande
myndigheten har tillgang till de relevanta dokumenten rorande bedomningen av
underentreprendrens eller dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som utforts av dem i
enlighet med artikel 15, bilagalll eller punkt 3.1.2 och 3.1.3i bilagal.

Artikel 28 [artikel R22 i bedut nr 768/2008/EG]

Ansbkan om anmalan

1 Organet for beddmning av 6verensstammel se ska lamnain en ansdkan om anmélan till
den anmalande myndigheten i den medlemsstat dér det &r etablerat.

2. Anstkan ska atfoljas av en beskrivning av de bedomningar av 6verensstammelse, den
eller de moduler for beddmning av Overensstdmmelse och den eller de tryckbérande
anordningar som organet anser sig ha kompetens for samt ett ackrediteringsintyg, om det
finns ett sddant, som utfardats av ett nationellt ackrediteringsorgan och dar det intygas att
organet for beddmning av Gverensstammel se uppfyller kraven i artikel 24 eller 25.

3. Om organet for bedomning av Overensstammelse inte kan uppvisa nagot
ackrediteringsintyg ska det ge den anmdande myndigheten alla underlag som kravs for
kontroll, erkénnande och regelbunden tillsyn av att det uppfyller kraveni artikel 24 eller 25.

Artikel 29 [artikel R23 i bedlut nr 768/2008/EG]

Anmalningsforfarande

1 De anmdande myndigheterna far endast anmala de organ fér bedomning av
Overensstammel se som har uppfyllt kraven i artikel 24 eller 25.

2. De ska underrédtta kommissionen och de andra medlemsstaterna med hjdlp av det
el ektroniska anmal ningsverktyg som utvecklats och forvaltas av kommissionen.

3. Anmédlan ska innehalla detaljerade uppgifter om bedémningarna av dverensstammel se,
modulerna for bedémning av dverensstdmmelse och de berdrda tryckbarande anordningarna
samt ett relevant intyg om kompetens.

4, Om en anmdan inte grundar sig pa ett sadant ackrediteringsintyg som avses i
artikel 28.2 ska den anméalande myndigheten ge kommissionen och de andra medlemsstaterna
de skriftliga underlag som styrker att organet for beddmning av Gverensstammelse har
erforderlig kompetens och att de system som behdvs for att se till att organet Gvervakas
regelbundet och fortsétter att uppfyllakraveni artikel 24 eller 25 har inréttats.
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5. Det berdrda organet far bedriva verksamhet som anmélt organ, erkant tredjepartsorgan
eler en brukares kontrollorgan endast om kommissionen €eller de andra medlemsstaterna inte
har rest invandningar inom tva veckor efter anmdlan, i de fall da ett ackrediteringsintyg
anvands, eller inom tva manader efter anmélan, i de fall daingen ackreditering anvands.

Endast ett sddant organ ska anses vara ett anmélt organ, ett erkant tredjepartsorgan eller en
brukares kontrollorgan vid tilldmpningen av detta direktiv.

6. Kommissionen och de andra medlemsstaterna ska héllas underrdttade om alla
relevanta andringar av anmalan.

Artikel 30 [artikel R24 i bedut nr 768/2008/EG]

Identifikationsnummer och férteckningar 6ver anmalda organ
1 Kommissionen skatilldela varje anméalt organ ett identifikationsnummer.
Organet skatilldelas ett enda nummer &ven om det anmélsi enlighet med flera unionsakter.

2. Kommissionen ska offentliggdra forteckningen 6ver de organ som anmélts i enlighet
med detta direktiv, tillsammans med de identifikationsnummer som de har tilldelats och den
verksamhet som de har anméalts for.

Kommissionen ska setill att denna forteckning halls aktuell.

Artikel 31

Forteckning 6ver erkéanda tredjepartsorgan och brukares kontrollorgan

Kommissionen ska offentliggéra férteckningen over erkanda tredjepartsorgan och brukares
kontrollorgan enligt detta direktiv och de uppgifter for vilka de har erkants.

Kommissionen ska setill att denna férteckning halls aktuell.

Artikel 32 [artikel R251 beslut nr 768/2008/EG]

Andringar i anmalan

1 Om en anmédlande myndighet har konstaterat eller har informerats om att ett anmalt
organ eller ett erkant tredjepartsorgan inte langre uppfyller de krav som angesi artikel 24 eller
att det underldter att fullgéra sina skyldigheter, ska myndigheten i forekommande fall,
beroende pa hur allvarlig underlatenheten att uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna ar,
begransa anmalan eller dterkalla den tillfaligt eller Slutgiltigt. Den ska omedelbart underrétta
kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta.

Om en anmdande myndighet har konstaterat eller har informerats om att en brukares
kontrollorgan inte langre uppfyller de krav som anges i artikel 25 €eller att det underlater att
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fullgora sina skyldigheter, ska myndigheten i forekommande fall, beroende pa hur alvarlig
underldtenheten att uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna ar, begransa anméalan eller
aterkalla den tillfaligt eller dlutgiltigt. Den ska omedelbart underrétta kommissionen och de
andra medlemsstaterna om detta.

2. | héndelse av begransning, tillfallig aterkallelse eller dterkallelse av anmélan eller om
det anmélda organet, det erkdnda organet eller brukarens kontrollorgan har upphért med
verksamheten ska den anméande medlemsstaten vidta lampliga tgéarder for att det organets,
dokumentation antingen behandlas av ett annat anmélt organ, erként organ eller brukarens
kontrollorgan eller hdls tillganglig for de ansvariga anmdande myndigheterna och
marknadskontrollsmyndigheterna pa deras begéaran.

Artikel 33 [artikel R26 i beslut nr 768/2008/EG]

| fr agasittande av kompetensen hos de anmalda or ganen, de erkéanda
tredjepartsorganen och brukarnas kontrollorgan

1 Kommissionen ska undersoka alla fall dar den tvivlar pa att ett anméat organ, ett
erkant tredjepartsorgan eller en brukares kontrollorgan har erforderlig kompetens eller att ett
anmalt organ, ett erkant tredjepartsorgan eller en brukares kontrollorgan alltjamt uppfyller de
krav och fullgor de skyldigheter som det omfattas av, och aven ala fal dér den gjorts
uppmarksam pa att det foreligger sddanatvivel.

2. Den anmélande medlemsstaten ska pa begaran ge kommissionen all information om
grundernafér anmélan eller det berérda organets fortsatta kompetens.

3. Kommissionen ska se till att all kanslig information som erhdlits i samband med
undersokningarna behandlas konfidentiellt.

4. Om kommissionen konstaterar att ett anméalt organ, ett erkant tredjepartsorgan eller en
brukares kontrollorgan inte uppfyller eller inte langre uppfyller kraven for anmalan ska den
anta en genomforandeakt for att anmoda den anmélande mediemsstaten att vidta erforderliga
korrigerande atgarder, t.ex. vid behov dtertaanméalan

Den genomforandeakt som avses i forsta stycket ska antas i enlighet med det radgivande
forfarande som avsesi artikel 39.2.
Artikel 34 [artikel R27 i beslut nr 768/2008/EG]
De anmaélda organens, brukarnas kontrollor gans och de erkénda
tredj epartsor ganisationer nas oper ativa skyldigheter

1 Anmélda organ, brukares kontrollorgan och erkanda tredjepartsorgan ska utfora
beddmningar av dverensstammelse i enlighet med beddémningen av dverensstammelse enligt
artiklarna 15 och 16, bilagalll eller punkt 3.1.2 och 3.1.3i bilagal.

2. Bedomningarna av 6verensstdmmelse ska vara proportionella sa att de ekonomiska
aktorernainte belastasi onddan.
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Organen for beddmning av 6verensstammelse ska nédr de utfor sin verksamhet ta vederborlig
hansyn till ett foretags storlek, bransch och struktur och till den tryckbdrande anordningens
eller aggregatets tekniska komplexitet och eventuell massproduktion eller serietillverkning.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och skyddsniva som krévs for att
den tryckbé&rande anordningen ska dverensstdmma med bestammelsernai detta direktiv.

3. Om ett organ for bedémning av 6verensstammelse konstaterar att en tillverkare inte
uppfyller de vésentliga sdkerhetskraven i bilagal eller motsvarande harmoniserade
standarder, ska det begara att tillverkaren vidtar korrigerande atgarder, och det skainte utfarda
nagot intyg om dverensstammel se.

4, Om ett organ for beddmning av dverensstammelse vid kontroll av dverensstammelse
efter att ett intyg har utférdats konstaterar att en tryckb&rande anordning inte langre uppfyller
kraven, ska det begéra att tillverkaren vidtar korrigerande &garder, och det ska vid behov
tillfaligt eller dutgiltigt aterkallaintyget.

5. Om inga korrigerande atgarder vidtas eller om de inte far 6nskat resultat, ska organet
for bedomning av Overensstammelse i forekommande fall belagga intyget med restriktioner
eller dterkalladet tillfaligt eller dutgiltigt.

Artikel 35
Overklagande av beslut fran de anmélda or ganen, de erkanda tredj epar tsor ganen och
brukarnas kontrollorgan
Medlemsstaterna ska se till att det finns ett forfarande for dverklagande av beslut som fattas
av de anmalda organen, de erkénda tredjepartsorganen eller brukarnas kontrollorgan.
Artikel 36 [artikel R28 i beslut nr 768/2008/EG]
Informationsskyldigheten for anmalda organ, erkanda tredjepartsor gan och brukares

kontrollorgan

1. De anmalda organen, de erkénda tredjepartsorganen och brukarnas kontrollorgan ska
informera den anmalande myndigheten om féljande:

a)  Avsdag, begransningar och tillfallig eller dlutgiltig aterkallelse av intyg.
b) Omstandigheter som inverkar pa omfattningen av och villkoren for anmalan.

c) Begdran fran marknadskontrollmyndigheterna om information om
beddémningar av Overensstammel se.

d) P& begdran, beddmningar av Gverensstammelse som gjorts inom ramen for
anmdan och all annan verksamhet, inklusive gransoverskridande verksamhet
och underentreprenad.
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2. De anmalda organen, de erkénda tredjepartsorganen och brukarnas kontrollorgan ska
ge de andra organ som anmalts i enlighet med detta direktiv och som utfér liknande
beddmningar av Overensstdmmelse som técker samma tryckbdrande anordningar, relevant
information om fragor som ror negativa och, pa begéran, positiva resultat av bedémningar av
Overensstammel se.

Artikel 37 [artikel R29 i beslut nr 768/2008/EG]

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

Artikel 38 [artikel R30 i beslut nr 768/2008/EG]

Samordning av anmalda organ, erkanda tredjepartsorgan och brukares kontrollorgan

Kommissionen ska se till att det uppréttas samordning och samarbete mellan de organ for
beddmning av Overensstammelse som anmélts i enlighet med detta direktiv och att
samordningen och samarbetet bedrivs pa ett tillfredsstéllande sitt genom en eller flera
sektorsspecifika grupper av organ for bedémning av Gverensstdmmel se.

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

| ¥ 97/23/EG
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| ¥ 97/23/EG (anpassad)

KAPITEL 5

X> KOMMITTEFORFARANDE OCH DELEGERADE
AKTER I

Artikel 239

X> Kommittéforfarande X

WV 1882/2003 art. 1 och bilagal.13
(anpassad)
= ny

21. Kommissionen ska bitradas av e

> kommittén for tryckbérande anordni ngar som mrattats genom d| rektiv 97/23/EG &l .
= Kommittén ska vara en kommitté i den mening som avses i férordning (EU)
nr 182/2011. <

32. N& det héanvisas till denna punkt ska artikel 4 skal i
4999%44 =>| forordnlng (EU) nr 182/2011 <« tlllampas =m@=beal¢taaé%a¢

Y

3. Nér det hanvisastill denna punkt ska artikel 5i forordning (EU) nr 182/2011 till&ampas.

Om kommitténs yttrande ska erhdllas genom skriftligt forfarande ska detta forfarande avslutas
utan resultat inom tidsgransen for avgivande av ett yttrande, om ordféranden for kommittén
beslutar detta eller om en enkel magjoritet av kommitténs medlemmar begér detta.
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| ¥ 97/23/EG

Artikel 40

Andringar av bilagorna

Kommissionen ska ha rétt att anta delegerade akter enligt artikel 41 med avseende pa en ny
klassificering av tryckbarande utrustning med hanvisning till ndgot av foljande skal:

| ¥ 97/23/EG

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

a) at En tryckbérande anordning eller en grupp av tryckbarande anordningar som
faller under artikel 3:34.3 bor hanforas till bestdmmelserna i artikel 334.15
eHer

b) &t Ett aggregat eller en grupp av aggregat som faller under artikel 3=34.3 bor
hanforastill bestammelsernai artikel 3-24.2.eler

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

c) &ttt En tryckbarande anordning eller en grupp av tryckbérande anordningar bor
klassificeras i en annan kategori med avvikelse fran bestammelserna i bilaga
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¢ ny

Artikel 41

Utovande av delegering

1 Kommissionens rétt att anta delegerade akter géller pa de villkor som faststédllsi denna
artikel.

2. Den delegering av befogenhet som avsesi artikel 40 ska ske pa obestamd tid fran och
med den 1 juni 2015.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 40 far nar som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett besut om aterkallande avslutar delegeringen av de
befogenheter som anges i beslutet. Beslutet far verkan dagen efter att det har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning eller vid ett senare datum som anges i beslutet. Det
paverkar inte sddana del egerade akter som redan trétt i kraft.

4, Na kommissionen antagit en delegerad akt ska den samtidigt underrétta
Europaparlamentet och radet.

5. En delegerad akt som antasi enlighet med artikel 40 ska endast trada i kraft om varken
Europaparlamentet eller radet inom en period pa tva manader fran delgivningsdagen har
invant mot den delegerade akten eller om bade Europaparlamentet och radet fére utgangen av
denna period har underréttat kommissionen om att de inte tanker invanda mot den delegerade
akten. Fristen ska forlangas med tva manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

KAPITEL 6

OVERGANGSBESTAMMEL SER OCH
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 42

P&folj der

Medlemsstaterna ska foreskriva pafoljder for ekonomiska aktorers Gvertradel ser av nationella
bestdmmelser som har utfardats med tillampning av detta direktiv och ska vidta de atgarder
som krévs for att se till att dessa pafdljder tillampas. Sadana pafdljder kan omfatta
straffréttsliga pafoljder for allvarliga 6vertradel ser.

De pafdljder som avsesi forsta stycket ska vara effektiva, proportionella och avskrackande.
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WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

Artikel 43
X> Overgéngshestammelser <XI
31. Medlemsstaterna skaH-tihata DO far inte forhindra <1 wiskappande = tillhandahallande ¢

a marknaden av tryckbarande anordningar och aggregat som foljer de regler som &
B> var <X1 i kraft pa deras territorium den dag da direktivet 97/23/EG bégar > borjade <X

tlllampas = och som slapptes ut pa marknaden < till och med den 29 ma 2002 samat

e

2. Medlemsstaterna far inte forhindra att tryckbérande utrustning som omfattas av och &r
forenlig med direktiv 97/23/EG och som sldppts ut pa marknaden fore den 1juni 2015
tillhandahal|s pa marknaden och/eller tasi bruk.

3. Intyg som utfardats i enlighet med direktiv 97/23/EG ska vara giltiga i enlighet med
det hér direktivet.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

Artikel 2044

prelser X Inforlivande <X

1. Medlemsstaterna ska senast den 28-ma=2999 [X> 1 mars 2015 <X anta och offentliggdra de
bestémmelser lagar och andra forfattningar som & nodvandiga for att folja detta-direktiv
B> artiklarna 2.15-2.31, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 17, 18, 19.3-19.5, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26,
27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 47 och 48 samt bilagorna 1l
och IV <X] . De ska genast grderrétta > dverlamna texten till dessa bestdmmelser till <X
kommissionen.

Medlemsstaterna > De X1 ska tillampa dessa bestammel ser fran och med den 29-revermber
4999 [X> 1 juni 2015 <X .

Nar en medlemsstat antar > dessa <XI bestammel serpa iféesta-styyeket ska de innehdlla en
hanwsnmg till detta dlrektlv eIIer atfoljas av en %dan hanwsnmg nar de offentllggors

@ De ska aven mnehaJIa en uppglft om att hanwsnlngar [ beflntllga Iagar och andra
forfattningar till direktiv 97/23/EG ska anses som hanvisningar till detta direktiv. Narmare
foreskrifter om hur hanvisningen ska goras och om hur uppgiften ska formuleras ska varje
medlemsstat galv utféarda. <X
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2. Medlemsstaterna ska till kommissionen Overlamna texterra X texten <X1 till X> de
centrala X1 bestammelser i nationell lagstiftning som de antar inom det omréde som omfattas
av detta direktiv.

Artikel 2945

Upphavande

Direktiv 97/23/EG, andrat genom de réttsakter som angesi del A i bilagaV, ska upphora att
gdladen 1 juni 2015, dock utan att det paverkar medlemsstaternas skyldigheter nar det galler
de tidsfrister for inforlivande med nationell lagstiftning och tillampning av direktivet som
angesi del B i bilagaV.

Hanvisningar till det upphavda direktivet ska anses som hanvisningar till detta direktiv och
skalésasi enlighet med jamférel setabellen i bilaga V1.

Artikel 46

| kr afttradande

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

Artiklarna 1, 2.1-2.14, 3, 4, 5, 13, 14, 15, 16, 19.1 och 19.2, 39, 40 och 41 samt bilagorna
och Il skatillampas fran och med den 1 juni 2015.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

Artikel 47
Direktivetsmettagare DO Adressater <]
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utféardat i Bryssel den

P& Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordforande
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| ¥ 97/23/EG

BILAGA |

VASENTLIGA SAKERHETSKRAV

INLEDANDE ANMARKNINGAR

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

1. De skyldigheter som foljer av de vasentliga krav X> sdkerhetskrav <XI fér tryckbarande
anordningar som anges i denna bilaga &r aven tillampbara pa aggregat né&r en motsvarande
risk féreligger.

2. De véasentliga kra¢ > sdkerhetskrav <XI som faststélls i detta direktiv & bindande. De
skyldigheter som fdljer av dessa vasentliga keav [X> sdkerhetskrav <XI @ endast tillampbara
om motsvarande risk foreligger for de berdrda tryckbérande anordningarna da de anvands
under sadana omstandigheter som tillverkaren rimligen kan forutse.

3. Tillverkaren ska analysera riskerna for att faststélla vilka som med hansyn till trycket &
tillampbara pa anordningen. Anordningen ska darefter konstrueras och framstéllas med
ledning av denna analys.

4. De véasentliga keaven B> sikerhetskraven <X1 ska tolkas och tillampas pa ett sadant sétt att
hénsyn tas saval till aktuell teknisk niva och gangse praxis vid tiden for konstruktionen och
tillverkningen som till de tekniska och ekonomiska dvervaganden som &r férenliga med en
hog skyddsniva for hdlsa och sakerhet.

1. ALLMANT

1.1. Tryckb&rande anordningar ska konstrueras, tillverkas, kontrolleras och, i férekommande
fall, utrustas och installeras pa ett sadant st att deras sakerhet garanteras nar de tas i bruk i
enlighet med tillverkarens instruktioner eller under de omstéandigheter som rimligen kan
forutses.

1.2. For att kunna vélja de mest lampliga |6sningarna ska tillverkaren tilldmpa féljande
principer i den ordning de anges:

- Eliminera eller reducera riskerna sa mycket som rimligen & majligt.
- Vidtalampliga skyddsétgarder mot de risker som inte kunnat elimineras.

- | forekommande fall informera brukarna om de kvarvarande riskerna och papeka om
det & nodvandigt med lampliga specialdtgarder for att minska riskerna vid
installationen och/eller vid anvandning.

1.3. Om det finns en kand eller forutsebar risk for felaktig anvandning, ska de tryckbarande
anordningarna konstrueras pa ett sadant sétt att faran med ett sadant felaktigt anvandande
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elimineras eller, om s inte & mojligt, ska det pa lampligt sétt anges att de tryckbarande
anordningarnainte far anvandas pa detta satt.

2. KONSTRUKTION
2.1. Allmant

Tryckbédrande anordningar ska konstrueras korrekt genom att man beaktar alla relevanta
faktorer som behdvs for att garantera att anordningen & séker under hela sin férvantade
livslangd.

Dimensioneringen #abegriper O ska inbegripa <XI 1ampliga sdkerhetsfaktorer som grundar
sig pa alménna metoder som & kanda for att ge fullgoda sakerhetsmarginaler for att pa ett
konsekvent sétt forebygga alla relevanta skadefall.

2.2. Dimensionering for erforderlig hallfasthet

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

| ¥ 97/23/EG

- Det inre och det yttre trycket.

- Omgivnings- och arbetstemperatur.

- Det statiska trycket och innehdllets vikt vid drifts- och provningsforhallandena.
- Belastningar fran trafik, vind och jordbavningar.

- Reaktionskrafter och -moment som beror av fundament, infastningar, rérledningar
etc.

- Korrosion, erosion, utmattning, etc.

- Sonderfall av instabila fluider.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

Hénsyn skatas till de olika belastningar som kan forekomma samtidigt och med beaktande av
sannolikheten for deras samtidiga férekomst.

2.2.2. Dimensionering for erforderlig hallfasthet ska baseras pa > nagot av foljande: I

- | normalfallet en berékningsmetod, sa som beskrivsi punkt 2.2.3 och som vid behov
kompletteras med en experimentell dimensioneringsmetod, som beskrivs i punkt
2.2.4.; eHer

72

SV



SV

| ¥ 97/23/EG

- En experimentell dimensioneringsmetod utan berdkningar, som beskrivs i punkt

2.2.4, da produkten av det hogsta tillatna trycket PS och volymen & mindre &n 6 000
bar x liter eller da produkten PS x DN & mindre &n 3 000 bar.

2.2.3. Berdkningsmetod

a) Inneslutet tryck och andra belastningar

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |

De tilldtna spanningarna hos tryckbarande anordningar ska begrénsas med beaktande av de
haverimekanismer som rimligen kan forutses utifran driftsforhallandena. For detta andamal
ska sddana sdkerhetsfaktorer anvéndas som helt och hdlet eiminerar samtliga
osakerhetsfaktorer knutna till tillverkningea, verkliga driftsforhdllanden, spanningar,
berakningsmodeller=Hksem X> samt <X] material ets egenskaper och beteende.

Dessa berakningsmetoder ska resulterai tillfredsstéllande sékerhetsmarginaler i enlighet med
kraveni punkt 7 i tillampligafall.

| ¥ 97/23/EG

Ovanstéende bestammel ser kan uppfyllas genom anvandning av en av féljande metoder, eller
om nddvandigt, som komplement eller i kombination med varandra:

- Dimensionering med hjédp av formler.
- Dimensionering med hjép av spanningsanalys.
- Dimensionering med hjélp av brottmekanik.

b) Hallfasthet

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

Hallfastheten hos den aktuella tryckbarande anordningen séste > ska X1 faststéllas genom
lampliga konstruktionsberdkningar.

Speciellt géller foljande:

- Berakningstrycket far inte vara lagre an det hogsta tillatna trycket, och hénsyn skatas
till fluidens statiska och dynamiska tryck liksom sonderfall av instabila fluider. Daen
behdllare bestdr av olika, dtskilda rum under trycket, ska skiljevaggarna vara
konstruerade med beaktande av det hogsta mdgjliga tryck som kan forekomma i ett
rum och det lagsta mojliga tryck som kan forekommai rummet bredvid.

- Ber&kningstemperaturerna ska innefatta tillrackliga sékerhetsmarginaler.

- Vid dimensioneringen ska alla mdjliga kombinationer av temperatur och tryck som
kan uppkomma under rimligen forutsagbara driftsforhallanden noga beaktas.
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De maximala spanningarna och spanningskoncentrationerna ska hdllas inom sikra
granser.

Dimensioneringen mot inneslutet tryck ska baseras pa tillforlitliga véarden pa
materialegenskaperna som ar grundade pa klart bevisade data, med beaktande av
bestdmmelserna i punkt4 liksom av tillrackliga sikerhetsfaktorer. De
material egenskaper som ska beaktas innefattar beroende pa omstandigheterna

| ¥ 97/23/EG

—  strackgrénsen, 0,2 %, eller 1,0 %-forlangningsgransen vid
berakningstemperaturen,

—  draghdlifastheten,

—  hdllfastheten som funktion av tiden, dvs. kryphallfastheten,
—  uppgifter om utmattningshallfastheten,

— Youngs modul (elasticitetsmodulen),

—  den nodvandiga plastiska formandringsformagan,

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

—  slaghalfastheten X energi vid slagprovning <,

[V 97/23/EG |
—  brottsegheten.

[V 97123/EG |

L ampliga forbandsfaktorer ska tillampas pa material egenskaperna beroende pa t.ex.
typen av ofdrstérande provning, materialegenskaperna i forbandet och de avsedda
driftsforhallandena.

Vid dimensioneringen ska sarskilt beaktas samtliga skademekanismer som rimligen
kan forutses, (i synnerhet korrosion, krypning, utmattning), och som motsvarar den
anvandning som anordningen & avsedd for. De instruktioner som avses i punkt 3.4
nedan ska fasta uppméarksamheten pa sddana konstruktionsforutsattningar som &r
avgorande for anordningens livd éngd sasom

| ¥ 97/23/EG

—  for krypning: det teoretiska antalet driftstimmar vid specificerade temperaturer,
—  for utmattning: det teoretiska antalet cykler vid angivna spanningsnivaer,

—  for korrosion: teoretiskt valt korrosionstillagg.
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¢) Stabilitet

| ¥ 97/23/EG

Om den beraknade godstjockleken inte ger tillracklig konstruktionsstabilitet, ska nédvandiga
atgarder vidtas for att avhjalpa detta, varvid de risker som & forbundna med transport och
hantering ska beaktas.

| ¥ 97/23/EG |

2.2.4. Experimentell dimensioneringsmetod

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

| ¥ 97/23/EG

Provningsprogrammet ska vara klart definierat fore provningen, och det maste i
forekommande fall vara godkéant av det anmélda organ som enligt aktuell modul svarar for
beddémningen av dverensstammel se.

Programmet ska definiera provningsbetingelserna och kriterierna for godkénnande och
underkdnnande. Fore provningen ska aktuella vérden faststédllas fér de vésentligaste
dimensionerna och de ingaende materialens egenskaper hos de provade anordningarna.

| forekommande fall ska den tryckbérande anordningens kritiska omraden kunna observeras
under provningen med lampliga instrument som tilldter métningar av deformationer och
spanningar med tillracklig precision.

Provningsprogrammet ska omfatta foljande:

| ¥ 97/23/EG

a) En tryckprovning for att verifiera att vid ett visst tryck som garanterar en
sakerhetsmarginal som &r faststalld i forhallande till det hogsta tillatna trycket, anordningen
varken uppvisar nagot lackage av betydelse eller en deformation som &r storre an en faststalld
niva

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

Provtrycket ska bestdmmas genom beaktande av skillnaderna mellan vardena for de
geometriska specifikationerna och material egenskaperna uppmétta under
provningsforhallanden och de for dimensioneringen tilldtna vardena. Skillnaden mellan
provningstemperaturen och berakningstemperaturen ska ocksa beaktas.

b) L ampliga provningar, baserade pa driftsforhallanden som anordningen & avsedd for,
da risk for krypning eller utmattning foreligger, till exempel driftstid vid specificerade
temperaturer; 3> eller <X1 antal cykler vid bestamda spanningsnivaer.
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C) Kompletterande provningar, da det & nodvandigt, som avser andra speciella faktorer
som anges i punkt 2.2.1 sasom korrosion > och <Xl yttre paverkan ete.

2.3. Skerhetsbestdmmel ser for hantering och drift

Den tryckbarande anordningen ska fungera pa ett sadant sitt att det inte foreligger nagon
rimligen forutsebar risk vid dess avsedda anvandning. Sérskild uppmérksamhet ska i
tillampliga fall &gnas foljande:

| ¥ 97/23/EG

- Stangnings- och 6ppningsanordningar.

- Farliga utsl8pp fran sakerhetsventiler.

- Anordningar som hindrar fysiskt tilltréde da tryck eller vakuum rader.
- Y ttemperaturen med beaktande av den avsedda anvandningen.

- Sonderfall av instabila fluider.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

| synnerhet ska tryckbérande anordningar med borttagbar forslutning vara forsedda med en
automatisk eller manuell anordning som gor det mgjligt for anvandaren att pa ett enkelt sitt
forvissa sig om att dppnandet inte innebar ndgon fara. | de fall da 6ppnandet kan ske snabbt,
ska den tryckbarande anordningen dessutom vara férsedd med en anordning som forhindrar
att man kan dppna da trycket eller temperaturen hos fluiden innebér fara.

2.4. Inspektionsmdjlighet

a) Tryckbérande anordningar ska vara konstruerade pa ett sddant sétt att alla nédvandiga
inspektioner som har betydelse for sékerheten kan utféras.

b) Om det & nodvandigt att avgora den tryckbérande anordningens inre tillstand for att
garantera dess fortsatta sakerhet, &r det viktigt att anordningen &r forberedd for detta, sdsom
med Oppningar som tilldter fysiskt tilltrade till anordningens inre delar sa att lampliga
inspektioner kan utforas pa ett sakert och ergonomiskt riktigt sétt.

C) Andra sétt f8anvandas for att sdkerstélla att den tryckbarande anordningens tillstand
uppfyller sikerhetskraven far anvandas > i ndgot av foljande fall: <XI

— Daden &r for liten for att till&ta fysiskt tilltrade till de inre delarna.; elex

— Da Oppnandet av den tryckbérande anordningen riskerar att negativt paverka
anordningen invandigt.; eler

| ¥ 97/23/EG

— Dadet & bevisat att anordningens innehdll inte & skadligt for det material som
den &r tillverkad av, och att ingen annan skademekanism rimligen ar forutsebar.
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2.5. Tdmning och avluftning

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

Tryckbéarande anordningar ska vid behov kunna tdmmas och avluftas X> for féljande
behov: <XI

- Sa att skadliga effekter, sdsom vétskeslag, vakuumkollaps, korrosion och
okontrollerade kemiska reaktioner forhindras. Alla stadier av drift och provning,
specielt tryckprovning, ska beaktas.

| ¥ 97/23/EG

- Sa att anordningen kan rengdras, kontrolleras och underhdllas pa ett sakert sitt.

2.6. Korrosion och andra kemiska angrepp

| ¥ 97/23/EG

Vid behov ska ett korrosionstillagg eller ett 1dmpligt korrosionsskydd eller skydd mot andra
kemiska angrepp finnas, varvid hénsyn ska tas till den avsedda och rimligen forutsebara
anvandningen.

2.7. Sitage

Om anordningen riskerar att utsdttas for allvarlig erosion eller nétning, ska lampliga atgarder
vidtas for att

| ¥ 97/23/EG

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

— majliggora utbyte av de mest angripna delarna,

- i instruktionerna enligt punkt 3.4 fasta uppmérksamhet pa de atgarder som &r
nodvandiga for att anordningen fortlopande skall kunna anvéndas pa ett sakert sétt.

2.8. Aggregat

| ¥ 97/23/EG |

Aggregat ska konstrueras pa ett sadant st att

| ¥ 97/23/EG |

- delarna som ska sammanfogas a |ampliga och tillforlitligafor sin anvandning,

- samtliga delar passar ihop pa ett korrekt sitt och kan sammanfogas pa ett |ampligt
Sétt.
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2.9. Bestammelser om fylIning och témning

| ¥ 97/23/EG

| férekommande fall ska tryckbdrande anordningar konstrueras och utrustas med lampliga
tillbehor, eller forberedas for att utrustas med sadana, for att garantera séker fyllning och
témning, i synnerhet nér det géller foljande risker:

| ¥ 97/23/EG

a) Vid fyllning:

— Overfyllning eller for hogt tryck med hansyn till fyllnadsgrad och angtryck vid
referenstemperaturen.

— Instabilitet hos den tryckbarande anordningen.
b) Vid témning: okontrollerad utstrémning av fluid under tryck.
C) Bade under fylIning och under témning: farlig inkoppling och urkoppling.

2.10. Skydd mot 6verskridande av tillatna gransvarden for tryckbarande anordningar

| ¥ 97/23/EG

Nar de tillatna gransvardena under rimligen forutsebara omstandigheter skulle kunna
Overskridas, ska den tryckbarande anordningen vara utrustad med, eller férberedas for att
utrustas med |ampliga sakerhetsanordningar, sdvida inte anordningens skydd &r sakerstallt av
andra skyddsanordningar som &r integrerade i ett aggregat.

Den lampliga sékerhetsanordningen eller kombinationen av sadana sakerhetsanordningar ska
bestdmmas med hansyn till den aktuella tryckbdrande anordningen eller aggregatet och deras
avsedda anvandning.

| ¥ 97/23/EG

L ampliga sékerhetsanordningar och kombinationer av dessa innefattar
a) sakerhetsutrustning som definierasi artikel 2.44243,

b) i forekommande fall, |ampliga 6vervakningsanordningar, sasom indikatorer eller larm,
som gor det mojligt att vidta dtgérder, automatiskt eller manuellt, for att hdla den
tryckbarande anordningen inom de tillatna grénserna.

2.11. Sakerhetsutrustning

| ¥ 97/23/EG

2.11.1. Sakerhetsutrustningen ska

78 SV



SV

| ¥ 97/23/EG

- vara konstruerad och tillverkad pa ett sddant sétt att den ar tillforlitlig och anpassad
for sin avsedda anvandning och att kraven p& underhdll och provning i
forekommande fall har beaktats,

- vara oberoende av andra funktioner utom da deras sikerhetsfunktion inte kan
paverkas av andra funktioner,

- folja lampliga konstruktionsprinciper som sakerstéller ett andamdlsenligt och
tillforlitligt skydd. Dessa principer innefattar i synnerhet felsdkerhet (failsafe),
redundans, diversifiering och géavovervakning.

2.11.2. Utrustning for tryckbegréansning

| ¥ 97/23/EG

Dessa utrustningar ska konstrueras sa att trycket inte [angvarigt dverskrider det hogsta tillatna
trycket PS; ett kortvarigt 6vertryck kan dock tilldtas i enlighet med foreskrifternai punkt 7.3
om det &r tillampbart.

2.11.3. Utrustning for temperaturdvervakning

Dessa utrustningar ska ha en sdkerhetstekniskt anpassad reaktionstid som ska passa till
maétfunktionen.

2.12. Extern brand

Om nddvandigt ska tryckbarande anordningar vara konstruerade och, i forekommande fall,
vara utrustade med lampliga tillbehtr eller forberedas for att utrustas med sadana for att
uppfylla kraven pa skadebegransning vid extern brand, i synnerhet med beaktande av
anordningens avsedda anvandning.

3. TILLVERKNING
3.1. Tillverkningsforfarande

Tillverkaren ska sakerstélla att de villkor som faststélls i konstruktions- och berékningsfasen
tillgodoses pa ett sakkunnigt sétt genom att anvanda lamplig teknik och relevanta metoder,
speciellt nar det géller nedanstéende faktorer.

3.1.1. Forberedel se av konstruktionsdel ar

Forberedelsen av konstruktionsdelar (t.ex. formning och fogberedning) far inte fororsaka
skador, sprickor eller andringar i de mekaniska egenskaperna som paverkar sakerheten hos
den tryckbérande anordningen.

3.1.2. Permanenta forband

Permanenta férband och anslutande zoner ska vara fria fran sadana ytfel och inre fel som kan
paverka den tryckbérande anordningens sakerhet.
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Egenskaperna hos permanenta forband ska motsvara de specificerade minimiegenskaperna
hos de material som ska sammanfogas, sdvida inte andra relevanta varden pa samma
egenskaper uttryckligen tagitsi beaktande vid konstruktionsberdkningarna.

For tryckbérande anordningar ska de permanenta forbanden hos delar som bidrar till
anordningens hdllfasthet och de delar som &r direkt fastade pa anordningen, utforas av
personal med erforderlig kompetens och i enlighet med tekniskt korrekta metoder.

Metoderna och personalen ska vad géller tryckbérande anordningar i kategorierna ll, I11 och
IV godkannas av ett kompetent tredjepartsorgan som efter tillverkarens val kan vara

| ¥ 97/23/EG

- ett anmdlt organ, eller

- ett tredjepartsorgan erkant av en medlemsstat enligt artikel £320.

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

For att kunna lamna dessa godkédnnanden ska tredjepartsorganet utfora eller ldta utfora de
undersokningar och provningar som anges i relevanta harmoniserade standarder eller
likvardiga undersokningar och provningar.

3.1.3. Ofdrstérande provning

For tryckbarande anordningar ska ofdrstérande provning av permanenta forband utforas av
personal med erforderlig kompetens. For tryckbarande anordningar i kategorierna Il och IV
ska denna personal godkénnas av ett tredjepartsorgan som & erkant av en medlemsstat enligt
artikel 4£320.

3.1.4. Véarmebehandling

D& det finns risk for att tillverkningsprocessen andrar materialets egenskaper i en sadan
utstrackning att den tryckbarande anordningens sikerhet skulle paverkas, ska en relevant
varmebehandling utforas under ett |ampligt skede av tillverkningen.

3.1.5. Sparbarhet

Relevanta tillvagagangssétt ska faststallas och upprétthallas for att gora det mojligt att pa ett
lampligt sétt identifiera materialet | de delar av den tryckbarande anordningen som bidrar till
hallfastheten, fran mottagandet, genom produktionen och &nda till slutprovningen av den
fardiga anordningen.

3.2. Sutkontroll
Tryckbarande anordningar ska underkastas en sadan slutkontroll som beskrivs nedan.
3.2.1. Slutlig undersokning

Tryckbé&rande anordningar ska underkastas en dlutlig undersokning for att, genom visuell
kontroll och granskning av medfdljande dokument, faststélla att kraven i detta direktiv &
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uppfyllda. | forekommande fall kan kontroller som har utforts under tillverkningens gang
beaktas. | den utstréckning som sakerheten kraver, ska den slutliga undersokningen utfdras in-
och utvandigt av samtliga delar i anordningen, i tilldmpliga fall under gélva
tillverkningsprocessen (till exempel om inspektionen inte langre & mojlig vid den dlutliga
undersokningen).

3.2.2. Tryckkontroll

Slutkontrollen av den tryckbérande anordningen ska innefatta en hallfasthetskontroll som
normalt utfors som en vétsketryckprovning vid ett tryck minst lika med vardet enligt
punkt 7.4, da det &r tillampligt.

For serietillverkade tryckbarande anordningar i kategori | kan denna kontroll utforas pa
stati stiskt underlag.

| de fall da halfasthetskontrollen med vétska & skadlig eller inte kan utforas, kan andra
erkdnda provningar utforas. FOr andra provningar an vétsketryckprovningar ska
kompletterande &tgarder, sdsom ofdrstérande provning eller andra metoder med likvérdig
relevans, vidtas innan tryckprovningen utfors.

3.2.3. Kontroll av sékerhetsanordningar

FOr aggregat Hnetattaraven > ska <X dlutkontrollen X> &ven innefatta <X1 en kontroll av att
sakerhetsanordningarnatill alla delar uppfyller de krav som angesi punkt 2.10.

3.3. Méarkning och etikettering

Forutom den CE-mérkning som avses i artikel=15 artiklarna 18 och 19 ska foljande uppgifter
lamnas:

a) For samtliga tryckbarande anordningar:

—  Namn och adress eller nagot annat sétt for identifiering av tillverkaren och, i
forekommande fall, hans+g ablerade-embud = importoren < .

| ¥ 97/23/EG

—  Tillverkningsar.

— ldentifikation av den tryckb&rande anordningen efter art, t.ex. typidentifikation
av serie éller parti, och tillverkningsnummer.

—  Vaésentliga hogstall agsta tillatna granser.

b) Kompletterande uppgifter beroende pa typ av tryckbarande anordning som a&r
nodvandiga for sdkerheten vid installation, drift eller anvandning och, i férekommande fall,
vid underhall och periodisk inspektion, sdsom

—  dentryckbarande anordningens volym V, uttryckt i liter,

—  rorledningens nominella storlek DN,
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—  det anvanda provtrycket PT, uttryckt i bar, och datum,
—  sdkerhetsutrustningens installningstryck, uttryckt i bar,
—  dentryckbarande anordningens effekt, uttryckt i kW,
—  matningsspanning, uttryckt i V (volt),

—  avsedd anvandning,

—  fyllnadsgrad, uttryckt i kg/l,

—  storstafyllnadsvikt, uttryckt i kg,

—  taravikt, uttryckt i kg,

WV 97/23/EG
= ny
—  produkigrupp = fluidgrupp < .
| ¥ 97/23/EG
C) Om nodvandigt, varningstext som ar anbringad pa den tryckbarande anordningen och

som féaster uppmérksamheten pa felanvandningar som erfarenhetsméssigt forekommer.

| ¥ 97/23/EG

CE-méarkningen och erforderliga uppgifter ska anbringas direkt pa den tryckbarande
anordningen eller pa en val fastsatt skylt pa densamma, med f6ljande undantag:

| ¥ 97/23/EG

— Motsvarande |dmplig dokumentation kan anvandas for att undvika upprepad
markning av enskilda komponenter sasom rordelar som anvands i ett och samma
aggregat. Detta géller for CE-markningen och andra mérkningar och etiketter
angivnai dennabilaga.

- Om den tryckbarande anordningen &r for liten, till exempel i fraga om tillbehoren,
kan de uppgifter som avses unrderb} i led b anges pa en etikett som fastes vid
anordningen.

- En etikett eller nagot annat 1ampligt sétt kan anvandas for att ange fyllnadsvikten och
for de varningar som anges i punki—e) led c, under forutsattning att lasbarheten
bibehalls under den tillampliga tidsperioden.

82

SV



SV

3.4. Driftsinstruktioner

WV 97/23/EG
= ny

a) D4 tryckbarande anordningar sképps—t = tillhandahalls < pa marknaden ska de vid
behov &tfdljas av en bruksanvisning for anvandaren som innehdller samtliga uppgifter om
sakerheten i fragaom

| ¥ 97/23/EG

—  montering inklusive sasmmanséttning av olika tryckbarande anordningar,

- driftsstart,
— anvandning,

- underhdll inklusive kontroller som utférs av anvandaren.

| ¥ 97/23/EG

b) Bruksanvisningen ska innehdlla uppgifterna som anbringats pa den tryckbarande
anordningen enligt punkt 3.3, med undantag for serieidentifiering, och ska i forekommande
fall &tfoljas av teknisk dokumentation liksom ritningar och scheman som &r nédvandiga for att
instruktionerna l &t ska kunna forstas.

C) | forekommande fall ska bruksanvisningen édven fasta uppméarksamheten pa riskerna
vid felanvandning enligt punkt 1.3 och pa de speciella konstruktionsforutséttningarna enligt
punkt 2.2.3.

4. MATERIAL

De material som anvands vid tillverkningen av tryckbérande anordningar ska vara lampliga
for detta andama under anordningens forvantade livslangd, savidainte utbyte forutses.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

Svets- X> Tillsatsmaterial for svetsning <XI och andra tillsatsmaterial behdver endast uppfylla
motsvarande krav som i punkterna 4.1, 4.2 a och 4.3 forsta stycket pa lampligt sétt, saval for
enskilda material som for ssmmanfogade strukturer.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)
4.1. Materiaen till tryckbarande delar ska X> uppfyllafdljande krav: <X

a) X> De ska<X] ha lampliga egenskaper for samtliga rimligen forutsebara
driftsforhallanden och provningsforhdlanden och i synnerhet vara tillrackligt duktila och
sega. | forekommande fall ska egenskaperna hos dessa material uppfylla kraven i punkt 7.5.
Dessutom ska ett korrekt materialval ske sa att man vid behov kan forhindra ett sprodbrott.

83 SV



SV

Om det av sérskilda skal & nédvandigt att anvanda ett sprott material, ska lampliga atgarder
vidtas.

b) > De ska <X ha tillracklig kemisk besténdighet mot den fluid som den tryckbérande
anordningen innehdller; de kemiska och fysiska egenskaper som &r nodvandiga for ett sakert
anvandande far inte forandras patagligt under anordningens forutsedda livslangd.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)
C) > Defér X1 inte vara patagligt kansliga for aldring.

d) > De ska <XI varalampade for de forutsedda tillverkningsmetoderna.

) > De ska <Xl vdljas s att patagliga negativa effekter undviks néar olika material
sammanfogas.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

4.2. > Tillverkaren av tryckbdrande anordningar ska gora foljande: <X

a) . ‘ H Pa ett |lampligt sétt definiera de varden
som &r nodvandlga for konaruktlonsberaknl ngarna enligt punkt 2.2.3, samt de i punkt 4.1
namnda vasentliga material egenskaperna och forutsattningarna for material ens anvandning.

b) Fillverkarendkalt | den tekniska dokumentation ange hur materialféreskrifternai detta
direktiv uppfylls, paett av foljande sitt:

| ¥ 97/23/EG

- Genom att anvanda materia enligt harmoniserade standarder.

—  Genom att anvanda material som har ett europeiskt materialgodkannande for
tryckbarande anordningar enligt artikel 2215.

—  Genom en sarskild utvardering av materialet.

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |

C) For tryckbarande anordningar i kategorierna lll och IV ska X> en specifik bedémning

av <XI den sérskilda dtwérdering > utvarderingen av materiaet <X sem—asyftas—under—b}
tredie—strecksatsen utforas av det anmélda organ som ansvarar fér beddmningen av

Overensstammelse for berdrd tryckbérande anordning.

4.3. Tillverkaren av den tryckbérande anordningen ska vidta lampliga dtgérder for att forsakra
sig om att det anvanda materialet uppfyller de stéllda kraven. Speciellt ska for alla material
foreligga dokument utférdade av materialtillverkaren, som intygar dverensstammelse med en
given specifikation.

For de tryckbarande huvudbestandsdelarnai anordningar i kategoriernall, 111 och IV ska detta
intyg vara ett intyg med sarskild kontroll av produkten.
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Om en materidtillverkare har ett lampligt kvalitetsstyrningssystem som certifierats av ett i
gemenskapen X unionen <X1 etablerat, behdrigt organ och som varit forema for sarskild
utvardering angaende materialkunskap, antas de intyg som utfardas av tillverkaren innebéara
overensstammel se med motsvarande krav enligt denna punkt.

| ¥ 97/23/EG

SARSKILDA KRAV FOR VISSA TRYCKBARANDE ANORDNINGAR

Utover de krav som anges i awspitt punkterna 1-4, gdler foljande krav for sadana
tryckb&rande anordningar som avses i a¥saitten punkterna 5 och 6.

5. TRYCKBARANDE ANORDNINGAR ENLIGT ARTIKEL 324.1 VILKA UTSATTS
FOR OPPEN LAGA ELLER VARMS PA ANNAT SATT SOM MEDFOR
RISK FOR OVERHETTNING

Foljande tryckbarande anordningar ingar:

| ¥ 97/23/EG

- Anordningar, enligt artikel 4b 342, for produktion av anga och hetvatten, sasom
angkarl och hetvattenkarl som varms med Oppen |&ga, Overhettare och
mellantverhettare, spillvarmekérl, avfallsforbrénningspannor, elpannor eller
elektrodpannor och autoklaver samt tillbehor till sddana och, i forekommande fall,
anordningarnas system for behandling av matarvatten och for bransletillforsel.

- Processuppvarmningsanordningar som & avsedda for andra fluider an anga eller
hetvatten och som omfattas av artikel 4 a 3%, sdsom uppvarmningsanordningar
inom kemisk och annan jamforbar industri eller anordningar for behandling av
livsmedel.

Sadana tryckbérande anordningar ska berdknas, utformas och konstrueras pa sadant sétt att
riskerna for vasentliga utsgpp av innehdllet till foljd av 6verhettning undviks eller minimeras.
Sarskilt skai tillampligafall sékerstéllas att

| ¥ 97/23/EG |

a) lamplig sakerhetsutrustning finns for att parametrarna vid drift, sdsom avseende
tillforsel och utdapp av varme, samt, i forekommande fall, vétskenivan, begrénsasi syfte att
undvikavarje risk for lokal eller allman dverhettning,

b) provtagningsstallen finns, nér sa & nodvandigt, for kontroll av fluidens egenskaper,
for att undvikavarje risk fororsakad av avlagringar eller korrosion,

C) erforderliga étgérder vidtas for att eliminera skaderisker till f6ljd av avlagringar,
d) sakra metoder finns for att leda bort restvarme efter stopp,

€) atgarder vidtas for att undvika farlig ansamlig av brandfarliga blandningar av brénse
och luft samt att 1agan slar tillbaka.
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| ¥ 97/23/EG (anpassad)

6. RORLEDNINGAR ENLIGT ARTIKEL 4c243

Utformningen och konstruktionen ska garantera

| ¥ 97/23/EG

a) att risken for dverbelastning till f6ljd av oacceptabla friaroérelser eller for stora krafter,
t.ex. pa flansar, kopplingar, kompensatorer och slangar, pa lampligt sitt forebyggs genom
exempelvis stdd, forstarkningar, férankringar, styrning och forspanning,

b) att, for de fall det i roren finns risk for kondensation av gasformiga fluider, drénering
och avlagsnande av avlagringar kan ske vid |&gt belagna stéllen, for undvikande av vétskeslag
och korrosion,

C) att mojligheten for skador till foljd av turbulens eller virvelbildning beaktas i
tillracklig utstrackning, varvid tillampliga bestdmmel ser i punkt 2.7 gdler,

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

€) att, da rorledningar innehdler fluider tillhdrande grupp 1, nddvandiga dtgéarder vidtas
for att kunna stdnga av forgreningsror som pa grund av sin dimension innebar betydande
risker,

| ¥ 97/23/EG

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

| ¥ 97/23/EG

0) att placeringen och dragningen av markforlagda rérledningar och kulvertar étminstone
finns registrerad i den tekniska dokumentationen for att underl&tta att underhdll, inspektion
eller reparation kan ske med full sékerhet.

7. SARSKILDA KVANTITATIVA KRAV FOR VISSA TRYCKBARANDE
ANORDNINGAR

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

Nedanstdende bestammelser anvands som huvudregel. Om bestammelserna inte fdljs,
inbegripet de fall da det inte sarskilt hanvisas till material och inga harmoniserade standarder
tillampas, ska tillverkaren bevisa att lampliga atgarder vidtagits for att uppna en likvardig
overgripande sakerhetsniva.
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: | } Haga-t Bestdmmelserna i avsnittet kompletterar de
vasentllga l-epa»a%n IZ>Sakerhetskraven<ZI i avspit punkternal-6 for de tryckbdrande
anordningar for vilka de géller.

| ¥ 97/23/EG

7.1. Till&tna spanningar
7.1.1. Symboler

Ret, strackgrans, betecknar vardet vid berékningstemperaturen av, beroende pa
forutsattningarna,

- den Ovre strackgransen for ett material som uppvisar en 6vre och en undre
strackgrans,

- 1,0 %-forlangningsgransen for austenitiskt stal och olegerat aluminium,

- 0,2 %-forlangningsgransen for ovrigafall.

| ¥ 97/23/EG

Rmv20 betecknar minsta vardet for draghdlIfasthet vid 20 °C.
Rt betecknar draghdllfastheten vid berakningstemperaturen.

7.1.2. Den tilldtna allménna membranspanningen for foretradesvis statisk belastning och for
temperaturer utanfor det omrade dar krypningsfenomen & betydande, far inte, beroende pa
vilket material som anvands, 6verstiga det minsta av foljande varden:

| ¥ 97/23/EG

- 2/3 av Rer 0ch °/12 av Ruyzo fOr ferritiskt stél, inkluderande normaliserat st8l (valsat
stal) men inte finkornsstal och stél som undergatt sérskild varmebehandling.

— FOr austenitiskt stal:
—  ?zav Ry om dess brottférlangning dverstiger 30 %,

—  eller aternativt °° av Ry och Y3 av Ry om brottférlangningen overstiger
35 %.

- 19716 av Reyt 0ch Y/3 av Ruyzo fOr olegerat eller 18glegerat gjutstal.
- %/5 av Rey fOr aluminium.

- ?l3 av Ret 0ch */12 av Ruyzo Tor icke utskiljningshérdbara aluminiumlegeringar.
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7.2. Forbandsfaktorer

| ¥ 97/23/EG |
For svetsade forband ska svetsfaktorn vara hogst lika med foljande vérden:

| ¥ 97/23/EG |

- 1 betréffande anordning som underkastas forstérande och ofdrstérande kontroller
vilka medger verifikation pa att samtliga foérband inte uppvisar brister av betydelse.

- 0,85 betraffande anordning som underkastas of érstérande provning stickprovsvis.

- 0,7 betrdffande anordning som inte underkastas andra ofdrstdrande kontroller &n
okulér kontroll.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

Om nodvandigt ska &ven hansyn tas till typen av spanning och férbandets mekaniska och
tekneloegiska > tekniska <X egenskaper.

7.3. Utrustning for begransning av trycket, speciellt for tryckkarl

Det kortvariga dvertryck som asyftas i punkt 2.11.2 f&r hogst vara 10 % av hogsta tillatna
tryck.

7.4. Vatskeprovtryck

For tryckkarl ska det provtryck som avses i punkt 3.2.2 vara lika stort som det hogsta av
> négot av <X foljande varden:

- Det tryck som motsvarar den hogsta belastning som den tryckbarande anordningen
kan utséttas for vid drift, med beaktande av dess hogsta tillétna tryck och dess hogsta
till&tna temperatur, multiplicerat med koefficienten 1,25.

- Det hogsta tillatna trycket multiplicerat med koefficienten 1,43.
7.5. Materialegenskaper

Sdvida inte andra varden krévs baserade pa de andra kriterier som mdste > ska <X] beaktas,
anses en stalsort vara tillrackligt duktil for att uppfylla kraven i punkt 4.1a om dess
brottforlangning vid en dragprovning utford enligt standardforfarande, & minst lika med 14 %
och om dess uppmétta energi vid slagprovning med 1 SO V-provstav uppgar till minst 27 Jvid
en hogsta temperatur av 20 °C, dock inte Gverstigande den |&gsta avsedda driftstemperaturen.
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| ¥ 97/23/EG

BILAGA I
TABELLER FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMEL SE

1. Hanvisningarnatill de olika kategoriernaav moduler i tabellerna & foljande:

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

I = Modul A

I = | ModulernaA42, D1, E1

1 = | Modulerna

B4 > (konstruktionstyp) <x] + D,

B4 X> (konstruktionstyp) I + F, B

x> (kombination av produktionstyp och
konstruktionstyp) <1 + E, B

x> (kombination av produktionstyp och
konstruktionstyp) <I + C42, H

v = | ModulernaB > (kombination av
produktionstyp och

konstruktionstyp) <XI + D, B

X> (kombination av produktionstyp och
konstruktionstyp) <XI + F, G, H1

2. Den sdkerhetsutrustning som definieras i artikel 2.4 £2243 och som avsesi artikel 4.1d
314 & klassificerad i kategori 1V. Emellertid kan sékerhetsutrustning som tillverkas for
sarskilda anordningar undantagsvis vara klassificerad i samma kategori som den anordning
den ska skydda.

3. De tryckbéarande tillbehor som definierasi artikel 2.5 £234 och som avsesi artikel 4.1d
3314 & klassificerade beroende pa

- sitt hogstatillatnatryck PS, eeh
- sinvolymV eller sin nominella storlek DN, beroende pavad som &r tillampligt, eeh
- den grupp av fluider for vilka de &r avsedda;.

ech mMotsvarande tabell for behdllare eler rorsystem X> ska anvéandas X1 for att avgora
kategorin fér beddmning av dverensstammel se.

For det fall bade volymen och den nominella storleken anses relevanta enligt dea > forsta
stycket <XI andra strecksatsen evan, ska det tryckbarande tillbehoret klassificerasi den hégsta
klassen.
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4. Avgransningslinjernai tabellerna for bedomning av dverensstémmel se som foljer anger den
Ovre gransen for varje kategori.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

PS
(bar) A

10000 —

®

PS=1000

1000 —

Artikel 4.3

T T T T T >
x> 0,1 1 10 50 100 400 2000 10000 V(L) <X]

Tabell 1

Tryckkarl som avsesi artikel 4.1 ai 3421-a forsta strecksatsen

Undantag: behallare som avses innehdlla en instabil gas och som vid tillampning av tabellen
ovan skulletillhtrakategori | eler 11, > ska <X] klassificerasi kategori 1.
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(bar) A
10000 — @
PS=3000
3000
1000 @
PS=1000
200 —
50 —
10—
4_
Artikel 4.3
1_
PS=0,5
05
i | T | >
x> 0,1 1 10 100 400 1000 10000 V(L) X

Tabell 2
Tryckkarl som avsesi artikel 4.1 ai 321214 andra strecksatsen

Undantag: barbara brandsléckare och flaskor for andningsapparatur ska klassas minst i
kategori I11.
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PS

(bar) A
10000 —
L @
1000 —|
PS=500
500
200 —|
0] @
o] PS=10
Artikel 4.3 @
1_
PS=0,5
05
| | T 7 >
0,1 1 10 100 400 1000 10000 V(L) <X]

Tabell 3

Tryckkar!l som avsesi artikel 4.1 aii 321b fOrsta strecksatsen
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PS

(bar) A
10000 —
o
© e ®
>
1000
PS=500
500 —
100 —
10—
Artikel 4.3
1_.
PS=0,5
05
| 1 | | >
x> 0.1 1 10 20 100 1000 10000 V(L} <]

Tabell 4
Tryckkérl som avsesi artikel 4.1 aii 33b andra strecksatsen

Undantag: aggregat som & avsedda for produktion av varmvatten och som &syftas i
artikel 4.2¢c 323. ska endera genomgd EG-kenstruktienskentred X EU-typkontroll <XI
(Modul B2 X — konstruktionstyp X1 ) med avseende pa Overensstammelse med de
vasentliga kraven i punkterna 2.10, 2.11, 3.4, 5a och 5d i bilagal, eler fullstéandig
kvalitetssakring (Modul H).
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PS

(bar) A
10000 —
3000 —
Artikel 4.3
1000 —
AN
Il
>
200 —
. PS=32
= ®
10—
4_
o
o
o
1 i
> PS=0,5
0,5
T | i T >
x> 0,1 1 2 10 100 400 1000 10000 V(L) ]

Tabell 5

Tryckbarande anordningar som avsesi artikel 4.1 b 322

Undantag: konstruktion av tryckkokare ska genomga ett bedomningsférfarande motsvarande
minst en av modulernai kategori I11.
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PS

(bar) A
Te) o
N o
Artikel 4.3 1 g
1000 — a Z
200 —
40 _
357 | '%x.
N
10—
o
e
1l
z
a
1_
0) PS=0,5
0,5
T T T T 1 >
x> 0.1 1 10 25 100 350 1000 DN i

Tabell 6

Rorledningar som avsesi artikel 4.1 c i 333-a forsta strecksatsen

Undantag: rérsystem som ar avsedda for instabila gaser och som vid tilldmpning av tabellen
ovan skulletillhérakategori | eller 11 i enlighet med tabell 6, skaklassificerasi kategori 111.
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PS

(bar) A
1000 — ol o
N o Te)
Wl Wl 9
Z Z =z
al gl & @
100 —
35_|
31,25
20 —
10—
Artikel 4.3
1_
PS=0,5
0,5
| T T T 1 | >
x> 0.1 1 10 32 100 250 1000 10000 DN <X]

Tabell 7

Rorledningar som avsesi artikel 4.1 ci 3243 andra strecksatsen

Undantag: alla rérsystem som innehaller en gas vars temperatur dverstiger 350 °C och som
skulletillhéra kategori Il i enlighet med tabell 7, skaklassificerasi kategori I11.
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PS
(bar) A

1000 —
500 —

80—

10—

Artikel 4.3

DN=25

PS=500

PS=0,5

0,5

0.1

I
10

I [
25 100 200

Tabell 8

I
1000

[ [
4000 10000 DN <]

Rorledningar som avsesi artikel 4.1 cii 323b forsta strecksatsen
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PS

Tabell

(bar) A
8
& 0]
Z
1000 fa)
PS=500
500 —
100 — (D
25— N
""o\ PS=10
10— 4"‘@
Artikel 4.3 %
1—]
PS=0,5
05
i S >
x> 0.1 1 10 100 200 5001000 4000 10000 DN <X]

9

Rorledningar som avsesi artikel 4.1 cii 33b andra strecksatsen
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BILAGA 11
FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMEL SE

De skyldigheter som foljer av de i denna bilaga angivna bestammelserna avseende
tryckbérande anordningar géller d&ven for hela aggregat.

1. MoDUL A; £INTERN TILLVERKNINGSK ONTROL L}

1 Intern tillverkningskontroll & det forfarande for beddomning av Overensstdmmelse
genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 och sdkerstéller och
forsakrar pa eget ansvar att de berdrda tryckbérande anordningarna uppfyller kraven i detta
direktiv.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

2. > Teknisk dokumentation <XI

Tillverkaren ska utarbeta den #p%b&d@ﬁ#ﬁ%twmska éeleamea%e&ea
IZ>dokumentat|onen <X] —ee 3 , ‘ by alla

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

3 Den tekniska dokumentationen ska gora det mojligt att beddma at X> om <XI den
tryckbdrande anordningen [ uppfyller de tillampliga kraven<ZI =>och mnehalla en
t|||fredstallande analys och bedomnlng av riskerna. < éwverenss ;

g den: X> Den tekniska dokumentatlonen ska mnehaJIa de
tlllampllga kraven och i den man det kravs for bedomningen, dven en beskrivning av <Xl Ben
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------ —den-man-det-ar-nddvandigtforbedémningen-emfatta den tryckbéarande anordningens
konstruktlon tillverkning och funktion. X> Den tekniska dokumentationen ska i tillampliga
fall <1 samt innehdlla X minst foljande: <X

| ¥ 97/23/EG

- En allman beskrivning av den tryckbérande anordningen.

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

— Konstruktions- och tillverkningsritningar liksom scheman Over komponenter,
delenheter, kretsar etc.

— Beskrivningar och forklaringar som e raada DO behovs
for att forstd dessa <X1 ritningar och scheman och den tryckbarande anordningens
funktion.

fortecknl ng Over de harmonlserade standarder till  vilka hanV|sn| ngar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som féljts helt eller delvis
samt beskrivningar av de Idsningar som har valts for att uppfylla de vasentliga
sékerhetskraven i detta direktiv, ndr de harmoniserade standarderna inte har
foljts. X1 = Nér det géller harmoniserade standarder som foljts delvis ska det i den
tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillampats. <

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

- Resultaten av wtiérda konstruktionsberékningar X> och <X —=genemiéeda kontroller
etc.,

- Provningsrapporter.

B3. X Tillverkning <X

Tillverkaren ska vidta alla de atgéarder som behovs for att itk tci 3

att X tillverkningen <X = och Overvakningen av den < X ska Ieda t|II att <l den
tryckb&rande anordning som tillverkas dverensstammer med den tekniska dokumentation som
avses i punkt 2 samt—red-de—av [X> och med kraven i detta <X] direktivets krav—sem—&¢

L Amlicand.don,

X> 4. CE-mérkning och EU-forsdkran om dverensstdmmel se <X
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i T|||Verkaren :_-:_e:e.e.-___a.::e.ze:-.__‘_‘____'-=; _____ 2'alaSlalaalallla
markningen pa varje tryckbdrande anordning ee = Htlig
&verensstammelse DO som uppfyller detillampliga kraven i detta dlrektlv <Xl.

Oy

4.2. Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsékran om overensstammelse fér en
modell av den tryckbarande anordningen och kunna uppvisa den tillsammans med den
tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna i tio ar efter att den tryckbarande
anordningen har slgppts ut pd marknaden. | EU-forsakran om 6verensstammel se ska det anges
for vilken tryckbarande anordning den har uppréttats.

En kopia av EU-forsdkran om Overensstammelse ska pa begéran goras tillganglig for de
behériga myndigheterna.

5. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgoras, for dennes rakning och pa dennes
ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificerasi fullmakten.

| ¥ 97/23/EG
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2. MoDUL A2: INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL OCH OVERVAKADE KONTROLLER AV DE
TRYCKBARANDE ANORDNINGARNA MED SLUMPVISA INTERVALL

1 Intern tillverkningskontroll och slutkontroll utford av tillverkaren och Overvakad i
form av oanmélda bestk av ett anmalt organ som tillverkaren valt & det forfarande for
beddmning av dverensstammelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheternai punkterna
2, 3, 4 och 5 och skerstéller och forsakrar pa eget ansvar att de berdrda tryckbérande
anordningarna uppfyller kraven i detta direktiv.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det
mojligt att beddma om den tryckbéarande anordningen uppfyller de relevanta kraven och
innehdlla en tillfredsstéllande analys och bedomning av riskerna. Den tekniska
dokumentationen ska innehdlla de tillampliga kraven och, i den man det kréavs for
beddmningen, &en en beskrivning av den tryckb&rande anordningens konstruktion,
tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dar sa &r tillampligt, innehdlla
minst foljande:

— En allmén beskrivning av den tryckbarande anordningen.

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

— Beskrivningar och forklaringar som behdvs for att forsta dessa ritningar och
scheman och den tryckbarande anordningens funktion.

— En forteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka hanvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som féljts helt eller
delvis samt beskrivningar av de lésningar som har valts for att uppfylla de
vasentliga sékerhetskraven i detta direktiv, ndr de harmoniserade standarderna inte
har foljts. Nér det géller harmoniserade standarder som foljts delvis ska det i den
tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillampats.

— Resultat av konstruktionsberdkningar och undersokningar etc.
— Provningsrapporter.
3. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nédvandiga atgarder for att tillverkningen och Gvervakningen av
den ska leda till att de tillverkade tryckbarande anordningarna overensstammer med den
tekniska dokumentation som avsesi punkt 2 och med de tillampliga kraven i detta direktiv.

4, Slutkontroll och kontroller av de tryckbarande anordningarna

Den dlutliga kontrollen av den tryckbérande anordningen ska utfoéras av tillverkaren och
Overvakasi form av oanmalda bestk av ett anméalt organ som tillverkaren valt.
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Det anmalda organet ska utfora eller Iata utféra produktkontroller med slumpvis valda
intervall, som faststallts av organet, for att kontrollera kvaliteten pa den interna kontrollen av
den tryckb&rande anordningen, med beaktande av bl.a. den tryckbdrande anordningens
tekniska komplexitet och produktionsmangden.

Under sina oanmal da besok ska det anmélda organet gora foljande:

— Faststdlla att tillverkaren verkligen utfér den slutliga kontrollen i enlighet med
punkt 3.2 bilagal.

— | kontrollsyfte ta ut tryckb&rande anordningar pa platsen for tillverkning eller
mellanlagring. Det anméalda organet ska beddéma hur manga anordningar som ska
tas ut liksom nodvandigheten av att pa dessa tryckbarande anordningar utféra hela
eller delar av den slutliga kontrollen.

Den metod for acceptansprovning som ska anvandas ar avsedd att avgdra om tillverkningen
av den tryckbarande anordningen sker inom godkanda gransvarden, for att sékerstélla att den
tryckbérande anordningen 6verensstammer med de tillampliga bestammel serna.

Om en eller fleraav de tryckbarande anordningarna eller aggregaten inte uppfyller kraven ska
det anmalda organet vidta lampliga atgarder.

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

5. CE-mérkning och EU-férsakran om 6verensstammelse

5.1. Tillverkaren ska anbringa CE-méarkningen pa varje enskild tryckbarande anordning
som uppfyller detilldmpliga kraven i detta direktiv.

5.2. Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsékran om Overensstammelse for en
modell av den tryckbarande anordningen och kunna uppvisa den tillsammans med den
tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna i tio ar efter att den tryckbarande
anordningen har slgppts ut pa marknaden. | EU-forsakran om 6verensstammel se ska det anges
for vilken tryckbarande anordning den har uppréttats.

En kopia av EU-forsdkran om Overensstammelse ska pa begéran goras tillganglig for de
behériga myndigheterna.

6. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 5 far fullgoras, for dennes rakning och pa dennes
ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificerasi fullmakten.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

3. MoDuL B fEG-rrrkenFRe: X EU-TYPKONTROLL <X}
x> 3.1. EU-typkontroll —kombination av produktionstyp och konstruktionstyp <XI
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| ¥ 97/23/EG

1 EU-typkontroll — kombination av produktionstyp och konstruktionstyp & den del av
ett forfarande for beddmning av dverensstammel se genom vilken ett anméalt organ undersoker
en tryckbdrande anordnings tekniska konstruktion och kontrollerar och intygar att den
uppfyller kraven i detta direktiv.

2. EU-typkontroll — kombination av produktionstyp och konstruktionstyp ska besta av en
beddémning av den tekniska konstruktionens lamplighet for den tryckbarande anordningen
genom granskning av den tekniska dokumentation och de underlag som avses i punkt 3 samt
undersokning av provexemplar av en eller flera kritiska delar av den tryckbarande
anordningen, varvid provexemplaren ska vara representativa for produktionen.

3. Tillverkaren skaléamnain anstkan om EU-typkontroll till ett valfritt anméalt organ.

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |

Anstkan skainnehdlla X foljande: X1

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |

- Tillverkarens namn och adress och, om ansbkan lamnas in av haas—embud
> tillverkarens representant <1, &ven dennes X> namn och <X] adress.

- En skriftlig forsékran om att samma ansokan inte har |amnats in till ndgot annat
anmalt organ.

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |

104

SV



SV

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

3. X Teknisk dokumentation. <XIDen tekniska dokumentationen ska goéra det
mojligt att beddma om den tryckbérande anordningen X> uppfyller de tillampliga
kraven i detta dlrektlv <ZI = och mnehallaen t|||fredstallande analys och beddmning
av rlskerna. ; , avv=Den skal——den-utstrackning

' +5-£8 atta IZ> teknlska dokumentationen ska innehdlla de
t|IIampI|ga kraven och, i den man det kréavs for bedémningen, aven en beskrivning
av <] den tryckbdrande anordningens konstruktion, tillverkning och funktions;
> Den tekniska dokumentationen ska i tillampliga fall <XI samat innehdlla > minst
foljande: <X

- En allman beskrivning av &#gen X> den tryckbarande anordningen <xI .

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

WV 97/23/EG (anpassad)

- Beskrivningar och forklaringar som
B> behovs for att forsta dessa <Xl ritningar och Scheman samt=ae¢ @ och <ZI
den tryckbérande anordningens funktion.

IZ> En fortecknl ng Over de harmonlserade standarder till V|Ika hanV|sn| ngar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som fdljts helt eller
delvis samt beskrivningar av de I6sningar som har valts for att uppfylla de
vasentliga sékerhetskraven i detta direktiv, ndr de harmoniserade standarderna
inte har foljts. X1 = Nar det galler harmoniserade standarder som féljts delvis
ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har
tillampats. <

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

- Resultaten av konstruktionsberékningarra—dee—genemférda [X> och <X
kontrollersa etc.,

- Provningsrapporter.
- De provningsmoment som forutses vid tillverkningen.

- Information om kvalifikationer och godkénnanden som krévs enligt punkterna
3.1.20ch 3.1.3i bilagal.
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| Sny

= Provexemplar som &r representativa for den planerade produktionen.

Provexemplaret kan omfatta flera versioner av den tryckbérande anordningen férutsatt att
skillnaderna mellan versionernainte paverkar graden av sékerhet.

Det anmédlda organet kan vid behov begéra in fler provexemplar fér att genomfora
provningsprogrammet.

- Underlag som visar att den l6sning som valts for den tekniska konstruktionen &r
lamplig. | underlaget ska man ange alla dokument som har anvénts, sarskilt nér de
relevanta harmoniserade standarderna inte har tilldmpats fullt ut. Underlaget ska vid
behov innehdlla resultaten av provningar som utforts utforts i enlighet med andra
relevanta tekniska specifikationer i lampligt laboratorium som tillhor tillverkaren
eller i nagot annat provningslaboratorium for dennes rékning och under dennes
ansvar.

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

4. Det anmélda organet ska X> gora foljande: <xI

41 Granska den tekniska dokumentatlonen

FREA - = => och underlagen i syfte att bedoma den
teknlska konstruktl onens och til Iverknl ngsprocessens Iampl ighet <= .

| synnerhet ska det anméalda organet

- bedbma de—anvdinda materialen om dessa inte Gverensstammer med tillémpliga
harmoniserade standarder eller med ett europeiskt materialgodké&nnande for
tryckbédrande anordningar och kontrollera att det eedifikat [X> intyg X1 som
materialtillverkaren tillhandahallit verensstammer med punkt 4.3 i bilagal,

| ¥ 97/23/EG

- godkdnna metoderna for permanent sammanfogning av den tryckbérande
anordningens delar eller kontrollera att dessa tidigare godkants i enlighet med
punkt 3.1.2 i bilagal,

- verifiera att personalen som utfor den permanenta sammanfogningen av den

tryckb&rande anordningens delar och den ofdrstérande provningen & kvalificerad
eller godkand i enlighet med punkt 3.1.2 eller 3.1.3 i bilagal.
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4.2. Kontrollera att provexemplaren har tillverkats i enlighet med den tekniska
dokumentationen och identifiera de delar som har konstruerats i enlighet med de tillampliga
bestdmmelserna i de relevanta harmoniserade standarderna, liksom de delar som har
konstruerats enligt andra relevanta tekniska specifikationer utan att de tillampliga
bestdmmelsernai dessa standarder har foljts.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

4.3. Utfora B> undersokningar for att, i <X1 eletatautiora—fer de fal tillverkaren har valt att
> anvanda |6sni ngarna | de relevanta harmonlserade standarderna, kontrollera at dessa
Iosnmgar har anvants pa rétt satt. @ : 2

| 3ny

4.4,  Utféra undersokningar for att, i de fall dar |6sningarna i de relevanta harmoniserade
standarderna inte har tillampats, kontrollera att de I6sningar som tillverkaren anvant enligt
andra relevanta tekniska specifikationer uppfyller de motsvarande vasentliga sékerhetskraven
| detta direktiv.

45.  Komma 6verens med tillverkaren om var undersbkningarna och provningarna ska
utforas.

| ¥ 97/23/EG
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5. Det anmélda organet ska utarbeta en utvarderingsrapport dar det anges vilka atgarder
som har vidtagitsi enlighet med punkt 4 och vad de har resulterat i. Utan att det paverkar det
anmdda organets skyldigheter gentemot den anmédlande myndigheten fér organet inte
offentliggora hela eller delar av innehallet i rapporten utan tillverkarens samtycke.

6. Om typen uppfyller kraven i detta direktiv ska det anméda organet utfarda ett EU-
typintyg — kombination av produktionstyp och konstruktionstyp till den sbkande. Intyget, som
bor gallai tio & och kunna férnyas, ska innehdlla tillverkarens namn och adress, slutsatserna
av undersokningen, eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter som kravs for att identifiera
den godkénda typen.

En forteckning 6ver de relevanta delarna av den tekniska dokumentationen ska bifogas intyget
och det anmélda organet ska behalla en kopia.

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

Om typen inte uppfyller de tillampliga kraven i detta direktiv ska det anméalda organet avsla
ansbkan om EU-typintyg — kombination av produktionstyp och konstruktionstyp och
underrétta den sbkande om detta samt utforligt motivera avslaget. Det ska finnas ett
forfarande for Gverklagande.

7. Det anméalda organet ska félja med i den tekniska utvecklingen, och om denna ger vid
handen att den godkanda typen inte langre uppfyller de tilldmpliga kraven i detta direktiv ska
organet faststélla om det krévs ytterligare undersokningar. Om sa &r fallet ska det anmalda
organet underréttatillverkaren om detta

Tillverkaren ska underrétta det anmélda organ som har den tekniska dokumentationen rérande
EU-typintyget — produktionstyp om alla andringar av den godkéanda typen som kan paverka
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den tryckbéarande anordningens dverensstdmmelse med de vasentliga sakerhetskraven i detta
direktiv eller villkoren for intygets giltighet. FOr sadana andringar kréavs ytterligare
godkannande i form av ett till&gg till det ursprungliga EU-typintyget — produktionstyp.

8. Varje anmdlt organ ska underrétta sin anmédlande myndighet om de EU-typintyg —
kombination av produktionstyp och konstruktionstyp och/eller tillagg till dessa som det har
utfardat eller aterkallat, och det ska regelbundet eller pd begaran ge de anmalande
myndigheterna tillgang till forteckningen 6ver de intyg och/eller tillagg till dessa som det har
vagrat utfarda, tillfalligt aterkallat eller pa annat sétt belagt med restriktioner.

Varje anmélt organ ska underrdita de 6vriga anmdda organen om de EU-typintyg —
kombination av produktionstyp och konstruktionstyp och/eller tillagg till dessa som det har
vagrat utfarda, tillfaligt eller dutgiltigt aterkallat eller pa annat sétt belagt med restriktioner
och, pa begaran, om de intyg och/eller tillagg som det har utfardat.

K ommissionen, medlemsstaterna och évriga anmélda organ har rétt att pa begaran fa en kopia
av EU-typintyget — kombination av produktionstyp och konstruktionstyp och/eller tilléggen
till det. Kommissionen och medlemsstaterna har rétt att pa begaran fa en kopia av den
tekniska dokumentationen och av resultaten fran de undersokningar som utforts av det
anmalda organet. Det anmélda organet ska forvara en kopia av EU-typintyget — kombination
av produktionstyp och konstruktionstyp med bilagor och tillagg och av det tekniska
underlaget, inklusive dokumentation fran tillverkaren, s lange som intyget &r giltigt.

9. Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EU-
typintyget — kombination av produktionstyp och konstruktionstyp med bilagor och tillagg
tillsammans med den tekniska dokumentationen i tio & efter att den tryckbarande
anordningen har sléppts ut pa marknaden.

10.  Tillverkarens representant far I1amna in den anstkan som avses i punkt 3 och fullgora
skyldigheterna enligt punkterna 7 och 9, forutsatt att de specificerasi fullmakten.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

X> EU-TYPKONTROLL -

| ¥ 97/23/EG

1. EU-typkontroll — konstruktionstyp & den del av ett forfarande for bedomning av
Overensstammelse genom vilken ett anmélt organ undersoker en tryckbarande anordnings
tekniska konstruktion och kontrollerar och intygar att den uppfyller kraven i detta direktiv.

2. EU-typkontroll — konstruktionstyp ska bestd av en beddmning av den tekniska
konstruktionens lamplighet for den tryckbérande anordningen genom granskning av den
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tekniska dokumentation och de underlag som avses i punkt3, utan undersokning av
provexemplar.

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |

1 Den experimentella dimensioneringsmetod som avses i punkt 2.2.4 i bilaga | far inte
anvandas inom ramen for denna modul.

= IZ> T|IIverkaren ska

Iamnaln en ansokan om EU typkontroll t|II ett valfrltt anmalt organ Xl.

Anstkan skainnehdlla X foljande: X1

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

- Tillverkarens namn och adress och, om ansbkan |&mnas in av bans—embud
B tillverkarens representant <XI , &ven dennes X> namn och <X] adress.

- En skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har |amnats in till ndgot annat
anmalt organ.

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

- 3 [ Teknisk dokumentation. <X] Den tekniska dokumentationen ska goéra det
mojligt att beddma om den tryckbérande anordningen B> uppfyller de tillampliga
kraven i detta dlrektlv <ZI = och mnehallaen t|||fredstallande analys och beddmning
avrlskerna_<: ; Tastas st Den skall——den-utstriekning

' #S-£E v IZ>tekn|ska dokumentationen ska innehdla de
tlllampllga kraven och, i den man det kravs for bedomningen, &en en beskrivning
av<X] den tryckbdarande anordningens konstruktion, tillverkning och
funktion;X> Den tekniska dokumentationen ska i tillampliga fall X1 samat innehdlla
> minst féljande: <X

- En allman beskrivning av den tryckbérande anordningen.

- Konstruktions- och tillverkningsritningar, liksom scheman 6ver komponenter,
whdersystem DO delenheter <1, kretsar etc.
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- Beskrivningar och forklaringar som
> behovs for att forstd dessa <X ritningar och scheman %\m% IZ> och <ZI
den tryckbérande anordningens funktion.

&Hampa&% IZ> En fortecknmg over de harmonlserade standarder t|II V|Ika
hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och
som fdljts helt eller delvis samt beskrivningar av de |6sningar som har valts for
att uppfylla de vésentliga sikerhetskraven i detta direktiv, nar de
harmoniserade standarderna inte har foljts. <X1 = Nér det galler harmoniserade
standarder som foljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen
specificeras vilka delar som har tillampats. <

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

- Resultaten av konstruktionsberdkningarra—de-dtiérda [X> och <XI kontrolleraa
etc.

- Information roérande kvalifikationer och godkannanden som krévs enligt
punkterna 3.1.2 och 3.1.31 bilagall.

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

x> Underlag som V|sar att den Iosnlng som valts for den teknlska konstruktlonen ar
lamplig. <ZI al

= -:> I underlaget ska man ange ala dokument som har
anvants <= x> %trskllt nar de relevanta harmonlserade standarderna |nte har
tillampats fullt ut. < } ‘ d
helhet—har—tilldmpats.. IZ>UnderIaget ska vid behov mnehalla resultaten av
provningar som utforts i tillverkarens laboratorium eller i nagot annat
provnlngsl aboratorlum for dennes rakn| ng och under denn&s ansvar. <ZI 9%%\49%

4 ny

Ansokan kan omfatta flera versioner av den tryckbdrande anordningen forutsatt att
skillnaderna mellan versionernainte paverkar graden av sakerhet.

WV 97/23/EG
= ny

4. Det anmédda organet ska vidta féljande dtgérder:
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3 - = och underlagen i syfte
att bedoma den teknlska konstruktl onens Iampl |ghet <:-

| synnerhet ska det anméalda organet

WV 97/23/EG
= ny

- bedoma de anvanda materidlen da dessa inte Overensstammer med tillampliga
harmoniserade standarder eller med ett europeiskt materialgodkénnande for
tryckb&rande anordningar,

- godkanna metoderna fér den permanenta sammanfogningen av den tryckbérande
anordningens delar eller kontrollera att dessa tidigare godkants i enlighet med
punkt 3.1.2 i bilagals.

e IZ> Utfora undersoknl ngar for att i de fall dar tlllverkaren har
valt att anvanda Iosnl ngarna i de relevanta harmoniserade standarderna, kontrollera att dessa
|6sningar har anvants <X1 = parétt satt < .

@ undersoknl ngar for att [ defall dar Iosnl ngarna i de relevanta harmonlserade standarderna
inte har tillampats, kontrollera att de |6sningar som tillverkaren anvant uppfyller de
motsvarande vasentliga sékerhetskraven i detta direktiv <x1 .
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5. Det anmélda organet ska utarbeta en utvéarderingsrapport dar det anges vilka atgarder
som har vidtagitsi enlighet med punkt 4 och vad de har resulterat i. Utan att det paverkar det
anmdda organets skyldigheter gentemot de anmdande myndigheterna far organet inte
offentliggora hela eller delar av innehallet i rapporten utan tillverkarens samtycke.

6. Om konstruktionen uppfyller kraven i direktivet ska det anméalda organet utfarda ett
EU-typintyg — konstruktionstyp till tillverkaren. Intyget, som bor galla i tio & och kunna
fornyas, ska innehdla tillverkarens namn och adress, sutsatserna av undersokningen,
eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter som krévs for att identifiera den godkanda
konstruktionen.

En forteckning 6ver de relevanta delarna av den tekniska dokumentationen ska bifogas intyget
och det anmélda organet ska behalla en kopia.

Intyget och bilagorna ska innehdla all information som behovs for att beddma om de
tillverkade tryckbarande anordningarna 6verensstammer med den undersokta konstruktionen
och fér att kontrollera produkter i bruk.

Om konstruktionen inte uppfyller de tillampliga kraven i detta direktiv ska det anméalda
organet avsla ansokan om EU-typintyg — konstruktionstyp och underrétta den sokande om
detta samt utférligt motivera avslaget.

7. Det anméalda organet ska féljamed i den tekniska utvecklingen, och om denna ger vid
handen att den godkénda konstruktionen inte langre uppfyller de tillampliga kraven i detta
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direktiv ska organet faststélla om det kréavs ytterligare undersokningar. Om sa &r fallet ska det
anmalda organet underrétta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underrétta det anmélda organ som har den tekniska dokumentationen rérande
EU-typintyget — konstruktionstyp om alla andringar av den godkénda konstruktionen som kan
paverka den tryckbérande anordningens dverensstammelse med de vasentliga sékerhetskraven
i detta direktiv eller villkoren for intygets giltighet. For sddana andringar kravs ytterligare
godkannandei form av ett till&gg till det ursprungliga EU-typintyget — konstruktionstyp.

8. Varje anmdlt organ ska underrétta sina anmaande myndigheter om de EU-typintyg —
konstruktionstyp och/eller tillagg till dessa som det har utfardat eller aterkallat, och det ska
regelbundet eller pa begaran ge de anmalande myndigheterna tillgang till forteckningen dver
de intyg och/eller tillagg till dessa som det har vagrat utfarda, tillfaligt dterkallat eller pa
annat sétt belagt med restriktioner.

Varje anmélt organ ska underrdita de 6vriga anmdda organen om de EU-typintyg —
konstruktionstyp och/eller tillagg till dessa som det har vagrat utfarda, tillfaligt eler
sutgiltigt dterkallat eller pa annat satt belagt med restriktioner och, pa begéran, om de intyg
och/eller tillagg som det har utférdat.

K ommissionen, medlemsstaterna och évriga anmélda organ har rétt att pa begaran fa en kopia
av EU-typintyget — konstruktionstyp och/eller tillaggen till det. Kommissionen och
medlemsstaterna har rétt att pa begéran fa en kopia av den tekniska dokumentationen och av
resultaten frén de undersokningar som utforts av det anmélda organet. Det anmélda organet
ska forvara en kopia av EU-typintyget — konstruktionstyp med bilagor och tilldgg och av det
tekniska underlaget, inklusive dokumentation fran tillverkaren, s&lange som intyget &r giltigt.

9. Tillverkaren ska fér de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EU-
typintyget — konstruktionstyp med bilagor och tillagg tillssmmans med den tekniska
dokumentationen i tio ar efter att den tryckbarande anordningen har sléppts ut pa marknaden.

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

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

4. MobuL C22: {OVERENSSTAMMELSE MED TYP} ¥ SOM GRUNDAR SIG PA INTERN
TILLVERKNINGSKONTROLL OCH OVERVAKADE KONTROLLER AV TRYCKBARANDE
ANORDNINGAR MED SLUMPVISA INTERVALL <X]

| ¥ 97/23/EG
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| Sny

1 Overensstammelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll och
Overvakade kontroller av tryckbarande anordningar med slumpvisa intervall & den del av ett
forfarande for bedomning av Overensstammelse genom vilken tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 samt sakerstéller och forsakrar pa eget ansvar att de
bertrda tryckbarande anordningarna overensstammer med typen enligt beskrivningen i EU-
typintyget och uppfyller detillampliga kraven i detta direktiv.

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

2. B Tillverkning <]

Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga &tgarder for att det

sakerstillas—att—den X tillverkningen X1 = och Overvakningen av den ska Ieda t|II att <::
IZ> den til Iverkade <] tryckbarande anordnl ngen overensstammer med éea%%&de%

QFQQQ&%H x> typen enllgt beskrlvnlngen [ EU typl ntyget och med de tlllampllga kraven i
detta direktiv <X .

| ¥ 97/23/EG
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| Sny

8 Slutkontroll och kontroller av tryckbarande anordningar

Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller |ata utféra kontroller med slumpvis
valda intervall som faststéllts av organet, for att kontrollera kvaliteten pa slutkontrollen och
den interna kontrollen av den tryckbérande anordningen, med beaktande av bl.a. den
tryckb&rande anordningens tekniska komplexitet och produktionsméangden.

Det anmalda organet ska faststélla att tillverkaren verkligen utfor den slutliga kontrollen i
enlighet med punkt 3.2 bilagal.

Ett lampligt stickprov av slutprodukterna, taget pa plats av det anmalda organet innan de
tryckbarande anordningarna sldpps ut pa marknaden, ska undersokas och tillampliga
provningar enligt de relevanta delarna av de harmoniserade standarderna, och/eller likvardiga
provningar enligt andra tekniska specifikationer, ska utforas for att kontrollera att den
tryckbérande anordningen uppfyller de tillampliga kraven i rattsakten.

Det anmadlda organet ska bedoma hur manga anordningar som ska tas ut liksom
nodvandigheten av att pa dessa tryckbérande anordningar utfora hela eller delar av den
slutliga kontrollen.

Om stickprovet inte uppfyller en godtagbar kvalitetsniva ska organet vidta lampliga atgarder.

Den metod fOr acceptansprovning som ska anvandas ar avsedd att avgora om tillverkningen
av den tryckbarande anordningen sker inom godkanda gransvarden, for att sékerstélla att den
tryckbarande anordningen overensstammer med de till&mpliga bestémmel serna.

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

4, CE-mérkning och EU-férsakran om 6verensstammel se

4.1. Tillverkaren ska anbringa CE-méarkningen pa varje enskild tryckbarande anordning
eller aggregat som Gverensstdmmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
uppfyller detillampliga kraven i detta direktiv.

4.2. Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsdkran om Overensstammelse for en
modell av den tryckbarande anordningen och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio ar efter att den tryckbérande anordningen har sldppts ut pa marknaden. |
EU-forsakran om Overensstdammelse ska det anges for vilken modell av tryckbarande
anordning den har uppréttats.

En kopia av EU-forsdkran om Overensstammelse ska pa begédran goras tillganglig for de
behoriga myndigheterna.

5. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgoras, fér dennes rakning och pa dennes
ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificerasi fullmakten.
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| ¥ 97/23/EG (anpassad)

5. MopuL D: £ BOVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA <X
KVALITETSSAKRING AV PREBUKFSN [X> PRODUK TIONEN <XI

| ¥ 97/23/EG

1 Overensstammelse med typ som grundar sig pa kvalitetssakring av produktionen &
den del av ett forfarande for bedémning av Gverensstammelse genom vilken tillverkaren
fullgor skyldigheternai punkterna 2 och 5 samt sakerstaller och forsakrar pa eget ansvar att de
berorda tryckbérande anordningarna eller aggregaten Overensstammer med typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller detillampligakraven i detta direktiv.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

2. ® Tillverkning I

Tillverkaren ska tilldmpa ett godkant kvalitetssystem for tillverkning, slutbesiktning och
provning X> av den berdrda tryckbarande anordningen @ i enllghet med punkt 3 IZ> och
Overvakas i enlighet med <X ;

punkt 4.

3. Kvalitetssystem

tyal X hos ett valfrltt anmalt organ ansoka om att fa Sitt kvalltetssystem
for de berorda tryckbérande anordningarna bedomt <x1 .

Ansdkan ska omfatta

4 ny

- tillverkarens namn och adress och, om ansbkan lamnas in av tillverkarens
representant, &ven dennes namn och adress,

- en skriftlig forsékran om att samma ansokan inte har [amnats in till nagot annat
anmalt organ,
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WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

- dla relevanta upplysningar om = den avsedda typen av < ifrdgavarande
tryckbarande anordning,

- dokumentation betraffande kvalitetssystemet,

- den tekniska dokumentationen betréffande den godkanda typen och en kopla av EG-
typkentrelnbyg DO EU-typintyget <XI € g.

3.2. Kvalltetssystemet ska Sakerstallaatt de tryckbarande anordningarna 6verensstammer med
denfun gom ; 2 5 go! IZ> typen enligt beskrivningen i EU-
typintyget <XI } } och med de krav—sem=&r tillampliga
> kraven X1i > detta<Zl di rektlvet

Alla de faktorer, krav och bestammelser som tillampas av tillverkaren ska dokumenteras pa
ett systematiskt och Overskadligt sitt i form av skriftliga atgarder, forfaranden och
anvisningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet ska mgjliggora en enhetlig tolkning
av kvalitetssystemets program, planer, manualer och dekument B> protokol| <X .

Den ska sérskilt omfatta en fullgod beskrivning av

| ¥ 97/23/EG

- kvalitetsmdl, organisationsstruktur och ledningens ansvar och befogenheter
betraffande kvaliteten pa de tryckbarande anordningarna,

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

- ' mati toa 22 tetas > de motsvarande
metoder processer och systematlska forfaranden som kommer att anvandas <x1 vid
tillverkningen, Hksem=dd kvalitetskontrollen och kvalitetssakringen, i synnerhet de
metoder X> metoderna <Xl for permanent sammanfogning av de teyekbérande
anerdriagarnas delar som godkantsi enlighet med punkt 3.1.2 i bilagal,

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

reg=y IZ> de undersoknl ngar och provningar som
kommer att utforas fore under och efter tillverkningen och hur ofta dessa kommer att
utforas <1 ,

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

- kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata,
rapporter om berdrd personals kvalifikationer eller behdrighet, i synnerhet i fraga om
personalen som utfér X> den permanenta <xI sammanfogningen av delarna och den
ofdrstdrande provningen i enlighet med punkt 3.1.2 och 3.1.3i bilagal, B> och <XI
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| ¥ 97/23/EG (anpassad)

; x> metoder for overvaknlng av
att den erforderllga kvallteten uppnas och att kvalitetssystemet fungerar effektivt <xI

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

3.3. Det anmélda organet ska bedéma kvalitetssystemet for att kunna avgéra om det uppfyller
de krav som avses gader X> | <XI punkt 3.2.

L |

Det ska presumeras att kraven & uppfyllda i fraga om de delar av kvalitetssystemet som
Overensstammer med de aktuella specifikationerna i en nationell standard som genomfor
motsvarande harmoniserade standard.

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

> Utdver erfarenhet av kvalltetslednlng$ystem ska minst en av revisionsgruppens
deltagare <X] Bedém 227 22 m-som hae erfarenhet

av bedbmning av X> det omrade och <Xl den teknologl som avser berdrda tryckbarande
anordnlngar = och kanna t|II de tlllampllga kraven i detta direktive . 4

x> Revlsonen ska aven omfattaen mspektlon hos tillverkaren <ZI

4 ny

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 femte
strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kanner till de relevanta kraven i detta direktiv
och kan utféra de undersokningar som kréavs for att sékerstélla att produkten dverensstdmmer
med kraven.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

Tillverkaren ska informeras om beslutet. Meddelandet ska innehdlla Slutsatser avkentrsllen
IZ> fran rewsuonen <ZI och det motiverade ubvérderingsbedutet. Etfortarande—for—ait

3.4. Tillverkaren &tar (X ska dta <Xl sig att apphya X fullgora X1 de skyldigheter som &r
forenade med det godkanda kvalitetssystemet och sakerstdHa att > upprétthalla det sd <X att
det forblir andamalsenligt och effektivt.
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3.5. Tillverkaren ele—dennesi—gemenska pen-etablerade-embud ska informera det anmélda
organet som har godkant kval |tetssystemet om alaandringar som planerasi systemet.

Det anmélda organet ska bedbma de féreslagna éndringarna och avgbéra om det—&ndrade
X> ett andrat <XI kvalitetssystemet fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller
om en ny bedémning & nédvandig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna av kontrollen
och det motiverade utérderiagsbes| utet.

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |
4. Overvakning & > under <Xl det anmalda or ganets ansvar

4.1. Syftet med Gvervakningen &r att forsakra sig om att tillverkaren pa-etiriktigtsitt fullgor
de skyldigheter som foljer av det godkanda kvalitetssystemet.

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |

4.2. > For att mojliggora en beddmning ska <XI tillverkaren skalfée-kentrel ge det anmélda
organet #&t=t tilltrade till lokalerna for tillverkning, kontroll, provning och lagring samt
skal lamna all nbdvandig information, i synnerhet

- dokumentation betraffande kvalitetssystemet,

- kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata,
rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer etc.

4.3. Det anmalda organet ska utfora periodiska revisioner for att forsdkra sig om att
tillverkaren wvidmakthadHer DO upprétthdller <X1 och tillampar kvalitetssystemet och [amna en
revisionsrapport till tillverkaren. De periodiska revisionerna ska infalla s att en helt ny
bedomning genomfors vart tredje ar.

4.4. Dessutom kan det anmédlda organet gbra oanmalda besok hos tillverkaren.
Nodvandigheten av dessa tillaggsbesok och deras frekvens avgors pa grundval av ett
besotkskontrollsystem som handhas av det anmélda organet. Man kemamer X> ska <Xl i
synnerhet att ta hansyn till foljande faktorer i besbkskontrollsystemet:

- Yirusthingenskateger [X> Kategorin av tryckbarande anordningar <] .

| ¥ 97/23/EG |

- Resultaten av tidigare 6vervakningsbesok.

| ¥ 97/23/EG |
- Nodvandigheten av att folja upp korrigeringsatgarder.
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| ¥ 97/23/EG (anpassad)

- B> | forekommande fall <XI speciella villkor som férekemmandefall ar knutna till
systemgodkannandet.

- Betydelsefullaforandringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjer eller teknik.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

mbmd med %dana b&eok far det anmaJda organet V|d behov utfora eIIer Iata utfora
produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstéllande <XI . Det
skall—ge—tillverkaren [X> anmdlda organet ska lamna<x] en besoksrapport [ till
tillverkaren <XI och, om provning £érekeramit X> har utforts <X, en provningsrapport.

| O ny

5. CE-mérkning och EU-forsékran om 6verensstdmmelse

5.1. Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och, under ansvar av det anmélda organ
som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild tryckbarande
anordning som dverensstammer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller
detillampligakraven i detta direktiv.

5.2. Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-férsakran om 6verensstammelse for varje
modell av den tryckbdrande anordningen och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio &r efter att den tryckb&rande anordningen har sldppts ut pa marknaden. |
EU-forsdkran om Overensstdmmelse ska det anges for vilken modell av tryckbarande
anordning den har uppréttats.

En kopia av EU-forsdkran om Overensstammelse ska pa begéran goras tillganglig for de
behoriga myndigheterna.

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

56. Tillverkaren ska under en-peried-ax tio ar rdknatfran-och-med X efter att <XI den sista
tryckbarande anordnmgens tihverkningsdatm = har déppts ut pa marknaden < £6¢
ter kunna uppvisafoljande > for de nationella myndigheterna <X :

WV 97/23/EG
= ny

- Den dokumentation som avsesi punkt 3.1 andrastrecksatsen.
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WV 97/23/EG (anpassad)

= ny
- > Sadana godkannanden av <X Be andringar som avses i punkt 3.5 34—andra
styeket.
- Sédana beslut och rapporter fran de anmal da organet som avsesi punkterna 3.3, sista
shyeket-och 343.5, 5 ; . 4.3o0ch4.4.

67. Varje anmélt organ ska tH-raedtersstal arnRa-trtormation | tre
= underrétta sina anméalande myndlgheter om <: de godkannanden av kvalltetswstem som
det har > utfardat eller X1 aterkallat och = skaregelbundet eller <= ; pa begaran: de-sem-det
har—utfardat = ge de anmadlande myndigheterna tillgang till fbrteckni ngen Over de
godkannanden av kvalitetssystem som det har vagrat utfarda, tillfaligt dterkallat eller pa
annat satt belagt med restriktioner <= .

Varje anmélt organ ska lka : 22
betrdftfande X underrdtta de ovrlga anmalda organen om <ZI de godkannanden av
kvalitetssystemet som det har B> vagrat utfarda eller tillfaligt eller slutgiltigt <1 aterkallat
eller ayslagit = pa annat sétt belagt med restriktioner och, pa begaran, om de godkannanden
av kvalitetssystem som det har utfardat < .

\@ny

8. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgoras, fér dennes rékning
och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter
specificerasi fullmakten.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

6. MoDUL D1: §KVALITETSSAKRING AV FHEMHERKNNGY X PRODUK TIONEN <X]

| ¥ 97/23/EG

1 Kvalitetssékring av produktionen & det forfarande for bedémning av
Overensstammelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheternai punkterna 2, 4 och 7 och
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sakerstaller och forsakrar pa eget ansvar att de berdrda tryckbarande anordningarna uppfyller
detillampligakraven i rattsakten.

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

£T ekniska dokumentation sem-beskrissnedan

= Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. <= Den tekniska dokumentationen
ska majliggoéra en beddmning av om den tryckbéarande anordningen uppfyller de krawv—
direktivetsom-2r tillampliga B> kraven <XI = och innehalla en tillfredstéllande analys och
beddmning av riskerna<= . Den ska o tekniska dokumentationen ska innehdlla de
tillampliga kraven < téeka B och, i den man det kréavs for bedomningen, &ven en
beskrlvnlng av <ZI den tryckbarande anordnl ngens konstruktion, tillverkning och funktion. =

2 h X> Den tekniska dokumentationen skai

tlllampllgafall <ZI |nnehalIaIZ> minst foljande: <ZI

| ¥ 97/23/EG

- En alman beskrivning av den tryckbéarande anordningen.

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

- Konstruktions- och tillverkningsritningar, liksom scheman o6ver komponenter,
delenheter, kretsar etc.

— Beskrivningar och forklaringar som & =t A pamRda
> behovs for att forsta dessa <Xl ritningar och scheman och den tryckbérande
anordningens funktion.

fortecknl ng over de harmonlserade standarder till  vilka hanwsnlngar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som féljts helt eller delvis
samt beskrivningar av de Idsningar som har valts fér att uppfylla de vasentliga
sékerhetskraven i detta direktiv, n&r de harmoniserade standarderna inte har
foljts. X1 = Nér det géller harmoniserade standarder som foljts delvis ska det i den
tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillampats. <

- Resultaten av gierda konstruktionsberékningar B> och <X1 ~utféeda kontroller etc.

- Provningsrapporter.

¥ ny \

3. Tillverkaren ska hdlla den tekniska dokumentationen tillganglig for de berdrda
nationella myndigheterna i tio ar efter att den tryckb&rande anordningen har slappts ut pa
marknaden.
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| ¥ 97/23/EG (anpassad)

24. B Tillverkning <X

Tillverkaren ska tillampa ett g godkant
kvalitetssystem > for tillverkning, slutkontroll och provm ng av de berorda produkterna<ZI |
enlighet med punkt 45 och hka H—urderka ! X> overvakas X1 i enlighet
med punkt 56.

45. Kvalitetssystem

IZ>hos ett valfrltt anmalt organ ansoka om att fa sitt
kval |tetssystem for de berordatryckbarande anordningarna bedomt <x] .

Ansdkan ska omfatta

4 ny

- tillverkarens namn och adress och, om ansokan lamnas in av tillverkarens
representant, &ven dennes namn och adress,

- en skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har lamnats in till nagot annat
anmdlt organ,

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |

- dla relevanta upplysningar om X den avsedda typen av <X ifrdgavarande
tryckbarande anordning,

- dokumentation om kvalitetssystemet.

EXY |

- den tekniska dokumentation som avsesi punkt 2.

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |

salitel et O Kvalitetssystemet <X] ska sékerstélla att den tryckbéarande
anordm ngen overensstammer med de direktivet tillampliga kraven X> i dettadirektiv <1 .

Alla de faktorer, krav och bestdmmelser som tillampas av tillverkaren ska dokumenteras pa
ett systematiskt och overskadligt sétt i form av skriftliga atgérder, forfaranden och
anvisningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet ska mojliggora en enhetlig tolkning
av kvalitetssystemets program, planer, manualer och dekument > protokol| <X .

Den ska sarskilt omfatta en fullgod beskrivning av
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WV 97/23/EG
= ny

- kvalitetsmdl, organisationsstruktur och ledningens ansvar och befogenheter
betréffande kvaliteten pa de tryckbérande anordningarna,

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

—  tckn i _.____.__.___._.____.___._;__u._g_ ______ faidrdaor cam cleall v idtas [X> de motsvarande
metoder, processer och systematiska forfaranden som kommer att anvandas <x1 vid
tillverkningen, Hksem~4d kvalitetskontrollen och kvalitetssakringen, i synnerhet de
metoder X> metoderna <Xl for permanent sammanfogning av de terekbirande
anerdniagarnas delar som godkantsi enlighet med punkt 3.1.2 1 bilagal,

|V 97/23/EG (anpassed)

redy IZ> de undersoknl ngar och provnlngar som
kommer att utforas fore under och efter tillverkningen och hur ofta dessa kommer att
utforas <1,

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

- kvalitetsdokument, ssom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata,
rapporter om berdrd personals kvalifikationer och godkannande, i synnerhet i fraga
om personalen som utfor den permanenta sammanfogningen av delarna i enlighet
med punkt 3.1.2 i bilagal,

! : ; - X metoder for overvaknl ng av
att den erforderllga produktkvallteten uppnas och att kvalitetssystemet fungerar
effektivt. <xI

45.3. Det anmédda organet ska bedéma kvalitetssystemet for att avgora om det uppfyller de
krav som anges i punkt 425.2. De delar i kvalitetssystemet som Gverensstdmmer med
tillampliga harmoniserade standarder ska antas verensstdmma med motsvarande krav i punkt
4.25.2.

X> Utdver erfarenhet av kvalltetslednlngswstem ska minst en av revisionsgruppens
deltagare =2 =2 m-sem har erfarenhet
av beddmning av den teknol ogl som avser berorda tryckbarande anordn| ngar = och kanna t|II
de t|IIampI|ga kraven | detta dlrekt|v <:

mspektl on hostlllverkaren <ZI
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4 ny \

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 for att
kontrollera att tillverkaren kanner till de relevanta kraven i detta direktiv och kan utfora de
undersokningar som krévs for att sdkerstdlla att den tryckbdrande anordningen
Overensstammer med kraven.

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |

Tillverkaren ska informeras om beslutet. Meddelandet ska innehdlla slutsatser avkentrsllen
@ fran revlsonen <ZI och det motiverade ubvdrderiagsbesiutet. Ett—f&rfarande—for—ait

45.4. Tillverkaren ska ata sig att wpphya B fullgora <x1 de skyldigheter som &r forenade
med det godkanda kvalitetssystemet och sikerstdla DO att uppréatthdla det s <Xl att det
forblir andamalsenligt och effektivt.

5.5. Tillverkaren ele€ennes —gemenskapen—ctablerade-embud ska informera det anmalda
organ som har godkant kvalltetssystemet om alaandringar som planerasi systemet.

Det anmélda organet ska bedoma de féreslagna é@ndringarna och avgbra om det=&ndrade
B> ett andrat <XI kvalitetssystemet fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 4.25:2
eller om en ny bedémning & nddvandig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna av kontrollen
och det motiverade ubvarderiagsbes utet.

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |
6. Overvakning & B under <XI det anmalda or ganets ansvar

N

56.1. Syftet med Overvakningen & att forsikra sig om att tillverkaren pa—ett—riktigt—sitt
wpphdler DO fullgor <X de skyldigheter som féljer av det godkénda kvalitetssystemet.

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |

56.2. B> For att mojliggora en beddomning ska <X] tillverkaren skal—t&=kentroll ge det
anmalda organet &=t tilltrade till lokalerna for tillverkning, kontroll, provning och lagring
och skalt [amna all nbdvandig information, i synnerhet

- dokumentation betraffande kvalitetssystemet,

ExY |

- den tekniska dokumentation som avsesi punkt 2,

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |

- kvalitetsdokument, sasom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata,
rapporter om den bertrda personalens kvalifikationer etc.
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56.3. Det anmélda organet ska utfora periodiska revisioner for att forsékra sig om att
tillverkaren widmaakthdder DO uppratthdller <X1 och tillampar kvalitetssystemet och lamna en
revisionsrapport till tillverkaren. De periodiska revisionerna ska infalla sa att en helt ny
bedémning genomfors vart tredje &r.

56.4. Dessutom kan det anmdlda organet gora oanmalda besok hos tillverkaren.
Nodvandigheten av dessa tillaggsbesok och deras frekvens avgors pa grundval av ett
bestkskontrollsystem som handhas av det anmélda organet. Man kemmer X> ska <Xl i
synnerhet att ta hansyn till foljande faktorer i besokskontrollsystemet:

¢ > Kategorin av tryckbarande anordningar <X1 .

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

- Resultaten av tidigare 6vervakningsbesok.
- Nodvandigheten av att folja upp korrigeringsatgarder.

- > | férekommande fall <XI speciella villkor som f&rekemmandetal ar knutna till
systemgodkénnandet.

- Betydelsefullaforandringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjer eller teknik.

| ¥ 97/23/EG (anpa&wd)

samband med gadana besok far det anmalda organet Vld behov utfora eIIer |&ta utfora
produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstéllande. X1 Det
skal—ge—tiHverkaren [X> anmdlda organet ska lamna<xX] en besoksrapport B till
tillverkaren <XI och, om provning £&rekemmit X> har utforts <X, en provningsrapport.

Y

7. CE-mérkning och EU-forsékran om 6verensstdmmelse

7.1. Tillverkaren ska anbringa CE-méarkningen och, under ansvar av det anméda organ
som avses i punkt5.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild tryckbarande
anordning som uppfyller detillampliga kraven i detta direktiv.

7.2.  Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsékran om Overensstammelse for varje
modell av den tryckbarande anordningen och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio ar efter att den tryckbérande anordningen har sldppts ut pa marknaden. |
EU-forsakran om Overensstammelse ska det anges for vilken produktmodell den har
uppréttats.

En kopia av EU-forsdkran om Overensstammelse ska pa begédran goras tillganglig for de
behoriga myndigheterna.
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WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

68. Tillverkaren ska under ea-peried-av tio ar raknatfran-och-med [ efter att X1 den sista
tryckbarande anordnlngens tiverkningsdatum = har ddppts ut pa marknaden < 6«
ter kunna uppvisafoljande X> for de nationella myndigheterna <X1 :

| ¥ 97/23/EG

- Den dokumentation som avsesi punkt 425.1 andra-sirecksatsen.

W 97/23/EG (anpassad)
= ny

- Be X S&dana godkannanden av <X] andringar som avses i punkt 5.54-4—andra
styeket.

- Sédana beslut och rapporter fran de anmal da organet som avsesi punkterna 43=sista
shyeket-och 445.5, 5 ; 5:36.3 och 546.4.

#9. Varje anmélt organ ska tH—mediemsstaterna Fmna-trformation av-be e

> underrétta <x] = sina anmaande myndigheter om <= de godkannanden av kvalltetssystem

som det har > utfardat eller X1 dterkallat och > ska <X1 = regelbundet < ; > eller X1 pa
3 =2 auifardat = ge de anmaande myndigheternatillgang t||| forteckningen

Over de godkannanden av kvalltetssystem som det har vagrat utfarda, tillfaligt aterkallat eller

paannat satt belagt med restriktioner < .

Varje anmélt organ ska Hkass 2 22

betréffande X underrdtta de ovrlga anmaJda organen om<ZI de godkannanden av
kvalitetssystem som det har X> vagrat utfarda eller tillfaligt eller slutgiltigt X1 aterkallat
ele—avslagit © och, pa begédran, om de godkédnnanden av kvalitetssystem som det har
utférdat <.

¢ ny

10.  Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3, 5.1, 5.5, 7 och 8 far fullgoras, for dennes
rékning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter
specificerasi fullmakten.
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| ¥ 97/23/EG (anpassad) |

7. MobuL E:. £ ® OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA <X
KVALITETSSAKRING AV > TRYCKBARANDE ANORDNINGAR <X] PREBUKFER)

| ¥ 97/23/EG |

1. Overensstammelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av tryckbérande
anordningar & den del av ett forfarande for beddmning av Gverensstdmmelse genom vilken
tillverkaren fullgor skyldigheternai punkterna 2 och 5 samt sakerstéller och forsakrar pa eget
ansvar att de berdrda tryckbdrande anordningarna Gverensstdmmer med typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller detillampligakraven i detta direktiv.

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

2. B Tillverkning <]

Tillverkaren ska tillampa ett godkant kvalitetssystem for sIutbeS| Ktni ng x> och provnlng <Xl
av > de berdrda <X tryckbérande x> anordni ngarna<ZI ! ; | enllghet
med punkt 3 X> och 6vervakasi enlighet med .

avsest punkt 4.

3. Kvalitetssystem

22 : #el IZ>hos ett valfrltt anmalt organ ansoka om att fa sitt
kval |tetssystem for de berordatryckbarande anordningarna bedomt <x] .

Anstkan ska omfatta

4 ny

- tillverkarens namn och adress och, om ansokan lamnas in av tillverkarens
representant, &ven dennes namn och adress,

- en skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har lamnats in till nagot annat
anmdlt organ,
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| ¥ 97/23/EG (anpassad) |

- dla relevanta upplysningar om X den avsedda typen av <Xl Hrdgavarande
tryckbérande anordningar,

- dokumentation betraffande kvalitetssystemet,

- den tekniska dokumentation 22 2 # X for den godkanda
typen <XI och en kopiaav E@-&H@@H%QH%%% IZ> EU -typintyget <XI .

4 ny \

Kvalitetssystemet ska sdkerstdlla att produkterna Overensstdmmer med typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och med de tillampliga kraven i detta direktiv.

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |

Alla de faktorer, krav och bestammelser som tillampas av tillverkaren ska dokumenteras pa
ett systematiskt och Overskadligt sitt i form av skriftliga atgarder, forfaranden och
anvisningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet ska mgjliggora en enhetlig tolkning
av kvalitetssystemets program, planer, manualer och dekument B> protokol| <X .

Den ska sérskilt omfatta en fullgod beskrivning av

- kvalitetsmdl, organisationsstruktur och ledningens ansvar och befogenheter
betréffande kvaliteten pa de tryckbérande anordningarna,

- kontroller och provningar som &#tées [X> kommer att utforas <XI efter tillverkningen,

| ¥ 97/23/EG

- kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata,
rapporter om berdrd personals kvalifikationer och godkannande, i synnerhet i fraga
om personalen som utfor den permanenta sammanfogningen av delarna och den
of drstérande provningen i enlighet med punkt 3.1.2 och 3.1.31i hilagal,

- hur kontrollen sker av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

3.3. Det anméada organet ska bedéma kval |tetwstemet for att kunna avgora om det uppfyller
de krav som avses i punkt 3.2. dela =

paﬂ-et:?% c:> Det ska pr%umeras att kraven ar uppfyllda i fraga om de delar av
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kvalitetssystemet som Overensstdmmer med de aktuella specifikationerna i en nationell
standard som genomfér motsvarande harmoniserade standard och/eller tekniska
specifikation. <

x> Utdver erfarenhet av kvalltetslednmgssystem ska minst en av revisionsgruppens
deltagare <XI Bedé g =2 =2 m-sem har erfarenhet

av bedbmning av X> det omrade och <X] den teknologl som avser berdrda tryckbarande
anordnlngar = och kanna t||| de tlllampllga kraven i detta direktive Lok

B> Revlsonen ska aven omfattaen mspektlon hos tlllverkaren <ZI

Oy

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 femte
strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kanner till de relevanta kraven i detta direktiv
och kan utféra de undersbkningar som kravs for att sakerstdlla att den tryckbérande
anordningen 6verensstammer med kraven.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

Tillverkaren ska informeras om beslutet. Meddelandet ska innehdlla Slutsatser avkentrsllen
> fran revisionen <XI och det motiverade ub+irderiagsbes utet.

3.4. Tillverkaren ska &ta sig att upphyHa B fullgéra X1 de skyldigheter som &r forenade med
det godkanda kvalitetssystemet och sakerstdHa DO upprétthdlla det sa <Xl att det forblir
andamal senligt och effektivt.

3.5. Tillverkaren ele€lennes —gemenskapen—ctablerade-embud ska informera det anmalda
organ som har godkant kvalltetssystemet om alaandringar som planerasi systemet.

Det anmélda organet ska bedoma de féreslagna éndringarna och avgbra om det=&ndrade
> ett andrat <XI kvalitetssystemet fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller
om en ny beddmning & nddvandig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna av kontrollen
och det motiverade ubvdrderiagsbes utet.

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |
4. Overvakning & B under <Xl det anmélda or ganets ansvar

4.1. Syftet med Overvakningen & att forsskra sig om att tillverkaren pé—et—riktigt—sitt
spphyHer O fullgor <X1 de skyldigheter som fdljer av det godkénda kvalitetssystemet.

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |

4.2. X> For att mojliggora en beddmning ska <XI tillverkaren skalf&e-kentrell ge det anmélda
organet &=t tilltréde till lokalerna for tillverkning, kontroll, provning och lagring och skal
lamna all nodvandig information, i synnerhet
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| ¥ 97/23/EG

- dokumentation betraffande kvalitetssystemet,
- teknisk dokumentation,

- kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata,
rapporter om den bertrda personalens kvalifikationer etc.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

4.3. Det anmalda organet ska utfora periodiska revisioner for att forsdkra sig om att
tillverkaren wvidmakthaer DO upprétthdller <X1 och tillampar kvalitetssystemet och [amna en
revisionsrapport till tillverkaren. De periodiska revisionerna ska infala s att en helt ny
bedomning genomfors vart tredje ar.

| ¥ 97/23/EG |

4.4. Dessutom kan det anmalda organet géra oanmalda besok hos tillverkaren.

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |

Nodvandigheten av dessa tillaggsbesok och deras frekvens avgors pa grundval av ett
besokskontrollsystem som handhas av det anmélda organet. Man kesmer DO ska <Xl |
synnerhet att ta hansyn till foljande faktorer i besdkskontrollsystemet:

¢ > Kategorin av tryckbarande anordningar <X1 .

- Resultaten av tidigare 6vervakningsbesok.

- Nodvandigheten av att folja upp korrigeringsatgarder.

| WV 97/23/EG (anpaswd)

- > | forekommande fall speciellavillkor som <X s
faH &r knutnatill systemgodkénnandet.

- Betydelsefullaforandringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjer eller teknik.

\ WV 97/23/EG (anpaswd)

&amband med &adana besok far det anmalda organet V|d behov utfora eIIer Iata utfora
produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstéllande. <XI Det
gertiverkaren X anmélda organet ska lamna <XI en besoksrapport X> till tillverkaren <X
och, om provning £&rekemmit DO har utforts <X1, en provningsrapport.
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| Sny

5. CE-mérkning och EU-forsékran om 6verensstdmmelse

5.1. Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och, under ansvar av det anmélda organ
som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild tryckbarande
anordning som dverensstammer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller
detillampligakraven i detta direktiv.

5.2. Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-férsakran om overensstammelse for varje
modell av den tryckbdrande anordningen och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio &r efter att den tryckb&rande anordningen har sldppts ut pa marknaden. |
EU-forsakran om Overensstammelse ska det anges for vilken produktmodell den har
uppréttats.

En kopia av EU-forsdkran om Overensstammelse ska pa begéran goras tillganglig for de
behoriga myndigheterna.

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

56. Tillverkaren ska under ea-periedav tio ar riknatfran-och-med [ efter att I den sista
tryckbarande anordnlngens tihverkningsdatum = har déppts ut pa marknaden <= £6¢
ter kunna uppvisafoljande X> for de nationella myndigheterna <X1 :

- Den dokumentation som avsesi punkt 3.1 andrastrecksatsen.
- X> Sadana godkéannanden av <X Be andringar som avses i punkt 3.5 34—andra

styeket.
- Sédana bedlut och rapporter fran de anmal da organet som avsesi punkterna 3.3, sista
%%35 yerEEsaaetph 4300h44

67. Varje anmélt organ ska tH-medlemssiaterna Famna-tnformation avbe 222

= underrétta sina anmalande myndigheter om <= de godk&nnanden av kvalltetssystem som
det har B> utfardat eller X1 dterkallat och X> ska <XI = regelbundet eller < ; pa begaran; de
som-detharuitfdrdat = ge de anmaande myndigheterna tillgang till fb’rteckni ngen oOver de
godkannanden av kvalitetssystem som det har vagrat utfarda, tillfaligt dterkallat eller pa
annat satt belagt med restriktioner <= .

Varje anmalt organ ska lkasa-t ' 4 arAna— ' ‘
betréftande > underrétta de dvriga anmalda organen om <XI de godkannanden IZ> av <ZI k
kvalitetssystemet som det har B> vagrat utfarda eller tillfaligt eller Slutgiltigt <1 aterkallat
eller—avslagit © och, pa begédran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
utfardat < .

4 ny

8. Tillverkarens representant
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Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgoras, fér dennes rékning
och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter
specificerasi fullmakten.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

8. MopuL E1; £ ®KVALITETSSAKRING AV SLUTLIG KONTROLL AV DE TRYCKBARANDE
ANORDNINGARNA OCH PROVNING <X] &4 :

1 Kvalitetssékring av dlutlig kontroll av de tryckbarande anordningarna och provning ar
det forfarande for beddmning av Overensstammelse genom vilket tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2, 4 och 7 och sakerstéller och forsskrar pa eget ansvar att de
bertrda tryckbarande anordningarna uppfyller de tillampliga kraven i rattsakten.

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

ittaden T ekniska dokumentation sem-beskrisnedan

DO Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. <XI Den tekniska
dokumentationen ska mgjliggéra en beddmning av om den tryckbérande anordningen
uppfyller de krav—i—direktivet—sem—ar tillampliga X> kraven i detta direktiv <1 = och
innehalla en tillfredstallande analys och bedomning av riskerna < -Den skalt > tekniska
dokumentationen ska innehdlla de tillampliga kraven <X1 téeka X> och, i den man det krévs
for beddmningen, aven en beskrlvnlng av <ZI den tryckbarande anordnl ngens konstruktion,
tillverkning och funktion. ; 2% ' L8 2% sh X> Den
tekniska dokumentationen skai tlllampllgafall <] |nnehalIaIZ> minst foljande: <XI

- En almén beskrivning av den tryckbérande anordningen.

- Konstruktions- och tillverkningsritningar, liksom scheman o6ver komponenter,
delenheter, kretsar etc.

- Beskrivningar och férklaringar som & ‘ =2
X> behdvs for att forsta dessa <X1 ritningar och scheman sam% x> och <ZI den
tryckbérande anordningens funktion.
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fortecknl ng Over de harmonlserade standarder till  vilka hanwsnmgar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som foljts helt eller delvis
samt beskrivningar av de ldsningar som har valts for att uppfylla de vasentliga
sékerhetskraven i detta direktiv, n& de harmoniserade standarderna inte har
foljts. <X = Nér det galler harmoniserade standarder som foljts delvis ska det i den
tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tilldmpats. <

- Resultaten av gferda konstruktionsberékningar B> och <X1 ~utféeda kontroller etc.

- Provningsrapporter.

Oy

3. Tillverkaren ska hdlla den tekniska dokumentationen tillganglig for de berdrda
nationella myndigheterna i tio ar efter att den tryckbérande anordningen har ddppts ut pa
marknaden.

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

34. B Tillverkning <X

Tillverkaren ska tillampa ett dtkontroll—a
godkant kvalitetssystem [X> for dutkontroll och provnlng av de tryckbarande
anordningarna <XI i enlighet med punkt 45 och wara4 VISEVE ;

> dvervakasi enlighet med <X] punkt 56.

45. Kvalitetssystem

IZ>hos ett valfrltt anmalt organ ansoka om att fa sitt
kval |tetssystem for de berordatryckbarande anordningarna bedomt <x] .

Anstkan ska omfatta

4 ny

- tillverkarens namn och adress och, om ansokan lamnas in av tillverkarens
representant, &ven dennes namn och adress,

- en skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har lamnats in till nagot annat
anmdlt organ,

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

- dla relevanta upplysningar om X den avsedda typen av <Xl Hrdgavarande
tryckbérande anordningar,
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- dokumentation av kvalitetssystemet, X> och <X
B = den tekniska dokumentation som avsesi punkt 2. <

45.2. =>Kvalitetssystemet ska sakerstdlla att de tryckbarande anordningarna éverensstammer
med de tillampliga kraven i detta direktiv. <

Inom ramen for kvalitetssystemet ska varje tryckbarande anordning undersokas och lampliga
provningar utforas som foreskrivs i tillamplig(a) standard(er) enligt artikel 512 eller
motsvarande provningar och i synnerhet den slutkontroll som avsesi punkt 3.2 i bilagal for
att faststélla om det Gverensstdmmer med motsvarande krav i X> detta <X] direktivet.

Alla de faktorer, krav och bestdmmelser som tillampas av tillverkaren ska dokumenteras pa
ett systematiskt och Overskadligt sitt i form av skriftliga atgarder, forfaranden och
anvisningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet ska mgjliggora en enhetlig tolkning
av kvalitetssystemets program, planer, manualer och dekument B> protokol| <X .

Den ska sérskilt omfatta en fullgod beskrivning av

WV 97/23/EG
= ny

- kvalitetsmdl, organisationsstruktur och ledningens ansvar och befogenheter
betraffande kvaliteten pa de tryckbarande anordningarna,

- metoderna for permanent sammanfogning av delarna godkénda i enlighet med
punkt 3.1.2 i bilagal,

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |

- kontroller och provningar som &#tées [X> kommer att utforas <X] efter tillverkningen,

| ¥ 97/23/EG |

- kvalitetsdokument, sasom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata,
rapporter om berdrd personals kvalifikationer och godkannande, i synnerhet i fraga
om personalen som utfor den permanenta sammanfogningen av delarna i enlighet
med punkt 3.1.2 i bilagal,

- hur kontrollen sker av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

45.3. Det anméda organet ska utvardera kvalitetssystemet for att avgéra om det uppfyller de
krav som avsesi punkt 4:25.2.

= Det ska presumeras att kraven ar uppfylldai fraga om < X de delar av kvalitetssystemet
som 6verensstammer med de aktuella specifikationernai en nationell standard som genomfor
motsvarande harmoniserade standard och/eller tekniska specifikationer <XI Be—delar—t
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> Utdver erfarenhet av kvalltetslednlng$ystem ska minst en av revisionsgruppens
deltagare <X] Bedém 22" A m-som har erfarenhet

av bedbmning av X> det omrade och Xl den teknologl som avser berdrda tryckbarande
anordnlngar = och kanna t|II de tlllampllga kraven i detta direktive .ok

x> Revlsonen ska aven omfattaen mspektlon hos tlllverkaren <ZI

4 ny \

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 for att
kontrollera att tillverkaren kanner till de relevanta kraven i detta direktiv och kan utfora de
undersokningar som krévs for att sdkerstdlla att den tryckbdrande anordningen
Overensstammer med kraven.

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

Tillverkaren ska informeras om beslutet. Meddelandet ska innehdlla slutsatser av—kentrelen
> frén revisionen X1 och det motiverade udtvirderingsbeslutet. Ett—forfarande—for—att

s orklasa kot Ernce.

45.4. Tillverkaren ska ata sig att upphyHta X fullgora <x1 de skyldigheter som &r forenade
med det godkanda kvalitetssystemet och sakerstébka > upprétthalla det sa <X1 att det forblir
andamal senligt och effektivt.

5.5. Tillverkaren eler—dennesi—gemenskapen—ectablerade-embud ska informera det anméalda
organ som har godkant kvalitetssystemet om alla andringar som planerasi systemet.

Det anmélda organet ska bedbma de féreslagna éndringarna och avgéra om det—&ndrade
> ett andrat <XI kvalitetssystemet fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 425.2
eller om en ny beddmning & nddvandig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna av kontrollen
och det motiverade ubvdrderngsbes utet.

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |
6. Overvakning & > under <Xl det anmalda or ganets ansvar

dn

56.1. Syftet med Overvakningen & att forsakra sig om att tillverkaren pé—eti—riktigt—sitt
upphyler DO fullgor X1 de skyldigheter som foljer av det godkénda kvalitetssystemet.

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |

56.2. B> For att mojliggora en beddmning ska <X] tillverkaren skal—tékentrelt ge det
anmada organet &ttt tilltréde till lokalerna for tillverkning, kontroll, provning och lagring
och lamna all nédvandig information, i synnerhet
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- dokumentation betraffande kvalitetssystemet,
- teknisk dokumentation X> enligt punkt 2 <XI ,

- kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata,
rapporter om den bertrda personalens kvalifikationer etc.

56.3. Det anmélda organet ska utfora periodiska keatreler O revisioner <X for att forsdkra
sig om att tillverkaren wigmakthdHer IO uppratthdler <1 och tillampar kvalitetssystemet och
lamna en revisionsrapport till tillverkaren. De periodiska revisionerna ska infalla sa att en
kemplett > helt <X1 ny bedomning genomfors vart tredje &r.

56.4. Dessutom kan det anmdlda organet gora oanmalda besok hos tillverkaren.
Nodvandigheten av dessa tillaggsbesok och deras frekvens avgors pa grundval av ett
bestkskontrollsystem som handhas av det anmélda organet. Man kemmer X> ska <Xl i
synnerhet att ta hansyn till foljande faktorer i besokskontrollsystemet:

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

- Utrustningens kategori.
- Resultaten av tidigare 6vervakningsbesok.
- Nodvandigheten av att folja upp korrigeringsatgarder.

- > | férekommande fall <XI speciella villkor som férekemmandetal ar knutna till
systemgodkénnandet.

- Betydelsefullaforandringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjer eller teknik.

| ¥ 97/23/EG (anpa&wd)

sadana besok far det anmal da organet Vld behov utfora eIIer Iata utfora produktprovningar for
att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstéllande. X1 Det ger—tiverkaren
x> anmdda organet ska lamna <X en besoksrapport X> till tillverkaren <X] och, om provning
forekemmait X har utforts, en <XI provningsrapport.

4 ny

7. CE-mérkning och EU-forsékran om 6verensstdmmelse

7.1. Tillverkaren ska anbringa CE-méarkningen och, under ansvar av det anméda organ
som avses i punkt5.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild tryckbarande
anordning som uppfyller detillampliga kraven i detta direktiv.

7.2.  Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsékran om Overensstammelse for varje
modell av den tryckbarande anordningen och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio ar efter att den tryckb&rande anordningen har sldppts ut pa marknaden. |
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EU-forsdkran om Overensstdmmelse ska det anges for vilken modell av tryckbarande
anordning den har uppréttats.

En kopia av EU-forsdkran om Overensstammelse ska pa begédran goras tillganglig for de
behériga myndigheterna.

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

68. Tillverkaren ska under ea-perieday tio ar raknatfran-och-med [ efter att X1 den sista
tryckbarande anordnlngens tiverkningsdatm = har ddppts ut pa marknaden < 6«
ter kunna uppvisafoljande X> for de nationella myndigheterna <XI :

- Den dokumentation som avsesi punkt 425.1 arera-strecksatsen.

- X> Sadana godkannanden av <XI Be andringar som avses i punkt 5.5 44—andka

styeket.
- Sédana beslut och rapporter fran de anmal da organet som avsesi punkterna 43 5.3,
sista-shyreket-oeh 445.5, sistastye ) a5:36.3 och 546.4.

#9. Varje anmdlt organ ska #H—mediemsstaterna Hmnathformation & '
X> underrétta << = sina anmalande myndigheter om < de godkannanden av kvalltetssystem
som det har IZ> utfardat eIIer Xl aerkallat och X> ska<Xl = regelbundet eller & ; pa

5 . relat = ge de anméa ande myndigheternatillgang till férteckningen
Over de godkannanden av kvalltetswstem som det har vagrat utfarda, tillfaligt aterkallat eller
paannat satt belagt med restriktioner < .

Varje anmdlt organ ska & A
betréffande X underrdtta de ovrlga anmalda organen om<ZI de godkannanden av
kvalitetssystemet som det har B vagrat utfarda eller tillfaligt eller Slutgiltigt <1 aterkallat
eller—avslagit © och, pa begédran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
utférdat < .

¢ ny

10.  Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3, 5.1, 5.5, 7 och 8 féar fullgoras, for dennes
rékning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter
specificerasi fullmakten.
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WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

9. MobuL F; (> OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA VERIFIERING AV DE
TRYCKBARANDE ANORDNINGARNA <X] PREBUKTFERH-HATHON)

V7S IZ> Overensstammelse med typ

som grundar sug pa verlflerl ng av de tryckbarande anordn| ngarna & den del av ett forfarande
for bedémning av 6verensstammel se genom vilken tillverkaren <XI = fullgér skyldigheterna i
punkterna 2 och 5 samt <& B sikerstéller och forsékrar pd eget ansvar att den berdrda
tryckbarande anordningen, som har genomgétt kontroll i enlighet med punkt 3,
Overensstammer med typen enligt beskrivningen <Xl | EGtypkentrelintyg X> EU-
typintyget <X eler

och uppfyller de tillampligakraven i X> detta <XI direktivet.
2. > Tillverkning <X

Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga tgéarder for att tiH rel
B tillverkningen X1 = och Overvakningen av den ska leda till <= att de tlllverkade
tryckbérande anordningarna dverensstdmmer med [X> den godkénda <X] beskrvha typen
EG-typkentrelintyg DO enligt beskrivningen i EU-typintyget <x] eler

t—arm ' . X> Ett anmalt organ, som tillverkaren
valt ska utfora<ZI undersoknl ngar och provnmgar for att kontrollera att de tryckbarande
anordnlngarna v = ‘ 22

IZ> overensstammer med den <ZI => godkanda typen enllgt
beskrlvnl ngen i EU- 1yp| ntyget och uppfyller detillampliga < X> kraven i dettadirektiv <X .

| ¥ 97/23/EG
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| Sny

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att de tryckbdrande anordningarna
uppfyller de tillampliga kraven ska utféras genom undersokning och provning av varje
produkt i enlighet med punkt 4.

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

4. Merfikatien—genem Kontroll X> av Overensstammelse genom undersokning <X1 och
provning av varje X> enskild <X tryckbéarande anordning

. +etsom FApHge @ Allatryckbarande anordnlngar ska undersokas
var for S|g och provnlngar [ enllghet med relevanta harmoniserade standarder, eller likvardiga
provningar, ska utforas for att faststalla om de Overensstémmer med den godkénda typen <X
= | EU-typintyget och med de tillampliga < > kraven i detta direktiv <X] . ® Om det inte
finns ndgon harmoniserad standard ska det berérda anmdda organet bestamma vilka
provningar som ska utféras. <

Det anmalda organet skai synnerhet

WV 97/23/EG
= ny

- kontrollera att personalen som utfér den permanenta sasmmanfogningen av delarna
och den ofdrstérande provningen & godkand i enlighet med punkt 3.1.2 och 3.1.3 i
bilagal,

— kontrollera det intyg som lamnas av materialtillverkaren i enlighet med punkt 4.3 i
bilagal,

— utfora eller lata utfora den dutkontroll och den provning som avses i punkt 3.2 i
bilagal, och i forekommande fall undersoka sékerhetsanordningarna.

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

4.2. Det anmalda organet ska = utfarda ett intyg om 6verensstammelse i fraga om de utférda
undersokningarna och provningarna, och < anbringa eHle—tata—anbringa Sitt
|dent|f|ka1|onsnummer pa varje IZ> godkand <X] tryckbarande anordnlng, ech—uppratta—ett

a-grunevalav-—utfore ; g X dller |&ta anbringa

det X1 = under stt ansvar <:| )

\@ny

Tillverkaren ska halla intygen om Gverensstammel se tillgangliga for kontroll av de nationella
myndigheternai tio ar efter att den tryckbarande anordningen har sléppts ut pa marknaden.
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5. CE-maérkning och EU-férsakran om 6verensstammel se

5.1. Tillverkaren ska anbringa CE-méarkningen och, under ansvar av det anméda organ
som avsesi punkt 3, organets identifikationsnummer pa varje enskild tryckbarande anordning
som overensstdmmer med den godkanda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
uppfyller detillampliga kraven i detta direktiv.

5.2. Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsékran om Gverensstammelse for varje
modell av den tryckbarande anordningen och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio ar efter att den tryckbérande anordningen har sldppts ut pa marknaden. |
EU-forsakran om Overensstdammelse ska det anges for vilken modell av tryckbarande
anordning den har uppréttats.

En kopia av EU-forsdkran om Overensstammelse ska pa begédran goras tillganglig for de
behoriga myndigheterna.

Om det anmélda organ som avses i punkt 3 godkanner det far tillverkaren ocksd, under
organets ansvar, anbringa dess identifikationsnummer pa de tryckbarande anordningarna.

6. Om det anmalda organet godkanner det och under dess ansvar, far tillverkaren
anbringa det anméalda organets identifikationsnummer pa de tryckbarande anordningarna
under tillverkningen.

7. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter far fullgoras, for dennes rékning och pa dennes ansvar, av
tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
Tillverkarens representant far inte fullgora ndgon av de skyldigheter som aligger tillverkaren i
enlighet med punkt 2.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

10.MobuL G

(X OVERENSSTAMMEL SE SOM GRUNDAR SIG PA KONTROLL AV ENSKILDA PRODUKTER <X]

- A aYs
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1 Overensstammel se som grundar sig pa kontroll av enskilda produkter & det forfarande
for beddmning av Overensstammelse genom vilket tillverkaren fullgér skyldigheterna i
punkterna 2, 3 och 5 samt sdkerstéller och forsékrar pa eget ansvar att den berdrda
tryckbarande anordningen, som har genomgétt kontroll i enlighet med punkt 4, uppfyller de
tillampliga kraven i detta direktiv.

| ¥ 97/23/EG |

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |

32. X> Teknisk dokumentation <XxI

ExY |

Tillverkaren ska upprétta den tekniska dokumentationen och gora den tillganglig for det
anmalda organ som avsesi punkt 4.

WV 97/23/EG (anpassad)

= ny
Den—tekniska Dokumentallonen ska gora det mojligt att beddma att > om <X] den
tryckbéarande anordning ; me—med = uppfyller <= X> detillampliga <X] kraven &

direktivet—och = innehdla en t|||fredsstallande analys och beddmning av riskerna. Den
tekniska dokumentationen ska innehalla de tillampliga kraven och, i den man det kravs for
bedomningen, &ven en beskrivning av & at—férstd den tryckbédrande anordningens
konstruktion, tillverkning och funktion.

Den tekniska dokumentationen ska X> i tillampligafall X1 omfatta X> minst foljande: <<

| ¥ 97/23/EG

- En allman beskrivning av den tryckbérande anordningen.
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WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

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

Beskrivningar och férklaringar so Fnda > behovs
for att forstd dessa <X ritningar och scheman och den tryckbarande anordningens
funktion.

fortecknlng Over de harmonlserade Standarder till  vilka hanwsnmgar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som foljts helt eller delvis
samt beskrivningar av de Idsningar som har valts for att uppfylla de vasentliga
sékerhetskraven i detta direktiv, n&r de harmoniserade standarderna inte har
foljts. X1 =®Nar det galler harmoniserade standarder som fdljts delvis ska det i den
tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tilldmpats. <

Resultaten av konstruktionsberakningarra-destiérda [X> och <XI kontrollerpa etc.

| ¥ 97/23/EG

Provningsrapporter.

Lampliga detaljer  betr&ffande  godkdnnande av  tillverkningss  och
kontrollforfarandena liksom kvalifikationer hos och godkannande av berérd personal
i enlighet med punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilagall.

EX

Tillverkaren ska hdlla den tekniska dokumentationen tillganglig for de berérda nationella
myndigheternai tio &r efter att den tryckbarande anordningen har sldppts ut pa marknaden.

3.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nédvandiga atgarder for att tillverkningen och Gvervakningen av
den skaledartill att den tillverkade tryckb&rande anordningen uppfyller de tillampliga kraven i
detta direktiv.

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

4. X> Kontroll I
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ska utfora<xl = eller lata utféra<= B> undersokningar och provningar i enlighet med
relevanta harmoniserade standarder, och/eller likvardiga provningar, for att kontrollera att den
tryckbarande anordningen uppfyller de tillampliga kraven i detta direktiv <31 . & Om det inte
finns nagon harmoniserad standard ska det berdrda anméda organet bestamma vilka
provningar som ska utforas enligt andra tekniska specifikationer. <

Det anmalda organet skai synnerhet

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

- granska den tekniska dokumentationen vad géller konstruktionen liksom
tillverkningsprocesserna,

- bedéma det anvanda materialet om detta inte Gverensstammer med tillampliga
harmoniserade standarder e€ller med europeiskt materialgodkannande for
tryckbérande anordningar och kontrollera det intyg som lamnas av tillverkaren av
materialet i enlighet med punkt 4.3 1 bilagal,

- godkanna saeteden X> metoderna <X1 fér permanent ssmmanfogning av delarna eller
kontrollera att de har godkants tidigare i enlighet med punkt 3.1.211 bilagal,

- verifierade kvalifikationer eller godkannanden som foreskrivsi punkt 3.1.2 och 3.1.3
i bilagal,

- foreta den slutkontroll som avsesi punkt 3.2.1 i bilaga I, utfora eller |ata utféra den
provning som avses i punkt 3.2.2 i bilaga | och i férekommande fal granska
sakerhetsanordningarna.

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

44 Det anmélda organet ska = utfarda ett intyg om dverensstammelse i fraga om de utforda
undersokningarna och provningarna, och ¢ anbringa eHde—tata—anbringa Sitt
|dent|f|kat|onsnummer pa varje IZ> godkand <ZI tryckbarande anordnlng ech—uppratta-—ett

; : : prfSrs DO eller 1&ta anbringa
det under sutt ansvar <ZI -4--—— ---------------- ‘--»—------7—4—-f--==—;~ = Tillverkaren ska hdlla
intygen om Overensstammelse tlllgangllga for de nationella myndigheterna i <= tio ar = efter
att den tryckbérande anordningen har d&ppts ut pa marknaden < .

| ¥ 97/23/EG

5. CE-mérkning och EU-férsakran om éverensstammel se
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5.1. Tillverkaren ska anbringa CE-méarkningen och, under ansvar av det anméda organ
som avses i punkt 4, organets identifikationsnummer pa varje tryckbérande anordning som
uppfyller detillampliga kraven i detta direktiv.

5.2.  Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsékran om 6verensstammelse och kunna
uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio ar efter att den tryckbarande anordningen
har sldppts ut pa marknaden. | EU-forsdkran om overensstammelse ska det anges for vilken
tryckbérande anordning den har uppréttats.

En kopia av EU-forsdkran om Overensstammelse ska pa begédran goras tillganglig for de
behoriga myndigheterna.

6. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 2 och 5 far fullgoras, fér dennes rékning och pa
dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i
fullmakten.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

11. MobuL H; ¢ B> OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA <XI FULLSTANDIG
KVALITETSSAKRING}

| ¥ 97/23/EG

4 ny

1 Overensstammelse som grundar sig pa fullstandig kvalitetssakring & det forfarande
for bedomning av Overensstammelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i
punkterna 2 och 5 och sakerstaller och forsakrar pa eget ansvar att de berdrda tryckbarande
anordningarna uppfyller de tillampliga kraven i detta direktiv.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

2. X Tillverkning <X

Tillverkaren ska tillampa ett X> godkant <X kvalitetssystem sem-gedkants for konstruktion,
tillverkning, slutkontroll och provning > av den berérda tryckbérande anordnl ngen <ZI enllgt
punkt 3 X> och dvervakas i enlighet med <XI 5
avses+ punkt 4.
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3. Kvalitetssystem

n X hos ett valfrltt anmalt organ ansoka om att fa stt
kval |tetssystem for de berdrda tryckbérande anordningarna bedomt <X1 .

Ansbkan ska omfatta X> foljande: <X

| ¥ 97/23/EG |

ExY |

- Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan lamnas in av tillverkarens
representant, &ven dennes namn och adress.

- Den tekniska dokumentationen for en modell av varje kategori av tryckbarande
anordningar som & tankt att tillverkas. Den tekniska dokumentationen ska i
tillampligafall innehdllaminst foljande:

- En allman beskrivning av den tryckbérande anordningen.

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

- Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forsta dessa ritningar och
scheman och den tryckbarande anordningens funktion.

- En forteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka hanvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som fdljts helt eller
delvis samt beskrivningar av de l6sningar som har valts for att uppfylla de
vasentliga sékerhetskraven i detta direktiv, nér de harmoniserade standarderna
inte har foljts. Nar det géller harmoniserade standarder som féljts delvis ska det
I den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillampats.

- Resultat av konstruktionsberakningar och undersokningar etc.

- Provningsrapporter.

| ¥ 97/23/EG |

- Dokumentation betraffande kvalitetssystemet.

L |

- En skriftlig forsakran om att samma anstkan inte har lamnats in till nagot annat

anmalt organ.
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| ¥ 97/23/EG (anpassad)

3.2. Kvalitetssystemet ska sdkerstélla att de tryckbarande anordningarna 6verensstémmer med
> de <X tillampliga krawv—-direktivet X> kraven i dettadirektiv <] .

Alla de faktorer, krav och bestammelser som tillampas av tillverkaren ska dokumenteras pa
ett systematiskt och Overskadligt sitt i form av skriftliga atgarder, forfaranden och
anvisningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet ska mgjliggora en enhetlig tolkning
av rutiner och kvalitetsatgarder, sdsom program, planer, manualer och dekuraent
> protokoll <XI .

Den ska sérskilt omfatta en fullgod beskrivning av

kvalitetsmdl, organisationsstruktur och ledningens ansvar och befogenheter med
hansyn till konstruktionens och produktens kvalitet,

tekniska specifikationer for konstruktlonen mklusve standarder som kommer att
tillampas och, € X> nér de relevanta
harmoniserade standardernalnte <ZI tlllampas IZ> fuIIt ut I, metoder som kommer
att anvandas for att wpphdta DO sakerstdlla att <1 de vasentllga krav i direktivet som
avser den tryckbarande anordningen > uppfylls <1,

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

e R-anY ' IZ> de metoder proceser och sysiemanskaforfaranden for
kontroII och verlflkatlon av konstruktionen som ska anvéandas <X vid konstruktionea
av den tryckbdrande amerdnairgen [X> anordningar <XI = inom den berdrda
kategorin < , sarskilt nér det géller material i enlighet med punkt 4 bilagal,

22 X> de motsvarande metoder, processer och systematiska
forfaranden som kommer att anvéandas V|d <ZI tlllverknlng, kvalltetskontroll och
kvalitetssakring, +ands; sarskilt
metoderna for permanent sammanfognl ng av de delar som godkanns i enlighet med
punkt 3.1.2 i bilagal,

| ¥ 97/23/EG

kontroller och prov som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen med
uppgift om hur ofta de kommer att ske,

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata,
rapporter om berord personals kvalifikationer och godkannande, i synnerhet i fraga
om personalen som utfor den permanenta sammanfogningen av delarna och den
of drstérande provningen i enlighet med punkt 3.1.2 och 3.1.31i hilagal,
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st X> metoder for 6vervakning av att <xI den
konstruktlon och kvalitet som kravs for den tryckbérande anordnl ngen x> uppnas
och att kvalitetssystemet fungerar effektivt <XI =t ; : Ve
funktien.

3.3. Det anmalda organet ska bedoma kvalltetssystemet for att kunna avgora om det uppfyller
de krav Som avses i punkt 3. a +al B

paﬂ-et:?—% c:> Det ska pr%umeras att kraven ar uppfyllda i fraga om de delar av
kvalitetssystemet som Overensstdmmer med de aktuella specifikationerna i en nationell
standard som genomfér motsvarande harmoniserade standard och/eller tekniska
specifikation. <

x> Utdver erfarenhet av kvalltetslednmgssystem ska minst en av revisionsgruppens
deltagare = =2 =2 m-sem har erfarenhet

av bedémning av den teknol ogl som avser berorda tryckbarande anordm ngar = och kanna t|II
de tlllampllga kraven i detta dll’ektlv =

hostlllverkaren <ZI

| 3ny

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 andra
strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kanner till de relevanta kraven i detta direktiv
och kan utféra de undersbkningar som kravs for att sakerstdlla att den tryckbérande
anordningen 6verensstammer med kraven.

| ¥ 97/23/EG (anpassad)

Tillverkaren B> eler tillverkarens representant <XI ska informeras om beslutet. Meddelandet
ska innehdla slutsﬁser %EKQH%F@FFQH IZ> fran revisonen XI och det motiverade

wbvarderagsbed utet. B

3.4. Tillverkaren ska dta sig att sppfya DO fullgora <X1 de skyldigheter som &r férenade med
det godkanda kvalitetssystemet och sakerstdda att B> upprétthdla det sa <X att det forblir
andamal senligt och effektivt.

Tillverkaren elerdennes -gemenskapen-etablerade-ombud ska informera det anmé da organ
som har godkéant kval |tetssystemet om alaandringar som planerasi systemet.

Det anmélda organet ska beddéma de foreslagna andringarna och besluta om det—&ndrade
X> ett andrat <XI kvalitetssystemet fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller
om en ny beddmning & nddvandig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna av kontrollen
och det motiverade ubvdrderngshbes utet.

4. Overvakning & > under <Xl det anmalda or ganets ansvar

4.1. Syftet med Overvakningen & att forsdkra sig om att tillverkaren pa—et—riktigt—sitt
wpphyer O fullgor <X1 de skyldigheter som fdljer av det godkénda kvalitetssystemet.
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4.2. > FOr att mojliggora en bedomning ska <X1 tillverkaren skal£6=kentrell ge det anmélda
organet #&e=tH tilltrade till lokalerna for tillverkning, kontroll, provning och lagring och
lamna all nodvandig information, i synnerhet

- dokumentation betraffande kvalitetssystemet,

- kvalitetsdokument som foreskrivs i den del av kvalitetssystemet som &gnas &t
konstruktionen, sdsom resultat av analyser, berakningar > och X1 provning ete-,

- kvalitetsdokument som foreskrivs i den del av kvalitetssystemet som &gnas &t
tillverkningen, sasom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata
X> och <XI rapporter om den bertrda personalens kvalifikationer ete.

4.3. Det anmalda organet ska utfora periodiska revisioner for att forsdkra sig om att
tillverkaren wvidmakthdHer DO upprétthdller <X1 och tillampar kvalitetssystemet och [amna en
revisionsrapport till tillverkaren. De periodiska revisionerna ska infalla s att en helt ny
bedomning genomfors vart tredje ar.

4.4. Dessutom kan det anmalda organet géra oanmalda besok hos tillverkaren.

Nodvandigheten av dessa tillaggsbestk och deras frekvens kommer att avgoras pa grundval
av ett bestkskontrollsystem som handhas av det anmélda organet. Man keramer O ska <X i
synnerhet att ta hansyn till foljande faktorer i besdkskontrollsystemet:

| ¥ 97/23/EG

- Utrustningens kategori.

- Resultaten av tidigare 6vervakningsbesok.

- Nodvandigheten av att folja upp korrigeringsatgarder.

- | férekommande fall speciellavillkor som &r knutnatill systemgodkannandet.

- Betydelsefullaforandringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjer eller teknik.

WV 97/23/EG (anpassad)

mbmd med gadana besok far det anmalda organet Vld behov utfora eIIer Iata utfora
produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstéllande. <XI Det
getiverkaren X> anmélda organet ska lamna <XI en besoksrapport > till tillverkaren <XI
och, om provning £&rekeramit DO har utforts, <X1 en provningsrapport.

4 ny

5. CE-mérkning och EU-férsakran om 6verensstammel se
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5.1. Tillverkaren ska anbringa CE-méarkningen och, under ansvar av det anméda organ
som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild tryckbarande
anordning som uppfyller detillampliga kraven i detta direktiv.

5.2.  Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-férsékran om 6verensstammelse for varje
modell av den tryckbéarande anordningen och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio &r efter att den tryckb&rande anordningen har sldppts ut pa marknaden. |
EU-forsdkran om Overensstdmmelse ska det anges for vilken modell av tryckbarande
anordning den har uppréttats.

En kopia av EU-forsdkran om Overensstammelse ska pa begédran goras tillganglig for de
behériga myndigheterna.

WV 97/23/EG (anpassad)
= ny

56. Tillverkaren ska under ea-peried-av tio ar raknatfran-och-med [ efter att X1 den sista
tryckbarande anordnlngens tiverkningsdatum = har ddppts ut pa marknaden < 6«
ter kunna uppvisafoljande X> for de nationella myndigheterna <X1 :

- Den B tekniska <XI dokumentation som avses i punkt 3.1 andra—shyeket—andra
Strecksatsen.

= = Sadan dokumentation av kvalitetssystemet som avsesi punkt 3.1. ¢
- > Sadana godkannanden av <X Be andringar som avsesi punkt 3.4 apeka-styeket.

- Sédana beslut och rapporter fran de anméalda organet som avsesi punkterna 3.3, sista
ashye ! g 4.3 0ch 4.4,

IZ> underrétta <xI = sina anmalande myndigheter om < de godkannanden av kvalltetssystem
som det har IZ> utfardat eler X1 &erkallat och X> ska<Xl = regelbundet eller & ; pa
begéran; & Futfardat © ge de anméande myndigheternatillgang till forteckningen
Over de godkannanden av kvalltetssystem som det har vagrat utfarda, tillfaligt aterkallat eller
paannat satt belagt med restriktioner < .

Varje anmalt organ ska Hka A
betréffande X underrdtta de ovrlga anmalda organen om<ZI de godkannanden av
kvalitetssystem som det har X> vagrat utfarda eller tillfalligt eller slutgiltigt X1 aterkallat
ele—avdlagit © och, pa begédran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
utférdat < .

¢ ny

8. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgoras, for dennes rékning
och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter
specificerasi fullmakten.
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12. MobuL H1: £ ® OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA <XI FULLSTANDIG
KVALITETSSAKRING [X> OCH KONSTRUKTIONSKONTROLL <X] MEBKONFROEAV
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| Sny

1 Overensstammelse som grundar sig pa fullstandig kvalitetssakring  och
konstruktionskontroll med sdrskild 6vervakning av dlutkontrollen & det forfarande for
beddmning av dverensstammelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheternai punkterna
2 och 6 och sikerstdller och forskrar pa eget ansvar att de berdrda tryckbarande
anordningarna uppfyller de tillampliga kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillampa ett godként kvalitetssystem for konstruktion, tillverkning,
slutkontroll och provning av de berdrda produkterna i enlighet med punkt 3 och évervakas i
enlighet med punkt 5. Att den tryckbarande anordningens tekniska konstruktion &r lamplig
ska hakontrollerats i enlighet med punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1. Tillverkaren ska hos ett valfritt anmalt organ anstka om att fa sitt kvalitetssystem for
de bertrda tryckbarande anordningarna beddmt.

Anstkan skainnehdllafoljande:

= Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan ldmnas in av tillverkarens
representant, &en dennes namn och adress.

= Den tekniska dokumentationen for en modell av varje kategori av tryckbarande
anordningar som &r tankt att tillverkas. Den tekniska dokumentationen ska, dar sa &r
tillampligt, innehalla minst foljande:

—  Enalmén beskrivning av den tryckbarande anordningen.

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

—  Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forsta dessa ritningar
och scheman och den tryckbérande anordningens funktion.

—  En forteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka hénvisningar
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som foljts
helt eller delvis samt beskrivningar av de losningar som har valts for att
uppfylla de vasentliga sékerhetskraven i detta direktiv, nar de
harmoniserade standarderna inte har foljts. Nér det galler harmoniserade
standarder som fdljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen
specificeras vilkadelar som har tilldampats.

—  Resultat av konstruktionsbergkningar och undersokningar etc.
—  Provningsrapporter.

- Dokumentation om kvalitetssystemet.
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= En skriftlig forsakran om att samma anstkan inte har lamnats till nagot annat anmalt
organ.

3.2. Kvalitetssystemet ska sékerstélla att de tryckbarande anordningarna overensstammer
med de tillampliga kraven i detta direktiv.

Alla de faktorer, krav och bestdmmelser som tillverkaren tagit hénsyn till ska dokumenteras
pa ett systematiskt och Gverskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssatt och
instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet ska majliggora en enhetlig tolkning av
kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

- kvalitetsmal och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter nér
det gdller konstruktions- och produktkvalitet,

- de tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som kommer att
tilldmpas och, nér de relevanta harmoniserade standarderna inte tillampas fullt ut, de
medel som anvands for att sékerstélla att de tillampliga vasentliga sékerhetskraven i
detta direktiv uppfylls,

- de metoder, processer och systematiska forfaranden for kontroll och verifikation av
konstruktionen som ska anvandas vid konstruktion av den tryckbarande anordningen,
sarskilt nér det galler material i enlighet med punkt 4 i bilagal,

= de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden som kommer att
anvandas vid tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitetssakring, sérskilt metoderna
for permanent ssmmanfogning av de delar som godkannsi enlighet med punkt 3.1.2 i
bilagal,

- de undersokningar och provningar som kommer att utféras fére, under och efter
tillverkningen, och hur ofta de kommer att utféras,

- kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata,
rapporter om den berérda personalens kvalifikationer och godkdnnande, i synnerhet i
fraga om personalen som utfor den permanenta sammanfogningen av delarna och
den ofdrstérande provningen i enlighet med punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilagal,

= metoder fOor Overvakning av att den konstruktion och kvalitet som krévs for den
tryckbarande anordningen uppnas och att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

3.3. Det anmdda organet ska beddma kvalitetssystemet for att avgdra om kraven i
punkt 3.2 & uppfyllda.

Det ska presumeras att kraven & uppfyllda i fraga om de delar av kvalitetssystemet som
Overensstammer med de aktuella specifikationerna i en nationell standard som genomfoér
motsvarande harmoniserade standard och/eller tekniska specifikationer. Utover erfarenhet av
kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av
bedomning av omradet och tekniken i fréga om de berdrda tryckbarande anordningarna, och
kanna till de tillampliga kraven i detta direktiv. Revisionen ska &ven omfatta en inspektion
hos tillverkaren.
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Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 andra
strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kanner till de relevanta kraven i detta direktiv
och kan utféra de undersbkningar som kravs for att sakerstdlla att den tryckbérande
anordningen 6verensstammer med kraven.

Tillverkaren eller dennes representant ska meddelas besl utet.
Meddel andet skainnehélla slutsatserna fran revisionen och det motiverade besl utet.

3.4. Tillverkaren ska dta sig att fullgora de skyldigheter som &r forenade med det godkanda
kvalitetssystemet och att upprétthalla det sa att det forblir andamalsenligt och effektivt.

3.5. Tillverkaren ska underrétta det anmalda organ som har godkant kvalitetssystemet om
alaandringar som planerasi systemet.

Det anmélda organet ska beddma de féreslagna andringarna och avgdra om ett andrat
kvalitetssystem fortfarande uppfyller kraven i punkt3.2 eller om en ny beddmning &
nodvandig.

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

3.6. Varje anmédlt organ ska underrétta sina anméalande myndigheter om de godkénnanden
av kvalitetssystem som det har utfardat eller aterkallat och ska regelbundet eller pa begéran ge
de anmalande myndigheterna tillgang till forteckningen Gver de godkannanden av
kvalitetssystem som det har vagrat utfarda, tillfaligt aterkallat eller pa annat sétt belagt med
restriktioner.

Varje anmdlt organ ska underréita de 6vriga anméda organen om de godkdnnanden av
kvalitetssystem som det har vagrat utfarda eller tillfaligt eller slutgiltigt aerkallat och, pa
begéran, om de godkannanden av kvalitetssystem som det har utférdat.

4. K onstruktionskontroll

4.1.  Tillverkaren ska hos det anmélda organ som avses i punkt 3.1 ansoka om kontroll av
konstruktionen for varje tryckbarande anordning som inte redan har genomgatt
konstruktionskontroll.

4.2.  Ansokan ska gora det majligt att forsta den tryckbérande anordningens konstruktion,
tillverkning och funktionssétt, och att bedoma om det Overensstammer med de tillampliga
kraven i detta direktiv. Anstkan skainnehdlafoljande:

- Tillverkarens namn och adress.

- En skriftlig forsakran om att samma anstkan inte har lamnats in till nagot annat
anmalt organ.

- Teknisk dokumentation. Dokumentationen ska géra det mgjligt att beddma om den
tryckbarande anordningen uppfyller de relevanta kraven och innehdlla en
tillfredsstéllande analys och bedémning av riskerna. Den tekniska dokumentationen
ska innehdlla de tillampliga kraven och, i den man det kravs for bedémningen, aven
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en beskrivning av den tryckbdrande anordningens konstruktion och funktion. Den
tekniska dokumentationen ska, dar sa &r tillampligt, innehdlla minst foljande:

—  Enalmén beskrivning av den tryckbarande anordningen.

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

—  Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forsta dessa ritningar
och scheman och den tryckb&rande anordningens funktion.

—  En forteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka hénvisningar
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som foljts
helt eller delvis samt beskrivningar av de losningar som har valts for att
uppfylla de vasentliga sékerhetskraven i detta direktiv, nar de
harmoniserade standarderna inte har foljts. Nér det galler harmoniserade
standarder som fdljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen
specificeras vilkadelar som har tilldmpats.

—  Resultat av konstruktionsberakningar och undersokningar etc.
—  Provningsrapporter.

= Det underlag som visar den tekniska konstruktionens lamplighet. | underlaget ska
man ange ala dokument som har anvants, sarskilt nér de relevanta harmoniserade
standarderna inte har tillampats fullt ut, och underlaget ska vid behov innehdla
resultaten av provningar som genomforts i tillverkarens laboratorium eller i nagot
annat provningslaboratorium for dennes rakning och under dennes ansvar.

4.3. Det anmdda organet ska préva ansdokan och, om konstruktionen uppfyller de krav i
detta direktiv som &r tillampliga pa den tryckbérande anordningen, utfarda ett EU-intyg om
konstruktionskontroll till tillverkaren. Intyget ska innehdlla tillverkarens namn och adress,
slutsatserna av undersokningen, eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter som kravs for att
identifiera den godkéanda konstruktionen. Intyget kan haen eller flera bilagor.

Intyget och bilagorna ska innehdla all information som behdvs for att bedoma om de
tillverkade produkterna overensstammer med den undersotkta konstruktionen och fér att i
tillampligafall kontrollera produkter i bruk.

Om konstruktionen inte uppfyller de tilldmpliga kraven i detta direktiv ska det anmélda
organet avsla ansbkan om EU-typintyg och underrétta den sokande om detta samt utforligt
motivera avslaget.

44. Det anmdda organet ska foljamed i den tekniska utvecklingen, och om denna ger vid
handen att den godkénda konstruktionen inte langre uppfyller de tillampliga kraven i detta
direktiv ska organet faststélla om det kravs ytterligare undersokningar. Om sa &r fallet ska det
anmalda organet underrétta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underrétta det anmdda organ som har utfardat EU-intyget om
konstruktionskontroll om alla andringar av den godkanda konstruktionen som kan paverka
Overensstammelsen med de vasentliga sakerhetskraven i detta direktiv eller villkoren for
intygets giltighet. FOor sadana andringar kravs det ocksa godkannande — fran det anméda
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organ som utfardat EU-intyget om konstruktionskontroll — i form av ett tillagg till det
ursprungliga EU-intyget om konstruktionskontroll.

45. Varje anmdlt organ ska underrétta sina anméande myndigheter om de EU-intyg om
konstruktionskontroll och tillagg till dessa som det har utfardat eller dterkallat, och det ska
regelbundet eller pa begéran ge de anmalande myndigheterna tillgang till férteckningen dver
de intyg och/eller tillagg till dessa som det har vagrat utfarda, tillfaligt dterkallat eller pa
annat satt belagt med restriktioner.

Varje anmédlt organ ska underrdtta de Ovriga anmalda organen om de EU-intyg om
konstruktionskontroll och/eller tillagg till dessa som det har vagrat utfarda, tillfalligt eller
sutgiltigt dterkallat eller pa annat satt belagt med restriktioner och, pa begéran, om de intyg
och/eller tilldgg som det har utférdat.

K ommissionen, medlemsstaterna och évriga anmélda organ har rétt att pa begaran fa en kopia
av EU-intyget om konstruktionskontroll och/eller tillaggen till det. Kommissionen och
medlemsstaterna har rétt att pa begéran fa en kopia av den tekniska dokumentationen och av
resultaten fran de undersokningar som utforts av det anmélda organet.

Det anméalda organet ska foérvara en kopia av EU-intyget om konstruktionskontroll med
bilagor och tillagg och av det tekniska underlaget, inklusive dokumentation fran tillverkaren,
salange som intyget &r giltigt.

4.6. Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EU-
intyget om konstruktionskontroll med bilagor och tillagg tillsammans med den tekniska
dokumentationen i tio ar efter att den tryckbarande anordningen har sléppts ut pa marknaden.

5. Overvakning under det anmalda organets ansvar

5.1. Syftet med dvervakningen &r att forsékra sig om att tillverkaren fullgér de skyldigheter
som féljer av det godkénda kvalitetssystemet.

5.2. For att mgjliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anméada organet tilltréde till
lokaler for konstruktion, tillverkning, kontroll, provning och lagring och tillhandahdlla all
nodvandig information, sarskilt i fragaom

- dokumentationen av kvalitetssystemet,

= de dokument som anges i kvalitetssystemets konstruktionsdel, t.ex. resultat fran
analyser, berakningar och provningar,

= de dokument som anges i kvalitetssystemets tillverkningsdel, t.ex.
granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata och rapporter om den
bertrda personalens kvalifikationer.

5.3. Det anméda organet ska regelbundet genomfora revisioner for att forsakra sig om att
tillverkaren upprétthdller och tillampar kvalitetssystemet och ska lamna en revisionsberéttelse
till tillverkaren. De periodiska revisionerna ska infalla s att en helt ny bedémning genomfors
vart tredje ar.

5.4. Det anméaldaorganet far dessutom gora oanmalda besok hos tillverkaren.
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Nodvandigheten av dessa tillaggsbestk och deras frekvens avgors pa grundval av ett
bestkskontrollsystem som handhas av det anmalda organet. Man skai synnerhet ta hansyn till
foljande faktorer i bestkskontrollsystemet:

- Utrustningens kategori.

= Resultaten av tidigare dvervakningsbesok.

- Nodvandigheten av att folja upp korrigeringsatgarder.

= | férekommande fall speciellavillkor som & knutnatill systemgodkannandet.

- Betydelsefullaforandringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjer eller teknik.

| samband med sadana besok fér det anmalda organet vid behov utfora eller 1&ta utfora
produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstéllande. Det
anmalda organet ska ge tillverkaren en inspektionsrapport och, om provningar har utforts, en
provningsrapport.

55  Sarskild dvervakning av slutkontrollen

Den slutkontroll som avsesi punkt 3.2 i bilagal ska vara forema for forstarkt 6vervakning i
form av oanmada besok av det anmélda organet. | samband med dessa besok ska det anmalda
organet foreta kontroller av de tryckbérande anordningarna.

Det anméalda organet ska ge tillverkaren en inspektionsrapport och, om provningar har utforts,
en provningsrapport.

6. CE-mérkning och EU-férsakran om 6verensstammelse

6.1. Tillverkaren ska anbringa CE-méarkningen och, under ansvar av det anméda organ
som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild tryckbarande
anordning som uppfyller detillampliga kraven i detta direktiv.

6.2.  Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsékran om Gverensstammelse for varje
modell av den tryckbarande anordningen och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio ar efter att den tryckbérande anordningen har sldppts ut pa marknaden. |
EU-forsakran om Overensstdammelse ska det anges for vilken modell av tryckbarande
anordning den har uppréttats och vilket nummer intyget om konstruktionskontroll har.

En kopia av EU-forsdkran om Overensstammelse ska pa begédran goras tillganglig for de
behoriga myndigheterna.

7. Tillverkaren ska under tio ar efter att den tryckbarande anordningen har sl&ppts ut pa
marknaden kunna uppvisafoljande for de nationella myndigheterna:

- Sédan dokumentation av kvalitetssystemet som avsesi punkt 3.1.
- Sadana godkannanden av andringar som avsesi punkt 3.5.

- Sédana beslut och rapporter fran det anmalda organet som avsesi punkterna 3.5, 5.3
och5.4.
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8. Tillverkarens representant

Tillverkarens representant far 1amna in den ansbkan som avses i punkt 4.1 och 4.2 och
fullgora skyldigheterna enligt punkterna 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 och 7, for tillverkarens rékning
och pa dennes ansvar, forutsatt att de specificerasi fullmakten.

| ¥ 97/23/EG |
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| ¥ 97/23/EG (anpassad)

BILAGA ¥MHIV

X> EU-FORSAKRAN <X] FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMEL SE

En EG-férsikran [X> EU-fOrsdkran <x1 om overensstammel se ska omfatta B> foljande: <X

\@ny

1. Nr ... (den tryckbéarande anordningens entydiga identifikation):
2. Tryckbadrande anordning/modell av den tryckbarande anordningen (produkt-, parti-, typ-

eller serienummer):
| ¥ 97/23/EG (anpassad) |

2. narR—och—adress Hiverka a blerad
X> Namn pa och adresstill tillverkaren och i tillampligafall dennes representant: <X

SV
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3. Denna EU-forsakran om overensstammel se utfardas patillverkarens eget ansvar:

4. Foremal for forsakran (Identifiera den tryckbéarande anordningen sa att den kan spéras. Vid
behov kan en bild bifogas):

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |
—  Beskrivning av den tryckb&rande anordningen. eleraggregatet;

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |

- Det forfarande som tillampas for att bedéma dverensstammel sen.

- FOr aggregat, beskrivning av de tryckbarande anordningar som ingar liksom
aven de forfaranden som tillampas for att beddma 6verensstammel sen.

- | férekommande fall, namn och adress X> och nummer <X] for det anmélda
organ som har utfort kontrollen X> samt intygets nummer <X .

| ¥ 97/23/EG (anpassad) |

- | férekommande fall, en hénvisni ng till E@%epleen&emﬁ%eg x> EU-
typintyg I : EG : > EU-intyg om
konstruktionskontroll <X eler %ﬁﬁ%&g X> EU-intyg <X om
Overensstammel se.

| Bny |

5. Foremalet for forsakran ovan 6verensstammer med den relevanta unionslagstiftningen om
harmonisering: ................ (hanvisningar till dvriga unionsdirektiv som har tillampats):

6. Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som anvants eller hanvisningar till
de specifikationer enligt vilka dverensstammel sen forsakras:

| ¥ 97/23/EG |

4 ny

8. Ytterligare information:
Undertecknat for: .............c.ccovenee.
(ort och datum)

(namn, befattning) (namnteckning)
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| ¥ 97/23/EG (anpassad)

- X> | forekommande fall, Xl identifikation av undertecknaren som har fétt
befogenhet att skrlva under forwkran for tillverkaren eller B tillverkarens

D

BILAGAV

DEL A

Upphévt direktiv med andringar
(som det hanvisastill i artikel 50)

Europaparlamentets och radets direktiv 97/23/EG (EGT L 181,9.7.1997,s. 1)
Europaparlamentets och radets forordning (EG) (EUT 284, 31.10.2003, s. 1)
nr 1882/2003
Europaparlamentets och radets férordning (EU) (EUT L 316, 14.11.2012, s. 12)
nr 1025/2012

DEL B

Tidsfrister foér inforlivande med nationell lagstiftning och tillampning
(som det hanvisastill i artikel 15)

Direktiv Tidsfrist for inforlivande Datum for tillampning

97/23/EG 29 maj 1999 29 november 1999%

® | enlighet med artikel 20.3 i direktiv 97/23/EG ska medlemsstaterna tilldta ibruktagande av

tryckbérande anordningar och aggregat som foljer de regler som &r i kraft pa deras territorium den dag
da direktivet borjar tillampas, efter detta datum.
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BILAGA VI

JAMFORELSETABELL

Direktiv 97/23/EG

Detta direktiv

Artikel 1.1 Artikel 1.1
Artikel 1.2 Artikel 2.1-2.14
- Artikel 2.15-2.31
Artikel 1.3 Artikel 1.2
Artikel 2 Artikel 3
Artikel 3 Artikel 4
Artikel 4 Artikel 5
L Artikel 6
o Artikel 7
L Artikel 8
o Artikel 9
L Artikel 10
o Artikel 11
Artikel 5.1 Artikel 12.2
Artikel 5.2 -

Artikel 5.3

- Artikel 12.1
Artikel 7.1 Artikel 40
Artikel 7.2 Artikel 39.1
L Artikel 39.2
Artikel 7.3 Artikel 39.3
Artikel 7.4 Artikel 39.4
Artikel 8
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Artikel 9.1

Artikel 13.1 inledningen

Artikel 9.2.1 .

L Artikel 13.1a
Artikel 9.2.2 Artikel 13.1b
Artikel 9.3 Artikel 13.2
Artikel 10 Artikel 14
Artikel 11.1 Artikel 15.1
Artikel 11.2 Artikel 15.2
Artikel 11.3 Artikel 15.3
Artikel 11.4 Artikel 12.3
. Artikel 15.4
Artikel 11.5 Artikel 15.5
. Artikel 15.6
Artikel 12 _

Artikel 13 .

Artikel 14.1 Artikel 16.1
Artikel 14.2 Artikel 5.3

Artikel 14.3-14.8

Artikel 16.2-16.7

Artikel 14.9 och 14.10

. Artikel 17
o Artikel 18
Artikel 15.1 L

Artikel 15.2 Artikel 19.1
Artikel 15.3 Artikel 19.2

Artikel 15.4 och 15.5

Artikel 19.3-19.5

Artikel 20
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Artikel 21

Artikel 22

Artikel 23

Artikel 24

Artikel 25

Artikel 26

Artikel 27

Artikel 28

Artikel 29

Artikel 30

Artikel 31

Artikel 32

Artikel 33

Artikel 34

Artikel 35

Artikel 36

Artikel 37

Artikel 38

Artikel 16

Artikel 17

Artikel 18

Artikel 41

Artikel 42

Artikel 19

Artikel 20.1-20.2

Artikel 20.3

Artikel 43.1

Artikel 43.2 och 43.3
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Artikel 44

o Artikel 45
L Artikel 46
Artikel 21 Artikel 47
Bilagal Bilagall
Bilagalll Bilagall

Bilagalll inledningen

Bilagalll inledningen

Bilagalll modul A

Bilagalll punkt 1 modul A

Bilagalll modul A1

Bilagalll punkt 2 modul A2

Bilagalll modul B

Bilagalll punkt 3.1 modul B, EU-
typkontroll — kombination av
produktionstyp och konstruktionstyp

Bilagalll modul B1

Bilagalll punkt 3.2 modul B, EU-
typkontroll — konstruktionstyp

Bilagalll modul C1
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