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BEGRUNDELSE

A. Indledning

1.

Hovedformalet med dette forslag er sikker transport af transportabelt trykbzrende
udstyr. Skent Rdet allerede med direktiverne 94/55/EF" og 96/49/EF? har sikret
et tilstrekkeligt hejt sikkerhedsniveau for transport af farligt gods - herunder ogsa
transportabelt trykbzrende udstyr - er fri levering af transport af dette udstyr,
iberegnet anvendelse og genpéfyldning, ikke sikret. Dvs., at der stadig findes
nationale bestemmelser, som hindrer fri levering af transport og anvendelse af det.
Disse begrensninger skyldes hovedsagelig, at der ikke findes nogen harmoniseret
ordning for godkendelse af udstyret ved regelmassige inspektioner under brugen
og derfor heller ingen gensidig anerkendelse af inspektionsorganernes godkendelser
og merkninger. En godkendelse, som bekrafter, at et udpeget inspektionsorgan
har foretaget regelmassig inspektion af udstyret i en medlemsstat ber derfor
anerkendes af alle medlemsstater. I modsatning hertil forholder det sig pa
nuvarende tidspunkt sddan, at f.eks. gasbeholdere, der transporteres fra landet x
til landet y og anvendes der, ikke kan genpafyldes i landet y og transporteres
tilbage til landet x uden at blive genafprevet, inspiceret og godkendt i landet y.

Skent Radets direktiver 94/55/EF og 96/49/EF har skabt store fremskridt, nar det
drejer sig om harmonisering af de tekniske bestemmelser for sikker transport af
transportabelt trykbzrende udstyr, ikke mindst nar det gzlder dets konstruktion og
anvendelse, skal der derfor stadig trzffes en rakke foranstaltninger. Der er ganske -
vist et begrznset antal medlemsstater, som allerede benytter en frivillig ordning
for gensidig anerkendelse af godkendelser af transportabelt trykbarende udstyr,
bade nar det gelder markedsforing og regelmassig inspektion, uden at krazve
yderligere afprovninger, men der findes ingen forskrifter, som palagger
medlemsstaterne at gore det, og der er derfor stadig hindringer for den fri
transportleveringer i de tilfzlde, hvor andre medlemsstater i forbindelse med en
transport krever yderligere inspektion af allerede godkendt udstyr, for det ma
benyttes pa deres territorium.

1

2)

Radets direktiv 94/55/EF af 21. november 1994 om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes
lovgivning om transport af farligt gods ad vej, EFT L 319/7 af 12.12.1994.

Radets direktiv 96/49/EF af 23. juli 1996 om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning
om jernbanebefordring af farligt gods, EFT L 235/25 af 17.9.1996.
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Et andet méal er at fa dette udstyrs fri bevagelighed pa Fallesskabets marked
dzkket ind. Réidet har for nylig vedtaget direktiv 96/../EF® om markedsforing af
trykbzrende udstyr, men dette direktiv omfatter ikke transportabelt trykbzrende
udstyr, da de fleste af de tekniske aspekter allerede er medtaget i Ridets direktiver
94/55/EF og 96/49/EF. Allerede i sit oprindelige forslag til Radets direktiv om
trykbzrende udstyr (KOM(93)319) meddelte Kommissionen, at der ville blive
truffet foranstaltninger for at sikre transportabelt trykbarende udstyrs frie
bevagelighed og anvendelse i de tilfzlde, hvor disse spergsmil ikke allerede er
behandlet i Radets direktiv 94/55/EF (se KOM(93)319, III, punkt 1b). Forslaget
skal derfor ogsd sege at fjerne de nationale bestemmelser, der hindrer
markedsforing af transportabelt trykbzrende udstyr ved at indfere ensartede
bestemmelser for konstruktion og brug pd grundlag af direktiv 94/55/EF og
96/49/EF samt gensidig anerkendelse af attester, der udstedes af godkendte
organer, og anbringelse af et overensstemmelsesmarke.

For at realisere disse mal skal dette forslag sikre transportsikkerheden ved i bilag
V, del 111, at indfere nye procedurer for regelmeassig inspektion af alt eksisterende
transportabelt trykbzrende udstyr og procedurer for overensstemmelsesvurdering
efter modulopbygningen i bilag V, del I, for alt nyt udstyr, der ikke er blevet
fremstillet i overensstemmelse med Radets direktiver 84/525/EQFY, 84/526/EQF

Der vil blive fuld frihed til at levere transport, hvis nyt transportabelt trykbarende
udstyr og alt eksisterende udstyr, der opfylder Radets direktiver 94/55/EF og
96/49/EF, herunder beholdere, som er fremstillet i overensstemmelse med Radets
direktiver 84/525/EQF, 84/526/EQF og 84/527/EQF, og benyttes til
transportformal, anerkendes i andre medlemsstater som felge af den
harmonisering, der indferes ved dette forslag.

Eksisterende udstyr, som fremstilles efter nationale standarder, men ikke opfylder
Radets direktiver 94/55/EF og 96/49/EF, omfattes ikke af dette forslag.

Der findes en lang rakke afprovnings- og attesteringsorganer i de femten
medlemsstater, og de vil ifelgeforslaget fa status som udpegede
inspektionsorganer, hvis de opfylder de relevante kriterier. Efter forslaget skal
inspektionsorganerne opfylde felles kvalitetskriterier for at kunne udpeges af de

" nationale regeringer. Grundlaget for disse kriterier er den nyligt udarbejdede og

vedtagne CEN-standard i EN 45000-r&kken, nemlig EN 45004, der blev vedtaget
i 1995 og fastsztter generelle kriterier for forskellige typer inspektionsorganers

2.
3.
og 84/527/EQF®.
4.
5.
funktion.
3)

Radets direktiv 96/../EF om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om trykbzrende
udstyr, EFTL ....

4) EFT nr. L 300/1 af 19.11.1984.
5y EFT nr. L 300/20 af 19.11.1984.
6) EFT nr. L 300/48 af 19.11.1984.
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6. En positiv virkning af forslaget bliver, at de produkter, der omfattes af det, far
adgang til et storre marked, som giver storre fordele i form af stordriftsekonomi
og ferre administrative omkostninger i forbindelse med godkendelse af
transportabelt trykbarende udstyr.

For at fremme udstyrets bevagelighed ber det gores let genkendeligt. Det mest
effektive middel hertil er at anbringe et kendemarke pa det (se bilag VII).
Medlemsstaterne skal anerkende alt udstyr, som er forsynet med dette marke, da
det er garanti for, at udstyret opfylder dette forslags bestemmelser, dvs. garanti
for, at udstyret har et hejt sikkerhedsniveau.

7. Med hensyn til de skonomiske fordele, direktivet indebarer i forhold til den
nuverende situation, si det forholder det sig sddan, at fabrikanterne pa nuvarende
tidspunkt skal have deres udstyr typegodkendt af de nationale myndigheder i alle
de medlemsstater, hvor de har tenkt sig at markedsfore det. Nar direktivet er tradt
i kraft, skal de ikke l@ngere have alle de enkelte medlemsstaters godkendelse.
Godkendelse og markning i én medlemsstat er tilstrekkeligt til, at udstyret kan
markedsferes eller anvendes i en hvilken som helst del af Fzllesskabet.

8. Udstyr, som transporteres til Fallesskabet fra tredjelande, kan godkendes til
regelmassig inspektion af et udpeget inspektionsorgan i Fallesskabet, hvis det
optylder dette direktivs bestemmelser. Nyt udstyr, som fremstilles i tredjelande og
markedsfores i Fallesskabet for forste gang, skal ogsa opfylde direktivets
bestemmelser.

9. Kommissionen har i forbindelse med udarbejdelsen af sit forslag radfert sig med
medlemsstaternes regeringer og europ&iske erhvervsorganisationer som AEGPL,
EIGA, CEFIC, ECM, EPTA, UIP, inspektionsinstansernes reprasentative
organer, CEOC og ECUI og standardiseringsorganet CEN, der i princippet alle
kan tilslutte sig behovet for fzllesskabsforskrifter for denne sektor for at age
sikkerheden og gare procedurerne for typegodkendelse af udstyret hurtigere.

B. Begrundelse for at traeffe en foranstaltning pa faellesskabsplan

Narhedsprincippet

(@)  Hvilke formal har den pateznkte foranstaltninger set i lyset af Fellesskabets
forpligtelser?

Foranstaltningens vigtigste formal er at fremme friheden til at levere
transporttjenester og oge sikkerheden i forbindelse med transport af
transportabelt trykbzrende udstyr i Fzllesskabet. Desuden indferer
forslaget regler for markedsforing af nyt udstyr. Alt dette kan opnas ved
hjzlp af gensidig anerkendelse af de godkendelser, som foretages af de
kompetente myndigheders afprevningsorganer (udpegede
inspektionsorganer), uanset om de er uatha@ngige eller ikke, og ved at
anbringe et kendemarke pa det godkendte udstyr.
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Herer den patenkte foranstaltning under Fallesskabets enckompetence,
eller deles kompetencen med medlemsstaterne?

Fellesskabet deler kompetencen med medlemsstaterne.

Hvad er problemets fallesskabsdimension (f.eks. hvor mange
medlemsstater berores heraf, og hvorledes er problemet hidtil blevet
behandlet)?

Alle medlemsstaterne er allerede bundet af Radets direktiver 94/55/EF og
96/49/EF, som indeholder de tekniske forskrifter for transport af farligt
gods, herunder ogsi transportabelt trykbarende udstyr. Foruden disse
forpligtelser skal medlemsstaterne omstte dette direktivs bestemmelser til
national lovgivning, for at markedsforing i Fzllesskabet og regelmassig
inspektion af disse produkter ogsd er dekket ind.

Kan problemet loses mest effektivt af Fellesskabet eller af
medlemsstaterne?

Disse problemer kan kun loses ved hjzlp af en foranstaltning pa
fallesskabsplan. En bestemmelse om gensidig anerkendelse i Radets
direktiver 94/55/EF og 96/49/EF ville ikke vare tilstrekkeligt, da f.eks. en
beholder til transportformal allerede kan vere godkendt i en medlemsstat,
hvorefter den péafyldes og transporteres til en anden medlemsstat. Problemet
opstar i forbindelse med transporten, nir beholderen skal genpéfyldes og
transporteres igen. P4 nuverende stadium forlanger medlemsstaterne, at
deres egne kompetente myndigheder skal godkende afprevningen af
transportabelt trykbarende udstyr.

Hyvis det indre marked for transportabelt trykbzrende udstyr skal
gennemfores i overensstemmelse med EJF-traktatens artikel 8A, kan det
derfor kun ske pa tilfredsstillende made ved at treffe en foranstaltning pa
fallesskabsplan.

Hvilke yderligere konkrete fordele er forbundet med den foranstaltning,
Fellesskabet piteznker, og hvad er omkostningerne ved at forholde sig
passiv?

En positiv virkning af den principielle gensidige anerkendelse af udstyr,
som direktivet indferer, er, at dette udstyr frit kan transporteres over hele
Fzllesskabet, og at unedvendige omkostninger og unedvendige
administrative procedurer i forbindelse med godkendelse af udstyret
undgas.
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Med hensyn til de ekonomiske fordele, direktivet indebarer i forhold til
den nuvezrende situation, s forholder det sig sidan, at fabrikanterne pa
nuverende tidspunkt skal have deres udstyr typegodkendt af de nationale
myndigheder i alle de medlemsstater, hvor de har tenkt sig at markedsfore
det. Fabrikanterne skal i forvejen atholde omkostningerne i forbindelse med
overensstemmelsesvurderingen. Nar direktivet er tradt i kraft, skal de ikke
lengere have de enkelte medlemsstaters godkendelse. Godkendelse og
merkning i én medlemsstat er tilstrekkeligt til, at udstyret kan
markedsfores eller anvendes i en hvilken som helst del af Fallesskabet. De
besparelser, som opnas herved, vil sandsynligvis afspejle sig i udstyrets
pris.

Desuden skal den godkendelse, som attesterer, at et udpeget
inspektionsorgan i en medlemsstat har foretaget regelmessig inspektion af
udstyret, anerkendes i alle medlemsstater. I modsa&tning hertil kan f.eks. en
gasbeholder, der under de nuvarende forhold transporteres fra landet x til
landet y og anvendes dér, ikke genpéfyldes i landet y og transporteres
tilbage til landet x uden at blive afprevet, inspiceret og godkendt pa ny i
landet y.

Det indebarer betydelige skonomiske fordele, at forslaget omfatter
bestemte tanke til transport af farligt gods og derved sikrer dem fri
bevagelighed, da dette udstyr representerer en stor verdi.

En anden fordel ved gensidig anerkendelse af godkendelser er, at det
derved bliver muligt at udnytte det eksisterende udstyr bedre. Hvis et firma
f.eks. har afdelinger i mere end et land, kan overskydende udstyr i landet x
overfores til landet y og anvendes dér, uden at det medferer ekstra
omkostninger til den inspektion, som ellers skulle foretages af det udpegede
inspektionsorgan i landet y.

Hvilke handlingsmuligheder har Fzllesskabet? (henstillinger, finansiel
stotte, retsforskrifter, gensidig anerkendelse osv.)?

En foranstaltning pé internationalt plan vil ikke vere tilstrekkeligt, da der
ikke er mulighed for effektiv hindh&velse.

Et direktiv anses for det bedste middel, hvormed det opstillede mal, dvs.

fri bevaegelighed for transportabelt trykbzrende udstyr, kan nés. Et direktiv
giver mulighed for at tilpasse de nuvarende nationale forskrifter i stedet for
at afskaffe dem til fordel for en forordning. En henstilling anses for
utilstreekkelig pa grund af de felsomme sikkerhedsaspekter, denne form for
transport indebzrer. Finansiel stette ville naturligvis vare uhensigtsmassig.

Er det nedvendigt med ensartede forskrifter, eller er det tilstreekkeligt at
opstille de generelle mal i et direktiv, der derefter gennemferes af
medlemsstaterne?



-7 -

At udstede et direktiv er en hensigtsmassig fremgangsmade, hvormed der
kan skabes et retsgrundlag, som eger udstyrets sikkerhed ved hj&lp af
ensartede, obligatoriske, tekniske forskrifter for det udstyr, der beskrives i
bilagene til direktiv 94/55/EF og 96/49/EF, samtidig med at det overlades
til medlemsstaterne, hvordan dette direktiv skal gennemfores og
handhaves.

Sammenh&ng med Fallesskabets gvrige politik

Direktivforslaget vil udfylde et hul i lovgivningen, nir det gelder harmoniserede
betingelser for et indre marked for transportabelt trykbarende udstyr, da det ikke blot
supplerer Fallesskabets nuvarende lovgivning for transport af farligt gods, men ogsa
lovgivningen i forbindelse med oprettelse af et indre marked for trykbzrende udstyr i
almindelighed.

C. Forslagets anvendelsesomréade

Ifolge forslaget skal alt transportabelt trykbzrende udstyr, som benyttes til transport af
farligt gods, opfylde forskrifterne for dette udstyr i bilagene til Ridets direktiver
94/55/EF og/eller 96/49/EF. (Hvad fremstilling og typegodkendelse angar, opfylder de
beholdere, der omfattes af direktiverne 84/525/EQF, 84/526/EQF og 84/527/EQF
allerede disse forskrifter).

Desuden skal nyt udstyr underkastes overensstemmelsesvurderingsprocedurerne i bilag V,
del 1, der skal vare godkendt af et anerkendt inspektionsorgan, for at kunne vare
forsynet med merket i bilag VII.

Eksisterende udstyr, som opfylder bestemmelserne for regelmassig inspektion i bilagene
til Ridets direktiver 94/55/EF og 96/49/EF, kan vare forsynet med market i bilag VII,
hvis afprevningerne og inspektionen foretages af et anerkendt inspektionsorgan, og
praverne udferes i overensstemmelse med bilag V, del 2.

Forslaget omfatter eksisterende udstyr, herunder beholdere og tanke i klasse 2, der
benyttes til transport af gasser i klasse 2 og stabiliseret hydrogencyanid i klasse 6.1 og
hydrogenfluorid og vandfri flussyreoplesning i klasse 8, som transporteres i klasse 2-
beholdere.

I overensstemmelse med RAdets direktiver 94/55/EF og 96/49/EF er de fleste
"emballager”, herunder tanke, der indeholder farligt gods, allerede nu forsynet med et
"UN"-marke. Det gzlder imidlertid ikke gasbeholdere (klasse 2), f.eks. stilflasker, der
ikke har noget almindeligt anerkendt/ensartet marke.

Der foreslas et nyt marke for alt nyt transportabelt trykbzrende udstyr til brug ved
markedsfering og for alt eksisterende udstyr til brug ved den regelmassige inspektion.



P4 nuvzrende tidspunkt forsynes alle gasbeholdere, som er i overensstemmelse med
Rédets direktiver 84/525/EQF, 84/526/EQF og 84/527/EQF, med et E-marke. Der
foreslas imidlertid et andet merke til dette udstyr, da det foreliggende direktiv omfatter
overensstemmelsesvurdering foruden anerkendelse af godkendelser, der foretages af
anerkendte inspektionsorganer i forbindelse med de forste og de regelmassige
inspektioner. Det nye marke skal sdledes vare bevis pa, at alt transportabelt trykbarende
udstyr, som omfattes af dette forslag, underkastes regelmeassig inspektion foretaget af et
godkendt inspektionsorgan.

Nyt transportabelt trykbzrende udstyr, som er i overensstemmelse med bestemmelserne i
Rédets direktiver 94/55/EF og 96/49/EF og forsynet med det aurotiserede marke, der
foreskrives i dette direktiv, har fri bevagelighed og kan frit markedsferes, transporteres
og anvendes i alle femten medlemsstater.

Desuden kan eksisterende transportabelt trykbarende udstyr, som er i overensstemmelse
med bestemmelserne i Radets direktiver 94/55/EF og 96/49/EF og forsynet med det
autoriserede marke, der foreskrives i dette direktiv, efter regelmassig inspektion pafyldes
igen og transporteres i alle femten medlemsstater.

Eksisterende transportabelt trykb@rende udstyr, som er fremstillet i overensstemmelse
med nationale forskrifter og ikke opfylder bestemmelserne i direktiv 94/55/EF og
96/49/EF omfattes ikke af dette forslag.

D. Forslagets indhold
Artikel 1 beskriver forslagets formal og fastsatter dets anvendelsesomrade.

Artikel 2 definerer de vigtigste udtryk i forslaget, heriblandt de tre typer
inspektionsorganer, som er overtaget fra EN 45004.

Artikel 3 indferer kravet om overensstemmelsesvurderingsprocedurer for udstyret og
palegger medlemsstater at tillade nyt udstyr, som er blevet godkendt og inspiceret i andre
medlemsstater, fri bevaegelighed, nar udstyret opfylder kravene i dette direktiv.

Artikel 4 indferer et krav om regelmassig inspektion efter procedurerne i bilag V, del II.
Den palzgger desuden medlemsstaterne at tillade eksisterende udstyr, som er blevet
godkendt og inspiceret i andre medlemsstater, fri bevaegelighed, nir udstyret opfylder
kravene i dette direktiv og er forsynet med market i bilag VII.

Artikel 5 fastlegger medlemsstaternes ansvar i forbindelse med udpegelsen af de
anmeldte organer (type A-inspektionsorganer) og tilbagetr&kning af godkendelsen, nar
kriterierne i bilag I og II ikke lengere opfyldes.

Artikel 6 fastsztter de krav, som skal opfyldes af type B-inspektionsorganer.

Artikel 7 fastsztter de krav, som skal opfyldes af type C-inspektionsorganer.

Artikel 8 indferer et krav om merkning af udstyr, som opfylder direktivets forskrifter.



Artikel 9 er en sikkerhedsklausul, som gelder i de tilflde, hvor en medlemsstat
konstaterer, at et bestemt udstyr udger en sundheds- eller sikkerhedsrisiko. Sadanne
tilfelde behandles efter udvalgsproceduren i artikel 12.

Artikel 10 omfatter de tilfzlde, hvor markningen i artikel 8 er blevet anbragt med urette.

Artikel 11 er en bestemmelse om, at direktivets bilag kan tilpasses af Kommissionen. I si
fald benyttes proceduren i artikel 12.

Artikel 12 beskriver den udvalgsprocedure, som skal benyttes i forbindelse med dette
direktiv.

Artikel 13 fastsztter de foranstaltninger, medlemsstater skal treffe for at opfylde
direktivet.

Artikel 14 og 15 Ingen kommentarer
Bilag 1: Minimumskriterier, som skal opfyldes, nar inspektionsorganerne udpeges.

Bilag II: Supplerende kriterier, som skal opfyldes, ndr de anmeldte organer udpeges
(inspektionsorganer af type A).

Bilag III: Supplerende kriterier, som skal opfyldes, nar inspektionsorganer af type B
udpeges.

Bilag IV: Supplerende kriterier, som skal opfyldes, ndr inspektionsorganer af type C
udpeges.

Bilag V: Overensstemmelsesvurderingsprocedure og procedurer for den regelmassige
inspektion.

Bilag VI: Moduler i forbindelse med overensstemmelsesvurderingen.

Bilag VII: Overensstemmelsesmarke
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Forslag til Ridets direktiv
om transportabelt trykbzrende udstyr

RADET FOR DEN EUROPZISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske Fellesskabet, sarlig
artikel 75, stk. 1, litra c),

under henvisning til forslag fra Kommissionen?

i overensstemmelse med proceduren i traktatens artikel 189c og i samarbejde med

Europa-Parlamentet?,

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udvalg?, og

ud fra felgende betragtninger:

Der ma inden for rammerne af den fzlles transportpolitik treffes yderligere

foranstaltninger for at sikre transportsikkerheden;

de enkelte medlemsstater forlanger pa nuvarende tidspunkt, at alt transportabelt
trykbarende udstyr, der benyttes pa deres territorium, skal attesteres og inspiceres af
deres udpegede organer, som ogsé skal foretage regelmassig inspektion; denne praksis,
som krever mange godkendelser, hvis udstyret i forbindelse med transport skal benyttes i

mere end én stat,

er til hindring for leveringen af transporttjenester i Fzllesskabet; det vil derfor vare
berettiget, hvis Fallesskabet trzffer en foranstaltning for at harmonisere
godkendelsesprocedurerne, si det bliver lettere at bruge transportabelt trykbarende udstyr

pa en anden medlemsstats territorium i forbindelse med transport;

1) EFTnr.
2) EFT nr.
3) EFT nr.
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der ber treffes foranstaltninger for gradvis oprettelse af et indre marked for transport, det

gelder ikke mindst fri bevagelighed for transportabelt trykbzrende udstyr;

en sidan harmonisering kan kun opnds ved en foranstaltning pa fellesskabsplan, da
medlemsstaterne ikke alene eller ved hjzlp af internationale aftaler kan skabe den samme
harmonisering af godkendelserne af dette udstyr; anerkendelse af de forskellige
medlemsstaters nuvarende godkendelser er ikke tilfredsstillende pa grund af den

vilkarlighed, dette indebarer;

ét radsdirektiv er det mest hensigtsmassige retsinstrument, hvormed dette udstyrs
sikkerhed kan forbedres, da medlemsstaternes anvendelse af godkendelsesprocedurerne pa
dette grundlag bliver obligatorisk og ensartet; for at fjerne vilkarligheden ma det fremgé
klart af bilag V og VI, hvilke godkendelsesprocedurer medlemsstaterne skal benytte i

forbindelse med den forste inspektion og de regelmassige inspektioner;

Radets direktiver 94/55/EF? og 96/49/EF® har udvidet ADR’s og RED’s bestemmelser til
at gzlde national trafik, s& betingelserne for vej- og jernbanetransport af farligt gods er
blevet harmoniseret i hele Fzllesskabet; der er blevet fastsat bestemmelser for
transportmateriel for at lette transporttjenesterne, og disse direktiver galder ogsa transport

af farligt gods;

Radets direktiver 84/525/EQF®, 84/526/EQF" og 84/527/EQF® om gasflasker indeholder
ingen bestemmelser om regelmessig inspektion; dette direktivs krav herom gazlder derfor

ogsi udstyr, som omfattes af disse direktiver;

4) Radets direktiv 94/55/EF af 21. november 1994 om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes
lovgivning om transport af farligt gods ad vej, EFT L 319/7 af 12.12.19%94.
5) Ridets direktiv 96/49/EF af 23. juli 1996 om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes

lovgivning om jernbanebefordring af farligt gods, EFT L 235/25 af 17.9.1996.
6) EFT nr. 300/1,19.11.1984
7) EFT nr. 300/20, 19.11.1984
8) EFT nr. 300/48, 19.11.1984
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pa grund af risikoen ved brug af transportabelt trykbrende udstyr indeholder direktiverne
94/55/EF og 96/49/EF et krav om, at nogle typer transportabelt trykbzrende udstyr skal
underkastes en overensstemmelsesvurderingsprocedure; dette krav ber udvides til at omfatte

alt nyt transportabelt trykbzrende udstyr, som benyttes til transport af farligt gods og
omfattes af direktiverne 94/55/EF og 96/49/EF;

gensidig anerkendelse af attesteringer fra inspektionsorganer, som en medlemsstats
kompetente myndigheder har udpeget, og af overensstemmelsesvurderingsprocedurerne er det

bedste middel, hvormed hindringerne for den frie levering af transporttjenester kan fjernes;

de enkelte medlemsstater kan ikke opfylde disse mals@tninger pa tilfredsstillende vis pa noget

andet plan;

der mé indferes fzlles regler for gensidig anerkendelse af de udpegede inspektionsorganer,
der skal sikre overensstemmelsen med direktiv 94/55/EF og 96/49/EF; disse fzlles regler
vil fjerne unedvendige omkostninger og administrative procedurer i forbindelse med

godkendelse af udstyret og dermed rydde de tekniske handelshindringer ad vejen;

medlemsstaterne skal udpege inspektionsorganer, som skal udfere overensstemmelses-
vurderingsprocedurerne og de regelmassige inspektioner, og de skal sikre, at disse organer

er uafhangige, effektive og i stand til at udfere de pélagte opgaver professionelt;

nyt udstyrs overensstemmelse med de tekniske forskrifter i bilagene til Radets direktiver
94/55/EF og 96/49/EF skal godtgeres ved hjzlp af overensstemmelsesvurderingsprocedurerne
i bilag V, del I; regelmassige inspektioner af eksisterende udstyr skal foretages efter

procedurerne i bilag V, del II;

udstyr, som omfattes af dette direktiv, ber forsynes med et marke, der angiver, at det
opfylder forskrifterne i direktiverne 94/55/EF eller 96/49/EF og dette direktiv og kan
markedsfores, pafyldes, transporteres, anvendes, genpafyldes og transporteres i

overensstemmelse med sit formal;
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medlemsstaterne skal tillade, at udstyr, som er forsynet med dette merke i Bilag VII, har fri
bevaegelighed pa deres territorium og kan markedsferes, benyttes i forbindelse med transport
eller anvendes i overensstemmelse med sit formél uden yderligere vurderinger eller tekniske

forskrifter;

Kommissionen ber efter proceduren i artikel 12, stk. 2, treffe foranstaltninger til at forbyde

markedsfering og anvendelse af udstyr, som udger en s&rlig sikkerhedsrisiko;

varetagelse af sikkerhedsproceduren i artikel 9 og @ndring af bilagene til dette direktiv skal

ske ved hjlp af en forenklet procedure, der omfatter et rddgivende udvalg -

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:
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Artikel 1

1. Dette direktiv har til formal at ege sikkerheden i forbindelse med transportabelt
trykbzrende udstyr, som er blevet godkendt til indenlandstransport af farligt gods, og
at sikre dets frie bevagelighed, herunder markedsfering og genanvendelse i

Fallesskabet.

2. Dette direktiv gelder

a) for nyt transportabelt trykbarende udstyr, saledes som det defineres i artikel
2, dog ikke gasflasker, der er forsynet med E-marke i overensstemmelse med

Réadets direktiver 84/525/EQF, 84/526/EQF og 84/527/EQF.

b) I forbindelse med regelmassige inspektioner for

nyt transportabelt trykbarende udstyr, siledes som det defineres i artikel 2,
og som er forsynet med et marke i overensstemmelse med dette direktivs

bilag VII.

nye og eksisterende gasflasker, som er forsynet med E-marke i
overensstemmelse med Radets direktiver 84/525/EQF, 84/526/EQF og
84/525/EQF, og

eksisterende transportabelt trykbarende udstyr, sdledes som det defineres i
artikel 2, og som opfylder de forskrifter i Radets direktiver 94/55/EF og
96/49/EF, der er i kraft den 1. januar 1999.

3. Transportabelt trykbzrende udstyr, som markedsfores inden den 1. januar 1999 og
ikke opfylder forskrifterne i Radets direktiver 94/55/EF og 96/49/EF, omfattes ikke
af dette direktiv.
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Artikel 2

I dette direktiv forstas ved:

"transportabelt trykbzrende udstyr": udstyr, med tilherende ventiler og andet tilbeher, i
klasse 2 i bilagene til Radets direktiver 94/55/EF og 96/49/EF, som kan genpafyldes, og som
er godkendt til transport af gasser i klasse 2 og til transport af stabiliseret hydrogencyanid
i klasse 6.1 og hydrogenfluorid og vandfri flussyreoplesning i klasse 8; det omfatter
beholdere, aftagelige tanke, tankcontainere (transportable tanke), og tanke til
jernbanetankvogne, tanke eller beholdere til beholderbatterivogne og tanke til tankvogne,
saledes som de defineres i randnumrene 2211 og 10 014, 211 og tilleg X og XI, punkt 1.1.3

i bilagene til disse direktiver

"marke": det i artikel 8 omtalte symbol

"overensstemmelsesvurderingsprocedurer”: procedurerne i bilag V, del I

"anmeldt organ eller type A-inspektionsorgan": et organ, som udpeges af en medlemsstats
kompetente myndigheder i overensstemmelse med artikel 5, og som opfylder kriterierne i

bilag I og II

"type B-inspektionsorgan": et organ, som udpeges af en medlemsstats kompetente

myndigheder i i overensstemmelse med artikel 6, og som opfylder kriterierne i bilag I og II1

"type C-inspektionsorgan": et organ, som udpeges af en medlemsstats kompetente

myndigheder i overensstemmelse med artikel 7, og som opfylder kriterierne i bilag I og IV
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Artikel 3

Nyt transportabelt trykbzrende udstyr, som markedsfores eller tages i brug efter den
1. januar 1999, dog ikke gasflasker, der er forsynet med E-marke i
overensstemmelse med Radets direktiver 84/525/EQF, 84/526/EQDF og 84°/527/EQDF,
skal opfylde forskrifterne for udstyr i klasse 2 i bilagene til Radets direktiver
94/55/EF og 96/49/EF. Det pagzldende transportable trykbzrende udstyrs
overensstemmelse med disse bestemmelser godtgeres udelukkende ved hjzlp af

overensstemmelsesvurderingsprocedurerne i bilag V, del I og bilag VI.

Medlemsstaterne kan ikke forbyde, begraznse eller legge hindringer i vejen for
markedsforing eller ibrugtagning af det i artikel 1, stk. 2, litra a), nzvnte
transportable trykbarende udstyr pa deres territorium, nar det opfylder dette direktivs

forskrifter og er forsynet med markning 1 overensstemmelse med artikel 8, stk. 1.
Artikel 4

Det i artikel 1, stk. 2, litra b), nzvnte transportable trykbzrende udstyrs
overensstemmelse med forskrifterne i1 bilagene til Radets direktiver 94/55/EF og
96/49/EF godtgeres udelukkende ved hjzlp af procedurerne for regelmassig
inspektion i bilag V, del II.

Medlemsstaterne kan ikke forbyde, begrnse eller legge hindringer i vejen for brug
(herunder pafyldning, temning og genpafyldning) af det i artikel 1, stk. 2, litra b),
nzvnte transportable trykbarende udstyr pa deres territorium, nar det opfylder dette
direktivs forskrifter og i overensstemmelse med artikel 8, stk. 2, er forsynet med et

merke, som viser, at det er underkastet regelmassig inspektion.
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Artikel 5

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de ovrige medlemsstater om de
anmeldte organer (type A-inspektionsorganer), de har udpeget til at udfere
overensstemmelsesvurderingsprocedurerne i bilag V, del I, og/eller foretage
regelmassige inspektioner i overensstemmelse med bilag V, del II, modul 1 eller 2,
herunder de s&rlige opgaver, disse organer udferer pa de kompetente myndigheders

vegne, og de identifikationsnumre, Kommissionen i forvejen har tildelt dem.

Kommisisonen offentligger i De Europziske Fzllesskabers Tidende en liste over de
udpegede anmeldte organer (type A-inspektionsorganer), deres identifikationsnumre
og de opgaver, de er blevet udpeget til at udfere. Kommissionen sikrer, at denne liste

ajourfores.

Medlemsstaterne benytter kriterierne i bilag I og II, nér de skal udpege de anmeldte
organer (type A-inspektionsorganer). De enkelte inspektionsorganer forelegger den
medlemsstat, der har i sinde at udpege dem, fuldstendige oplysninger om og beviser

pa deres overensstemmelse med kriterierne i bilag I og II.

En medlemsstat, der har udpeget et anmeldt organ (inspektionsorgan af type A),
trekker bemyndigelsen tilbage, hvis den konstaterer, at organet ikke l&ngere opfylder
kriterierne i stk. 2. Den underretter straks Kommissionen og de evrige medlemsstater

om, at bemyndigelsen er blevet trukket tilbage.



- 18 -

Artikel 6

Medlemsstaterne underretter ogsd Kommissionen og de evrige medlemsstater om de
type B-inspektionsorganer, de har udpeget efter kriterierne i stk. 2 til at foretage
regelmassige inspektioner af det transportable trykbzrende udstyr, som defineres i
artikel 2, efter procedurerne i bilag V, del II, modul 1 og 2, for at sikre, at det stadig
er i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i Ridets direktiver 94/55/EF
og 96/49/EF, og om de sarlige opgaver, disse organer udferer pa de kompetente
myndigheders vegne, samt om de identifikationsnumre, Kommissionen i forvejen har

tildelt dem.

Kommissionen offentligger i De Europziske Fzllesskabers Tidende en liste over de
udpegede type B-inspektionsorganer, deres identifikationsnumre og de opgaver, de er

blevet udpeget til at udfere. Kommissionen sikrer, at denne liste ajourferes.

Medlemsstaterne benytter kriterierne i bilag I og III, nar de skal udpege type B-
inspektionsorganer. De enkelte inspektionsorganer forelegger den medlemsstat, der
har i sinde at udpege dem, fuldstendige oplysninger om og beviser pa deres

overensstemmelse med kriterierne i bilag I og III.

En medlemsstat, der har udpeget et inspektionsorgan af type B, trakker
bemyndigelsen tilbage, hvis den konstaterer, at orgamet ikke lengere opfylder
kriterierne i stk. 2. Den underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater

om, at bemyndigelsen er blevet trukket tilbage.

Artikel 7

Medlemsstaterne underretter desuden Kommissionen og de ovrige medlemsstater om
de type C-inspektionsorganer, de har udpeget efter kriterierne i stk. 2, til at foretage
regelmassig inspektion af det transportable trykbrende udstyr, som defineres i
artikel 2, efter procedurerne i bilag V, del II, modul 1 og 2, for at sikre, at det stadig

er i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i Radets direktiver 94/55/EF
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og 96/49/EF, og om de szrlige opgaver, disse organer udferer pi de kompetente
myndigheders vegne, samt om de identifikationsnumre, Kommissionen i forvejen har

tildelt dem.

Kommissionen offentligger i De Europziske Fzllesskabers Tidende en liste over de
udpegede type C-inspektionsorganer, deres identifikationsnumre og de opgaver, de

er blevet udpeget til at udfere. Kommissionen sikrer, at denne liste ajourferes.

Medlemsstaterne benytter kriterierne i bilag I og IV, nir de skal udpege type C-
inspektionsorganer. De enkelte inspektionsorganer forelzgger den medlemsstat, der
har i sinde at udpege dem, fuldstendige oplysninger om og beviser pd deres

overensstemmelse med kriterierne i bilag I og IV.

En medlemsstat, der har udpeget et inspektionsorgan af type C, trakker
bemyndigelsen tilbage, hvis den konstaterer, at organet ikke la&ngere opfylder
kriterierne i stk. 2. Den underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater

om, at bemyndigelsen er trukket tilbage.
Artikel 8

Udstyr, som opfylder bestemmelserne i artikel 3, stk. 1, forsynes af fabrikanten eller
dennes befuldmagtigede repra@sentant i Fallesskabet med et marke. Markets
udformning er beskrevet i bilag VII. Dette m&rke anbringes, s det ikke kan fjernes,
og ledsages af identifikationsnummeret pd det anmeldte organ (type A-
inspektionsorgan), der har foretaget overensstemmelsesvurderingen af udstyret, og af
de yderligere markninger af udstyret, som kraves i direktiv 94/55/EF og
96/49/EF.
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2. I forbindelse med de regelmassige inspektioner anbringer det udpegede type A
(anmeldt organ), B eller C inspektionsorgan mzrket i bilag VII, si det ikke kan
fjernes, pa alt det transportable trykbzrende udstyr, som omtales i artikel 4. Market
ledsages af identifikationsnummeret pa det organ, der har foretaget den regelmassige
inspektion af udstyret, fulgt af bogstavet U i samme mil som
identifikationsnummeret for at angive, at udstyret er i brug, og af den yderligere
merkning, der kraves i direktiverne 94/55/EF og 96/49/EF.

3. Ved bade overensstemmelsesvurdering og regelmassige inspektioner anbringes
inspektionsorganets identifikationsnummer, s& det ikke kan fjernes, af organet selv

eller af fabrikanten eller dennes befuldmagtige representant i Fellesskabet.

4. Transportabelt trykbzrende udstyr ma ikke forsynes med markning, som kan
medfoere, at betydningen eller den grafiske udformning af det marke, der foreskrives
i dette direktiv, kan misforstds. Al anden ma&rkning kan anbringes pa trykbzrende
udstyr, forudsat det ikke ger mzrkningen i bilag VII mindre tydelig og vanskeligere

at lese.
Artikel 9

Hvis en medlemsstat konstaterer, at udstyr, som vedligeholdes korrekt og benyttes i
overensstemmelse med sit formal, under transport og/eller ved brug kan vare til fare for
sundhed og/eller sikkerhed og, hvor omstendighederne foreligger, for husdyr eller ejendom,
selv om det er forsynet med mrke, underretter medlemsstaten straks Kommissionen,

hvorefter de nedvendige foranstaltninger treffes efter proceduren i artikel 12, stk. 2.
Artikel 10

Hvis en medlemsstat konstaterer, at den i artikel 8 definerede markning er blevet anbragt
med urette, skal fabrikanten eller dennes befuldmagtigede i Fzllesskabet forpligtes til at
bringe udstyret i overensstemmelse med mzrkningsbestemmelserne og bringe overtredelsen

til opher pa de betingelser, medlemsstaterne fastsetter.



-21 -

Hvis uoverensstemmelsen ikke bringes i orden, treffer Kommissionen efter procedurerne i
artikel 12, stk. 2, de nedvendige foranstaltninger for at begrense eller forbyde
markedsfering, transport eller anvendelse af det pagzldende udstyr eller sikre, at det trekkes

tilbage fra markedet eller fra omsatningen.

Artikel 11

Bilagene til dette direktiv kan @ndres efter procedurerne i artikel 12.

Artikel 12

1. Kommissionen bistas af det udvalg for transport af farligt gods, som blev nedsat ved

artikel 9 i direktiv 94/55/EF?, i det folgende benzvnt "udvalget".

2. Kommissionens repr@sentant forelegger udvalget et udkast til de foranstaltninger, der
skal treffes. Udvalget afgiver udtalelse om dette udkast inden for en frist, som
formanden kan fastsztte under hensyn til, hvor meget det pdgeldende spergsmal

haster, eventuelt ved afstemning.

Udtalelsen optages i medeprotokollen; derudover har hver medlemsstat ret til at

anmode om, at dens holdning indferes i medeprotokollen.

Kommissionen tager sterst muligt hensyn til udvalgets udtalelse. Den underretter

udvalget om, hvorledes den har taget hensyn til dets udtalelse.

9) EFT nr. L 319/7 af 12.12.1994.
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Artikel 13

1. Medlemsstaterne satter de nadvendige love og administrative bestemmelser i kraft for
at efterkomme dette direktiv senest den 30. juni 1998. De underretter straks

Kommissionen herom.

Nir medlemsstaterne vedtager disse bestemmelser, henvises der deri til dette direktiv,
eller de ledsages ved offentliggerelsen af en sddan henvisning. De n@rmere regler for

denne henvisning fastszttes af medlemsstaterne.
Medlemsstaterne anvender disse bestemmelser fra den 1. januar 1999.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de nationale retsforskrifter, som de

udsteder for det omride, dette direktiv omfatter.

3. Medlemsstaterne indferer et sanktionssystem for overtrzdelse af de nationale
bestemmelser, som vedtages pa grundlag af dette direktiv, og treffer alle nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at disse sanktioner anvendes. De pigzldende sanktioner
skal vare effektive, rimelige og praventive. Medlemsstaterne underretter
Kommissionen om de relevante bestemmelser senest den 30. juni 1998 og anmelder

eventuelle senere @ndringer s hurtigt som muligt.
Artikel 14

Dette direktiv treder i kraft pa tyvendedagen efter sin offentliggerelse i De Europziske
Fallesskabers Tidende.

Artikel 15

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
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BILAG I

MINIMUMSKRITERIER, SOM SKAL OPFYLDES AF DE I ARTIKEL 5, 6 OG 7
OMTALTE UDPEGEDE INSPEKTIONSORGANER AF TYPE A (ANMELDTE
ORGANER) B OG C

1.

Et anmeldt organ/inspektionsorgan, der indgdr i en organisation, som beskeftiger sig
med andre opgaver end inspektion, skal kunne identificeres inden for denne
organisation.

Inspektionsorganet og dets personale mé ikke deltage i aktiviteter, der kan betyde
konflikt med deres objektive vurderingsevne og deres integritet i forhold til
inspektionsopgaverne. Inspektionsorganets personale skal navnlig vere uafhengigt af
enhver form for forretningsmassig, ekonomisk eller anden pression, som kan pavirke
deres vurderinger, is@r fra udenforstiende personer eller foretagender, der har
interesse i inspektionsresultaterne. Det ma sikres, at inspektionsorganets personale er
upartisk.

Inspektionsorganet skal rdde over det personale og de faciliteter, som kraves, for at
det kan udfere det tekniske og administrative arbejde i forbindelse med inspektions-
og kontrolopgaverne forsvarligt. Det skal ogsd have adgang til det udstyr, som
kraves, for at kunne udfere szrlige kontrolopgaver.

Det personale, der skal udfere inspektionopgaverne, skal have de tilsvarende
kvalifikationer, dvs. en solid teknisk og faglig uddannelse og tilfredsstillende
kendskab til de krav, de pagzldende inspektionsopgaver stiller, samt tilstrakkelig
erfaring med dem. For at sikre et hojt sikkerhedsniveau skal inspektionsorganet kunne
rade over ekspertise inden for transportabelt trykbzrende udstyrs sikkerhed.
Personalet skal ved hjlp af undersegelsesresultater kunne vurdere professionelt, om
de generelle krav er blevet opfyldt og aflegge rapport om det. Det skal ogsad kunne
udarbejde attester, protokoller og rapporter, som viser, at inspektionen er blevet
udfert.

Det skal desuden have den relevante viden om den teknologi, der benyttes ved
fremstilling af det transportable trykbarende udstyr og det dertil herende tilbeher,
som de skal inspicere, og om, hvorledes dette udstyr anvendes og om de fejl, der kan
opsta under brugen af det.

Inspektionsorganet og dets personale udferer vurderinger og kontrol med den storst
mulige professionelle integritet og tekniske kompetence.

Inspektionsorganet sikrer, at de oplysninger, det fir under sine inspektionsaktiviteter,
omgives af fortrolighed. Patentrettigheder skal beskyttes.

Personer, der udferer inspektionsaktiviteter, skal ikke direkte aflennes efter antallet
af inspektioner og under ingen omstzndigheder efter disse inspektioners resultat.
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Inspektionsorganet skal have en fyldestgorende ansvarsforsikring, medmindre ansvaret
overtages af staten i overensstemmelse med national lov eller af den organisation,
organet er en del af.

Inspektionsorganet udferer normalt selv de inspektionsopgaver, det indgar kontrakt
om. Hvis et inspektionsorgan giver noget af inspektionen i underentreprise, skal det
sikre og kunne pavise, at dets underentreprener er i stand til at udfere den
pageldende opgave, og patage sig det fulde ansvar for underentreprisen.
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BILAG II

SUPPLERENDE KRITERIER TIL BILAG I, SOM SKAL OPFYLDES AF DE
ANMELDTE ORGANER (UDPEGEDE INSPEKTIONSORGANER AF TYPE A),
DER OMTALES I ARTIKEL 5

Et anmeldt organ (type A inspektionsorgan) skal vare uafh@ngigt af de involverede
parter og siledes kunne udfere inspektionsopgaver som "udenforstiaende".

Det anmeldte organ/inspektionsorganet og dets personale, som udferer
inspektionsorgaverne, ma ikke vare hverken konstrukter, fabrikant, leverander,
keber, ejer, bruger eller reparater af det transportable trykbzrende udstyr og det
dertil herende tilbeher, som det inspicerer, eller befuldmagtiget representant for én
af disse. Det ma ikke vare direkte involveret i konstruktion, fremstilling,
markedsfering eller vedligeholdelse af det transportable trykbzrende udstyr og det
dertil herende tilbeher eller reprasentant for parter, der udferer disse aktiviteter. Det
udelukker dog ikke, at det transportable trykbzrende udstyrs fabrikant og
inspektionsorganet kan udveksle oplysninger.

Alle berorte parter skal have adgang til inspektionsorganets tjenester. Der ma ikke

opstilles urimelige skonomiske eller andre betingelser. Procedurerne for organets
opgaver udferes uden forskelsbehandling.
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BILAG III

SUPPLERENDE KRITERIER TIL BILAG I, SOM SKAL OPFYLDES AF DE 1
ARTIKEL 6 OMTALTE UDPEGEDE INSPEKTIONSORGANER AF TYPE B

1.

Organet skal vare en s&rskilt og identificerbar del af en organisation, der beskzftiger
sig med konstruktion, fremstilling, levering, brug eller vedligeholdelse af det udstyr,
det inspicerer, og det skal vare blevet oprettet for at supplere sin moderorganisations
inspektionsaktiviteter.

Inspektionsorganet ma ikke vare direkte involveret i konstruktion, fremstilling,
levering eller brug af det transportable trykbzrende udstyr og det dertil horende
tilbeher eller tilsvarende konkurrerende udstyr.

Der skal vare klar adskillelse mellem inspektionspersonalets opgaver og de opgaver,
som udferes af andet personale, og den skal give sig udtryk i organisatoriske
kendetegn og i inspektionsorganets rapporteringsmetoder inden for
moderorganisationen.

Inspektionsopgaverne udferes kun for den organisation, inspektionsorganet er en del
af, og for de kunder, den leverer gas til.
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BILAG IV

SUPPLERENDE KRITERIER TIL BILAG I, SOM SKAL OPFYLDES AF DE I
ARTIKEL 7 OMTALTE INSPEKTIONSORGANER AF TYPE C

Der skal vare klar adskillelse mellem inspektionspersonalets opgaver og de opgaver, som
udferes af andet personale, og den skal give sig udtryk i organisatoriske kendetegn og i
inspektionsorganets rapporteringsmetoder inden for moderorganisationen.
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BILAG V

DEL 1
PROCEDURER FOR OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Modul A (Intern fabrikationskontrol)

1.

Dette modul beskriver den procedure, hvorved fabrikanten, eller dennes i
Fzllesskabet etablerede reprasentant, der opfylder betingelserne i punkt 2, garanterer
og erklaerer, at det transportable trykbzrende udstyr opfylder de relevante krav i
direktivet. Fabrikanten eller dennes i Fzllesskabet etablerede reprasentant anbringer
II-mzrkningen pa alt transportabelt trykbzrende udstyr og udsteder en skriftlig
overensstemmelseserklering.

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i punkt 3, og
fabrikanten eller dennes i Fzllesskabet etablerede representant stiller den til radighed
for de nationale myndigheder med henblik pé inspektion i ti ar fra datoen for opheret
af fremstillingen af det transportable trykbzrende udstyr.

Er hverken fabrikanten eller dennes reprasentant etableret i Fellesskabet, pahviler
pligten til at fremlegge den tekniske dokumentation den person, som er ansvarlig for
markedsforingen af det transportable trykbarende udstyr i Fzllesskabet.

Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at vurdere det transportable
trykbzrende udstyrs overensstemmelse med de relevante krav i direktivet.
Dokumentationen skal, i det omfang det er nedvendigt for vurderingen, dekke det
transportable trykbarende udstyrs konstruktion, fremstilling og funktion og omfatte:
- en generel beskrivelse af det transportable trykbzrende udstyr

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

- de nedvendige beskrivelser og forklaringer til forstdelse af ovennzvnte
tegninger og diagrammer samt af det transportable trykbzrende udstyrs
funktion

- en beskrivelse af de losninger, der er valgt med henblik pa at opfylde de
vasentlige krav

- resultater af konstruktionsberegninger og kontrolundersogelser mv.
- provningsrapporter.

Fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede reprasentant opbevarer sammen
med den tekniske dokumentation en kopi af overensstemmelseserkleringen.
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5. Fabrikanten trffer alle nedvendige foranstaltninger for, at fremstillingsprocessen
sikrer, at det fremstillede transportable trykbzrende udstyr er i overensstemmelse med
den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2, og med de relevante krav
i direktivet.

Modul A1 (Intern fabrikationskontrol med overvagning af den afsluttende verifikation)
Foruden kravene i modul A gzlder felgende:

Den afsluttende verifikation overvages ved uanmeldte besog af et bemyndiget organ udvalgt
af fabrikanten.

Under disse besgg skal det bemyndigede organ:

- sikre sig, at fabrikanten virkelig foretager den afsluttende verifikation

- pa fabrikationsstedet eller lageret udtage provecksemplarer af det transportable
trykbzrende udstyr med henblik pa kontrol. Det bemyndigede organ vurderer, hvor meget
udstyr der skal udtages til kontrol, samt om det er nedvendigt at foretage eller lade
foretage en hel eller delvis afsluttende verifikation af det udtagne transportable

trykbzrende udstyr.

Hvis et eller flere eksemplarer af det transportable trykbzrende udstyr ikke overholder
kravene, trzffer det bemyndigede organ de nedvendige forholdsregler.

Fabrikanten anbringer pa det bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer pa
. hvert enkelt transportabelt trykbarende udstyr.

Modul B (EF-typeafprevning)
1. Dette modul beskriver den procedure, hvorved et bemyndiget organ konstaterer og
attesterer, at et proveeksemplar, som er reprasentativt for den pagzldende

produktion, opfylder de relevante krav i direktivet.

2. Ansegning om EF-typeafprevning indgives af fabrikanten eller dennes i Fzllesskabet
etablerede reprasentant til et enkelt bemyndiget organ efter eget valg.

Anseggningen skal indeholde:

- fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pa fabrikantens reprasentant,
hvis ansggningen indgives af denne

- en skriftlig erklzring om, at samme ansegning ikke er indgivet til andre
bemyndigede organer

- den tekniske dokumentation, der er beskrevet i punkt 3.
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Ansegeren stiller et preveeksemplar, som er reprzsentativt for den pagzldende
produktion, og som i det felgende benzvnes "type”, til radighed for det bemyndigede
organ. Det bemyndigede organ kan anmode om yderligere praveeksemplarer, safremt
det er nedvendigt af hensyn til gennemferelsen af prevningsprogrammet.

En type kan omfatte flere forskellige varianter af det transportable trykbzrende
udstyr, nir blot forskellene mellem varianterne ikke bergrer sikkerhedsniveauet.

Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at vurdere det transportable
trykbzrende udstyrs overensstemmelse med de relevante krav i direktivet. Den skal,
i det omfang det er nedvendigt for vurderingen, dekke det transportable trykbarende
udstyrs konstruktion, fremstilling og funktion og indeholde:

en generel beskrivelse af typen

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

- de nedvendige beskrivelser og forklaringer til forstdelse af ovennavnte tegninger
og diagrammer samt af det transportable trykbzrende udstyrs funktion

- en beskrivelse af de lesninger, der er valgt med henblik pa at opfylde de vasent-
lige krav i direktivet

- resultater af konstruktionsberegninger og kontrolundersegelser mv.
- prevningsrapporter

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

oplysninger om kvalifikationer eller godkendelser.
Det bemyndigede organ:
underseger den tekniske dokumentation, kontrollerer, at typen er fremstillet i

overensstemmelse med denne, og fastslar, hvilke elementer der er konstrueret i
overensstemmelse med de relevante bestemmelser i direktivet.

Det bemyndigede organ skal navnlig undersege den tekniske dokumentation for s

vidt angar konstruktionen og fremstillingsméderne

gennemforer eller lader gennemfore de nedvendige undersegelser og prevninger til
kontrol af, om fabrikantens lasninger opfylder kravene i direktivet,

gennemferer eller lader gennemfore de nedvendige undersegelser og provninger til
kontrol af, om de relevante standarder rent faktisk er anvendt i de tilfzlde, hvor
fabrikanten har valgt at anvende dem,
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aftaler med ansegeren, hvor undersogelserne og de nedvendige prevninger skal
gennemfores.

Konstateres det, at typen opfylder de relevante bestemmelser i dette direktiv, udsteder
det bemyndigede organ en EF-typeafprovningsattest til ansegeren. Attesten med en
gyldighedsperiode pd ti ar, der kan fornyes, skal indeholde fabrikantens navn og
adresse, undersegelsens resultater og de nedvendige data til identificering af den
godkendte type.

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

Afslar det bemyndigede organ at udstede en EF-typeafprevningsattest til fabrikanten
eller dennes i Fallesskabet etablerede reprasentant, skal det give en detaljeret
redegorelse for arsagerne hertil. Der fastlegges en klageprocedure.

Anseggeren skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske
dokumentation vedrerende EF-typeafprovningen, om enhver &ndring af det godkendte
transportable trykbzrende udstyr; det transportable trykbzrende udstyr skal
godkendes pa ny, hvis @ndringerne kan pavirke overensstemmelsen med kravene i
direktivet eller de foreskrevne betingelser for dets anvendelse. Denne tillegsgod-
kendelse gives i form af en tilfgjelse til den oprindelige EF-typeafprovningsattest.

Hvert bemyndiget organ meddeler medlemsstaterne alle relevante oplysninger om de
EF-typeafprovningsattester, det har inddraget, og, pd anmodning, om dem, det har
udstedt.

Hvert bemyndiget organ skal ogsi meddele de gvrige bemyndigede organer alle
relevante oplysninger om de EF-typeafprevningsattester, det har inddraget eller afslaet
at udstede.

De avrige bemyndigede organer kan fa tilstillet kopi af EF-typeafprevningsattesterne
og/eller tillzgsgodkendelserne. Bilagene stilles til de ovrige bemyndigede organers
radighed.

Fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede reprasentant skal foruden den
tekniske dokumentation opbevare en kopi af EF-typeafprovningsattesten og eventuelle
tilleg til denne i ti &r fra datoen for opheret af fremstillingen af det transportable
trykbzrende udstyr.

Er hverken fabrikanten eller dennes representant etableret i Fallesskabet, pahviler
pligten til at fremlegge den tekniske dokumentation den person, som er ansvarlige for
markedsferingen af produktet i Fzllesskabet.

Modul B1 (EF-konstruktionsafprevning)

1.

Dette modul beskriver den procedure, hvorved et bemyndiget organ fastslar og
attesterer, at det transportable trykbzrende udstyrs konstruktion opfylder de relevante
krav i direktivet.
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Fabrikanten eller dennes i Fellesskabet etablerede reprasentant indgiver anmodning
om EF-konstruktionsafprevning til et enkelt bemyndiget organ.

Anmodningen skal indeholde:

- fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pa fabrikantens reprasentant,
hvis anmodningen indgives af denne

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

- den tekniske dokumentation, der er beskrevet i punkt 3.

Anmodningen kan omfatte flere forskellige varianter af det transportable trykbrende
udstyr, nar blot forskellene mellem varianterne ikke bererer sikkerhedsniveauet.

Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at vurdere det transportable
trykbarende udstyrs overensstemmelse med de relevante krav i direktivet. Den skal,
i det omfang det er nedvendigt for vurderingen, dakke det transportable trykbarende
udstyrs konstruktion, fremstilling og funktion og indeholde:

en generel beskrivelse af det transportable trykbzrende udstyr

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

- de nedvendige beskrivelser og forklaringer til forstielse af ovenn@vnte tegninger
og diagrammer samt af det transportable trykbarende udstyrs funktion

- en beskrivelse af de lgsninger, der er valgt med henblik pa at opfylde kravene i
direktivet

- den nedvendige dokumentation for, at konstruktionslesningerne er dakkende.
Denne dokumentation skal omfatte resultaterne af de prevninger, der er foretaget
af fabrikantens dertil udstyrede laboratorium, eller som er udfert for dennes
regning

resultater af konstruktionsberegninger og kontrolundersegelser mv.

Det bemyndigede organ:

underseger den tekniske dokumentation og fastslir, hvilke elementer der er
konstrueret i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i direktivet.

Det bemyndigede organ skal navnlig:

- vurdere de anvendte materialer, nir disse ikke er i overensstemmelse med de
relevante bestemmelser i direktivet
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- godkende de metoder, der anvendes til endelig sasmmenfejning af delene

- kontrollere, at personalet, der foretager den endelige sammenfgjning af delene og
de ikke-destruktive prevninger, er kvalificeret eller godkendt,

gennemferer de nedvendige undersegelser til kontrol af, om fabrikantens lesninger
opfylder kravene i direktivet,

gennemforer de nedvendige undersogelser til kontrol af, om bestemmelserne i
direktivet er blevet overholdt.

Nar konstruktionen er i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i direktivet,
udsteder det bemyndigede organ en EF-konstruktionsafprevningsattest til ansegeren.
Attesten skal indeholde ansegerens navn og adresse, undersegelsens resultater,
betingelserne for attestens gyldighed og de nedvendige oplysninger til identifikation
af den godkendte konstruktion.

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

Afslar det bemyndigede organ at udstede en EF-konstruktionsafprevningsattest til
fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede reprazsentant, skal det give en
detaljeret redegorelse for arsagerne hertil. Der fastlegges en klageprocedure.

Ansggeren skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske
dokumentation vedrarende EF-konstruktionsafprevningen, om enhver &ndring af det
godkendte transportable trykbzrende udstyr; udstyret skal godkendes pad ny, hvis
&ndringerne kan pavirke overensstemmelsen med kravene eller de foreskrevne
betingelser for dets anvendelse. Denne tillegsgodkendelse gives i form af en tilfojelse
tit den oprindelige EF-konstruktionsafprevningsattest.

Hvert bemyndiget organ meddeler medlemsstaterne relevante oplysninger om de EF-
konstruktionsafprevningsattester, det har inddraget, og, pA anmodning, om dem, det
har udstedt.

Hvert bemyndiget organ skal ogsd meddele de gvrige bemyndigede organer relevante
oplysninger om de EF-konstruktionsafprevningsattester, det har inddraget eller afslaet
at udstede.

De ovrige bemyndigede organer kan, pd anmodning, f4 tilstillet relevante oplysninger
om:

- udstedelse af EF-konstruktionsafprevningsattester samt tillegsgodkendelser hertil

- inddragelse af EF-konstruktionsafprevningsattester samt tillegsgodkendelser hertil.
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Fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede representant skal foruden den i
punkt 3 omhandlede tekniske dokumentation opbevare en kopi af EF-
konstruktionsafprovningsattesten og eventuelle tilleg til denne i ti ar fra datoen for
opheret af fremstillingen af det transportable trykbzrende udstyr.

Er hverken fabrikanten eller dennes reprasentant etableret i Fellesskabet, pahviler
pligten til at fremlegge den tekniske dokumentation den person, som en ansvarlig for
markedsforingen af produktet i Fallesskabet.

Modul C1 (Typeoverensstemmelse)

1.

Dette modul beskriver den procedure, hvorved fabrikanten eller dennes i Fellesskabet
etablerede representant garanterer og erklarer, at det transportable trykbzrende
udstyr er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprevningsattesten
og opfylder de relevante krav i direktivet. Fabrikanten eller dennes i Fellesskabet
etablerede repraesentant anbringer II-markningen pa alt transportabelt trykbazrende
udstyr og udsteder en skriftlig overensstemmelseserkl@ring.

Fabrikanten traffer alle nedvendige foranstaltninger for, at fremstillingsprocessen
sikrer, atdet fremstillede transportable trykbzrende udstyr er i overensstemmelse med
typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten og med de relevante krav i
direktivet.

Fabrikanten eller dennes i Fzllesskabet etablerede reprasentant skal opbevare en kopi
af overensstemmelseserklringen i ti ar fra datoen for opheret af fremstillingen af det
transportable trykbzrende udstyr.

Er hverken fabrikanten eller dennes repr@sentant etableret i Fellesskabet, pahviler
pligten til at fremlzgge den tekniske dokumentation den person, som er ansvarlig for
markedsferingen af det transportable trykbarende udstyr i Fzllesskabet.

Den afsluttende verifikation foretages af fabrikanten og overvages ved uanmeldte
besog af et bemyndiget organ (Type A Kontrolorgan) udvalgt af fabrikanten.

Under disse besag skal det bemyndigede organ:
- sikre sig, at fabrikanten virkelig foretager den afsluttende verifikation

- pa fabrikationsstedet eller lageret udtage proveeksemplarer af det transportable
trykbarende udstyr med henblik pé kontrol. Det bemyndigede organ vurderer,
hvor meget udstyr der skal udtages til kontrol, samt om det er nedvendigt at
foretage eller lade foretage en hel eller delvis afsluttende verifikation af det
udtagne transportable trykbarende udstyr.

Hvis et eller flere eksemplarer af det transportable trykbzrende udstyr ikke
overholder kravene, traffer det bemyndigede organ de nedvendige forholdsregler.

Fabrikanten anbringer pa det bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer
pa hvert enkelt transportabelt trykb&rende udstyr.
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Modul D (Kvalitetssikring af produktionen)

1.

3.1.

3.2.

Dette modul beskriver den procedure, hvorved en fabrikant, der opfylder
betingelserne i punkt 2, garanterer og erklarer, at det transportable trykbzrende
udstyr er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprevningsattesten
og opfylder de relevante krav i direktivet. Fabrikanten eller dennes i Fzllesskabet
etablerede repraesentant anbringer II-markningen pa alt transportabelt trykbzrende
udstyr og udsteder en skriftlig overensstemmelseserklering. Sammen med II-
merkningen anfores det identifikationsnummer, der anvendes af det bemyndigede
organ, som er ansvarligt for den i punkt 4 omhandlede fzllesskabskontrol.

Fabrikanten anvender for produktion, afsluttende inspektion og prevninger et
godkendt kvalitetsstyringssystem, der opfylder kravene i punkt 3, og han er underlagt
den i punkt 4 omhandlede kontrol.

Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten indsender en ansegning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet til et
bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:

- alle oplysninger, der er relevante for det pigzldende transportable trykbarende
udstyr

- dokumentationen vedrerende kvalitetsstyringssystemet

- den tekniske dokumentation for den godkendte type og en kopi af EF-
typeafprovningsattesten.

Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at det transportable trykbzrende udstyr er i
overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten.

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

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

- kvalitetsmals@tninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser
med hensyn til det transportable trykbarende udstyrs kvalitet

- teknikker, fremgangsmader og de systematiske foranstaltninger, der vil blive
anvendt i produktionen samt ved kvalitetskontrol og -sikring

- de undersogelser og prevninger, der skal udferes for, under og efter
fremstillingen, og den hyppighed hvormed dette sker
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- kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, provnings- og Kkalibreringsdata,
rapporter om personalets kvalifikationer eller godkendelse

- hvordan det kontrolleres, at den kra@vede produktkvalitet er opndet, og at
kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

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

Kontrolholdet skal mindst omfatte ét medlem, som har erfaring med at vurdere det
pagaldende transportable trykbarende udstyr. Vurderingsprocessen skal omfatte et
besog pa fabrikantens anleg.

Afgerelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
undersegelsen og den begrundede vurderingsafgerelse. Der fastlegges en
klageprocedure.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til
kvalitetsstyringssystemet, saledes som det er godkendt, og til at vedligeholde det,
sdledes at det forbliver hensigtsmassigt og effektivt.

Fabrikanten eller dennes i1 F&llesskabet etablerede reprasentant underretter det be-
myndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver patznkt
@ndring af dette.

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

Afgerelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
undersegelsen og den begrundede vurderingsafgorelse.

Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

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

Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at inspicere produktions-,
inspektions-, prevnings- og oplagringsfaciliteterne og give det alle nedvendige
oplysninger, herunder

- dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

- kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, prevnings- og Kkalibreringsdata,
rapporter om personalets kvalifikationer mv.



4.3.

4.4.

=37 -

Det bemyndigede organ aflegger regelmassigt kontrolbeseg for at sikre sig, at
fabrikanten vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en
kontrolrapport til fabrikanten. De regelmassige kontrolbeseg skal vere af en sidan
hyppighed, at der foretages en fuldstzndig genvurdering over en trearig periode.

Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte beseg hos fabrikanten.
Behovet for sidanne supplerende besog og disses hyppighed afgeres pa grundlag af
et kontrolbesggssystem, som det bemyndigede organ forvalter. Der skal i dette
kontrolbesggssystem navnlig tages hensyn til nedenstiende faktorer:

- udstyrets risikokategori

- resultaterne af tidligere kontrolbesog

- behovet for opfelgning af regulerende indgreb

- eventuelle specielle betingelser i forbindelse med godkendelsen af systemet

- betydelige ®ndringer i fremstillingsprocessens organisation, planlgning eller
teknik.

Under disse besag kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage provninger
for om nedvendigt at kontrollere, om kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det
udsteder en besagsrapport og, hvis der er foretaget en prevning, en prevningsrapport
til fabrikanten.

I ti 4r fra datoen for opheret af fremstillingen af det transportable trykbzrende udstyr
skal fabrikanten kunne forelzgge de nationale myndigheder:

- den i punkt 3.1, andet led, omhandlede dokumentation
- de i punkt 3.4, andet afsnit, omhandlede @ndringer

- de i punkt 3.3, sidste afsnit, punkt 3.4, sidste afsnit, og punkt4.3 og 4.4
omhandlede afgarelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

Hvert bemyndiget organ meddeler medlemsstaterne alle relevante oplysninger om de
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer, det har inddraget, og, pA anmodning, om
dem, det har udstedt.

Hvert bemyndiget organ skal ogsid meddele de evrige bemyndigede organer alle
relevante oplysninger om de godkendelser af kvalitetsstyringssystemer, det har
inddraget eller afslaet.
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Modul D1 (Kvalitetssikring af produktionen)

1.

4.1.

Dette modul beskriver den procedure, hvorved en fabrikant, der opfylder
betingelserne i punkt 3, garanterer og erklarer, at det pagzldende transportable
trykbzrende udstyr opfylder de relevante krav i direktivet. Fabrikanten eller dennes
i Fellesskabet etablerede reprasentant anbringer II-markningen pa alt transportabelt
trykberende udstyr og udsteder en skriftlig overensstemmelseserklaring. Sammen
med II-markningen anferes det identifikationsnummer, der anvendes af det bemyndi-
gede organ, som er ansvarligt for den i punkt 5 omhandlede fzllesskabskontrol.

Fabrikanten udarbejder den nedenfor beskrevne dokumentation.

Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at vurdere det transportable
trykbzrende udstyrs overensstemmelse med de relevante krav i direktivet. Den skal,
i det omfang det er nedvendigt for denne vurdering, omfatte det transportable
trykbrende udstyrs konstruktion, fremstilling og funktion og indeholde:

- en generel beskrivelse af det transportable trykbarende udstyr

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

- de nedvendige beskrivelser og forklaringer til forstdelse af ovennavnte tegninger
og diagrammer samt af det transportable trykbarende udstyrs funktion

- en beskrivelse af de lesninger, der er valgt med henblik pa at opfylde kravene i
direktivet

- resultater af konstruktionsberegninger og kontrolundersogelser mv.

- provningsrapporter.

Fabrikanten anvender for produktion, afsluttende inspektion og prevninger et
godkendt kvalitetsstyringssystem, der opfylder kravene i punkt 4, og han er underlagt
den i punkt 5 omhandlede kontrol.

Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten indsender en ansegning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet til et
bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:

- alle oplysninger, der er relevante for det pagzldende transportable trykbzrende
udstyr

- dokumentationen vedrerende kvalitetsstyringssystemet.
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Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at det transportable trykbarende udstyr er i
overensstemmelse med de relevante krav i direktivet.

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

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

- kvalitetsmalsztninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser
med hensyn til det transportable trykbzrende udstyrs kvalitet

- teknikker, fremgangsmader og de systematiske foranstaltninger, der vil blive
anvendt i produktionen samt ved kvalitetskontrol og -sikring

- de undersogelser og provninger, der skal udferes feor, under og efter
fremstillingen, og den hyppighed hvormed dette sker

- kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata,
rapporter om personalets kvalifikationer eller godkendelse

- hvordan det kontrolleres, at den kravede produktkvalitet er opndet, og at
kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det
opfylder kravene i punkt 4.2.

Kontrolholdet skal mindst omfatte ét medlem, som har erfaring med at vurdere det
pagzldende transportable trykbarende udstyr. Vurderingsprocessen skal omfatte et
besgg pa fabrikantens anlag.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
undersogelsen og den begrundede vurderingsafgerelse. Der fastlezgges en
klageprocedure.

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

Fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede reprasentant underretter det be-
myndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver patznkt
&ndring af dette.

Det bemyndigede organ vurderer de foreslaede @ndringer og afger, om det @ndrede
kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de i punkt 4.2 omhandlede krav, eller om en
fornyet vurdering er nedvendig.
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Afgerelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
undersogelsen og den begrundede vurderingsafgerelse.

Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

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

Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at inspicere produktions-,
inspektions-, provnings- og oplagringsfaciliteterne og give det alle nedvendige
oplysninger, herunder:

- dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

- kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata,
rapporter om personalets kvalifikationer mv.

Det bemyndigede organ aflegger regelmassigt kontrolbeseg for at sikre sig, at
fabrikanten vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en
kontrolrapport til fabrikanten. De regelmassige kontrolbesog skal vare af en sidan
hyppighed, at der foretages en fuldstzndig genvurdering over en tredrig periode.

Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte beseg hos fabrikanten.
Behovet for sddanne supplerende besog og disses hyppighed afgeres pa grundlag af
et kontrolbesagssystem, som det bemyndigede organ forvalter. Der skal i dette
kontrolbesagssystem navnlig tages hensyn til nedenstdende faktorer:

udstyrets risikokategori

- resultaterne af tidligere kontrolbesog

- behovet for opfelgning af regulerende indgreb

- eventuelle specielle betingelser i forbindelse med godkendelsen af systemet

- betydelige ®ndringer i fremstillingsprocessens organisation, planlegning eller
teknik.

Under disse besgg kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage prevninger
for om nedvendigt at kontrollere, om kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det
udsteder en besegsrapport og, hvis der er foretaget en provning, en prevningsrapport
til fabrikanten.
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Iti &r fra datoen for opheret af fremstillingen af det transportable trykbarende udstyr
skal fabrikanten kunne forelegge de nationale myndigheder:
- den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation
- den i punkt 4.1, andet led, omhandlede dokumentation
- de i punkt 4.4, andet afsnit, omhandlede @ndringer

- de i punkt 4.3, sidste afsnit, punkt 4.4, sidste afsnit, og punkt 5.3 og 5.4
omhandlede afgerelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

Hvert bemyndiget organ meddeler medlemsstaterne alle relevante oplysninger om de
EF-konstruktionsafprevningsattester, det har inddraget, og, pa anmodning, om dem
det har udstedt.

Hvert bemyndiget organ skal ogsd meddele de evrige bemyndigede organer alle
relevante oplysninger om de EF-konstruktionsafprevningsattester, det har inddraget
eller afslaet at udstede.

Modul E (Kvalitetssikring af produkterne)

1.

3.1.

Dette modul beskriver den procedure, hvorved fabrikanten, der opfylder betingelserne
i punkt 2, garanterer og erklerer, at det transportable trykbzrende udstyr er i
overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten og opfylder
de relevante krav i direktivet. Fabrikanten eller dennes i Fzllesskabet etablerede
representant anbringer II-markningen pa alt transportabelt trykbzrende udstyr og
udsteder enskriftlig overensstemmelseserkl@ring. SammenmedII-ma&rkningen anfores
det identifikationsnummer, der anvendes af det bemyndigede organ (Type A
Kontrolorgan), som er ansvarligt for den i punkt 4 omhandlede kontrol.

Fabrikanten anvender for den afsluttende inspektion af det transportable trykbzrende
udstyr og prevningerne et godkendt kvalitetsstyringssystem, der opfylder kravene i
punkt 3, og han er underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.

Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten indsender en ansegning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet til et
bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

- alle oplysninger, der er relevante for det pigzldende transportable trykbzrende
udstyr

- dokumentationen vedrerende kvalitetsstyringssystemet



3.2.

3.3.

34.

- 42 -

- den tekniske dokumentation for den godkendte type og en kopi af EF-
typeafprovningsattesten.

Under kvalitetsstyringssystemet underseges hvert enkelt transportabelt trykbzrende
udstyr, og der gennemferes fornedne prevninger for at sikre, at det transportable
trykbzrende udstyr opfylder de relevante krav i direktivet. Alle de forhold, krav og
bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pd en
systematisk og overskuelig made i en skriftlig redegerelse for forholdsregler,
procedurer og instruktioner. Denne dokumentation vedrerende Kvalitets-
styringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -registre
fortolkes ens.

Dokumentationen skal bl.a. indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

- kvalitetsmalsztninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befajelser
med hensyn til det transportable trykbarende udstyrs kvalitet

- de undersogelser og prevninger, der vil blive udfert efter fremstillingen
- hvordan det kontrolleres, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt

- kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata,
rapporter om personalets kvalifikationer eller godkendelse.

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

Kontrolholdet skal mindst omfatte ét medlem, som har erfaring med at vurdere det
pageldende transportable trykbarende udstyr. Vurderingsprocessen skal omfatte et
besog pa fabrikantens anleg.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
undersogelsen og den begrundede vurderingsafgerelse.

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

Fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede repr&sentant underretter det
bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver patznkt
@ndring af dette.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede @ndringer og afger, om det @ndrede
kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en
fornyet vurdering er nedvendig.
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Afgerelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
undersogelsen og den begrundede vurderingsafgarelse.

Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

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

Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at inspicere inspektions-,
provnings- og oplagringsfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger,
herunder:

- dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet
- teknisk dokumentation

- kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata,
rapporter om personalets kvalifikationer mv.

Det bemyndigede organ aflegger regelmassigt kontrolbesog for at sikre sig, at
fabrikanten vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en
kontrolrapport til fabrikanten. De regelmassige kontrolbesog skal vare af en sidan
hyppighed, at der foretages en fuldstendig genvurdering over en tredrig periode.

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

- udstyrets risikokategofi

- resultaterne af tidligere kontrolbesog

- behovet for opfelgning af regulerende indgreb

- eventuelle specielle betingelser i forbindelse med godkendelsen af systemet

- betydelige @ndringer i fremstillingsprocessens organisation, planl®gning eller
teknik.

Under disse besgg kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage provninger
for om nedvendigt at kontrollere, om kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det
udsteder en besegsrapport og, hvis der er foretaget en prevning, en prevningsrapport
til fabrikanten.



L ti &r fra datoen for opheret af fremstillingen af det transportable trykbzrende udstyr
skal fabrikanten kunne forelegge de nationale myndigheder:

- den i punkt 3.1, andet led, omhandlede dokumentation
- de i punkt 3.4, andet afsnit, omhandlede @ndringer

- de i punkt 3.3, sidste afsnit, 3.4, sidste afsnit, og punkt 4.3 og 4.4 omhandlede
afgerelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

Hvert bemyndiget organ meddeler medlemsstaterne alle relevante oplysninger om de
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer, det har inddraget, og, pA anmodning, om
dem det har udstedt.

Hvert bemyndiget organ skal ogsd meddele de ovrige bemyndigede organer alle
relevante oplysninger om de godkendelser af kvalitetsstyringssystemer, det har
inddraget eller afslaet.

Modul E1 (Kvalitetssikring af produkterne)

1.

Dette modul beskriver den procedure, hvorved en fabrikant, der opfylder
betingelserne i punkt 3, garanterer og erklerer, at det pidgzldende transportable
trykbzrende udstyr opfylder de relevante krav i direktivet. Fabrikanten eller dennes
i Fallesskabet etablerede reprasentant anbringer II-ma&rkningen pa alt transportabelit
trykbzrende udstyr og udsteder en skriftlig overensstemmelseserklering. Sammen
medII-ma&rkningen anferes det identifikationsnummer, der anvendes af det bemyndi-
gede organ, som er ansvarligt for den i punkt 5 omhandlede kontrol.

Fabrikanten udarbejder den nedenfor beskrevne tekniske dokumentation.

Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at vurdere det transportable
trykbarende udstyrs overensstemmelse med de relevante krav i direktivet. Den skal,
i det omfang det er nedvendigt for denne vurdering, omfatte det transportable
trykbzrende udstyrs konstruktion, fremstilling og funktion og indeholde:

- en generel beskrivelse af det transportable trykbzrende udstyrs

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

- de nedvendige beskrivelser og forklaringer til forstielse af ovennavnte tegninger
og diagrammer samt af det transportable trykbrende udstyrs funktion
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- en beskrivelse af de losninger, der er valgt med henblik pa at opfylde kravene i
direktivet i de tilfzlde

- resultater af konstruktionsberegninger og kontrolundersegelser mv.

- provningsrapporter.

Fabrikanten anvender for den afsluttende inspektion af det trykbzrende udstyr og

provningerne et godkendt kvalitetsstyringssystem, der opfylder kravene i punkt 4, og

han er underlagt den i punkt 5 omhandlede kontrol.

Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten indsender en ansegning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet til et
bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

- alle oplysninger, der er relevante for det pdgzldende transportable trykbarende
udstyr

- dokumentationen vedrerende kvalitetsstyringssystemet.

Under kvalitetsstyringssystemet underseges hvert enkelt transportabelt trykbazrende
udstyr, og der gennemferes fornodne prevninger for at sikre, at det transportable
trykbarende udstyr opfylder de relevante krav i direktivet. Alle de forhold, krav og
bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa en
systematisk og overskuelig made i en skriftlig redegerelse for forholdsregler,
procedurer og instruktioner. Denne dokumentation vedrerende kvalitets-
styringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -registre
fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

- kvalitetsmals®tninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser
med hensyn til det transportable trykbzrende udstyrs kvalitet

- godkendte metoder til sammenfojning af delene
- undersegelser og prevninger, der skal udferes efter fremstillingen
- hvordan det kontrolleres, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt

- kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata,
rapporter om personalets kvalifikationer eller godkendelse.
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Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det
opfylder kravene i punkt 4.2.

Kontrolholdet skal mindst omfatte ét medlem, som har erfaring med at vurdere det
pagaldende transportable trykbzrende udstyr. Vurderingsprocessen skal omfatte et
besog pa fabrikantens anlzg.

Afgeorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
undersogelsen og den begrundede vurderingsafgerelse. Der fastlegges en
klageprocedure.

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

Fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede reprasentant underretter det
bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver patenkt
@ndring af dette.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede &ndringer og afger, om det ®ndrede
kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de i punkt 4.2 omhandlede krav, eller om en
fornyet vurdering er nedvendig.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
undersogelsen og den begrundede vurderingsafgorelse.

Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

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

Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at inspicere inspektions-,
provnings- og oplagringsfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger,
herunder:

- dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet
- teknisk dokumentation

- kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata,
rapporter om personalets kvalifikationer mv.

Det bemyndigede organ aflegger regelmassigt kontrolbeseg for at sikre sig, at
fabrikanten vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en
kontrolrapport til fabrikanten. De regelmassige kontrolbesog skal vare af en sidan
hyppighed, at der foretages en fuldstendig genvurdering over en tredrig periode.



5.4.

-47 -

Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte besog hos fabrikanten.
Behovet for sidanne supplerende besog og disses hyppighed afgeres pa grundlag af
et kontrolbesogssystem, som det bemyndigede organ styrer. Der skal i dette
kontrolbesggssystem navnlig tages hensyn til nedenstaende faktorer:

- udstyrets risikokategori

- resultaterne af tidligere kontrolbesgg

- behovet for opfelgning af regulerende indgreb

- eventuelle specielle betingelser i forbindelse med godkendelsen af systemet

- betydelige @®ndringer i fremstillingsprocessens organisation, planl@gning eller
teknik.

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

I ti &r fra datoen for opheret af fremstillingen af det transportable trykbzrende udstyr
skal fabrikanten kunne forel®gge de nationale myndigheder:

den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation

1

den i punkt 4.1, tredje led, omhandlede dokumentation

de i punkt 4.4, andet afsnit, omhandlede @ndringer

de i punkt 4.3, sidste afsnit, punkt 4.4, sidste afsnit, og punkt 5.3 og 5.4
ombhandlede afgerelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

Hvert bemyndiget organ meddeler medlemsstaterne alle relevante oplysninger om de
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer, det har inddraget, og, pA anmodning, om
dem, det har udstedt.

Hvert bemyndiget organ skal ogsd meddele de ovrige bemyndigede organer alle
relevante oplysninger om de godkendelser af kvalitetsstyringssystemer, det har

inddraget eller afslaet.
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Modul F (Produktverifikation)

L.

4.1.

4.2.

43.

Dette modul beskriver den procedure, hvorved fabrikanten eller dennes i Fzllesskabet
etablerede reprasentant garanterer og erklarer, at det transportable trykbarende
udstyr, som bestemmelserne i punkt 3 er blevet anvendt pa, er i overensstemmelse
med typen som beskrevet

- 1 EF-typeafprovningsattesten eller

- 1 EF-konstruktionsafprovningsattesten

og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Fabrikanten treffer alle nodvendige foranstaltninger for, at fremstillingsprocessen
sikrer, atdet fremstillede transportable trykbarende udstyr er i overensstemmelse med
typen som beskrevet

- i EF-typeafprovningsattesten eller

- i EF-konstruktionsafprevningsattesten

og med de relevante krav i dette direktiv.

Fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede reprasentant anbringer II-
markningen pa alt transportabelt trykbzrende udstyr og udsteder en skriftlig
overensstemmelseserkl@ring.

Det bemyndigede organ (Type A Kontrolorgan) foretager de nedvendige
undersggelser og prevninger for at verificere, at det transportable trykb&rende udstyr
er i overensstemmelse med de relevante krav i dette direktiv; dette foregir ved
kontrol og prevning af hvert enkelt produkt som beskrevet i punkt 4.

Fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede reprasentant opbevarer en kopi af
overensstemmelseserklaringen i ti ar fra datoen for opheret af fremstillingen af det
transportable trykbarende udstyr.

Verifikation ved kontrol og provning af alt transportabelt trykbzrende udstyr

Alt transportabelt trykbzrende udstyr underseges enkeltvis, og der foretages foredne
kontroller og prevninger for at verificere, at udstyret er i overensstemmelse med
typen og med de relevante krav i direktivet.

Det bemyndigede organ anbringer eller lader anbringe sit identifikationspummer pa
alt transportabelt trykbarende udstyr og udsteder en skriftlig overensstemmelsesattest

vedrorende de gennemforte provninger.

Fabrikanten eller dennes i Fellesskabet etablerede reprasentant skal pa opfordring
kunne forevise den overensstemmelsesattest, der er udstedt af det bemyndigede organ.
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Modul G (EF-enhedsverifikation)

1.

4.1.

Dette modul beskriver den procedure, hvorved fabrikanten garanterer og erklarer,
at det transportable trykbzrende udstyr, for hvilket der er udstedt den i punkt 4.1
omhandlede attest, er i overensstemmelse med de relevante krav i direktivet.
Fabrikanten anbringer II-markningen pd det transportable trykbzrende udstyr og
udsteder en overensstemmelseserklaring.

Fabrikanten anmoder et bemyndiget organ efter eget valg om at foretage enheds-
verifikationen.

Anmodningen indeholder:

- fabrikantens navn og adresse samt det sted, hvor det transportable trykbzrende
udstyr befinder sig

- en skriftlig erklering om, at den samme anmodning ikke er indgivet til et andet
bemyndiget organ

- en teknisk dokumentation.
Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at vurdere, om det transportable
trykbarende udstyr er i overensstemmelse med de relevante krav i direktivet, og at

forstd dets konstruktion, fremstilling og funktion.

Den tekniske dokumentation skal indeholde:

en generel beskrivelse af det transportable trykbarende udstyr

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

- de nedvendige beskrivelser og forklaringer til forstdelse af ovennavnte tegninger
og diagrammer samt af det transportable trykbzrende udstyrs funktion

- resultater af konstruktionsberegninger og kontrolundersogelser mv.

- prevningsrapporter

Det bemyndigede organ underseger konstruktion og fremstilling af hvert enkelt
transportabelt trykbzrende udstyr og gennemferer under fabrikationen de fornedne
pravninger for at verificere overensstemmelsen med de relevante krav i dette direktiv.
Det bemyndigede organ anbringer eller lader anbringe sit identifikationsnummer pa

det transportable trykb@rende udstyr og udsteder en skriftlig overensstemmelsesattest
vedrerende de gennemforte provninger. Attesten skal opbevares i ti r.
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4.2.  Fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede reprasentant skal pa opfordring
kunne forevise den overensstemmelseserklering og overensstemmelsesattest, der er
udstedt af det bemyndigede organ.

Modul H (Fuld kvalitetssikring)

1. Dette modul beskriver den procedure, hvorved fabrikanten, der opfylder betingelserne
i punkt 2, garanterer og erklarer, at det transportable trykbzrende udstyr opfylder
de relevante krav i direktivet. Fabrikanten eller dennes i Fellesskabet etablerede
repraésentant anbringer II-markningen pa alt transportabelt trykbzrende udstyr og
udsteder en skriftlig overensstemmelseserkl@ring. Sammen med II-markningen
anfores det identifikationsnummer, der anvendes af det bemyndigede organ (Type A
Kontrolorgan), som er ansvarligt for den i punkt 4 omhandlede kontrol.

2. Fabrikanten anvender et godkendt kvalitetsstyringssystem for konstruktion og
fremstilling samt afsluttende inspektion og prevninger som anfert i punkt 3, og han
er underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet til et
bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:
- alle relevante oplysninger om det pagzldende transportable trykbzrende udstyr
- dokumentationen vedrerende kvalitetsstyringssystemet.

3.2. Kuvalitetsstyringssystemet skal sikre, at det transportable trykbarende udstyr opfylder
de relevante krav i direktivet.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal
dokumenteres pa en systematisk og overskuelig méade i en skriftlig redegerelse for
forholdsregler, procedurer og instruktioner. Denne dokumentation vedrerende
kvalitetsstyringssystemet ~ skal sikre, at procedure- og Kkvalitetsmassige
foranstaltninger, sasom kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -registre,
fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

- kvalitetsméls&tninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser
med hensyn til konstruktions- og produktkvalitet
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- de tekniske konstruktionsspecifikationer, herunder standarder, der vil blive anvendt

- de teknikker til kontrol og verifikation af konstruktionen samt de fremgangsmader
og systematiske forholdsregler, der vil blive anvendt ved konstruktionen af det
transportable trykbzrende udstyr

- de tilsvarende teknikker, fremgangsmader og forholdsregler, der systematisk vil
blive anvendt i produktionen

- de undersogelser og provninger, der skal udferes for, under og efter
fremstillingen, med angivelse af den hyppighed, hvormed dette sker

- kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata,
rapporter om personalets kvalifikationer eller godkendelse

- metoderne til overvdgning af, at den krzvede konstruktions- og produktkvalitet for
det transportable trykbarende udstyr er opndet, og at kvalitetsstyringssystemet
fungerer effektivt.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det
opfylder kravene i punkt 3.2.

Kontrolholdet skal mindst omfatte ét medlem, som har erfaring med at vurdere det
transportable trykbzrende udstyr. Vurderingsprocessen skal omfatte et besog pa
fabrikantens anlag.

* Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af

undersogelsen og den begrundede vurderingsafgerelse. Der fastizgges en
klageprocedure.

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

Fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede representant underretter det
bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver pataenkt
@ndring af dette.

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

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
undersogelsen og den begrundede vurderingsafgerelse.
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Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

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

Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at inspicere konsfruktions—,
produktions-, inspektions-, prevnings- og oplagringsfaciliteterne og skal give det alle
nedvendige oplysninger, herunder:

- dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

- kvalitetsregistre i henhold til konstruktionsdelen i kvalitetsstyringssystemet,
herunder resultater af analyser, beregninger, prevninger mv.

- kvalitetsregistre i henhold til produktionsdelen i kvalitetsstyringssystemet, herunder
kontrolrapporter samt prevnings- og kalibreringsdata, rapporter om personalets
kvalifikationer.

Det bemyndigede organ aflegger regelmassigt kontrolbeseg for at sikre sig, at
fabrikanten vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en
kontrolrapport til fabrikanten. De regelmassige kontrolbesog skal vare af en sidan
hyppighed, at der foretages en fuldstzndig genvurdering over en tredrig periode.

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

udstyrets kategori

- resultaterne af tidligere kontrolbesog
- behovet for opfelgning af regulerende indgreb
- eventuelle specielle betingelser i forbindelse med godkendelsen af systemet

- betydelige ®ndringer i fremstillingsprocessens organisation, planlegning eller
teknik.

Under disse besgg kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage provninger
for om nedvendigt at kontrollere, om kvalitetsstyringssystemet fungerer Korrekt. Det
udsteder en besggsrapport og, hvis der er foretaget en provning, en prevningsrapport
til fabrikanten.
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5. [Itiér fra datoen for opheret af fremstillingen af det transportable trykbarende udstyr
skal fabrikanten kunne forel®gge de nationale myndigheder:

- den i punkt 3.1, andet afsnit, andet led, omhandlede dokumentation
- de i punkt 3.4, andet afsnit, omhandlede @&ndringer

- deipunkt 3.3, sidste afsnit, punkt 3.4, sidste afsnit, og punkt 4.3 og 4.4 omhandlede
afgerelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

6. Hvert bemyndiget organ meddeler medlemsstaterne alle relevante oplysninger om de
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer, det har inddraget, og, pd anmodning, om dem,
det har udstedt.

Hvert bemyndiget organ skal ogsd meddele de ovrige bemyndigede organer alle relevante
oplysninger om de godkendelser af kvalitetsstyringssystemer, det har inddraget eller
afslet.

Modul H1: (Fuld kvalitetssikring med konstruktionskontrol og sarlig kontrol af den
afsluttende prevning)

1. Ud over kravene i modul H gzlder folgende:

a) Fabrikanten indgiver en anmodning om Kkonstruktionskontrol til det samme
bemyndigede organ (Type A Kontrolorgan).

b) Anmodningen skal gore det muligt at forstd det transportable trykbzrende udstyrs
konstruktion, fremstilling og funktion og at vurdere overensstemmelsen med de
relevante krav i dette direktiv.

Den skal omfatte:
- konstruktionens tekniske specifikationer, herunder de standarder, der er anvendt

- den nedvendige dokumentation for, at disse er dekkende. Denne dokumentation
skal omfatte resultaterne af de prevninger, der er foretaget af fabrikantens dertil
udstyrede laboratorium eller for hans regning.

¢) Det bemyndigede organ undersoger anmodningen, og hvis konstruktionen opfylder
de relevante Dbestemmelser i direktivet, udsteder det en EF-
konstruktionsafpravningsattest til ansegeren. Attesten skal indeholde undersogelsens
resultater, betingelserne for dens gyldighed samt de nedvendige data til
identificering af den godkendte konstruktion og i givet fald en beskrivelse af det
trykbarende transportable udstyr.



d)

- 54 -

Ansogeren skal holde det bemyndigede organ, som har wudstedt EF-
konstruktionsafprevningsattesten, underrettet om enhver @ndring af den godkendte
konstruktion. Andres den godkendte konstruktion, skal ndringerne ogsa godkendes
af det bemyndigede organ, som har udstedt EF-konstruktionsafprevningsattesten,
hvis ®ndringerne kan pavirke overensstemmelsen med kravene i direktivet eller de
foreskrevne betingelser for anvendelse af det transportable trykbzrende udstyr.
Denne tillzgsgodkendelse gives i1 form af en tilfgjelse til EF-konstruk-
tionsafprevningsattesten.

Hvert bemyndiget organ skal ogsi meddele de ovrige bemyndigede organer
relevante oplysninger om de EF-konstruktionsafprevningsattester, som det har
inddraget eller afslaet at udstede.

For den afsluttende verifikation gzlder en sk@rpet kontrol i form af uanmeldte
kontrolbesog af det bemyndigede organ. I forbindelse med disse beseg skal det be-
myndigede organ foretage kontrol af det transportable trykbzrende udstyr.
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BILAG V

DEL II
PROCEDURER I FORBINDELSE MED REGELMZSSIG INSPEKTION

Modul 1 (regelmassig inspektion af produktet)

1.

3.1

I dette modul beskrives den procedure, hvorefter ejeren sikrer og erklarer, at det
transportable trykbzrende udstyr, som omfattes af bestemmelserne i afsnit 3, stadig
opfylder kravene i dette direktiv.

Ejeren skal trzffe alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at anvendelses- og
vedligeholdelsesbetingelserne, is@r under pafyldning, giver sikkerhed for, at det
transportable trykbzrende udstyr stadig er i overensstemmelse med dette direktivs krav.
Ejeren eller dennes befuldmagtigede reprasentant i Fzllesskabet skal pafere datoen for
den regelmassige inspektion ved siden af II-markningen pa alt transportabelt
trykbarende udstyr og udfardige en overensstemmelseserkl@ring.

Inspektionsorganet (type A, B eller C) skal foretage de relevante undersegelser og prever
for at kontrollere, om det transportabelt trykbarende udstyr er i overensstemmelse med
de relevante bestemmelser i direktivet, ved at undersege og afprave hvert produkt.

Alt transportabelt trykbarende udstyr skal underseges enkeltvis, og de relevante prover,
som beskrives i bilagene til direktiv 94/55/EF og 96/49/EF skal udferes for at godtgere,
om det er i overensstemmelse med disse direktivers krav.

3.2 Inspektionsorganet (type A, B eller C) skal anbringe sit identifikationsnummer eller lade

det anbringe pé hvert produkt, der underkastes regelmassig inspektion, umiddelbart efter
inspektionstidspunktet og udferdige en skriftlig overensstemmelsesattest.

3.3 Ejeren skal opbevare en kopi af den overensstemmelseserklering, som kreves i punkt

2, foruden den overensstemmelsesattest, der kraeves i punkt 3.2, indtil den naste
regelmassige inspektion finder sted.

Modul 2 (regelmaessig inspektion ved hjzlp af kvalitetssikring)

1.

I dette modul beskrives den procedure, hvorefter ejeren eller dennes befuldmagtigede
repraesentant, som skal opfylde forpligtelserne i punkt 2, sikrer og erklerer, at det
transportable trykbzrende udstyr stadig opfylder direktivets krav. Ejeren eller dennes
befuldmagtigede reprasentant i Fzllesskabet anbringer datoen for den regelmassige
inspektion ved siden af II-markningen pd alt transportabelt trykbarende udstyr og
udferdiger en overensstemmelseserklering. Datoen for den regelmassige inspektion skal
ledsages af identifikationsnummeret pa det anmeldte organ (type A-inspektionsorgan),
der er ansvarlig for tilsynet, siledes som beskrevet i punkt 4.

Ejeren eller dennes befuldmagtige reprasentant skal benytte et godkendt kvalitetssystem
til den regelmassige inspektion og afprevning af udstyret, som beskrives i punkt 3, og
vare underkastet det tilsyn, der beskrives i punkt 4.
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3. Kovalitetssystem

3.1 Ejeren eller dennes befuldmazgtigede reprzsentant skal indgive en ansegning om

3.2

33

3.4

vurdering af det kvalitetssystem, der benyttes i forbindelse med det transportable
trykbarende udstyr, til et anmeldt organ efter eget valg.

Anspgningen skal indeholde folgende:

- alle relevante oplysninger om det transportable trykbzrende udstyr, der
underkastes regelmeassig inspektion
- dokumentation for kvalitetssystemet

Under kvalitetssystemet skal alt transportabelt trykbzrende udstyr underseges, og de
relevante prover udferes for at sikre, at det er i overensstemmelse med kravene i
bilagene til direktiv 94/55/EF og 96/49/EF. Alle forhold, krav og bestemmelser, som
fabrikanten benytter, skal dokumenteres systematisk og velordnet i form af skriftlige
forholdsregler, procedurer og instruktioner. Denne dokumentation for
kvalitetssystemet skal muliggere ensartet fortolkning af kvalitetsprogrammer, planer,
vejledninger og oversigter.

Den skal is@r indeholde fyldestgerende beskrivelse af felgende:

- kvalitetsmalsztninger og organisationsstruktur og ledelsens ansvar og befajelser,
nir det gzlder det transportabelt trykbarende udstyrs kvalitet

- deundersggelser og prever, der skal udferes i forbindelse med den regelmassige
inspektion

- de metoder, hvormed det overvages, at kvalitetssystemet fungerer effektivt

- kvalitetsoversigterne,  herunder  inspektionsrapporter,  afprevningsdata,
kalibreringsdata og rapporter om det pAgzldende personales kvalifikationer eller
godkendelse

Det anmeldte organ skal vurdere kvalitetssystemet for at afgere, om det opfylder
kravene i punkt 3.2.

Vurderingsholdet skal omfatte mindst ét medlem, som har erfaring med vurdering af
det pigzldende transportable trykbzrende udstyr. Vurderingsproceduren skal omfatte
et inspektionsbesgg hos fabrikanten.

Afgorelsen skal meddeles til ejeren eller dennes befuldmegtigede reprasentant.
Meddelelsen skal indeholde undersegelsens konklusioner og begrundelsen for
afgorelsen.

Ejeren eller dennes befuldmagtigede reprasentant skal forpligte sig til at opfylde de
forpligtelser, det godkendte kvalitetssystem medferer, og til at sikre, at det forbliver
tilfredsstillende og effektivt.
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Ejeren eller dennes befuldmeagtigede repraesentant skal underrette det anmeldte organ,
som har godkendt kvalitetssystemet,om planlagte @ndringer af det.

Det anmeldte organ skal vurdere de foreslaede @ndringer og afgere, om det &ndrede
kvalitetssystem stadig opfylder kravene i punkt 3.2, eller om en omvurdering er
pakrevet.

Det meddeler sin afgerelse til ejeren eller dennes befuldmagtigede reprasentant.
Meddelelsen skal indeholde undersegelsens konklusioner og begrundelsen for
afgarelsen.

Tilsyn under det anmeldte organs ansvar

Tilsynets formdl er at sikre, at ejeren eller dennes befuldmagtige reprasentant
opfylder de forpligtelser, det godkendte kvalitetssystem forer med sig.

Ejeren eller dennes befuldmagtige repra@sentant skal give det anmeldte organ adgang
til at foretage inspektion pa inspektions-, afprevnings- og oplagringsstedet og give det
alle nedvendige oplysninger, det gzlder is&r:

- dokumentationen for kvalitetssystemet

- den tekniske dokumentation

- kvalitetsoversigterne, herunder inspektionsrapporter, afprevningsdata og
rapporter vedrorende det pigzldende personales kvalifikationer osv.

Det anmeldte organ skal foretage regelmassige eftersyn for at sikre, at ejeren eller
dennes befuldmazgtige representant opretholder og anvender kvalitetssystemet, og
give ejeren eller dennes befuldmagtige representant en rapport herom.

Det anmeldte organ kan desuden aflegge uvanmeldte beseg hos ejeren eller dennes
befuldmagtige reprasentant. Under sidanne besgg kan det anmeldte organ om
nedvendigt foretage eller lade foretage prover for at godtgere, om kvalitetssystemet
fungerer korrekt. Det anmeldte organ giver ejeren eller dennes befuldmagtigede
reprzsentant en rapport om beseget og en preverapport, hvis der er foretaget prover.

Ejeren skal i et tidsrum pd ti &r efter tidspunktet for den seneste regelmassige
inspektion af det transportabletrykbzrende udstyr kunne stille folgende til rddighed
for de nationale myndigheder:

- deni punkt 3.1, andet led, omtalte dokumentation
- dei punkt 3.4, andet led, omtalte @ndringer
- de i sidste led i punkt 3.4, 4.3 og 4.4 omtalte afgerelser og rapporter.
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BILAG V1

DE TIL OVERENSSTEMMELSESVURDERINGEN BENYTTEDE MODULER

Folgende tabel viser, hvilke af overensstemmelsesvurderingens moduler der i
overensstemmelse med bilag V, del I, skal anvendes pd det i artikel 2 definerede
transportable trykbarende udstyr.

Type transportabelt trykbcerende udstyr Moduler

Beholdere i klasse 2 (ikke over 100 MPa.liter) Al eller B kombineret med Cl1

Beholdere i klasse 2 (100 - 300 MPa.liter) H eller B kombineret med E
eller B kombineret med C1

Beholdere i klasse 2 (over 300 MPa.liter), G eller H1 eller

herunder aftagelige tanke, tankcontainere, B kombineret med D eller

barbare tanke, tanke til jernbanetankvogne, B kombineret med F

tanke til beholderbatterivogne og tanke til tankvogne
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BILAG VII

OVERENSSTEMMELSESM ZRKE

Overensstemmelsesmarket har felgende udformning:

Hvis mzrket formindskes eller forsterres, skal ovenstiende tegnings proportioner overholdes.

Markets forskellige bestanddele skal stort set have samme lodrette mal, som ikke ma vare
under 5 mm. '

Smat udstyr kan undtages fra dette mindstemal.
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