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BEGRUNDEL SE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
Generel baggrund, begrundelse og formal

Formdlet med dette fordag er at tilpasse direktiv 97/23/EF om trykbagrende udstyr til
"varepakken", som blev vedtaget i 2008, og navnlig til afgarelse nr. 768/2008/EF om fadles
rammer for markedsfaring af produkter. Det skal ogsa tilpasse direktiv 97/23/EF til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
klassificering, magkning og emballering af stoffer og blandinger™.

a) Tilpasning til afgerelse nr. 768/2008/EF:

EU's harmoniseringslovgivning, der sikrer frie varebevasggel ser, har bidraget betydeligt til, at
det indre marked har kunnet indferes, og at det fungerer. Den er baseret pa en hgj grad af
beskyttelse, og den giver erhvervsdrivende mulighed for at godtgere, at deres produkter
opfylder overensstemmelseskravene, hvorved frie varebevaelser sikres i kraft af tillid til
produkterne.

Direktiv 97/23/EF er et eksempel pa, a EU's harmoniseringslovgivning sikrer fri
bevamgelighed for trykbagende udstyr. Det fastsodter de veesentlige sikkerhedskrav,
trykbaarende udstyr og enheder skal overholde for at kunne tilgeangeliggeres pa EU-markedet.
Fabrikanterne skal godtgere, at trykbsgrende udstyr er konstrueret og fremstillet i
overensstemmel se med de vaesentlige sikkerhedskrav og anbringe CE-maakningen.

Erfaringerne med gennemferelsen af EU's harmoniseringslovgivning har - pa tvags af
sektorer — afdakket visse svagheder og uoverensstemmelser i gennemfarelsen og
handhaevelsen af denne lovgivning, hvilket har fart til:

— tilstedevagrelsen af ikke-overensstemmende eller farlige produkter pa markedet og
derfor en visgrad af manglendetillid til CE-maakningen

— konkurrencemaessige ulemper for erhvervsdrivende, der overholder lovgivningen,
i forhold til dem, der omgér reglerne

— ulige behandling i tilfadde af produkter, der ikke opfylder kravene, og
konkurrenceforvridning blandt erhvervsdrivende pa grund af forskellig
handhasvel sespraksis

— forskellig praksis hos nationAle myndigheder ved udpegelsen &f
overensstemmel sesvurderingsorganer

— kvalitetsproblemer hos visse bemyndigede organer.

Endvidere er de lovgivningsmaessige rammer blevet mere og mere komplekse, idet flere love
ofte samtidigt finder anvendelse pa et og samme produkt. Uoverensstemmelser mellem disse

! EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1.
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love gar det stadig mere vanskeligt for de erhvervsdrivende og myndighederne at fortolke og
anvende lovgivningen korrekt.

For at afhjadpe disse horisontale mangler ved EU's harmoniseringslovgivning, som er
konstateret i flere erhvervssektorer, blev "de nye retlige rammer" i 2008 vedtaget som en del
af varepakken. Formdlet er at styrke og komplettere de eksisterende regler og forbedre de
praktiske aspekter ved deres anvendelse og handhaevelse. De nye retlige rammer bestar af to
instrumenter, der gensidigt supplerer hinanden, forordning (EF) nr. 765/2008 om
akkreditering og markedsovervagning og afgarelse nr. 768/2008/EF om fadles rammer for
markedsfering af produkter (afgerelsen om de nye retlige rammer).

Ved forordningen om de nye retlige rammer er der indfert regler for akkreditering (et redskab
til  evaluering a overensstemmelsesvurderingsorganers kompetence) og krav il
tilrettelasggelse og gennemfarelse af markedsovervagning og kontrol med produkter fra
tredjelande. Siden 1. januar 2010 har disse regler vaaet umiddelbart gaddende i alle
medlemsstater.

| afgarelsen om de nye retlige rammer opstilles en fadles ramme for EU's
produktharmoniseringslovgivning. Denne ramme bestd&r af de bestemmelser, som er
amindeligt anvendt i EU-produktlovgivningen (f.eks. definitioner, forpligtelser for
erhvervsdrivende, bemyndigede organer, beskyttelsesmekanismer osv.). Disse fadles
bestemmelser er blevet styrket med henblik pa at sikre, at direktiverne kan anvendes og
handhaeves mere effektivt i praksis. Nye elementer, som har afgerende betydning for
forbedring af sikkerheden for produkter pa markedet, sasom forpligtelser for importerer, er
blevet indfart.

Bestemmelserne i afgarelsen om de nye retlige rammer og i forordningen om de nye retlige
rammer supplerer hinanden gensidigt og er indbyrdes tag forbundne. Afgerelsen om de nye
retlige rammer indeholder de relevante forpligtelser for erhvervsdrivende og bemyndigede
organer, hvilket giver markedsovervagningsmyndighederne og de myndigheder, der er
ansvarlige for de bemyndigede organer, mulighed for pa tilfredsstillende vis at varetage de
opgaver, de er blevet pdlagt ved forordningen om de nye retlige rammer, og sikre en effektiv
og ensartet handhaevelse af EU's produktlovgivning.

Til forskel fra forordningen om de nye retlige rammer er bestemmelserne i afgarelsen om de
nye retlige rammer ikke umiddelbart geddende. Med henblik pa at sikre, at ale
erhvervssektorer, der er omfattet af EU's harmoniseringslovgivning, drager fordel af
forbedringerne i de nye retlige rammer, ber bestemmelserne i afgerelsen om de nye retlige
rammer integreresi den eksisterende produktlovgivning.

Kommissionen har allerede foresl&et tilpasning af ni andre direktiver til afgerelsen om de nye
retlige rammer i forbindelse med den gennemfarelsespakke, som blev vedtaget den 21.
november 2011

Pakken om tilpasning til de nye retlige rammer af 21. november 2011 bestod af felgende ni
lovgivningsfordag: fordag til Europa-Parlamentets og Ré&dets direktiv om tilnsamelse af
medlemsstaternes love om tilgangeliggarelse af pyrotekniske artikler pa markedet (KOM(2011) 764
endelig); fordag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om harmonisering af medlemsstaternes
lovgivning om elektromagnetisk kompatibilitet (KOM(2011) 765 endelig); forslag til Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv om tilnaarmelse af medlemsstaternes lovgivning om tilgaangeliggerelse
p& markedet af ikke-automatiske vaggte (KOM(2011) 766 endelig); forslag til Europa-Parlamentets og
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Med henblik pa at sikre konsekvensi EU's harmoniseringslovgivning for industriprodukter, er
det ngdvendigt at tilpasse direktiv 97/23/EF til bestemmelserne i afgerelsen om de nye retlige
rammer.

Forslaget tager ogsa hensyn til Kommissionens forslag af 13. februar 2013 til en forordning
om markedsovervgning af produkter®,

b) Tilpasning til forordning (EF) nr. 1272/2008:

Forordning (EF) Nr. 1272/2008 (om klassificering, magkning og emballering - CLP-
forordningen) gennemfarer i Unionen det globae harmoniserede system til klassificering og
magkning af kemikalier (GHS), som er vedtaget pa internationalt plan i De Forenede
Nationersregi.

Artikel 9 i direktiv 97/23/EF indeholder bestemmelser om klassificering af trykbaerende
udstyr i kategorier, jo sterre trykrisiko, jo hgjere kategori. Mens klassificeringen af
trykbagende udstyr i henhold til direktivet hovedsagelig er baseret pa det samlede
energiindhold (det trykbagende udstyrs tryk og volumen), er den ogsd pavirket af
klassificeringen af det fluidum, som udstyret indeholder (uanset om dette er farligt eller g).

Klassificering af trykbawende udstyr i kategorier er direkte knyttet til proceduren for
overensstemmel sesvurdering, der skal anvendestil at verificere, at det trykbagrende udstyr er i
overensstemmelse med de vaesentlige krav i direktiv 97/23/EF. Navnlig afhaenger den
procedure for overensstemmel sesvurdering, der skal anvendes af, hvilken kategori udstyret er
klassificeret i, jf. artikel 9.

Klassificeringen af de fluida, der findes i det trykbsgrende udstyr, i forbindelse med
klassificeringen af det trykbaaende udstyr med henblik pa overensstemmelsesvurdering, er
baseret pa Radets direktiv 67/548/EQF af 27. juni 1967 om tilneamelse af lovgivning om
klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer”.

Radets direktiv om harmonisering af medlemsstaternes love om tilgaageliggerelse pa markedet af
simple trykbeholdere (KOM(2011) 768 endelig); fordag til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv om
tilneemelse af medlemsstaternes lovgivning om tilgaengeliggerelse pd markedet af maleinstrumenter
(KOM(2011) 769 endelig); fordag til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv om harmonisering af
medlemsstaternes  lovgivning om  tilgangeliggerelse pd markedet aof elevatorer og
sikkerhedskomponenter til elevatorer (KOM(2011) 770 endelig); forslag til Europa-Parlamentets og
Radets direktiv om harmonisering af medlemsstaternes lovgivning om tilgangeliggerelse pa
markedet af og kontrol med eksplosivstoffer til civil brug (KOM(2011) 771 endelig); forslag til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv om harmonisering af medlemsstaternes lovgivning om materiel og
sikringssystemer til anvendelse i eksplosiv atmosfaae (KOM(2011) 772 endelig); forslag til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv om tilnaamelse af medlemsstaternes lovgivning om tilgangeliggerelse
pamarkedet af elektrisk materiel bestemt til anvendelse inden for visse spaandingsgramser (KOM(2011)
773 endelig).

Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om markedsovervagning af produkter og om
andring of Radets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EQF, Europa-Parlamentets og Radets direktiv
94/9/EF, 94/25/EF, 95/16/EF, 97/23/EF, 1999/5/EF, 2000/9/EF, 2000/14/EF, 2001/95/EF,
2004/108/EF, 2006/42/EF, 2006/95/EF, 2007/23/EF, 2008/57/EF, 2009/48/EF, 2009/105/EF,
2009/142/EF, 2011/65/EU, Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 302/2011, (EF) nr.
764/2008 og (EF) nr. 765/2008, (KOM(2013) 75 endelig).

4 EFT L 196 af 16.8.1967, s. 1 (den danske specialudgave: serie | bind 1967 s. 211).

DA



DA

I henhold til artikel 91 direktiv 97/23/EF kan "fluida" inddelesi to grupper. Gruppe 1 omfatter
felgende "farlige fluida', som er klassificeret p& grundlag af deres iboende egenskaber og
omfanget og arten af de i direktiv 67/548/EQF naevnte farer: eksplosive, yderst brandfarlige,
meget brandfarlige, brandfarlige, meget giftige, giftige og brandnaaende. Gruppe 2 omfatter
ale andre fluida, som ikke er karakteriseret som "farlige” i direktiv 97/23/EF.

For at tage hgjde for de trykfarer, der er forbundet med farlige fluida, er kravene til
overensstemmelsesvurdering i direktiv 97/23/EF strengere for trykbarende udstyr, som
indeholder gruppe 1-fluida, end for trykbaerende udstyr, som indeholder gruppe 2-fluida.

| henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 ophaaves direktiv 67/548/EQF den 1. juni 2015 og
aflgses af forordningen. Denne forordning indferer nye fareklasser og -kategorier, som kun
delvis svarer til klasserne og kategorierne i de nuvaaende bestemmel ser.

Klassificeringskriterierne for fluida i direktiv 97/23/EF skal derfor frem til 1. juni 2015
tilpasses til og bringes i overensstemmelse med klassificeringskriterierne i forordning (EF) nr.
1272/2008, samtidig med at det med direktivet opnaede beskyttel sesniveau oprethol des.

Tilpasningen af direktiv 97/23/EF til CLP-forordningen kraever derfor omdefinering af, hvad
der udger et "farligt fluidum" under den nye klassificering, der blev indfart med forordningen.

Behovet for at tilpasse klassificeringskriterierne for fluida i direktiv 97/23/EF til CLP-
forordningen er derfor en direkte falge af gennemferelsen af CLP-forordningen i Den
Europadske Union, som kreaver, at a felgelovgivning skal veme tilpasset til CLP-
forordningen senest den dato, hvor direktiv 67/548/EQ@F ophaaves (1. juni 2015).

Selv om de to klassificeringssystemer i CLP-forordningen og direktiv 67/548/EQF ligner
hinanden, er der ikke perfekt overensstemmelse. Nogle stoffer klassificeres anderledes efter
CLP-forordningen end efter direktiv 67/548/EQF som felge af divergerende
klassificeringskriterier eller afskagingsvaardier. Sdledes kan en andring i klassificeringen af
det fluidum (som stof eller pragarat), der findes i det trykbagende udstyr, fare til en aandret
klassificering af selve det trykbaarende udstyr (kategorier af trykbaaende udstyr).

Direktiv 97/23/EF indeholder bestemmelser om fire kategorier af trykbagrende udstyr
afhaangigt af, hvor stor den trykrelaterede fare er. For hver kategori trykbagrende udstyr
indeholder direktivet en raskke procedurer for overensstemmel sesvurdering. Det trykbaarende
udstyr skal, efter fabrikantens valg, underkastes en a de procedurer for
overensstemmel sesvurdering, der gadder for den kategori, hvori det trykbsarende udstyr er
klassificeret. Fabrikanten kan ogsa vadge at anvende en af de procedurer, der gadder for en
hgjere kategori, hvis en sidan findes.

Den andrede kategori efter direktiv 97/23/EF har kun indvirkning pa proceduren for
overensstemmel sesvurdering og ikke pa konstruktionen eller fremstillingen af selve udstyret.
Hvis trykbaarende udstyr er klassificeret i en hgjere kategori pa grund af det fluidum, det
indeholder, kan det medfgre en mere kraevende og bekostelig procedure for
overensstemmel sesvurdering.

5 I henhold til artikel 91 direktiv 97/23/EF forstés ved farlige fluida " stoffer og pragparater som defineret i
artikel 2, stk. 2, i Radets direktiv 67/548/EQF".
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Da de nuvagende bestemmelser® om klassificering af trykbagrende udstyr, der ogsa er baseret
pa egenskaberne af det fluidum, det indeholder, anses for at veare tilfredsstillende, ber direktiv
97/23/EF tilpasses til CLP-forordningen, samtidig med at det nuvarende anvendel sesomrade
fastholdes for sa vidt angar farer som felge af fluida. Den nye klassificering af fluida ber
derfor ligge sa tat som muligt pa den nuvaaende klassificering, som er baseret pa direktiv
67/548/EQF.

Den foreslaede tilpasning er derfor en teknisk tilpasning, som primaat sigter pa at minimere
konsekvenserne af andringerne i klassificeringssystemet for fluida, som blev indfert ved
CLP-forordningen om klassificering af selve det trykbaaende udstyr.

Over ensstemmelse med andr e EU-politikker og -mal

Dette initiativ er i overensstemmelse med Akten for det indre marked’, som understregede
behovet for at genoprette forbrugernes tillid til kvaliteten af produkterne pa markedet og
vigtigheden af at styrke markedsovervagningen.

Det stetter desuden Kommissionens politik vedrerende bedre regulering og forenkling af de
lovgivningsmaessige rammer.

2. HORINGER AF DE INTERESSEREDE PARTER OG RESULTATER AF
KONSEKVENSANALYSEN

Haringer af interesserede parter

a) Tilpasningen af direktiv 97/23/EF til afgerelsen om de nye retlige rammer er blevet
dreftet med nationale eksperter, der er ansvarlige for gennemfarelsen af dette direktiv,
forummet for overensstemmel sesvurderingsorganer, den administrative samarbejdsgruppe om
markedsovervagning samt pa bil aterale mgder med erhvervssammensl utninger.

Frajuni til oktober 2010 blev der afholdt en offentlig hering, der omfattede alle sektorer, der
er omfattet af dette initiativ. Den bestod af fire mdlrettede spergeskemaer il
erhvervsdrivende, myndigheder, overensstemmelsesvurderingsorganer og brugere, og
K ommissionen modtog 300 svar. Resultaterne er offentliggjort p&:

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

Ud over den generelle hering blev der gennemfart en saalig SMV-hgring. 603 SMV'er blev i
maj/juni 2010 hert gennem netvaaket Enterprise Europe. Resultaterne er tilgaangelige pa
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/new-legid ative-
framework/smes statistics en.pdf

Ved heringsprocessen blev der konstateret udbredt stette til initiativet. Der er enighed om
behovet for at forbedre markedsovervagningen og systemet til vurdering og overvagning af
overensstemmel sesvurderingsorganer. Myndighederne stetter tiltaget fuldt ud, fordi det vil
styrke det eksisterende system og forbedre samarbejdet pa EU-plan. Erhvervslivet forventer

e Artikel 91 direktiv 97/23/EF.
Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europadske @konomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget (KOM(2011) 206 endelig).
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mere lige konkurrencevilkér som falge af anvendelsen af mere effektive foranstaltninger over
for produkter, som ikke overholder lovgivningen, samt en forenkling som felge af
tilpasningen af lovgivningen. Der blev tilkendegivet betsankeligheder vedrgrende visse
forpligtelser, som imidlertid er ngdvendige for at age effektiviteten af markedsovervagningen.
Disse foranstaltninger vil ikke medfgre vaesentlige omkostninger for erhvervdivet, og de
fordele, der falger af en forbedret markedsovervagning, forventes i altovervejende omfang at
opveje omkostningerne.

b) Tilpasningen af direktiv 97/23/EF til CLP-forordningen er blevet dreftet med
nationale eksperter, der er ansvarlige for gennemfarelsen af dette direktiv, forummet for
overensstemmelsesvurderingsorganer, den administrative samarbejdsgruppe samt pa
bilaterale meder med erhvervssammenslutninger.

Der blev gennemfert en konsekvensanalyse af tilpasningen af direktiv 97/23/EF til CLP-
forordningen i 2012.

| den forbindelse blev der foretaget en undersggelse blandt de vigtigste interessenter.
Kommissionen afholdt en workshop den 7. november 2012 for at indhente yderligere
oplysninger og for at muliggere direkte samspil med interessenterne. | workshoppen deltog
repraesentanter for de nationale myndigheder, bruger- og producentsammenslutninger,
overensstemmel sesvurderingsorganer, standardiseringsorganer og eksperter inden for CLP-
forordningen.

Ekspertbistand - konsekvensanalyse
a) Konsekvensanalyse af tilpasningen til afgerelsen om de nyeretlige rammer

Ud over den generelle konsekvensanalyse af de nye lovgivningsmasssige rammer, blev der
gennemfart en konsekvensanalyse af den i november 2011 vedtagne pakke til gennemfarelse
af rammerne. Konsekvensanalysen omfattede ogsa tilpasningen af direktiv 97/23/EF til
afgerelsen om de nye retlige rammer og er i vid udstrakning baseret pa den generelle
konsekvensanalyse, som er gennemfert for de nye retlige rammer. Ud over den indkredsede
ekspertise og analyserede ekspertviden i denne forbindelse er der foretaget yderligere haringer
af sektorspecifikke eksperter og interessegrupper samt af horisontale eksperter, der er aktive
inden for teknisk harmonisering, overensstemmelsesvurdering, akkreditering og
markedsovervagning.

Pa grundlag af de indsamlede oplysninger har Kommissionen gennemfert en
konsekvensanalyse og i denne forbindel se undersagt og sammenlignet tre |@sningsmodeller.

L asningsmodel 1 —Ingen aendring af den nuvaerende situation

Denne lasningsmodel indebaaer ikke nogen aandringer af det gaddende direktiv og beror
udelukkende pa visse forbedringer, som kan forventes i kraft af forordningen om de nye
retlige rammer.

Lasningsmodel 2 — Tilpasning til afgerelsen om de nye retlige rammer ved ikke
lovgivningsmaessige foranstaltninger

| lgsningsmodel 2 overvegles muligheden for at fremme en frivillig tilpasning til de
bestemmelser, der er fastsat i afgarelsen om de nye retlige rammer, f.eks. ved at praesentere
dem som bedste praksisi vejledninger.
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Lasningsmodel 3 — Tilpasning til afgerelsen om de nye retlige rammer ved
lovgivningsmaessige for anstaltninger

Denne Igsningsmodel bestdr i at integrere bestemmelserne fra afgerelsen om de nye retlige
rammer i de direktiv 97/23/EF.

Lasningsmodel 3 blev foretrukket, fordi

— den forbedrer konkurrenceevnen for virksomheder 0g
overensstemmel sesvurderingsorganer, der tager deres forpligtelser alvorligt

— den forbedrer det indre markeds funktion ved at sikre, at alle erhvervsdrivende
behandles ens, herunder issg importerer og distributerer  samt
overensstemmel sesvurderingsorganer

— den ikke indebazer betragtelige omkostninger for de erhvervsdrivende og
overensstemmel sesvurderingsorganerne; for dem, der allerede handler ansvarligt,
forventes ingen ekstra omkostninger eller kun ubetydelige omkostninger

— den anses for mere effektiv end Igsningsmodel 2: pd grund af de manglende
handhaevel sesmuligheder i forbindelse med Igsningsmodel 2 er det tvivisomt, at
denne model vil kunne frembringe positive virkninger

— lgsningsmodel 1 og 2 ikke giver svar pa problemet vedrgrende manglende
sammenhaang i den retlige ramme og derfor ingen positiv indvirkning har pa
forenklingen af de lovgivningsmaessige rammer.

Som beskrevet ovenfor i l@sningsmodel 3 vil tilpasningen af direktiv 97/23/EF til afgarelsen
om de nye retlige rammer faretil en bedre gennemfarelse af direktivet.

| forslaget indgdr falgende:

o Foranstaltninger, der skal |gse problemet med manglende overholdelse ved at
klarlaegge de erhvervsdrivendes forpligtel ser og skaape sporbarhedskravene.

o Foranstaltninger, der skal sikre kvaliteten af det arbejde, der udferes af
overensstemmel sesvurderingsorganerne, gennem styrkede notifikationskrav, en
revideret notifikationsproces, specificerede krav til de bemyndigende
myndigheder og strengere oplysningskrav.

o Foranstaltninger, der skal sikre sterre sammenhaang mellem direktiver ved at
tilpasse amindeligt anvendte definitioner og terminologi og ved at tilpasse
procedurerne for overensstemmel sesvurdering.

Disse foranstaltninger vil styrke de europagdske virksomheders konkurrenceevne, fordi der
sikres lige konkurrencevilkér for de erhvervsdrivende.

b) K onsekvensanalyse af tilpasningen til CL P-forordningen

Tilpasningen af direktiv 97/23/EF til CLP-forordningen er en direkte konsekvens af
gennemfearelsen af CLP-forordningeni EU.
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Bl.a reguleres klassificeringen af farlige stoffer og blandinger pad EU-plan af CLP-
forordningen, som gennemfearer det international e globale harmoniserede system (GHS) i EU.

Derfor er malet med tilpasningen af direktiv 97/23/EF til CLP-forordningen at sikre juridisk
sammenhaang. En s&dan tilpasning kraever kun aandring af artikel 9, stk. 2, i direktiv 97/23/EF.

Manglende tilpasning til CLP-forordningen ville medfare retsusikkerhed fra den 1. juni 2015,
hvor direktiv 67/548/EQF opheseves, fordi der fra denne dato ikke ville veae noget
retsgrundlag for at klassificere trykbarende udstyr ud fra det fluidum, som det indeholder.

| evalueringsundersggel sen af direktiv 97/23/EF, som blev afdluttet i november 2012, blev det
konkluderet, at der ikke er noget umiddelbart behov for en fuldsteendig revision af direktiv
97/23/EF. Bedre gennemfarelse af direktivet kan opnds ved indfgrelse af de nye retlige
rammer og ved supplerende foranstaltninger, sasom forbedring af markedsovervagningen.
Der bar gennemfares yderligere undersggelser, fer der foretages en fuldsteendig revision af
direktivet, herunder analyser af spergsma vedrgrende anvendelsesomradet, de tekniske
bestemmelser om de vassentlige sikkerhedskrav osv. Det blev ogsa bekrodtet, at det
nuvagende klassificeringssystem for trykbaarende udstyr, som er fastsat i direktivet, og som
ogsa er baseret pa fluidummets klassificering, er tilfredsstillende.

De foresldede tilpasningsmodeller er resultatet af en teknisk afstemning af de nuveaende
fareklasser for farlige stoffer og pragoarater i henhold til direktiv 97/23/EF og baseret pa
direktiv 67/548/EQF til de fareklasser for klassificering af stoffer og blandinger, der er
klassificeret som farlige i overensstemmelse med CLP-forordningen. Denne tekniske
afstemning medfgrer minimale andringer af det eksisterende klassificeringssystem for
trykbaarende udstyr i henhold til direktiv 97/23/EF.

P4 samme made som de nuvagende bestemmelser i direktiv 97/23/EF bar forslaget derfor
omfatte fysiske farer og sundhedsfarer pa grund af de fluida, der findes i det trykbasrende
udstyr, for sa vidt disse er relevante for klassificering af trykbaarende udstyr med henblik pa
overensstemmel sesvurdering.

For det meste trykbaarende udstyr vil tilpasningen til CLP-forordningen ikke medfgre nogen
aandring i klassificeringen af udstyret.

Der bar tilstradbes den bedst mulige afstemning mellem direktiv 67/548/E@QF og CLP-
forordningen for at minimere virkningen af aandringen. De tekniske detaljer i tilpasningen og
de valgte |gsningsmodeller for aandring af artikel 9, stk. 2, i direktiv 97/23/EF kan medfare en
reduktion eller stigning i antallet af stoffer eller blandinger i gruppe 1 i direktiv 97/23/EF (den
gruppe, der er omfattet af de strengeste krav til proceduren for overensstemmel sesvurdering).

Virkningen af de forskellige lgsningsmodeller er blevet analyseret i konsekvensanalysen af
tilpasningen af direktiv 97/23/EF til CLP-forordningen, som blev afsluttet i februar 2013.

Det fremgar af analysen, at mens der vil ske aandringer i den terminologi, der bruges til at
identificere farerne, vil kun et begramset antal fluida blive klassificeret i en anden gruppe i
henhold til direktiv 97/23/EF og sdledes fare til andret klassificering af selve det trykbaarende
udstyr.

En mulig andring i klassificeringen af fluida i henhold til direktiv 97/23/EF vil ikke
nadvendigvis resultere i andret klassificering af selve det trykbagende udstyr, da denne
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klassificering af udstyret ikke kun afhaenger af fluidummets art, men ogsa af det samlede
energiindhold (baseret pa udstyrets tryk og volumen).

Blandt andet er overgangen fra direktiv 67/548/EQF til CLP-forordningen med hensyn til
fysiske farer nogenlunde gnidningsies, fordi der er god overensstemmelse mellem naavnte
direktiv og den nye klassificering efter CLP-forordningen. Klassificeringen vil kun blive
andret for nogle fa stoffer, fordi CLP-forordningen indfarer nye afskeaingsveadier for
kriterierne for antaandelighed.

Overgangen fra direktiv 67/548/EQF til CLP-forordningen i relation til sundhedsfarerne er
mere kompleks, fordi afgraasningen af nogle kategorier ikke altid er den samme som i
direktiv 67/548/EQ@F, eftersom CLP-forordningen ogsa indferer nye fareklasser og -
kategorier.

Blandt andet er fareklasserne og -kategorierne vedrarende akut toksicitet blevet analyseret
mere detaljeret med hensyn til deres mulige sikkerhedsmaessige og @konomiske
konsekvenser.

Hvad angar fareklasserne for akut toksicitet kan resultaterne sammenfattes sal edes:

- Medtagelsen af de fluida, der er klassificeret i fareklasserne akut oral toksicitet kategori 1 og
2 i gruppe 1 i henhold til direktiv 97/23/EF, vil fere til et fad i antallet af fluida (i
betydningen stoffer eller pragarater) i gruppe 1. Denne model stettes af, at oral optagelse af
stoffer eller blandinger pa grund af svigt af trykbagrende udstyr ikke kan udelukkes, men at
riskoen er meget begramset. Denne model ville derfor ikke medfere en uacceptabel
sikkerhedsrisiko. Imidlertid ville medtagelsen af akut oral toksicitet kategori 3 medfare en
vaessentlig stigning i antallet af fluida i gruppe 1, hvilket kan resultere i en hgjere
udstyrskategori, med deraf falgende sgede omkostninger til overensstemmelsesvurdering,
uden at der opnas et vaesentligt forbedret sikkerhedsniveau.

- Medtagelsen af de fluida, der er klassificeret i fareklasserne akut dermal toksicitet kategori
1, vil faretil et lillefald i antallet af fluida (i betydningen stoffer eller pragarater) i gruppe 1 i
henhold til direktiv 97/23/EF. Denne model stettes af, at dermal kontakt med stoffer eller
blandinger pa grund af svigt af trykbasrende udstyr ikke kan udelukkes, men at risikoen er ret
begramset og ikke ville medfere en uacceptabel sikkerhedsrisiko. Medtagelsen af akut dermal
toksicitet kategori 3 ville medfare en relativt lille stigning i antallet af fluidai gruppe 1, uden
at der opnas et vassentligt forbedret sikkerhedsniveau.

- Medtagelsen af fluida, der er klassificeret i fareklasserne akut toksicitet ved indanding
kategori 3 foruden kategori 1 og 2, vil medfere et gget antal fluida (i betydningen stoffer eller
pragoarater) i gruppe 1 i henhold til direktiv 97/23/EF, hvilket er berettiget i betragtning af den
risiko, som kan forekomme pa grund af smaudslip af fluidai det trykbaarende udstyr.

Sammenfattende vil de fleste fluida i trykbaaende udstyr ikke indebaae nogen aandring i
klassificeringen af udstyret som falge af tilpasningen til CLP-forordningen. For et begraanset
antal fluida, der anvendes til et begramset antal anvendelsesformal, kan tilpasningen til CLP-
forordningen medfgre andret klassificering af udstyret og pavirke omkostningerne i
forbindel se med overensstemmel sesvurdering.

| konsekvensanalysen blev det konkluderet, at virkningen af den foreslaede tilpasning vil
vage begramset, og navnlig, at de samlede gkonomiske virkninger vil vaare lave i betragtning
af, at de foreslaede tilpasningsmodeller tager sigte pa den bedst mulige afstemning mellem
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den nuvagrende (baseret pa direktiv 67/548/EQF) og den fremtidige klassificering (baseret pa
CLP-forordningen).

Baseret pa antallet af stoffer, som vil blive omfattet af en anden klassificering, og andelen af
fabrikanter, der vil blive bergrt, skennes det i konsekvensanalysen, at de samlede
omkostninger ved at tilpasse direktiv 97/23/EF til CLP-forordningen vil belgbe sig til ca. 8,5
mio. EUR om aret. Omkostningerne skyldes andringerne i tilpasningen  af
sundhedsfareklasserne.

Dette skal dog ses i sammenhaang med de nuvaaende efterlevel sesomkostninger, og ifaglge
konsekvensanalysen andds de samlede gennemsnitlige  omkostninger  ved
overensstemmel sesvurdering af det trykbaaende udstyr, der er omfattet af direktiv 97/23/EF,
til 236,3 mio. EUR om aret.

Derfor er de yderligere omkostninger i forbindelse med tilpasningen af direktiv 97/23/EF til
CLP-forordningen lavei forhold til de samlede efterlevel sessomkostninger. Gennemferel sen af
CLP-forordningeni EU er imidlertid obligatorisk, og omkostningerne ikke kan undgas.

Konsekvensanalysen findes pa&  http://ec.eur opa.eu/enter prise/sector §/pressur e-and-
gas’documents/ped/index _en.htm

Pa baggrund af ovenstaende konkluderede K ommissionen:

a) Der er ikke nogen aternativ foranstaltning, fordi al efterfalgende lovgivning, som
bruger klassificering af kemiske stoffer, skal tilpasses til CLP-forordningen, som er Den
Europadske Unions initiativ til gennemferelse af det internationale globale harmoniserede
system (GHS) i EU. Det nuvagende retsgrundlag for klassificering af stoffer og pragoarater,
der er omhandlet i artikel 9, stk. 2.1, i direktiv 97/23/EF, nemlig direktiv 67/548/EQF,
ophaaves med virkning fraden 1. juni 2015. Til den tid ber direktiv 97/23/EF vaae andret og
henvise til CLP-forordningen med henblik pa klassificering af trykbaaende udstyr inden for
sit anvendel sesomréde. Den foresl &ede tilpasning er derfor en teknisk tilpasning, som primaat
sigter pa at minimere konsekvenserne af aadringerne i klassificeringssystemet for selve det
trykbagrende udstyr og pa at garantere retssikkerheden fra 1. juni 2015.

b) | konsekvensanalysen blev der ikke konstateret veesentlige gkonomiske eller
sundhedsmaessige konsekvenser.

3. FORSLAGETSHOVEDELEMENTER

3.1. Horisontale definitioner

Forslaget indfgrer harmoniserede definitioner af udtryk, der er amindeligt anvendt i hele EU's
harmoniseringslovgivning, og som derfor bar vaare forbundet med en konsistent betydning i
hele denne lovgivning.

3.2. Erhvervsdrivendesforpligtelser og krav om sporbar hed

Forslaget praeiserer fabrikanters og bemyndigede reprassentanters forpligtelser og indferer
forpligtelser for importerer og distributerer. Importarer skal kontrollere, at fabrikanten har
gennemfart den relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure og udarbejdet teknisk
dokumentation. De skal ogsd forvisse sig hos fabrikanten om, a denne tekniske
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dokumentation kan stilles til rédighed for myndighederne, hvis disse anmoder herom.
Desuden skal importarerne kontrollere, at trykbaarende udstyr er korrekt maarket og ledsaget
af veledninger og skkerhedsinformation. De skal opbevare en kopi a EU-
overensstemmel seserklaaingen, og deres navn og adresse skal vage angivet pa produktet,
eller - hvis dette ikke er muligt - pa emballagen, eller skal fremga af den dokumentation, der
ledsager produktet. Distributgrerne skal forvisse sig om, at trykbaerende udstyr er pafert CE-
magkningen, fabrikantens navn, og - sifremt dette er relevant - importerens navn og er
ledsaget af den pakraevede dokumentation og vejledning.

Importarer og distributerer skal samarbejde med markedstilsynsmyndighederne og tradfe
passende foranstaltninger, nar de har leveret ikke-overensstemmende trykbaarende udstyr.

Der skal indfares forpligtelser med hensyn til gget sporbarhed for ale erhvervsdrivende.
Trykbaarende udstyr skal vaare pafart producentens navn og adresse og et nummer, der ger det
muligt at identificere og forbinde det trykbagrende udstyr med dettes tekniske dokumentation.
Nar trykbaarende udstyr er importeret, skal importerens navn og adresse ogsa vage pafert det
trykbaaende udstyr. Desuden skal enhver erhvervsdrivende over for myndighederne kunne
identificere den erhvervsdrivende, der har leveret trykbaaende udstyr til virksomheden, eller
som virksomheden har leveret trykbagende udstyr til.

3.3. Harmoniser ede standar der

Overholdelse af harmoniserede standarder giver formodning om overensstemmelse med de
vaesentlige krav. Europa-Parlamentets og Ré&dets forordning (EU) nr.1025/2012 af
25. oktober 2012 om europadsk standardisering, om aandring af Rédets direktiv 89/686/EQF
og 93/15/E@F og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 94/9/EF, 94/25/EF, 95/16/EF,
97/23/EF, 98/34/EF, 2004/22/EF, 2007/23/EF, 2009/23/EF og 2009/105/EF og om ophaevelse
af Radets bedutning 87/95/EQF og Europa-Parlamentets og Radets afgerelse
nr. 1673/2006/EF® fastsadter de horisontale retlige rammer for europadsk standardisering.
Forordningen indeholder blandt andet bestemmelser om standardiseringsanmodninger fra
Kommissionen til de europaaske standardiseringsorganer, om proceduren for indsigelser mod
harmoniserede standarder og om interesserede parters deltagelse i standardiseringsprocessen.
Derfor ophaavede den artikel 6 i direktiv 97/23/EF, der dakkede de samme aspekter. Den
bestemmelse, i henhold til hvilken et produkt formodes at vage i overensstemmelse med en
harmoniseret standard, er aadret med henblik pa at praecisere omfanget af formodningen om
overensstemmelsei tilfadde, hvor standarder kun delvis daskker de vaesentlige krav.

3.4. Overensstemmelsesvurdering og CE-maarkning

| direktiv 97/23/EF er de overensstemmel sesvurderingsprocedurer, fabrikanterne skal anvende
for at demonstrere, at deres trykbagende udstyr er i overensstemmelse med de vaesentlige
sikkerhedskrav, udvalgt. | forslaget er disse procedurer tilpasset deres opdaterede versioner,
sdledes som disse er anfert i afgerelsen om de nye retlige rammer.

De generelle principper for CE-magkningen er anfert i artikel 30 i forordning (EF) nr.
765/2008, mens de detajerede bestemmelser om anbringelsen af CE-magkningen pa
trykbaerende udstyr er indsat i dette forslag.

8 EUT L 316 af 14.11.2012, s. 12.
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3.5. Overensstemmel sesvur deringsor ganer

Med forslaget styrkes notifikationskriterierne for overensstemmelsesvurderingsorganer, dvs.
de bemyndigede organer, men ogsa for godkendte tredjepartsorganer og brugerinspektorater.
Det prociseres, a datterselskaber og underleverandgrer ogsa ska  opfylde
notifikationskravene. Der indferes ssalige krav for bemyndigende myndigheder, og
proceduren for notifikation af bemyndigede organer og brugerinspektorater og udpegelse af
godkendte tredjepartsorganisationer revideres. Et overensstemmel sesvurderingsorgans
kompetence skal godtgeares ved et akkrediteringscertifikat. Hvis der ikke er foretaget
akkreditering i forbindelse med evaluering af et overensstemmelsesvurderingsorgans
kompetence, skal notifikationen omfatte dokumentation, der godtger, hvordan det pagaddende
organs kompetence er blevet evalueret. Medlemsstaterne vil fa mulighed for at gere indsigelse
mod en notifikation.

3.6. Markedsover vagning og beskyttelsesklausulproceduren

Den 13. februar 2013 vedtog Kommissionen et fordag til en forordning om
markedsovervagning af  produkter for a indfere en enkelt retsakt for
markedsovervagningsaktiviteter inden for nonfoodprodukter, forbrugerprodukter og ikke-
forbrugerprodukter og for produkter, uanset om de er omfattet EU's harmoniseringslovgivning
eller g. Forsdaget samler reglerne om markedsovervagning i direktiv 2001/95/EF om
produktsikkerhed i almindelighed®, forordning (EF) Nr. 765/2008 samt sektorspecifik
harmoniseringslovgivning med henblik pa at oge  effektiviteten af
markedsovervagningsaktiviteterne i Unionen. Den foresldede forordning omfatter ogsa
referencebestemmel serne om markedsovervagning og beskyttel sesklausuler, der er omhandlet
| afgarelsen om de nye retlige rammer. Derfor begr bestemmelser i eksisterende EU-
harmoniseringslovgivning, der vedrgrer markedsovervagning, og sikkerhedsklausuler fjernes
fra denne harmoniseringslovgivning.

Det overordnede mal for den foresdede forordning er en fundamental forenkling af EU-
markedsovervagningsrammen, sdledes at den fungerer bedre for dens vigtigste brugere:
markedsovervagningsmyndighederne og de erhvervsdrivende. Dette vil resultere i en bedre
gennemfarelse af markedsovervagningsreglerne i medlemsstaterne, hvilket vil skabe bedre
beskyttelse for forbrugere og andre brugere, mindske de administrative byrder og forbedre
informationsudvekslingen og arbejdsdelingen mellem markedsovervagningsmyndighederne.

| den forbindelse vil den foresldede forordning fare til en bedre gennemferelse af direktiv
97/23/EF, som omfatter forbrugerprodukter og ikke-forbrugerprodukter, og skabe bedre
rammer for konkurrenceevnen i det indre marked.

Pa dette grundlag omfatter forslaget ikke bestemmelser om markedsovervagning og
beskyttel sesklausul procedurer, men for at sikre juridisk klarhed indeholder det en henvisning
til den foresldede forordning om markedsovervagning af produkter.

3.7. Klassificering af trykbaerende udstyr

Fordaget amdrer artikel 9, stk. 2, i direktiv 97/23/EF for, med henblik pa
overensstemmelsesvurdering af det trykbagende udstyr, at tilpasse den nuvarende
klassificering af fluida i udstyret, som er baseret pa klassificeringen af farlige stoffer og

° EFT L 11 af 15.1.2002, s. 4.
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pragarater i direktiv 67/548/EQF, til den nye klassificering af farlige stoffer og blandinger,
som er fastsat i CLP-forordningen.

3.8. Komitologi og deleger ede retsakter

Bestemmelserne om Udvalget vedrarende Trykbaaende Udstyr er blevet tilpasset til de nye
regler om delegerede retsakter i artikel 290 i traktaten om Den Europsaske Unions
funktionsmade og de nye regler om gennemfarelsesretsakter, som er fastsat ved Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse
af gennemferel sesbef gjel ser™®.

4. JURIDISKE ASPEKTER AF FORSLAGET

Retsgrundlag

Forslaget er baseret pa artikel 114 i traktaten om Den Europad ske Unions funktionsmade.
Naer hedsprincippet

Det indre marked er en kompetence, som deles mellem EU og medlemsstaterne.
Naghedsprincippet er navnlig aktuelt i forbindelse med de nyligt tilfgjede bestemmel ser med
henblik pa en mere effektiv handhaevelse af direktiv 97/23/EF, nearmere bestemt importerens
og distributarens forpligtel ser, bestemmel serne om sporbarhed, bestemmelserne om vurdering
og notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganerne samt  de  styrkede
samarbegdsforpligtelser i forbindelss med det reviderede markedstilsyn og
beskyttel sesprocedurerne.

Erfaring med handhaevelsen af lovgivningen har vist, at de foranstaltninger, der er truffet pa
nationalt plan, har medfert forskellige tilgange og forskelle i behandlingen &f
erhvervsdrivende i EU, hvilket undergraver formalet med dette direktiv. Hvis der tragffes
foranstaltninger pa nationalt plan med henblik pa at afhjadpe problemerne, er der risiko for at
skabe hindringer for varernes frie bevaegelighed. Desuden er foranstaltninger pa nationalt plan
begramset til medlemsstaternes territorialle kompetencer. | lyset af den voksende
internationalisering af samhandelen er antallet af graanseoverskridende sager konstant
stigende. K oordinerede foranstaltninger pa EU-plan vil langt bedre kunne na de opstillede mal
og Vil isear gare markedsovervagningen mere effektiv. Det er saledes mere hensigtsmaessigt at
tredffe foranstaltninger pa EU-plan.

Hvad angér problemet med uoverensstemmelser i direktiverne, er dette et problem, der kun
kan lgses af EU-lovgiveren.

| overensstemmelse med proportionalitetsprincippet gar de aandringer, der vil blive foresaet,
ikke ud over, hvad der er ngdvendigt for at na de fastlagte mal.

Proportionalitet

10 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne ska kontrollere Kommissionens udgvelse af
gennemfoarelseshefgjelser (EUT 55 af 28.2.2011, s. 13).
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| overensstemmelse med proportionalitetsprincippet gar de foreslaede aandringer ikke ud over,
hvad der er nadvendigt for at na de fastlagte mal.

De nye eller aandrede forpligtelser udger ikke ungdvendige byrder og omkostninger for
erhvervdlivet, herunder isaar for sma og mellemstore virksomheder, eller forvaltningerne. | de
tilfadde, hvor det er konstateret, at andringerne kan have negative virkninger, tjener
konsekvensanalysen af |gsningsmodellen det formdl at |@se de konstaterede problemer pa den
made, der star i det mest rimelige forhold til de identificerede problemers omfang. En rakke
andringer vedrerer forbedring af klarheden i det eksisterende direktiv, uden at der indfares
nye krav, som medferer yderligere omkostninger.

Anvendt lovgivningsmaessig teknik

Tilpasningen til afgerelsen om de nye retlige rammer og til CLP-forordningen kreever en
raekke indholdsmaessige aandringer i bestemmelserne i direktiv 97/23/EF. For at sikre
laesbarheden af den aandrede tekst er det besluttet at omarbejde teksten i overensstemmelse
med den interinstitutionelle aftale af 28. november 2001 om en mere systematisk
omarbejdning af retsakter™.

Andringerne af bestemmelserne i direktiv  97/23/EF omfatter: definitionerne, de
erhvervsdrivendes forpligtelser, overensstemmelsesformodningen i kraft af harmoniserede
standarder, overensstemmel seserklagingen, CE-magkningen,
overensstemmelsesvurderingsorganerne,  beskyttelsesklausulproceduren,  procedurer  til
overensstemmel sesvurdering og klassificering af fluida.

Fordaget andrer ikke anvendelsesomradet for direktiv 97/23/EF og de veesentlige
sikkerhedskrav heri.
5. VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Dette forslag har ingen virkninger for Unionens budget.

6. SUPPLERENDE OPLYSNINGER
Ophaevelse af gaddende retsfor skrifter
Hvis forslaget vedtages, medfarer det ophaavelse af direktiv 97/23/EF fraden 1. juni 2015.

For at sikre samtidig og sammenhaangende gennemferelse af tilpasningen af direktiv
97/23/EF til afgarelse 768/2008/EF og forordning (EF) nr. 1272/2008 fastsadtes det navnlig i
fordlaget, at det nye direktiv finder anvendelse fraden 1. juni 2015.

Det Europadske @konomiske Samar bej dsomrade

Den foreddede retsskt er E@Srelevant og ber derfor omfatte hele E@S-omradet.

1 EFT C 77 af 28.3.2002, s. 1.
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| V 97/23/EF (tilpasset)

2013/0221 (COD)
Fordag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETSDIREKTIV

dest melse DO harmonlserlng <X] af medlemsstater neslovgivning om
B> tllgaengellggzrelse pa markedet af <XI trykbaerende udstyr

(Omarbegjdning)

(EDS-relevant tekst)

THE EUROPEAN PARLIAMENT AND THE COUNCIL OF THE EUROPEAN UNION,

under henvisning til traktaten om

Europad ske Unions funktionsmade <X smllg arti kel %@A > 114 &,

under henvisning til forslag fra Europa-K ommissionen,

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

under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg™,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

)

| O ny

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 97/23/EF af 29. maj 1997 om indbyrdes
tilnaamelse af medlemsstaternes lovgivning om trykbagrende udstyr*® er blevet sndret
vaesentligt ved flere lgjligheder. Da der skal foretages yderligere aandringer, ber
direktivet/forordningen/afgerel sen/beslutningen af klarhedshensyn omarbejdes.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om
kravene til akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markedsfering af
produkter og om ophaevelse af R&dets forordning (E@F) nr. 339/93™ [fastsaater regler
for akkreditering af overensstemmel sesvurderingsorganer og fastlasgger en ramme for
markedsovervagning og kontrol med produkter, der indfgres fra tredjelande,] og
generelle principper for CE-maakning.

12
13
14

EUTCI..],[..],s[...].
EFT L 181 af 9.7.1997, s. 1.
EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30
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(©)) Europa-Parlamentets og Radets afgarelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om fadles
rammer for markedsfering af produkter og om opheevelse af Rédets afgerelse
93/465/EQF™ fastsadter den fadles ramme af generelle principper og
referencebestemmel ser, som skal anvendes pa hele lovgivningen om harmonisering af
betingelserne for omsaaning af produkter, sdledes at der skabes et ensartet grundlag
for aandringer i eller omarbejdning af denne lovgivning. Direktiv 97/23/EF ber derfor
til passes afgarel sen.

V' 97/23/EF betragtning 1
(tilpasset)

(tilpasset)

flnde <ZI anvendelse pa udstyr der udsadtes for et tilladt maksimaltryk PS pa mere
end 0,5 bar.x>Udstyr, der udsates for et tryk pa 0,5 bar eller derunder, frembyder
ingen naavneveadig risikko pa grund af trykket. Der ber derfor ikke vare nogen
hindringer for den frie omsagning af dette udstyr i Unionen. <Xl

WV 97/23/EF betragtning 5
(tilpasset)

(5)  Dette direktiv tagertigeledessigte IO bgr ogsa finde anvendelse <X1 pa enheder, der
bestar af flere stykker trykbaarende udstyr, som er samlet til et integreret og funktionelt

15 EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82.
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hele. Bisse > Sadanne <XI enheder kan ga lige fra en simpel enhed som f.eks. en
trykkoger til en kompleks enhed som f.eks. en vandrarskedel. Agter en fabrikant af en
enhed at lade-denne bringe > denne <XI i omsagning og ibrugtage X> den <xI som
sddan — og ikke dens enkelte usamlede bestanddele — skat > ber X1 enheden
opfylde kravene i dette direktiv. Dette direktiv daskkerderimed-ikke X> bar dog ikke
finde anvendelse pa <Xl samling af trykbagrende udstyr, der foretages pa stedet af
brugeren pa dennes ansvar, som f.eks. industrielle anlagg.

(6)

()

\V 97/23/EF betragtning 6
(tilpasset)

Dette direktiv harmeniserer X> bar harmonisere <XI de nationale bestemmelser om
trykrisici.=Andre risici, som sadant udstyr matte frembyde, henharer dedfer under
andre direktiver, der omhandler de pagaddenderisici.

X> Visse typer <XI trykbagende udstyr ka
X> dog X1 omfattet af andre direktiver, der er vedtaget med traktatens art| kel 459%
X> 114 X1 som retsgrundlag. Bestemmelserne i nogle af disse direktiver omhandler
B> ogsa <X trykrisici. Disse bestemmelser O direktiver X1 anses for tilstraskkelige
til pa hensigtsmaessig méde at forebygge trykrisici ved dette udstyr, hvis risikoniveauet
er beskedent. S&dant udstyr ber i sa fald ikke omfattes af dette direktivs
anvendel sesomrade.

(8)

WV 97/23/EF betragtning 7
(tilpasset)
= ny

X> Nationale <X] transport- og trykrisici i forbindelse med [X> visse typer <XI
trykbaarende udstyr, der er omfattet af mternatlonale kenventicner X aftaler om
international  transport <X1 pelet X behandles 1 <]
fedtesskabsdirektiver [ EU- dlrektlver <ZI baseret pa disse kenventioner
B aftaler X1 elle—i—smdrngeraf-geddende-direktiver = | ved at udvide anvendelsen
af disse aftaler til ogsa at omfatte national transport for at skre den frie bevagyelighed
for sddant farligt gods, samtidig med at transportsikkerheden forages. < Sadant udstyr
= ,som er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/68/EF af 24.
september 2008 om indlandstransport af farligt gods'® og Europa-Parlamentets og
Raédets direktiv 2010/35/EU af 16. juni 2010 om transportabelt trykbagrende udstyr og
om ophaevelse af Radets direktiv 76/767/EQF, 84/525/EDF, 84/526/EDF, 84/527/EQDF
0g 1999/36/EF*" <= erderfer [ bar X ikke X vage <XI omfattet af dette direktivs
anvendel sesomréde

9)

\V 97/23/EF betragtning 8
(tilpasset)

Visse former for trykbaarende udstyr frembyder ingen nsevnevaadig trykrisiko, selv
om det udsadtes for et tilladt maksimaltryk PS pa mere end 0,5 bar; der ber derfor ikke
vage nogen hindringer for den frie omsadning af dette udstyr | Fedlesskabet

16
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B> Unionen X1 , hvis det er lovligt fremstillet eller markedstart DO bragt i
omsaaning <X i en medlemsstat. Det er ikke ngdvendigt at lade sadant udstyr omfatte
af dette direktivs anvendelsesomrade for at sikre dets frie omsagning. hverter Det
> ber derfor <X udtrykkeligt e X> vage <X udel adt.

(10)

WV 97/23/EF betragtning 9
(til passet)

Andre former for trykbaaende udstyr, der udsadtes for et tilladt maksimaltryk pa mere
end 0,5 bar og indebager en betydelig trykrisiko, men som frit kan omsadtes og
desuden frembyder et passende sikkerhedsniveau, X> bar ikke <XI omfattes ke af
dette direktivs anvendelsesomrade. Dog skal sddanne undtagelser regelmesssigt
efterpraves, sa det kan konstateres, om der eventuelt er behov for at gribe ind pa
unionsplan.

| ¥ 97/23/EF betragtning 10
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| ¥ 97/23/EF betragtning 13

(11)  Dette direktivs anvendelsesomrade bar bygge pa en generel definition af udtrykket

"trykbaarende udstyr", som lader muligheden for teknisk udvikling sta dben.

(12)

WV 97/23/EF betragtning 14
(tilpasset)

Af hensyn til det trykbagrende udstyrs sikkerhed er det afgerende, at de vaesentlige
sikkerhedskrav overholdes. Disse krav erblevetepdelt [X> bar opdeles <X] i generelle
og specifikke krav til trykbaaende udstyr. Heasigten med Dde specifikke krav et
> bar <X] tage hensyn til bestemte typer trykbaarende udstyr. Visse typer trykbaaende
udstyr i kategori 111 og 1V skat X> bar <XI underkastes en afsluttende verifikation
omfattende en af sluttende undersagel se og en trykpreavning.

(13)

WV 97/23/EF betragtning 15
(til passet)

Medlemsstaterne bar kunne tillade, at der pa messer vises trykbaaende udstyr, som
endnu ikke er i overensstemmelse med kravene i dette direktiv. Under demonstrationer
skal O bar X1 der tradfes passende sikkerhedsforanstaltninger i medfer af de
generelle sikkerhedsregler i den pagad dende mediemsstat for at sikre beskyttelsen af
menneskers sikkerhed.

(14)

(15)

\@ny

Direktiv 97/23/EF indeholder bestemmelser om klassificering af trykbagrende udstyr i
kategorier; jo starre trykrisiko, jo hgjere kategori. Dette omfatter klassificering af
fluida, der anvendes i det trykbaaende udstyr, som farlige eller ikke farlige i henhold
til Radets direktiv 67/548/EQF af 27. juni 1967 om tilnemelse af lovgivning om
klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer”’.Direktiv 67/548/EQF
ophaeves den 1. juni 2015 og afl@ses af Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, maakning og emballering
a stoffer og blandinger®?, som inden for Unionen gennemferer det globale
harmoniserede system for klassificering og maarkning af kemikalier, der er vedtaget pa
internationalt plan i De Forenede Nationers (FN) regi. Forordning (EF) nr. 1272/2008
indfearte nye fareklasser og -kategorier, som kun delvis svarer til klasserne og
kategorierne i direktiv 67/548/EQF. Direktiv 97/23/EF ber derfor tilpasses til
forordning (EF) nr. 1272/2008, samtidig med at det med direktivet opnaede
beskyttel sesniveau opretholdes.

Det bar padhvile de erhvervsdrivende at drage omsorg for trykbagende udstyrs
opfyldelse af kravene i dette direktiv i forhold til den rolle, de hver issa spiller i

21
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

forsyningskaeden, for at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af samfundsinteresser
sasom sundhed og sikkerhed samt forbrugerbeskyttelse og for at sikre fair
konkurrencebetingel ser pa Unionens marked.

Alle erhvervsdrivende, der indgar i forsynings- og distributionskaeden, bar tredfe de
nadvendige foranstaltninger for at sikre, at de kun ger trykbaaende udstyr tilgaengeligt
pa markedet, som er i overensstemmelse med dette direktiv. Det er ngdvendigt at
fastlaggge en klar og forholdsmaessig fordeling af forpligtelserne svarende til hver
enkelt erhvervsdrivendes rolle i forsynings- og distributionskaeden.

Fabrikanten er med sin detaljerede viden om konstruktions- og fremstillingsprocessen
den, der bedst kan sta for den fuldstandige overensstemmel sesvurderingsprocedure.
Overensstemmel sesvurderingen ber derfor fortsat alene vaae fabrikantens ansvar.

For at lette kommunikationen mellem de erhvervsdrivende, de nationae
markedsovervagningsmyndigheder og forbrugerne bgr medlemsstaterne opfordre de
erhvervsdrivende il at oplyse en websiteadresse som supplement til postadressen .

Det er ngdvendigt at sikre, at trykbaarende udstyr fra tredjelande, der kommer ind pa
Unionens marked, opfylder alle kravene i dette direktiv, og navnlig at fabrikanterne
har underkastet sadant trykbaarende udstyr hensigtsmaessige
overensstemmel sesvurderingsprocedurer. Der ber derfor fastsadtes bestemmelse om,
at importerer skal sikre sig, at det trykbagende udstyr, de bringer i omsagning pa
markedet, opfylder kravene i dette direktiv, og at de ikke bringer trykbaaende udstyr i
omsaning, der ikke opfylder sadanne krav eller udger en risiko. Der ber ogsa
fastsadtes bestemmelse om, at importererne skal sikre sig, at der er gennemfert
overensstemmel sesvurderingsprocedurer, og at der forefindes magkning af det
trykbaaende udstyr og dokumentation udarbejdet af fabrikanter for at muliggere
kontrol fra de nationale myndigheders side.

Distributaren gar trykbaarende udstyr tilgeengeligt pa markedet, efter at det er bragt i
omsaning af fabrikanten eller importeren, og ma handle med forngden omhu for at
sikre, at hans handtering af det trykbaarende udstyr ikke indvirker negativt pa udstyrets
opfyldelse af kravenei dette direktiv.

Nar en importer bringer trykbsgende udstyr i omssgning pa markedet, ber
vedkommende pa udstyret anfere sit navn og den postadresse, hvorpa den pagad dende
kan kontaktes. Der bar kunne gares undtagelse herfrai tilfedde, hvor det trykbserende
udstyrs sterrelse eller art gar det umuligt at anfere navn og adresse. Dette omfatter
tilfadde, hvor importaren ville vaare ngdt til at dbne emballagen for at anfare sit navn
0g Sin adresse pa udstyret.

En erhvervsdrivende, der enten bringer trykbaarende udstyr i omsagning under sit eget
navn eller varemegke eler adrer sddant udstyr pd en sadan made, at
overensstemmelsen med kravene i dette direktiv kan blive berert, ber anses for at vaae
fabrikanten og patage sig en fabrikants forpligtelser.

Distributerer og importerer er tas pa markedet og ber derfor inddrages i de
markedsovervagningsopgaver, der udfgres af nationale myndigheder, og ber vase
parate til at bidrage aktivt ved at give disse myndigheder ale ngdvendige oplysninger
om det pagad dende trykbaarende udstyr.
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(24)

(25)

(26)

(27)

Hvis trykbaaende udstyr kan spores gennem hele forsyningskaaden, bidrager det til at
gere markedsovervagningen enklere og mere effektiv. Et effektivt sporbarhedssystem
ger det lettere for markedsovervagningsmyndighederne at spore en erhvervsdrivende,
der har gjort trykbaarende udstyr, der ikke opfylder kravene, tilgaangeligt pa markedet.

| forbindelse med opbevaringen af de i dette direktiv kreavede oplysninger til
identifikation af andre erhvervsdrivende ber de erhvervsdrivende ikke vaae
forpligtede til at ajourfare sddanne oplysninger for sa vidt ang&r andre
erhvervsdrivende, som enten har leveret dem trykbagende udstyr, eller som de har
leveret trykbaarende udstyr til.

Dette direktiv bar kun indehol de vaesentlige sikkerhedskrav. For at |ette vurderingen af
overensstemmelsen med disse krav er det nadvendigt at fastsedte bestemmelser om
formodning om overensstemmelse for trykbaaende udstyr, som er i overensstemmelse
med harmoniserede standarder pa europadsk plan, der er vedtaget i overensstemmelse
med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1025/2012 af 25. oktober
2012 om europadsk standardisering, om andring af Radets direktiv 89/686/EQF og
93/15/E@F og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 94/9/EF, 94/25/EF, 95/16/EF,
97/23/EF, 98/34/EF, 2004/22/EF, 2007/23/EF, 2009/23/EF og 2009/105/EF og om
ophaevelse af Radets beslutning 87/95/EQF og Europa-Parlamentets og Réadets
afgerelse nr. 1673/2006/EF*® med henblik p& detaljerede tekniske specifikationer af
disse krav, navnlig for sa vidt ang& konstruktion, fremstilling og prevning af
trykbaerende udstyr.

Forordning (EU) nr. 1025/2012 indeholder bestemmelser om en procedure for
indsigelser over for harmoniserede standarder i tilfadde, hvor disse ikke opfylder
kravene i naarvaarende direktiv.

| ¥ 97/23/EF betragtning 16
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(28)

WV 97/23/EF betragtning 18
(tilpasset)
= ny

Fremstilling af trykbaarende udstyr kraever anvendelse af materlaler der er sikrei brug.
| mangel af harmoniserede standarder kai at—def
egenskaberne ved materialer, der er beregnet t|| gentagen brug IZ> fastsadtes. Dette
bar ske <Xl-Dette-sker gennem en europaa sk materialegodkendel se udstedt af et af de
bemyndigede organer, der har mandat hertil. IVIaterlaIer der er i overensstemmelse
med en sddan godkendelse, , 231
omfattes af en formodning om overensstemmelse <ZI med de vassentlige
= sikkerheds <krav i dette direktiv.

(29)

WV 97/23/EF betragtning 19
(til passet)
= ny

| betragtning af arten af den risiko, som brug af trykbaerende udstyr indebaaer, =0g
for a gere det muligt for erhvervsdrivende at dokumentere og for de kompetente
myndigheder at sikre, at trykbagende udstyr, der gares tilgengeligt pa markedet,
opfylder de vaesentlige sikkerhedskrav, begr der fastssdtes procedurer for
overensstemmelsesvurdering.<= Disse procedurer skak X ber X1 udformes pa
grundlag af, hvor stor fare det trykbasrende udstyr indebager. for hver kategori
trykbagende udstyr skak > bgr <X] der derfor gadde en passende procedure eller
foretages et valg mellem erre procedurer som svarer t|| hi nanden [ Strenghed ele

harmenisering™: :>Afgﬂrelse nr. 768/2008/EF mdeholder en raekke moduler for
procedurerne for overensstemmel sesvurdering, som omfatter procedurer af progressiv
strenghedsgrad alt efter risikoniveauet og det kraevede sikkerhedsniveau. For at sikre
koordinering mellem de forskellige sektorer og for at undga ad hoc-varianter ber
procedurerne for overensstemmelsesvurdering vadges blandt modulerne. < De
praeciseringer, der er foretaget af disse procedurer, er begrundet i de saalige krav,
trykbaarende udstyr stiller til verifikationen.
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(30)

WV 97/23/EF betragtning 20
(til passet)

Medlemsstaterne bar have mulighed for at bemyndige brugerinspektorater til at
gennemfare visse opgaver i forbindelse med overensstemmel sesvurderingen inden for
rammerne af dette direktiv. Dette direktiv fastesgger X> bar <X1 derfor fastlasnge
kriterierne for medlemsstaternes godkendelse af brugerinspektorater.

(31)

WV 97/23/EF betragtning 21
(tilpasset)

: =€ an (> Under <XI visse procedurer for
vurderlng af overensstemmelse g2 igt DO bar det vage tilladt X1 , at
hver enkelt del undersages og preves af et bemyndlget organ eller et brugerlnspektorat
som led i den afduttende verifikation af det trykbaaende udstyr. | andre tilfadde bar
det sikres, at den afsluttende verifikation kan udferes af et bemyndiget organ i form af
uanmel dte besgg.

(32)

(33)

L |

Fabrikanterne ber udfaadige en EU-overensstemmelseserklaaring for at afgive de efter
dette direktiv kraevede oplysninger om det trykbsarende udstyrs overensstemmelse
med kravenei dette direktiv og i anden relevant EU-harmoniseringslovgivning.

Med henblik pa at sikre effektiv adgang til oplysninger i markedsovervagningsgjemed
ber alle de oplysninger, der er nadvendige for at identificere alle de EU-retsakter, som
finder anvendelse, vaare tilgaangelige i en "enkelt EU-overensstemmel seserklaging'”.

(34)

WV 97/23/EF betragtning 22
(tilpasset)
= ny

Trykbagende udstyr skal X bzr <&l som hovedregel vege forwnet med CE-
maakning. & :

AEs E>CE-maerkn| ngen er et udtryk for det trykbaerende udstyrs

overensstemmelse med kravene og det synlige resultat af en omfattende proces med
overensstemmelsesvurdering i bred forstand. Generelle principper for anvendelsen af
CE-magkningen og dens tilknytning til andre maaker er fastsat i forordning (EF) nr.
765/2008. Der bar i dette direktiv fastsadtes bestemmel ser vedrarende anbringelsen af
CE-magkningen. <

(35) CE-magkningen skal X bar <XI ikke anbringes pa det i dette direktiv naamere

bestemte trykbagrende udstyr, som kun indebager en ringe risiko, og for hvilket
godkendel sesprocedurer ikke er pakraevede.
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(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

¢ ny

De overensstemmel sesvurderingsprocedurer, der er fastsat i dette direktiv, kraaver at
overensstemmel sesvurderingsorganer, som medlemsstaterne har notificeret til
Kommissionen, bliver involveret.

Erfaringen har vist, at de kriterier, der er fastsat i direktiv 97/23/EF, og som
overensstemmelsesvurderingsorganerne skal opfylde for at blive notificeret til
Kommissionen, ikke er tilstraskkelige til at sikre et ensartet hgjt praestationsniveau for
disss organer i hele Unionen. Det er imidlertid afgerende, at ale
overensstemmel sesvurderingsorganer udfgrer deres opgaver pa samme niveau og
under fair konkurrencebetingelser. Dette kraaver, at der fastsadtes obligatoriske krav til
de overensstemmel sesvurderingsorganer, der gnsker at blive notificeret for at kunne
udfgre overensstemmel sesvurderingsopgaver.

For at sikre et ensartet kvalitetsniveau ved overensstemmel sesvurderingen er det ogsa
nedvendigt at fastsadte krav for bemyndigende myndigheder og andre organer, som er
involveret [ vurdering, notifikation 0g overvagning af
overensstemmel sesvurderingsorganer.

Hvis et overensstemmel sesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne i
harmoniserede standarder, ber det formodes at opfylde de i dette direktiv fastsatte
tilsvarende krav.

Den ordning, der fastsadtes i dette direktiv, bar suppleres af akkrediteringsordningen
som omhandlet i forordning (EF) nr. 765/2008. Da akkreditering er et vigtigt middel
til at efterpreve overensstemmel sesvurderingsorganers kompetence, ber akkreditering
ogsa anvendestil notifikationsformal.

De nationale offentlige myndigheder i hele Unionen bar betragte akkreditering pa
gennemsigtig visi henhold til forordning (EF) nr. 765/2008 til sikring af den forngdne
tillid til overensstemmelsesattester som det foretrukne middel til dokumentation af
overensstemmel sesvurderingsorganers tekniske kompetence. Dog er det muligt, at
nationale myndigheder finder, at de selv er i besiddelse af de rette midler til at foretage
en sadan evaluering. | tilfaedde heraf ber de for at sikre den forngdne tillid til
evaluering foretaget af andre nationale myndigheder forsyne Kommissionen og de
ovrige medlemsstater med den ngdvendige dokumentation for, at de evaluerede
overensstemmel sesvurderingsorganer overholder de relevante forskriftsmaessige krav.

Overensstemmel sesvurderingsorganer giver ofte dele af deres aktiviteter i forbindelse
med overensstemmelsesvurdering | underentreprise eller benytter sig af en
dattervirksomhed. For at sikre det kreevede beskyttelsesniveau for det trykbaaende
udstyr, der skal bringes i omszgning pa Unionens marked, er det afgerende, at
underentreprengrer og dattervirksomheder opfylder de samme krav som bemyndigede
organer hvad angdr udfegrelse af overensstemmelsesvurderingsopgaver. Det er derfor
vigtigt, at vurderingen af kompetencen og praestationerne hos de organer, der skal
notificeres, og overvagningen af organer, der allerede er notificeret, ogsd omfatter de
aktiviteter, der udferes af underentreprengrer og dattervirksomheder.
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(43)

(44)

(45)

(46)

Det e nedvendigt a @ge effektiviteten og gennemsigtigheden af
notifikationsproceduren, saalig at tilpasse den til nye teknologier, si der bliver
mulighed for onlinenotifikation.

Da overensstemmel sesvurderingsorganer kan tilbyde deres tjenester i hele Unionen,
bor de @vrige medlemsstater og Kommissionen kunne gere indsigelse mod et
bemyndiget organ. Det er derfor vigtigt, at der fastsadtes en periode, inden for hvilken
eventud tvivl eller usikkerhed om overensstemmel sesvurderingsorganers kompetence
kan afklares, far de pabegynder deres aktiviteter som bemyndigede organer.

Af konkurrencehensyn er det afgarende, at overensstemmelsesvurderingsorganerne
anvender overensstemmelsesvurderingsprocedurerne uden at skabe ungdvendige
byrder for de erhvervsdrivende. Af samme grund og for a skre, a de
erhvervsdrivende behandles ens, ma det sikres, at den tekniske anvendelse af
overensstemmel sesvurderingsprocedurerne er ensartet. Dette kan bedst opnés gennem
koordinering og samarbejde mellem overensstemmel sesvurderingsorganerne.

Medlemsstaterne ber tradfe ale ngdvendige foranstaltninger til at skre, at
trykbaarende udstyr kun kan bringes i omsagtning, hvis det ved korrekt opbevaring og
anvendelse i overensstemmelse med dets forma eller under anvendel sesbetingel ser,
som med rimelighed kan forudses, ikke frembyder nogen risiko for personers
sikkerhed og sundhed. Det trykbaaende udstyr bar kun kunne vurderes ikke at opfylde
de vassentlige sikkerhedskrav i dette direktiv i forbindelse med anvendel sesbetingel ser,
som med rimelighed kan forudses, dvs. ved anvendelser, som kan forekomme i
forbindelse med lovlig og let forudsigelig menneskelig adfaerd

| ¥ 97/23/EF betragtning 23

(47)

| Sny

enkelt EU-retsakt vedrgrende markedsovervagning af produkter, finder anvendelse pa
trykbarende udstyr.
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| ¥ 97/23/EF betragtning 25

(48)

(49)

(50)

(51)

(52)

For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af dette direktiv tillasgges
Kommissionen gennemferelsesbefgielser. Sadanne befgielser begr udeves i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011
af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne
skal kontrollere Kommissionens udgvelse af gennemferel sesbef gjel ser?’.

Radgivningsproceduren bgr anvendes til vedtagelse af gennemferelsesretsakter, der
pdlamger den bemyndigende mediemsstat at tredfe de nadvendige afhjadpende
foranstaltninger med hensyn til bemyndigede organer, der ikke opfylder eller ikke
laengere opfylder betingelserne for deres bemyndigelse

Undersggel sesproceduren bgr anvendes ved gennemfarelsesretsakter vedrerende
europaaske godkendelser af materialer, der har mangler, og for hvilke referencerne
alerede er offentliggjort i Den Europad ske Unions Tidende, idet sdanne afgerelser vil
kunne have konsekvenser for formodningen om overensstemmelse med de gaddende
vaesentlige krav.

For at tage hensyn til tekniske fremskridt inden for teknologien for trykbaaende udstyr
bar Kommissionen i henhold til artikel 290 i traktaten have befgjelse til at vedtage
retsakter om andring af klassificeringen af trykbsgrende udstyr. Det er saalig vigtigt,
at Kommissionen under forberedelserne hertil gennemfarer passende hearinger,
herunder af eksperter.

Kommissionen ber i forbindelse med forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede
retsakter serge for samtidig, rettidig og hensigtsmaessig fremsendelse af relevante
dokumenter til Europa-Parlamentet og til Radet.

26
27

EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13.
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(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

(58)

Direktiv 97/23/EF indeholder bestemmelser om en overgangsordning, som tillader
ibrugtagning af trykbaaende udstyr og enheder, som opfylder de gaddende nationale
bestemmelser pa anvendelsesdatoen for direktiv 97/23/EF. Af hensyn til
retssikkerheden er det nadvendigt, at denne overgangsordning ogsa indgdr i dette
direktiv.

Det er nadvendigt at fastssdte overgangsordninger, som ger det muligt at gere
trykbagende udstyr tilgeangeligt pa markedet og at ibrugtage dette, safremt det
opfylder kravenei direktiv 97/23/EF.

Medlemsstaterne ber fastsadte, hvilke sanktioner der gadder for overtreedelse af
bestemmelserne i de nationale love, der vedtages i henhold til dette direktiv, og sikre,
a de anvendes. Sanktionerne skal vaae effektive, sta i rimeligt forhold til
overtraadel sen og have af skraskkende virkning.

Da formalet med naavagende direktiv, nemlig at sikre, at trykbaaende udstyr pa
markedet opfylder kravene vedragrende et hgjt beskyttel sesniveau for brugeres sundhed
og sikkerhed samt beskyttelse af husdyr eller ggendom, og samtidig garantere, at det
indre marked fungerer, ikke i tilstraskkelig grad kan opfyldes af medlemsstaterne og
derfor pa grund af direktivets omfang eller virkninger bedre kan gennemfares pa EU-
plan, kan Unionen derfor vedtage foranstatninger i overensstemmelse med
naghedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europsaske Union. |
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nasevnte artikel, gar dette
direktiv ikke ud over, hvad der er ngdvendigt for at na disse mal.

Forpligtelsen til at gennemfeare naavagrende direktiv i nationa ret ber kun omfatte de
bestemmelser, hvori der er foretaget indholdsmaessige aandringer i forhold til direktiv
97/23/EF. Forpligtelsen til at gennemfere de bestemmelser, hvori der ikke er foretaget
aandringer, falger af direktiv 97/23/EF.

Naavagende direktiv bar ikke bergre medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til de

i bilag V, del B, angivne frister for gennemferelse i national ret og anvendelse af
direktiv 97/23/EF.

28

DA



DA

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

HARVEDTAGET DETTE DIREKTIV:

KAPITEL 1

BOALMINDELIGE BESTEMMEL SER <X

Artikel 1

Anvendel sesomr ade eg-definitioner

1. Dette direktiv gadder for konstruktion, fremstilling og overensstemmelsesvurdering af
trykbagrende udstyr og enheder, som udsadtes for et tilladt maksimaltryk PS pa mere end 0,5
bar.

32. Falgendeer | Hee-omfattetaf Ddette direktiv > finder ikke anvendelse pa <Xl :

| ¥ 97/23/EF

3La) Rarledninger, der omfatter et rar eller et rersystem til transport af fluida eller stof til
eller fra et (offshore- eler onshore-) anlagy, inklusive sidste afspaaringsanordning, der er
placeret inden for anlagggets omrade, herunder udstyr i tilknytning hertil, som specielt er
fremstillet til rerledningerne. Denne undtagelse omfatter ikke trykbagende standardudstyr
som f.eks. det, der kan findes i regulatorstationer og pumpestationer.

32D) Net til vandforsyning, -distribution og -afl@b og udstyr hertil samt tillgbskanaler som
f.eks. turbinerar, tryktunneler og trykskakter til vandkraftanlaey og saerligt tilbeher hertil.

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

33:c) Ydsb O simple trykbeholdere <X1 , der er omfattet af Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv SZ404/EEF 2009/105/EF?® emsimpletrykbeholdere.

3.5.e) udstyr beregnet til drift af keretgjer, der er defineret i felgende direktiver eg-deres
biag:

3 EUT L 264 af 8.10.2009,s.12. .
3 EFT L 147 af 9.6.1975, s. 40. Ditektivete
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\  97/23/EF (til passet)

)

oot Pretg i 2007/46/EF30 om fastI@gelse af en
ramme for godkendelse af_motorkeretgjer og pahamngskeretgjer dertil samt af
systemer, komponenter og separate tekniske enheder til sddanne keretgjer

ii)

Euroga—ParIamentets og Radets dlrektlv

Iandbrugsr eIIer skovbrugstraktorer og af deres pahamngskeretgier og
udskifteligt trukket materiel samt af systemer, komponenter og tekniske

enheder til disse karetgjer

iii) Europa-Parlamentets og Ré&dets direktiv HEEZ —aR
2002/24/EF* om standardtypegodkendelse af to- og trehJ ulede motordrevine
karetgjer

36f) udstyr, som i medfer af artikel 9 i naavagende direktiv hgjst ville falde ind under

kategori |, og som er omhandlet i et af falgende direktiver:

i) Eurog&ParIamentets og Radets di rektlv
2006/42/EF* e .
FraskiAer

e evatorer

iii Euroga—ParIamentets og Radets d| rektlv 2006/95/EF35%%E ab19 februar
: - om elektrisk materiel

bestemt til anvendel sei nden for visse iaendl ngsgraanser
iv) R&dets direktiv 93/42/EQF afi-24-uni-1993 om medicinske anordninger®

V) Eurog&ParIamentets _0og Radets dlrektlv
2009/142/EF*" &

30

31

32

33

34 EFI'L213af79199551
® EUT L 374 o 27 12 2006 s, 10

% El——l' |_ 169ar 12.7.1993, s. 1
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vi) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 94/9/EF*® 23 marts—1004 om
Hadbyrdes—tinearmelse—al—mediemsstaternes—tovgivaag oM materiel  og

3=40) udstyr, der er omfattet af traktatens artikel 223 [X> 346 <X1, stk. 1, litrab)

3-8:h) udstyr, som er specielt konstrueret til anvendelse inden for det nukleare omrade, og
hvis svigt kan medfare frigivelse af radioaktivitet.

3:9i) boringskontroludstyr, der anvendes i forbindelse med efterforskning efter og
udvinding af olie, gas eller jordvarme samt ved underjordisk lagring, og som er beregnet til at
styre og/eller indeslutte trykket i boringen. Dette omfatter toppen af boringen (juletraset) og
sikkerhedsventiler (BOP), regrsystemer og samlebeholdere samt opstremsudstyr i forhold
hertil

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

i)  motorer, herunder turbiner og forbraandingsmotorer

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

321K) hgjovne, herunder kaleudstyr, varmluftrekuperatorer, stevfiltre og reggasvaskere til
hgjovne, samt direkte reducerende kupolovne, herunder kaleudstyr, gaskonvertorer og gryder
til smeltning, omsmeltning, afgasning og stabning af stél og ikke-jern-metaller

3221) svab til hgjspaandingsudstyr som f.eks. koblingsudstyr, kontroludstyr, transformere og
roterende maskiner.

313.m) trykbaarende rer, der omslutter komponenter i transmissionssystemer, som f.eks. el-
og telefonkabler

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

3-15.0) trykbaaende udstyr bestédende af en fleksibel kappe, f.eks. Iuftringe, luftpuder, bolde
og balloner til spil, oppustelige fartgjer og andet lignende trykbaerende udstyr

316:p) udstednings- og indsugningslyddeampere
317(q) flasker eller daser til kulsyreholdige drikkevarer til konsum

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

37
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| ¥ 97/23/EF (tilpasset) |

319.(s) udstyr, der er omfattet af > direktiv 2008/68/EF og direktiv 2010/35/EU, og udstyr,
der er omfattet af X1 ABR-*—RID-*_ [ den internationale kodeks for sgtransport af farligt
gods <1 (IMDG)-* og ® konventlonen angdende international civil luftfart &1 (ICAO-

kea#en&eﬁgﬁgkonventlonen)

| ¥ 97/23/EF |

3:20t) radiatorer og rer i varmtvandsanl sy

3-22-1) beholdere til vassker med et gastryk over den pagaddende vaeske, der ikke overstiger
0,5 bar.

| ¥ 97/23/EF (tilpasset) |

Artikel 2

B> Definitioner X1
| dette direktiv forstas ved:

2%1) "trykbsgrende udstyr": beholdere, rarsystemer, sikkerhedstilbehar og trykbaerende
tilbehars, B> herunder <X1 Ferkbarende-udshy—omitattertigeledes eventuelle elementer, der er
fastgjort til trykbaaende dele, sdsom flanger, studse, koblinger, understetninger; og | gftekroge
Ay,

| ¥ 97/23/EF |

23-2.2) "beholder": et svab konstrueret til opbevaring af fluida under tryk, herunder ogsa de
dertil direkte fastgjorte dele, indtil den anordning, der er beregnet til sammenkobling med
andet udstyr. En beholder kan besta af mere end é kammer

2323) "rarsystem": dele til ledningssystemer, som er sammenkoblet for at indgd i et
trykbaarende system og er beregnet til transport af fluida. Rersystemer omfatter bl.a. et rer
eller et system af rer, rarledninger, rartilbehar, ekspansionsmuffer, slanger og eventuelt andre
trykbagende dele. Varmevekslere i form af rer til afkaling eller opvarmning af [uft sidestilles
med rarsystemer

| ¥ 97/23/EF (til passet)

22.3.4) "sikkerhedstilbehegr": anordninger, som skal beskytte det trykbaarende udstyr mod en
overskridelse af de tilladte gramsers, Betomtatter: [X> herunder <XI anordninger til direkte

39
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trykbegraansning, som f.eks. sikkerhedsventiler, spraangplader, knakstaanger, styrede
sikkerhedsanordninger (CSPRS), og — begramsningsanordninger, som aktiverer
korrektionsmidlerne eller medferer afbrydelse og/eller nedlukning, som f.eks. tryk-,
temperatur- eller niveauafbrydere og ‘"sikkerhedsrelaterede male-, kontrol-  og
reguleringsanordninger (SRMCR)"

| ¥ 97/23/EF
234.5) "trykbaarende tilbeher”: driftsanordninger med trykbaarende svab

235.6) "enhed": flere stykker trykbsgrende udstyr, som af fabrikanten er samlet til et
integreret og funktionelt hele

22.7) "tryk": trykket i forhold til det atmosfaaiske tryk, dvs. overtrykket. Undertryk anfares
derfor som et negativt tal

23-8) "tilladt maksimaltryk PS': det af fabrikanten angivne maksimale tryk, som udstyret er
konstrueret tils,

| ¥ 97/23/EF (tilpasset) |

Betanteres IO ,0g som er anfart X1 pa et af fabrikanten naamere foreskrevet sted—Bette-skal
vaxe O ;som <X enten B> er <X] det sted, hvor beskyttelses- eller sikkerhedsanordningerne
er monteret, eller den everste del af udstyret eller, hvis disse steder ikke er egnede, ethvert
andet naamere angivet sted

| ¥ 97/23/EF

249) “tilladt maksima-/minimaltemperatur TS': den af fabrikanten angivne
maksimale/minimal e temperatur, som udstyret er konstrueret il

25:10) "volumen V": det indre volumen af et kammer inklusive studse indtil faerste
sammenfgjning, men eksklusive de faste indre komponenters volumen

26:11) "nominel dimension DN": en numerisk sterrelsesangivelse, som er fadles for alle
komponenter i et rarsystem, bortset fra komponenter, som er anfart med udvendig diameter
eller med gevinddiameter. Det drejer sig om et afrundet tal, der kan benyttes som reference og
ikke ngdvendigvis er identisk med de tegningsmdl, der anvendes ved fremstillingen. Det
anfgres som DN fulgt &f et tal

2+12) "fluida’: alle gasser, vaesker og dampe i ren tilstand samt blandinger heraf. Et fluidum
kan indeholde en opslaamning af faste stoffer

28:13) "endelige sammenfgjninger": sammenfgjninger, der kun kan adskilles ved destruktive
metoder

29:14) "europadsk materialegodkendelse”: et teknisk dokument, der definerer egenskaberne
ved materialer, der er beregnet til gentagen anvendelse ved fremstillingen af trykbaerende
udstyr, og som ikke er omfattet af en harmoniseret standard
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| Sny

(15) "geretilgeengelig pa markedet": enhver levering af trykbaerende udstyr med henblik pa
distribution eller anvendelse pa Unionens marked som led i erhvervsvirksomhed mod eller
uden vederlag

(16) "bringe i omsagning": ferste tilgangeliggarelse af trykbaaende udstyr pa Unionens
marked

(17) “fabrikant": enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller trykbaaende udstyr
eller far sadant udstyr konstrueret eller fremstillet og bringer dette produkt i omsagtning under
sit navn eller varemagke

(18) "bemyndiget repraesentant”: enhver i Unionen etableret fysisk eller juridisk person,
som har modtaget en skriftlig fuldmagt fra fabrikanten til at handle pa dennes vegne i
forbindel se med varetagel sen af specifikke opgaver

(19) "importer": enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som
bringer trykbaerende udstyr fra et tredjeland i omsaetning pa Unionens marked

(20) “distributer": enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskeaden, bortset fra
fabrikanten eller importaren, som ger trykbaarende udstyr tilgeengeligt pa markedet

(21) "erhvervsdrivende": fabrikanten, den bemyndigede repraesentant, importeren og
distributeren

(22) "teknisk specifikation": et dokument, der fastsadter, hvilke tekniske krav trykbaaende
udstyr, en proces eller en tjenesteydel se skal opfylde

(23) "harmoniseret standard": harmoniseret standard som defineret i artikel 2, stk. 1, litrac,
I forordning (EU) nr. 1025/2012

(24) “akkreditering": akkreditering som fastsat i artikel 2, stk. 10, i forordning (EF) nr.
765/2008

(25) "nationalt akkrediteringsorgan™: akkrediteringsorgan som defineret i artikel 2, stk. 11,
i forordning (EF) nr. 765/2008

(26) "overensstemmelsesvurdering”: en proces til pavisning af, om trykbagrende udstyr, en
proces, en tjenesteydelse eller et system opfylder de krav i dette direktiv, der gadder for dem

(27)  "overensstemmel sesvurderingsorgan”: et organ, der udferer
overensstemmel sesvurderingsopgaver, herunder kalibrering, afprevning, certificering og
Inspektion

(28) "tilbagekaldelse": enhver foranstaltning, der har til formd at opnd, at trykbasrende
udstyr, der allerede er gjort tilgaangeligt for slutbrugeren, returneres

(29) “tilbagetrakning': enhver foranstaltning, der har til formd at forhindre, at
trykbagrende udstyr i forsyningskaeden gares tilgeangeligt pa markedet
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(30) "CE-magkning": magkning, hvormed fabrikanten angiver, at det trykbagende
udstyr/enheden er i overensstemmelse med ale gaddende krav i Fadlesskabets
harmoniseringslovgivning om anbringelse af denne maakning

(31 "EU-harmoniseringslovgivning”: alle EU-retsforskrifter, som  harmoniserer
betingel serne for markedsfering af produkter.

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

Artikel 23

> Tilgeengeligger else pa markedet og ibrugtagning <1

1 1 Medlemsstaterne traa‘fer ale nadvendige foranstaltninger for, at trykbaerende udstyr eg
=2 ) - kun maﬂ-eed% = gares tllgamgellgt pa kedet < og

2. 2. Dette direktiv bergrer ikke medlemsstaternes mulighed for;
traktaten; at dille krav, som de finder ngdvendige for at sikre beskyttelsen af personer og
navnlig beﬁ(yttelsen af arbejdstagere ved anvendelsen af det pagaddende trykbaarende udstyr
er, safremt der ikke derved kraeves aandringer af det trykbaaende
udstyr e%eﬁh%%qe [ forhold til bestemmelserne i dette direktiv.

3. 3. Medlemsstaterne modsadter sig ikke, at der pa messer og udstillinger samt ved
demonstratlon PR IZ> og lignende arrangementer <X1 forevises trykbagende udstyr eHer
, som ikke er i overensstemmelse med dette direktiv, sfremt
det ved synllg Skl|tnl ng er klart anfzrt at det pagaddende udstyr ikke er i overensstemmelse
med direktivet, og at udstyret ikke kan erhverves, far fabrikanten eller dennes i=Fedtesskabet
etablerede-reprassentant har bragt det i overensstemmelse med kravene. Ved demonstration
skal der i henhold til de forskrifter, den kompetente myndighed i medlemsstaten métte have
fastsat, tradffes passende sikkerhedsforanstaltninger for at sikre beskyttelsen af menneskers
sikkerhed.

Artikel 34

Tekniskekrav

ala a alaaVWia /)

1. B> Felgende <X] trykbaarende udstyr
vasentlige X> sikkerheds <X1 krav i bilag I:

skal opfylde de

WV 97/23/EF
=>, Berigtigelse 97/23/EF

41a) Bbeholdere, bortset fradem, der er naavnt i stk=2=2 litra b), beregnet til:
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bii

gasser, flydende gasser, gasser, som er oplgst under tryk, dampe samt vaesker,
hvis damptryk ved den tilladte maksimaltemperatur er mere end 0,5 bar hgjere
end det normale atmosfagiske tryk (1013 mbar), i henhold til felgende
mi ni MuMsgraanser:

—  ved anvendelse til fluidai gruppe 1, beholdere med et volumen pa mere
end 1 liter og et produkt PS x V pé over 25 bar x liter eller med et tryk
PS pa over 200 bar (bilag 11, diagram 1)

—  ved anvendelse til fluidai gruppe 2, beholdere med et volumen pa mere
end 1 liter og et produkt PS x V pa over 50 bar x liter eller med et tryk
PS p& over 1000 bar, samt alle bagbare ildslukkere og flasker til
indandingsapparater (bilag 11, diagram 2)

vaesker, hvis damptryk ved den tilladte maksimaltemperatur er 0,5 bar eller
mindre over det normale atmosfagiske tryk (1 013 mbar), i henhold til falgende
mi ni MuMsgraanser:

—  ved anvendelse til fluidai gruppe 1, beholdere med et volumen pa mere
end 1 liter og et produkt PS x V pa over 200 bar x liter eller med et tryk
PS pa over 500 bar (bilag 11, diagram 3)

—  ved anvendelse il fluidai gruppe 2, beholdere med et tryk PS pa over 10
bar og et produkt PS x V pa over 10 000 bar x liter eller med et tryk PS
paover 1 000 bar (bilag I1, diagram 4)

12b) Efyret eller pa anden méde opvarmet trykbasrende udstyr med et volumen pa mere end
2 liter, som indebager risiko for overophedning, og som er beregnet til produktion af damp
eller overhedet vand ved temperaturer pa over =, 110 °C €, samt ale trykkogere (bilag I1,

diagram 5).

13.c) Rrarsystemer, der er beregnet til:

ai)

bii

gasser, flydende gasser, gasser, som er oplest under tryk, dampe samt vaesker,
hvis damptryk ved den tilladte maksimaltemperatur er mere end 0,5 bar hgjere
end det normale atmosfagiske tryk (1013 mbar), i henhold til felgende
MiNiMuUMSsgraanser:

—  ved anvendelse til fluidai gruppe 1, rersystemer med en DN pa over 25
(bilag I1, diagram 6)

—  ved anvendelse til fluidai gruppe 2, rersystemer med en DN pa over 32
og et produkt PS x DN paover 1 000 bar (bilag 11, diagram 7)

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

—  ved anvendelse til fluidai gruppe 1, rarsystemer med en DN pa over 25
og et produkt PS x DN paover 2 000 bar (bilag 11, diagram 8)
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—  ved anvendelse til fluidai gruppe 2, rarsystemer med et PS pa over 10
bar, en DN pa over 200 og et produkt PS x DN pa over 5000 bar (bilag
I1, diagram 9).

| V 97/23/EF (tilpasset)

2£4.d) Ssikkerhedstilbehar og trykbaarende tilbeher til udstyr, der henhgrer under stk:2-3-2
eg3litraa), b) og c), uanset om sadant udstyr indgar i en enhed.

2. > Falgende <] enhed 22
trykbaerende udstyr henhﬂrende under stk 14 ; } 2% ) 1
2.2 0g-2 rtikel, skal opfylde devaesentllgeIZ> skkerheds@l kravl bllag l.

W 97/23/EF
=>, Berigtigelse 97/23/EF
= ny

231a) Enheder til produktion af damp og overhedet vand ved en temperatur pa over
=>; 110 °C €, der omfatter mindst ét fyret eller pa anden made opvarmet trykbagrende udstyr,
som indebagrer risiko for overophedning.

22D0) Andre enheder end de i sti=2 litraa) naevnte, hvis fabrikanten agter at lade dem bringe
i omsagning og ibrugtage som enheder.

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

23- Uanset farste afsnit stk=2 skal enheder til produktion af varmt vand ved en temperatur
pa 110 °C dler derunder, som far tilfart fast breendsel manuelt, og hvis produkt PS x V er
sterre end 50 bar x liter, opfylde, de vaesentlige > sikkerheds <X krav i punkt 2.10, 2.11, 3.4
og punkt 5, litraa) og d), i bilag 1.

3. 3. Trykbazende udstyr egleler—enheder, hvis specifikationer ikke overstiger de i stk=tL
2 sk. 1, litra a), b) og ), og i stk. 2 £3-eg=2 anfarte gramser, skal konstrueres og
fremstilles i overensstemmelse med god teknisk praksis i en af medlemsstaterne, sdledes at
det sikres, at de kan anvendes risikofrit. Der skal fralge en fyldestgrarende brugervejlednl ng
med det trykbaerende udsty 22

! ' i Dette trykbaerende
udstyr e%%é%eﬂh@& ma |kke bage den smfllge CE maerknlng, der er naevnt i artikel
4518.

Artikel 45

Fri omsagtning

1 11 Medlemsstaterne ma ikke pa grund af risici, som skyldes trykket, forbyde,
begraense eller hindre gaaekedstarng = tllgaa"lgellggﬂrelse pa markedet <= eller ibrugtagning
pa de af fabrikanten fastsatte vilkar af det-elerde orrhandlede trykbaerende udstyr
eHer—enheder, hvis detide opfylder kravene i dette d| rektiv eg=bss
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12 Medlemsstaterne ma ikke pa grund af risici, som skyldes trykket, forbyde, begramse
eller hindre maekedstgring © tilgaangeliggarelse pa markedet < eller ibrugtagning af
trykbaarende udstyr eler-enheder, der opfylder bestemmelsernei artikel 34, stk. 3.

2. Medlemsstater kan, i det omfang det er ngdvendigt af hensyn til sikker og korrekt
anvendel se af trykbaerende udstyr eg-erheder, kraave, at dei punkt 3.3 og 3.4 i bilag | nsavnte
oplysnlnger glves pa det eller de officielle fadbesskabsspreg [X> unionssprog <XI, som #
kan bestemmes af den medlemsstat, hvor udstyret stilles til

radlghed for brugeren.

24.2.3. En medlemsstat, der har udpeget et brugerinspektorat efter de i derae artikel = 25 <
omhandlede keiterier > krav X1 , ma ikke pa grund af risici, som skyldes trykket, forbyde,
begramse eller hindre omsagtning eller ibrugtagning pa de betingelser, der er fastsat i denne
artikel 16, af trykbaarende udstyr elle-erbeder, som af et brugerinspektorat, der er udpeget af
en anden medlemsstat efter de i derre artikel ® 25 < omhandlede keiterier X krav X1, er
vurderet at veare i overensstemmelse.

| O ny

KAPITEL 2

ERHVERVSDRIVENDES FORPLIGTEL SER

Artikel 6 [Artikel R2 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Fabrikantensforpligtelser

1 Fabrikanten skal, ndr han bringer det i artikel 4, stk. 1 og 2, trykbagende udstyr i
omsadning, sikre, at det er konstrueret og fremstillet i overensstemmelse med de i bilag |
omhandlede vaesentlige sikkerhedskrav.

Fabrikanten skal, ndr han bringer det i artikel 4, stk. 3, trykbaaende udstyr i omsagtning, sikre,
at det er konstrueret og fremstillet i overensstemmelse med god teknisk praksis i en af
medlemsstaterne.

2. Fabrikanten skal for det i artikel 4, stk. 1 og 2, omhandlede trykbaaende udstyr
udarbejde den i bilag Il tekniske dokumentation og gennemfere eller fa gennemfert den i
artikel 14 omhandlede overensstemmel sesvurderingsprocedure.

Nar det i artikel 4, stk. 1 og 2, omhandlede trykbagrende udstyrs overensstemmelse med de
gaddende krav er blevet dokumenteret ved den i ferste afsnit omhandlede procedure, skal
fabrikanten udarbej de en EU-overensstemmel seserklagring og anbringe CE-maarkningen.

3. Fabrikanten skal opbevare den  tekniske  dokumentation og EU-
overensstemmelseserklagingen i ti ar, efter at produktet er blevet bragt i omsagning.
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4. Fabrikanten skal sikre, at der findes procedurer til sikring af produktionsseriers
fortsatte overensstemmelse. Der skal i forngdent omfang tages hensyn til aandringer i det
trykbaarende udstyrs konstruktion eller kendetegn og til andringer i de harmoniserede
standarder €eller andre tekniske specifikationer, som der er henvist til for at dokumentere
udstyrets overensstemmel se med de gaddende krav.

Nar det anses for hensigtsmaessigt som felge af de med trykbaarende udstyr forbundne risici,
skal fabrikanten med henblik pa beskyttelse af forbrugernes og andre brugeres sundhed og
sikkerhed foretage stikprevekontrol af trykbagende udstyr, der er tilgangeliggjort pa
markedet, undersage og om ngdvendigt fare register over klager over trykbaaende udstyr, der
ikke opfylder kravene, og tilbagekaldelser af sadant udstyr og holde distributgrerne orienteret
om enhver sadan overvagning.

5. Fabrikanten skal sikre, at hans trykbaarende udstyr er forsynet med et type-, parti- eller
serienummer eller en anden form for angivelse, ved hjadp af hvilken det kan identificeres,
eller hvis dette pa grund af udstyrets sterrelse eller art ikke er muligt, at de kreevede
oplysninger fremgar af emballagen eller af et dokument, der ledsager udstyret.

6. Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemaake, postadressse
0g, evt. webadresse skal fremga af det trykbaaende udstyr, eller hvis dette ikke er muligt, af
emballagen €eller af et dokument, der ledsager udstyret. Adressen skal vaae adressen pa é
enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes.

7. Fabrikanten skal sikre, at det i artikel 4, stk. 1 og 2, omhandlede trykbaaende udstyr
ledsages af den i punkt 3.3 og 34 i bilag | omhandlede brugsanvisning og
sikkerhedsinformation pa et for forbrugere og andre brugere letforstaeligt sprog fastsat af den
pagaddende medlemsstat. Sadanne brugsanvisninger og sikkerhedsinformation skal veae
klare og letforstaelige

Fabrikanten skal sikre, at det i artikel 4, stk. 3, omhandlede trykbagrende udstyr ledsages af
den i artikel 4, stk. 3, omhandlede brugsanvisning og sikkerhedsinformation pa et for
forbrugere og andre brugere letforstaeligt sprog fastsat af den pageddende medlemsstat. .
Sédanne brugsanvisninger og sikkerhedsinformation skal veare klare og |etforstaelige

8. Hvis en fabrikant finder eller har grund til at tro, at det trykbaaende udstyr, han har
bragt i omsagning, ikke er i overensstemmelse med dette direktiv, skal han straks tradfe de
nadvendige foranstaltninger for at bringe det trykbaaende udstyr i overensstemmelse med
lovgivningen eller om nedvendigt traskke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.
Endvidere skal fabrikanten, hvis det trykbaarende udstyr udger en risiko, straks orientere de
kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor han har gjort udstyret
tilgangeligt pa markedet, herom og give naamere oplysninger om saalig den manglende
overensstemmel se med lovgivningen og de trufne foranstaltninger.

0. Fabrikanten skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning give den a den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere
det trykbaarende udstyrs overensstemmelse med dette direktiv, pa et for denne myndighed let
forstaeligt sprog. Denne information eller dokumentation kan leveres pa papir eller i
elektronisk form. Han skal, hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde med den om
foranstaltninger, der tradffes for at undga risici, som trykbarende udstyr, han har bragt i
omsadning, udger.
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Artikel 7 [Artikel R3 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Bemyndigede r epraesentanter
1 Fabrikanten kan ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyndiget repraesentant.

Forpligtelserne i henhold til artikel 6, stk. 1, og udarbejdelsen af teknisk dokumentation kan
ikke vaae en del af den bemyndigede repraesentants fuldmagt.

2. Bemyndigede reprassentanter skal udfare de opgaver, der er fastsat i det mandat, de
har modtaget fra fabrikanten. Mandatet skal som minimum sadte den bemyndigede
reprassentant i stand til:

a) a seorge for, a EU-overensstemmelseserklagingen og den tekniske
dokumentation stér til radighed for de nationale tilsynsmyndigheder i 10 &r,
efter af det trykbarende udstyr er blevet bragt i omsadning

b) pagrundliag af den kompetente nationale myndigheds begrundede anmodning,
at give den a den information og dokumentation, der er ngdvendig for at
konstatere det trykbaarende udstyrs overensstemmel se med lovgivningen

c) a samarbejde med de nationale kompetente myndigheder, hvis disse anmoder
herom, om foranstaltninger, der traffes for at undgd risici, som det
trykbaarende udstyr, der er omfattet af hans fuldmagt, udger.

Artikel 8 [Artikel R4 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Importerensforpligtel ser

1 Importgren skal kun bringe trykbagrende udstyr, der opfylder kravene, i omsagning pa
markedet.

2. Importeren skal, far han bringer det i artikel 4, stk. 1 og 2, omhandlede trykbaerende
udstyr i omsadning, skre, a fabrikanten har gennemfert den relevante
overensstemmel sesvurderingsprocedure i overensstemmelse med artikel 14. Han skal sikre, at
fabrikanten har udarbejdet den tekniske dokumentation, at det trykbaarende udstyr er forsynet
med CE-magkningen og er ledsaget af den i punkt 3.3 og 3.4 i bilag | omhandlede
dokumentation og brugsanvisning, og at fabrikanten har opfyldt kravene i artikel 6, stk. 5 og
6.

For det i artikel 4, stk. 3, omhandlede trykbagende udstyr bringes i omsadning, sikrer
importaren, at fabrikanten har udarbejdet den tekniske dokumentation, og at det trykbaarende
udstyr ledsages af en fyldestgarende brugervejledning, og at fabrikanten har opfyldt kravene i
artikel 6, stk. 5 og 6.

Hvis en importer finder eller har grund til a tro, at trykbagende udstyr ikke er i
overensstemmelse med de vassentlige sikkerhedskrav i bilag I, ma han ikke bringe det
trykbaarende udstyr i omsagtning, fer det er blevet bragt i overensstemmelse med de gaddende
krav. Derudover skal importeren, nar det trykbagende udstyr udger en risiko, underrette
fabrikanten samt markedsovervagningsmyndighederne herom.
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3. Importarens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemaake og postadresse
skal fremga af det trykbaarende udstyr, eller hvis dette ikke er muligt, af emballagen eller af et
dokument, der ledsager udstyret. Kontaktoplysningerne skal vaae pa et for brugerne og
markedsovervagningsmyndighederne letforstaeligt sprog.

4. Importaren skal sikre, at det i artikel 4, stk. 1 og 2, omhandlede trykbaarende udstyr
ledsages af den i punkt 3.3 og 34 i bilag | omhandlede brugsanvisning og
sikkerhedsinformation pa et for forbrugere og andre brugere letforstaeligt sprog fastsat af den
pagad dende medlemsstat.

Importaren skal sikre, at det i artikel 4, stk. 3, omhandlede trykbaaende udstyr ledsages af en
brugsanvisning og sikkerhedsinformation pa et for forbrugere og andre brugere letforstaeligt
sprog fastsat af den pagad dende medlemsstat.

5. Importeren skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for det i artikel 4, stk.
1 og 2, omhandlede trykbaxende udstyr, som han har ansvaret for, ikke bringer dets
overensstemmelse med de i bilag | omhandlede krav i fare.

6. Nar det anses for hensigtsmasssigt som falge af de med trykbaaende udstyr forbundne
risici, skal importgren med henblik pa beskyttelse af forbrugernes og andre brugeres sundhed
og sikkerhed pa beherigt begrundet anmodning fra de kompetente myndigheder foretage
stikprevekontrol af trykbaarende udstyr, der er tilgaangeliggjort pa markedet, undersgge og om
nadvendigt fare register over klager over trykbarende udstyr, der ikke opfylder kravene, og
tilbagekaldelser af sadant udstyr og holde distributererne orienteret om enhver sadan
overvagning.

7. Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at det trykbserende udstyr, han har
bragt i omsagning, ikke er i overensstemmelse med dette direktiv, ska han straks tradfe de
nedvendige foranstaltninger for at bringe det trykbarende udstyr i overensstemmelse med
lovgivningen eller om nedvendigt traskke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.
Endvidere skal importaren, hvis det trykbsarende udstyr udger en risiko, straks orientere de
kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor han har gjort udstyret
tilgaangeligt pa markedet, herom og give naamere oplysninger om saglig den manglende
overensstemmelse med lovgivningen og de trufne foranstal tninger.

8. Importagren skal i 10 ar, efter at det trykbaaende udstyr er blevet bragt i omsaning,
opbevare en kopi af EU-overensstemmelseserklagingen, sa den star til radighed for
markedsovervagningsmyndighederne, og sikre, at den tekniske dokumentation kan stilles til
radighed for disse myndigheder, hvis de anmoder herom.

0. Importgren skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning give den al den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere
det trykbarende udstyrs overensstemmelse med lovgivningen, pa et for denne myndighed let
forstaeligt sprog. Denne information og dokumentation kan leveres pa papir eller i elektronisk
form. Han skal, hvis denne myndighed anmoder herom, samarbede med den om
foranstatninger, der tradfes for at undga risici, som trykbagende udstyr, han har bragt i
omsadning, udger.
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Artikel 9 [Artikel R5 i afgarelse nr. 768/2008/EF]

Distributerensforpligtelser

1. Distributeren skal, ndr han ger trykbaaende udstyr tilgaageligt pa markedet, handle
med forngden omhu over for kravenei dette direktiv.

2. Distributeren skal, far han ger det i artikel 4, stk. 1 og 2, omhandlede trykbazende
udstyr tilgaangeligt pa markedet, kontrollere, at det er forsynet med CE-maakning, er ledsaget
af den kreavede dokumentation og af en brugsanvisning og sikkerhedsinformation, jf. punkt
3.3 0g 3.4 i bilag I, pa et sprog, der er let forstaeligt for forbrugere og andre brugere i den
medlemsstat, hvor det trykbaarende udstyr geres tilgaangeligt pa markedet, og at fabrikanten
og importaren har opfyldt kravenei artikel 6, stk. 5 og 6, og artikel 8, stk. 3.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at trykbagende udstyr ikke er i
overensstemmelse med de vassentlige sikkerhedskrav i bilag |, m& han ikke gere det
trykbagrende udstyr tilgaangeligt pa markedet, fer det er blevet bragt i overensstemmelse med
de gaddende krav. Derudover skal distributeren, nar det trykbagrende udstyr udger en risiko,
underrette fabrikanten eller importgren herom samt markedsovervagningsmyndighederne.

Distributeren skal, fer han ger det i artikel 4, stk. 3, omhandlede trykbaaende udstyr
tilgaangeligt pa markedet, kontrollere, at det er ledsaget af en fyldestgarende brugsanvisning
pa et sprog, der er let forstaeligt for forbrugere og andrebrugere i den medlemsstat, hvor det
trykbagrende udstyr geres tilgeangeligt pa markedet, og at fabrikanten og importgren har
opfyldt kravenei artikel 6, stk. 5 0g 6, og artikel 8, stk. 3.

3. Distributeren skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for det i artikel 4,
stk. 1 og 2, omhandlede trykbaarende udstyr, som han har ansvaret for, ikke bringer dets
overensstemmelse med dei bilag | omhandlede vassentlige sikkerhedskrav i fare.

4, Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at det trykbaaende udstyr, han har
tilgangeliggjort pa markedet, ikke er i overensstemmelse med dette direktiv, skal han tredfe
de ngdvendige foranstaltninger for at bringe udstyret i overensstemmelse med lovgivningen
eller om nadvendigt trakke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage. Derudover skal
distributeren, hvis det trykbaaende udstyr udger en risiko, straks orientere de kompetente
nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor han har gjort udstyret tilgeangeligt, herom og
give naamere oplysninger om saalig den manglende overensstemmel se med lovgivningen og
de trufne foranstaltninger.

5. Distributaren skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning give den al den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere
det trykbasarende udstyrs overensstemmelse med lovgivningen. Han skal, hvis denne
myndighed anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der tradffes for at undga
risici, som trykbagende udstyr, han har tilgeageliggjort pa markedet, udger. Denne
information og dokumentation kan leveres pa papir eller i elektronisk form.
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Artikel 10 [Artikel R6 i afgerelse nr. 768/2008/EF]
Tilfadde, i hvilke fabrikantensforpligtelser finder anvendelse pa importeren og
distributeren

En importer eller distributer anses for at vaae fabrikant i direktivs forstand og er underlagt de
samme forpligtelser som fabrikanten, jf. artikel 6, nar han bringer trykbaaende udstyr i
omsagning under sit navn eller varemagke eller aandrer trykbaaende udstyr, der alerede er
bragt i omsaning pa en sadan made, at det kan bergre overholdelsen af kravene i dette
direktiv.

Artikel 11 [Artikel R7 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Identifikation af er hvervsdrivende

Efter anmodning skal erhvervsdrivende i 10 ar over for markedsovervagningsmyndighederne
identificere:

a) enhver erhvervsdrivende, som har leveret dem trykbaaende udstyr
b) enhver erhvervsdrivende, som de har leveret trykbaerende udstyr til.

Erhvervsdrivende skal kunne forelagyge de oplysninger, der er omhandlet i stk. 1, i en periode
pa 10 &r, efter at det trykbarende udstyr er blevet leveret til dem, og i en periode pa 10 &r,
efter at de har leveret det trykbaaende udstyr.

KAPITEL 3

TRYKBZARENDE UDSTYRSOVERHOLDEL SE AF
KRAVENE OG KLASSIFICERING

| ¥ 97/23/EF

Artikel 512 [Artikel R8i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Formodning om over ensstemmelse

Sy |

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



| ¥ 97/23/EF (tilpasset) |

£.2. Trykbagende udstyr eg-erheder, der baaer CE-magkningen som anfert i artikel 4518, og
som er forsynet med EF > EU <XI -overensstemmel seserklaaringen som omhandlet i bidag
éeél=|=art|kel 17, formodes af medlemsstaterne at opfylde %e b&etemmelserne I dette direktivs

| Y 97/23/EF (tilpasset)

4.3. Materiaer, der er anvendt ved fremgtillingen af trykbagende udstyr, og som er i
overensstemmelse med europaaske material egodkendelser, hvis referencer er offentliggjort i
] X> Den Europasaske Unions<X] Tidende [X i
overensstemmelse med artikel 15, stk. 4 I , formodes at vage i overensstemmelse med de
vaesentlige X> sikkerheds <X1 krav i bilag I.

Artikel 913

Klassificering af trykbaerende udstyr

1. Det trykbagende udstyr, der er omhandlet i artikel 34, stk. 1, klassificeres i kategorier i
overensstemmelse med bilag I1; jo sterrerisiko, jo hgjere kategori.

Med henbllk pa denne klassflcerlng opdeles fluida i X> felgende <XI to grupper:

\ V¥ 97/23/EF
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| 3ny

a) gruppe 1, som omfatter fluida, der bestar af stoffer og blandinger som defineret i artikel 2,
nr. 7 og 8, i forordning (EF) nr. 1272/2008, der er klassificeret som farlige i henhold til
falgende fysiske fareklasser og sundhedsfareklasser, jf. del 2 og 3 i bilag | til nsavnte

forordning:

i)

Xi)
Xii)
xiii)
Xiv)
XV)

XVi)

ustabile eksplosiver eller eksplosiver i gruppe 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 0g 1.5
brandfarlige gasser, kategori 1 og 2

brandnagrende gasser, kategori 1

brandfarlige fluida, kategori 1 og 2

brandfarlige vaessker, kategori 3, hvis den tilladte maksimaltemperatur er hgjere
end flammepunktet

brandfarlige faste stoffer, kategori 1 og 2
selvnedbrydende stoffer og blandinger, type A-F
pyrofore vaesker, kategori 1

pyrofore faste stoffer, kategori 1

stoffer og blandinger, som i kontakt med vand udvikler brandfarlige gasser,
kategori 1,2 0g 3

brandnaarende vaesker, kategori 1, 2 0og 3
brandnagrende faste stoffer, kategori 1, 2 og 3
organiske peroxider, type A-F

akut oral toksicitet: kategori 1 og 2

akut dermal toksicitet: kategori 1 og 2

akut toksicitet ved indanding: kategori 1, 2 og 3

DA



xvii) specifik malorgantoksicitet —enkelt eksponering: kategori 1

| Y 97/23/EF (tilpasset) |
22D0) Sgruppe 2 X> , som <X] omfatter alle andre fluida, som ikke er naavnt i sth=22 litraa).

| ¥ 97/23/EF |

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

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

Artikel 4014

Overensstemmelsesvurdering

2£2.1. De procedurer for overensstemmel sesvurdering, som skal anvendes ved-CE-maakniag

af pa trykbagende udstyr, afhaanger af den kategori, jf. artikel 913, hvori udstyret
klassificeres.

13.2. Procedurerne for overensstemmel sesvurdering for de enkelte kategorier er fglgende:

| ¥ 97/23/EF

a) Kategori I:
— modul A
b) Kategori I1:
— Modul Ax2
— Modul D1
— Modul E1

C) Kategori I11:

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

— Modul B4 > (konstruktionstype) X1 + D

— Modul B2 X>(konstruktionstype) <X + F
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— Modul B > (kombination af produktionstype and konstruktionstype) <xI + E

— Modul B > (kombination af produktionstype and konstruktionstype) <x] + C22

| ¥ 97/23/EF

— Modul H

d) Kategori IV:

| ¥ 97/23/EF (til passet)

— Modul B > (kombination af produktionstype and konstruktionstype) <XI + D

— Modul B > (kombination af produktionstype and konstruktionstype) <xI + F

| V 97/23/EF (tilpasset)

— Modul G
— Modul H1
X> Procedurerne for overensstemmel sesvurdering er angivet i bilag 111 <XI.

24.3. Det trykbagende udstyr skal, efter fabrikantens valg, underkastes en af de procedurer
for overensstemmelsesvurdering, der gadder for den kategori, hvori det er klassificeret.
Fabrikanten kan ogsa vadge at anvende en af de procedurer, der gadder for en hgjere kategori,
hvis en sadan findes.

454. Inden for rammerne af kvalitetssikringsprocedurerne for X> trykbagrende <X1 udstyr i
kategori 111 og IV, som er omhandlet i artikel 34, stk. 1, litra a), nr. i), sttt tra-a) stk
L artikel 4, stk. 1, litraba), nr. ii), ferste led, og artikel 4, stk. 1,512 litra b, udtager det
bemyndigede organ i forbindelse med uanmeldte besgg et proveeksemplar af udstyret pa
fabrikationsstedet eller lageret for at foretage eller lade foretage den afsluttende verifikation i
bilag I, punkt 3.2.2. Med henblik herpa skal fabrikanten underrette det bemyndigede organ
om den pétaankte produktionsplan. Det bemyndigede organ skal gennemfgre mindst to besgg i
lgbet af det ferste produktionsdr. Hyppigheden af felgende besgg fastlaggges af det
bemyndigede organ pa grundlag af kriteriernei punkt 4.4 i det relevante modul.

46.5. | tilfadde af enkeltfremstilling af beholdere og X> trykbasrende <XI udstyr i kategori
[11, der er omhandlet i artikel 34, stk=12 stk. 1, litra b), under modul H-proceduren, skal det
bemyndigede organ foretage eller lade foretage den afsluttende verifikation i bilag I, punkt
3.2.2 for hver enhed. Med henblik herpa skal fabrikanten underrette det bemyndigede organ
om den pétaankte produktionsplan.

| Y 97/23/EF (tilpasset)

6. De i artke 34, stk. 2, navnte enheder underkastes en globa

overensstemmel sesvurdering, som omfatter X> fglgende vurderinger <XI :
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WV 97/23/EF
= ny

a) enhedens enkelte trykbaaende bestanddele, jf. artikel 34, stk. 1, hvis de ikke tidligere
har vegret underkastet separat overensstemmelsesvurdering og CE-maakning; den
vurderingsprocedure, der gadder for den kategori, hvori den enkelte bestanddel er
klassificeret, skal anvendes

b) indpasningen af de forskellige dele i enheden, jf. punkt 2.3, 2.8 og 2.9 i bilag I; den
vurderingsprocedure, der gadder for det hgjest klassificerede af det pagaddende udstyr,
bortset fra sikkerhedstilbeher, skal anvendes

C) enhedens beskyttelse mod overskridelse af de tilladte driftsgraanser, jf. punkt 2.10 og
3.2.3i bilag I; den vurderingsprocedure, der gadder for det hgjest klassificerede af det udstyr,
der skal beskyttes, skal anvendes.

3.7. Uanset stk. 1 og 2 kan de kompetente myndigheder, ndr det er berettiget, tillade
srarkedstaring = tilgaangeliggerelse pa markedet < og ibrugtagning pa den pagaddende
medlemsstats omrade af trykbaarende udstyr og enheder som omhandlet i artikel 22, stk. 2, for
hvilke procedurerne i stk. 1 og 2 i naavagende artikel ikke har vaaet anvendt, og hvis
anvendel se har eksperimentel interesse.

| ¥ 97/23/EF (til passet)

4. Dokumenter og korrespondance vedragrende overensstemmel sesvurderingen udfaerdl ges pa
det eller de officielle fadtesskabsspreg X> unionssprog <x1 , som e
traktaten kan bestemmes af den medlemsstat, hvor det for gennemf;arelsen af dlsse procedurer
ansvarlige organ er etableret, eller pa et af dette organ godkendt sprog.

| Y 97/23/EF (tilpasset)

Artikel 4215
Europaask materialegodkendelse

1. Den iartike1—sthk—2.9definerede europad ske materia egodkendel se udstedes af et af de i
artikel 4220 omhandlede bemyndigede organer, som er sagligt udpeget til denne opgave, pa
begaging af en eller flere fabrikanter af materialer eller udstyr. Det bemyndigede organ
fastlagger og udferer de ngdvendige undersggel ser og prevninger, eller lader dem udfere, for
at kunne attestere material etypernes overensstemmel se med de relevante krav i dette direktivs.
dDrejer det sig om materialer, som inden den 29. november 1999 er godkendt som sikre i
brug, tager det bemyndigede organ hensyn til eksisterende data, nar denne overensstemmelse
skal attesteres.

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

2. Inden det bemyndigede organ udsteder en europad sk materialegodkendel se, underretter det
medlemsstaterne og Kommissionen og meddeler dem de relevante oplysninger. En
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medlem$tai eller Kommlssonen kan mden for en frlst pa tre maneder foreleggyge-sagen-for
3. = fremsadte

Det bemyndigede organ ael%& x> kan udstede <ZI den europad ske materialegodkendel se,
idet det =givetfaleltager hensynd +Ate-tevalgsud g-de fremsatte bemaakninger.

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

3. En kopi af den europaaske materialegodkendelse
sendes til medlemsstaterne, de bemyndigede organer og Kommlssonen

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

4. [X>Hvis den europadske materialegodkendelse opfylder de krav, som den vedrerer, og
som er fastsat i bilag I, <XI offentligger Kommissionen efentligger [X> referencerne for den
pagaddende godkendelse. <XI eg [X> Kommissionen <XI ajourfgrer i Den Europadske
Fadlesskabers /2 Unions <7 Tidende en fortegnelse over > sddanne <XI de—europadske

materalegodkendel ser.

WV 97/23/EF (til passet)
=>1 Berigtigelse, EFT L 265 af
27.9.1997, s. 110

5 Det bemyndlgede organ, som har udstedt den europsaske materialegodkendelse fer

' #, inddrager godkendelsen, hvis det konstaterer, at denne ikke
burde have vaeret 2>, (—udstedt eller hvis materialetypen er omfattet af en harmoniseret
standard. It shall immediately inform the other Member States, the notified bodies and the
Commission of any withdrawal of an approval.

Y

6. Finder en medlemsstat eller Kommissionen, at en europadsk materialegodkendelse,
hvis reference er offentliggjort i Den Europadske Unions Tidende, ikke fuldt ud opfylder de
vasentlige sikkerhedskrav, som den vedrgrer, og som er fastsat i bilag |, tredfer
Kommissionen ved gennemfarel sesretsakter beslutning om, hvorvidt henvisningerne til den
pagaddende europadske materialegodkendelse i Den Europadske Unions Tidende skal
tilbagetraskkes.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages i overensstemmelse med undersggel sesproceduren i
artikel 39, stk. 3.

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

Artikel 4416

Brugerinspektor ater
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1. Uanset bestemmel serne om de bemynd| gede organers opgaver kan medlemsstaterne tillade,
at trykbagende udstyr € =1 som af et brugerinspektorat,
der er udpeget efter KF%H%FH% stk. 87, er vurderet at vaere i overensstemmelse med de
vassentlige kkav [ sikkerhedskrav <X1 , raarkedsferes © gares tilgeangelige pa
markedet <og ibrugtages pa deres omrade.

| V 97/23/EF (tilpasset)

3:2. Trykbagende udstyr eg—erhkeder, hvis overensstemmelse er blevet vurderet af et
brugerinspektorat, ma ikke forsynes med CE-maakning.

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

4.3. I Det i stk. 1 naavnte <X trykbagrende udstyr eg-sadanre-erheder ma kun anvendes i
virksomheder, der drives af den gruppe, som brugerinspektoratet er en del af. Gruppen
anvender en fadles sikkerhedspolitik med hensyn til de tekniske specifikationer for
konstruktion, fremstilling, kontrol, vedligeholdelse og anvendelse af det trykbaarende udstyr

og-enhederne.

| ¥ 97/23/EF
B4. Brugerinspektoraterne handler udel ukkende for den gruppe, de er en del &f.

65. Ved overensstemmel sesvurderinger skal brugerinspektoraterne anvende procedurerne i
modul AZ2, C22, Fog Gi bilag 1.

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

#6. Medlemsstaterne underretter de @vrige medlemsstater og Kommissionen om, hvilke
brugerinspektorater de godkender, hvilke opgaver disse har faet palagt, samt for hver enkelt af
dem en liste over de virksomheder, der opfylder bestemmelserne i stk. 43.

87. Ved udpegningen af brugerinspektorater anvender medlemsstaterne keiterernes bHagV
> kravene i <X] artikel 25 og sikrer sig, at den gruppe, brugerinspektoratet er en del af,
anvender de kriterier, der er omhandlet i stk. 43, andet punktum.

| ¥ 97/23/EF
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Artikel 17 [Artikel R10 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

EU-over ensstemmel seserklaering

1. Det skal af EU-overensstemmelseserklagringen fremga, at det er blevet dokumenteret, at de
vaesentlige krav i bilag | er opfyldt.

2. EU-overensstemmelseserklaaringen skal felge den model, der er fastsat i bilag I,
indeholde de elementer, der er anfert i de relevante overensstemmel sesvurderingsprocedurer i
bilag 11, og |abende ajourferes. Den skal oversadtestil det eller de officielle sprog, der kraeves
af den medlemsstat, hvor det trykbaaende udstyr bringes i omsagning eller gares tilgaangeligt
pa markedet.

3. Hvis det trykbagende udstyr er underlagt mere end én EU-retsakt, der kreever EU-
overensstemmel seserklaaing, udfaadiges en enkelt EU-overensstemmel seserklaaing for alle
sadanne EU-retsakter. Erklagingen skal indeholde en angivelse af de pagaddende retsakter
inklusive offentliggarel seshenvisninger.

4. Ved at udarbgjde EU-overensstemmelseserklagingen stér fabrikanten inde for, at det
trykbaarende udstyr er i overensstemmelse med de i dette direktiv fastsatte krav.

Artikel 18 [Artikel R11 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Generédleprincipper for CE-maerkningen

CE-magkningen er underkastet de generelle principper i artikel 30 i forordning (EF) nr.
765/2008.

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

Artikel 3519 [Artikel R12 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

X>Regler og betingelser for anbringelse af <X CE-maerkningen

| ¥ 97/23/EF
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WV 97/23/EF (til passet)
= ny

é CE-magkni ngen anbnnges q._g___g_______-_-g__g__g 5_-5‘_55.-___;_;.15_ ______ ap—udslattoc
B> synligt, letleeseligt og sdledes, at den |kke kan slettes X1 , pa X et af f,@lgende Xl

—  a) dtdeti artikel 34, stk. 1, omhandlede trykbagrende udstyr-eg
- b) alledei artikel 34, stk. 2, naevnte enheder.

derer > Det i stk. 1, litra @) og b), naavnte udstyr eller enhed skal veae <X fagrdige €eller sa
vidt faardige, at det er muligt at foretage den afsluttende verifikation, jf. bilag 1, punkt 3.2= |
pa magkepladen. Hvis udstyret eller enheden er af en sddan art, at dette ikke er muligt eller
berettiget, anbringes magkningen pa emballagen og i falgedokumenterne <.

32. Det er ikke ngdvendigt at anbrlnge en CE—maerknmg pa hver enkelt trykbaaende
bestanddel, der udger en enh 22 . al —2. De enkelte trykbagende
bestanddele, der allerede er CE—maerket nar de mdbygges i helheden bevarer denne
maakning.

| ¥ 97/23/EF

4 ny

3. CE-magkningen anbringes, far det trykbaaende udstyr eller enheden bringesi omsadning.

4. Efter CE-magrkningen anfares identifikationsnummeret pa det bemyndigede organ, hvis et
sadant organ deltager i produktionskontrolfasen.

Det bemyndigede organs identifikationsnummer anbringes af organet selv eller efter dettes
anvisninger af fabrikanten eller dennes bemyndigede reprassentant.

5. De kan efter CE-magkningen og eventuelt det i afsnit 4 omhandlede

identifikationsnummer anbringes en anden form for angivelse vedrgrende risiko- eller
brugskategori.
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KAPITEL 4

NOTIFIKATION AF
OVERENSSTEMMEL SESVURDERINGSORGANER

| ¥ 97/23/EF
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| Sny

Artikel 20 [Artikel R13 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Notifikation

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om, hvilke
bemyndigede organer og brugerinspektorater der er bemyndiget til som uafhaengig tredjepart
at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver i henhold til artikel 15, artikel 16 eller bilag
111 og om de tredjepartsorganer, som de har godkendt med henblik pa udferelse af de punkt
3.1.2 09 3.1.31 bilag I omhandlede opgaver.

Artikel 21 [Artikel R14 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Bemyndigende myndigheder

1 Medlemsstaterne skal udpege en bemyndigende myndighed, som er ansvarlig for at
indfere og gennemfegre de ngdvendige procedurer for vurdering og notifikation af
overensstemmel sesvurderingsorganer og overvagningen af bemyndigede organer, godkendte
tredjepartsorganer og brugerinspektorater, herunder overensstemmel se med artikel 26.

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

3. Hvis den bemyndigende myndighed uddelegerer eller pa anden made overlader
vurderingen, notifikationen eller overvagningen som omhandlet i stk. 1 til et organ, som ikke
er en del af en myndighed, skal dette organ vaae en juridisk enhed og med de fornadne
aandringer overholde kravene i artikel 22, stk. 1-6. Desuden skal det have truffet
foranstaltninger til daskning af erstatningsansvar i forbindelse med sine aktiviteter.

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

Artikel 22 [Artikel R15i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Krav vedr grende bemyndigende myndigheder

1. En bemyndigende myndighed skal oprettes pa en sddan méde, at der ikke opstar
interessekonflikter med overensstemmel sesvurderingsorganer.

2. En bemyndigende myndighed skal vagre organiseret og arbejde pa en sddan made, at
der i dens arbejde sikres objektivitet og uvildighed.
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3. En bemyndigende myndighed skal vege organiseret pa en sddan méde, at ale
beslutninger om notifikation af overensstemmel sesvurderingsorganet tragfes af kompetente
personer, der ikke er identiske med dem, der foretog vurderingen.

4, En bemyndigende myndighed ma ikke udfgre aktiviteter, som udferes af
overensstemmel sesvurderingsorganer, eller yde radgivningsservice pa kommercielt eller
konkurrencemaessigt grundlag.

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

6. En bemyndigende myndighed skal have et tilstrakkelig stort kompetent personale til,
at den kan udfere sine opgaver beherigt.

Artikel 23 [Artikel R16 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Oplysningskrav for bemyndigende myndigheder

Medlemsstaterne skal underrette Kommissionen om deres nationale procedurer for vurdering
og notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer og overvagning af bemyndigede
organer, godkendte tredjepartsorganer og brugerinspektorater og om eventuelle aandringer
heraf.

Kommissionen offentligger disse oplysninger.
Artikel 24 [Artikel R17 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Krav vedr grende bemyndigede organer og godkendte tredjepar tsor ganer

1 | forbindelse med notifikation skal et bemyndiget organ eller godkendt
tredjepartsorgan opfylde kravenei stk. 2-11.

2. Overensstemmel sesvurderingsorganet skal oprettes i henhold til national lovgivning
og vage en juridisk person.

3. Overensstemmel sesvurderingsorganet skal vagre et tredjepartsorgan, der er uafhaagigt
af den organisation eller det trykbaaende udstyr, det vurderer.

Et organ, der tilharer en erhvervsorganisation og/eller brancheforening, som repraesenterer
virksomheder, der er involveret i konstruktion, fremstilling, tilvejebringelse, ssmmensagning,
brug eller vedligeholdelse af trykbaarende udstyr, som det vurderer, kan, forudsat at det er
pavist, at det er uafhaengigt, og at der ikke er tale om interessekonflikter, anses for at vaae et
sadant organ.

4, Overensstemmel sesvurderingsorganet, dets gverste ledelse og det personae, der er
ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering, ma ikke vaae konstrukter, fabrikant,
leverander, montar, keber, ger, bruger eller reparater af det trykbsgende udstyr som de
vurderer, eller reprassentant for nogen af disse parter. Dette forhindrer ikke anvendelsen af
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vurderet trykbsarende udstyr, der er nadvendigt for overensstemmelsesvurderingsorganets
aktiviteter, eller anvendelse af sadant udstyr i personligt gjemed.

Overensstemmel sesvurderingsorganet, dets gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt
for at foretage overensstemmelsesvurdering, ma ikke vaae direkte involveret i konstruktion,
fremstilling, omsadning, installering, anvendelse eller vedligeholdelse af sadant trykbaarende
udstyr eller reprassentere parter, der er involveret i disse aktiviteter. De ma ikke deltage i
aktiviteter, som kan vage i strid med deres objektivitet og integritet i forbindelse med de
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, de er bemyndiget til at udfere. Dette gadder navnlig
radgivningsservice.

Overensstemmelsesvurderingsorganet  skal  sikre, at  dets dattervirksomheders eller
underentreprenarers aktiviteter ikke pavirker fortroligheden, objektiviteten og uvildigheden af
dets overensstemmel sesvurderingsaktiviteter.

5. Overensstemmelsesvurderingsorganet  og  dets  personde  ska udfare
overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne med den sterst mulige faglige integritet og den
ngdvendige tekniske kompetence pa det specifikke omrade og ikke pavirkes af nogen form
for pression og incitament, navnlig af gkonomisk art, som kan have indflydelse pa deres
afgarelser eller resultaterne af deres overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, ssalig fra
personer eller grupper af personer, som har en interessei resultaterne af disse aktiviteter.

6. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal  kunne  gennemfegre  ale  de
overensstemmel sesvurderingsopgaver, som palaggges det i artikel 15, bilag 111, eller punkt
3.1.2 og 3.1.3 i hilag I, og for hvilke det er blevet bemyndiget, uanset om disse opgaver
udferes af overensstemmel sesvurderingsorganet selv eller pa dets vegne og pa dets ansvar.

Til enhver tid og for hver overensstemmel sesvurderingsprocedure og type eller kategori af
trykbaarende udstyr, som det er blevet notificeret for, skal
overensstemmel sesvurderingsorganet have falgende til rédighed:

a) det nadvendige personale med teknisk viden og tilstrakkelig og relevant
erfaring til at udfere overensstemmel sesvurderingsopgaverne

b)  beskrivelser af de procedurer, i henhold til hvilke
overensstemmel sesvurderingen foretages, sdledes at gennemsigtigheden og
muligheden for at reproducere disse procedurer sikres. Det skal have indfert
hensigtsmaessige politikker og procedurer, som skelner mellem de opgaver, det
udferer i sin egenskab af overensstemmel sesvurderingsorgan, og enhver anden
form for aktivitet

C)  procedurer, der sadter det i stand til at udfere sine aktiviteter under hensyn til
de pagaddende virksomheders starrelse, den sektor, som de opererer indenfor,
og deres struktur, til, hvor kompleks den pagaddende produktteknologi er, og
til produktionsprocessens seriemaessige karakter.

Det skal have de forngdne midler til at udfere de tekniske og administrative opgaver i
forbindelse med overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne pa en egnet made og skal have
adgang til alt nedvendigt udstyr og alle ngdvendige faciliteter.

7. Det personale, som skal udf@re overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne, skal have:
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a e god teknisk og faglig uddannelse  omfaitende  alle
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter inden for det omréde, pa hvilket
overensstemmel sesvurderingsorganet er blevet bemyndiget

b) et tilstrakkeligt kendskab til kravene vedregrende de vurderinger, de foretager,
og den nadvendige bemyndigelse il at udfere sadanne vurderinger

c) et tilstraskkeligt kendskab til og en tilstrackkelig forstéelse af de vassentlige
sikkerhedskrav i bilag I, de relevante harmoniserede standarder og EU's
relevante harmoniseringslovgivning og national lovgivning

d) den nadvendige faardighed i at udarbejde de attester, redegarelser og rapporter,
som dokumenterer, at vurderingerne er blevet foretaget.

8. Det skal sikres, at overensstemmelsesvurderingsorganet, dets gverste ledelse og
vurderingspersonal et arbejder uvildigt.

Aflgnningen af den everste ledelse og vurderingspersonaet ma ikke vaae afhaangig af antallet
af foretagne vurderinger eller af resultatet af disse vurderinger.

9. Overensstemmel sesvurderingsorganet skal tegne en ansvarsforsikring, medmindre
staten er ansvarlig i henhold til national lovgivning, eller medlemsstaten selv er direkte
ansvarlig for overensstemmel sesvurderingen.

10.  Overensstemmel sesvurderingsorganets personale har tavshedspligt med hensyn til ale
oplysninger, det kommer i besiddelse af ved udferelsen af dets opgaver i henhold til artikel
15, bilag 11, eller punkt 3.1.2 og 3.1.3 i bilag | eller enhver bestemmelse i en nationa lov,
som gennemferer dem, undtagen over for de kompetente myndigheder i den medlemsstat,
hvor aktiviteterne udferes. Ejendomsrettigheder skal beskyttes.

11.  Overensstemmelsesvurderingsorganet skal deltage i eller skre, at dets
vurderingspersonale er orienteret om de relevante standardiseringsaktiviteter og aktiviteterne i
den koordineringsgruppe af bemyndigede organer, der er nedsat i henhold til EU's relevante
harmoniseringslovgivning, og som generelle retningsinjer anvende de administrative
afgerelser og dokumenter, som er resultatet af den naa/nte gruppes arbejde.

Artikel 25

Krav vedr grende brugerinspektor ater
1 | forbindelse med notifikation skal et brugerinspektorat opfylde kravenei stk. 2-11.

2. Brugerinspektoratet skal oprettes i henhold til national lovgivning og vaae en juridisk
person.

3. Brugerinspektorater skal vagre organisatorisk identificerbare og sdledes placeret inden
for deres moderorganisation, at deres upartiskhed sikres og tydeligt fremgar.

4, Brugerinspektoratet, dets everste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at
foretage overensstemmelsesvurdering, ma ikke vage konstrukter, fabrikant, leverander,
montar, keber, ger, bruger eller reparater af det trykbsarende udstyr som de vurderer, eller
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bemyndiget repraesentant for nogen af disse parter. Dette forhindrer ikke anvendelsen af
vurderet trykbserende udstyr, der er ngdvendigt for brugerinspektoratets aktiviteter, eller
anvendelse af sadant udstyr i personligt gjemed.

Brugerinspektoratet, dets gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at foretage
overensstemmelsesvurdering, ma ikke vage direkte involveret i konstruktion, fremstilling,
omsagning, installering, anvendelse eller vedligeholdelse af s&dant trykbaerende udstyr eller
repraesentere parter, der er involveret i disse aktiviteter. De ma ikke deltage i aktiviteter, som
kan vage 1 strid med deres objektivitet og integritet i forbindelse med de
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, de er bemyndiget til at udfare. Dette gadder navnlig
radgivningsservice.

5. Brugerinspektoratet og dets personale skal udfere
overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne med den sterst mulige faglige integritet og den
ngdvendige tekniske kompetence pa det specifikke omrade og ikke pavirkes af nogen form
for pression og incitament, navnlig af gkonomisk art, som kan have indflydelse pa deres
afgarelser eller resultaterne af deres overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, ssalig fra
personer eller grupper af personer, som har en interessei resultaterne af disse aktiviteter.

6. Brugerinspektoratet skal kunne gennemfere ale de
overensstemmel sesvurderingsopgaver, som palasgges det i artikel 16, og for hvilke det er
blevet bemyndiget, uanset om disse opgaver udfares af brugerinspektoratet selv eller pa dets
vegne og pa dets ansvar.

Til enhver tid og for hver overensstemmel sesvurderingsprocedure og type eller kategori af
trykbaarende udstyr, som det er blevet notificeret for, skal brugerinspektoratet have falgende
til radighed:

a) det nadvendige personale med teknisk viden og tilstrakkelig og relevant
erfaring til at udfere overensstemmel sesvurderingsopgaverne

b)  beskrivelser af de procedurer, i henhold til hvilke
overensstemmel sesvurderingen foretages, sdledes at gennemsigtigheden og
muligheden for at reproducere disse procedurer sikres. Det skal have indfert
hensigtsmaessige politikker og procedurer, som skelner mellem de opgaver, det
udferer i sin egenskab af brugerinspektorat, og enhver anden form for aktivitet

C)  procedurer, der sadter det i stand til at udfere sine aktiviteter under hensyn til
de pagad dende virksomheders starrelse, den sektor, som de opererer indenfor,
og deres struktur, til, hvor kompleks den paged dende produktteknologi er, og
til produktionsprocessens seriemaessige karakter.

Det skal have de forngdne midler til at udfegre de tekniske og administrative opgaver i
forbindelse med overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne pa en egnet méde og ska have
adgang til alt nedvendigt udstyr og alle nedvendige faciliteter.

7. Det personale, som skal udfe@re overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne, skal have:

a en god teknisk og faglig uddannelse  omfattende  alle
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter inden for det omrade, pa hvilket
overensstemmel sesvurderingsorganet er blevet bemyndiget
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b) et tilstrakkeligt kendskab til kravene vedragrende de vurderinger, de foretager,
og den nadvendige bemyndigelse til at udfgre sddanne vurderinger

c) et tilstraskkeligt kendskab til og en tilstrakkelig forstaelse af de vassentlige
sikkerhedskrav i bilag I, de relevante harmoniserede standarder og EU's
relevante harmoniseringslovgivning og national lovgivning

d) dennadvendige faardighed i at udarbejde de attester, redegerelser og rapporter,
som dokumenterer, at vurderingerne er blevet foretaget.

8. Det skal sikres, at brugerinspektoratet, dets gverste ledelse og vurderingspersonal et
arbejder uvildigt. Brugerinspektoratet ma ikke engagere sig i nogen aktiviteter, som kan
komme i konflikt med uafhaengigheden af deres vurderinger eller deres integritet i forhold til
deres inspektionsaktiviteter.

Aflgnningen af den gverste ledelse og vurderingspersonalet ma ikke veare afhaangig af antallet
af foretagne vurderinger eller af resultatet af disse vurderinger.

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

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

11.  Brugerinspektoratet skal deltage i eller sikre, at dets vurderingspersonale er orienteret
om de relevante standardiseringsaktiviteter og aktiviteterne i den koordineringsgruppe af
bemyndigede organer, der er nedsat i henhold til EU's relevante harmoniseringslovgivning, og
som generelle retningslinjer anvende de administrative afgerelser og dokumenter, som er
resultatet af den naevnte gruppes arbejde.

Artikel 26 [Artikel R18 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Formodning om overensstemmelse

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne i de
relevante harmoniserede standarder eller dele heraf, hvortil der er offentliggjort en henvisning
I Den Europaaske Unions Tidende, formodes det at opfylde kravene i artikel 24 eller 25, for
savidt som de gad dende harmoniserede standarder dackker disse krav.
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Artikel 27 [Artikel R20 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Dattervirksomheder og underentreprisei tilknytning til bemyndigede or ganer og
godkendte tredjepartsor ganer

1. Hvis et bemyndiget organ eller en godkendt tredjepartsorgan giver bestemte opgaver i
forbindelse med overensstemmelsesvurderingen | underentreprise eller anvender en
dattervirksomhed, skal det sikre, at underentreprengren eller dattervirksomheden opfylder
kravenei artikel 24, og underrette den bemyndigende myndighed herom.

2. Det bemyndigede organ og godkendte tredjepartsorganer har det fulde ansvar for de
opgaver, der udfgres af underentreprengrer eller dattervirksomheder, uanset hvor disse er
etableret.

3. Aktiviteter kan kun gives i underentreprise eller udfares af en dattervirksomhed, hvis
kunden har givet sit samtykke.

4, Det bemyndigede organ og godkendte tredjepartsorganer skal kunne stille de relevante
dokumenter vedrgrende vurderingen af underentreprengrens eller dattervirksomhedens
kvalifikationer og det arbejde, som de har udfert i henhold til artikel 15, bilag I11, eller punkt
3.1.209 3.1.3i hilag I, til r&dighed for den bemyndigende myndighed.

Artikel 28 [Artikel R22 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Ansggning om notifikation

1 Et overensstemmel sesvurderingsorgan skal indgive en ansggning om notifikation fil
den bemyndigende myndighed i den medlemsstat, hvor det er etableret.

2. Ansggningen skal ledsages af en beskrivelse af de
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, det eller de overensstemmel sesvurderingsmoduler
0g det trykbarende udstyr, som organet haavder at vaae kompetent til, samt af et eventuelt
akkrediteringscertifikat udstedt af et nationalt akkrediteringsorgan, i hvilket certifikat det
godtgeres, at overensstemmel sesvurderingsorganet opfylder kravenei artikel 24 eller 25.

3. Hvis det pagaddende overensstemmelsesvurderingsorgan ikke kan forelaggge et
akkrediteringscertifikat, forelasgger det den bemyndigende myndighed al den dokumentation,
der er ngdvendig for at kontrollere, anerkende og regelmaessigt overvage, at det opfylder
kravenei artikel 24 eller 25.

Artikel 29 [Artikel R23 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Notifikationsprocedure

1. De bemyndigende myndigheder ma kun notificere
overensstemmel sesvurderingsorganer, som opfylder kravenei artikel 24 eller 25.
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2. De skal underrette Kommissionen og de evrige medlemsstater ved hjadp af det
elektroniske notifikationsvaaktgj, der er udviklet og forvaltes af Kommissionen.

3. Notifikationen skal indeholde fyldestgerende oplysninger om
overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne, det eller de pagad dende
overensstemmelsesvurderingsmoduler og det pagaddende trykbagende udstyr og den
relevante dokumentation for kompetencen.

4. Hvis en notifikation ikke er baseret pa et akkrediteringscertifikat som omhandlet i
artikel 28, stk. 2, skal den bemyndigende myndighed forelasgge Kommissionen og de gvrige
medlemsstater den dokumentation, der attesterer overensstemmelsesvurderingsorganets
kompetence, og oplysninger om de ordninger, der er indfert til sikring af, at der regelmaessigt
fares tilsyn med organet, og at organet ogsa fremover vil opfylde de i artikel 24 eller 25
fastsatte krav.

5. Det pagaddende organ ma kun udfere aktiviteter som bemyndiget organ, godkendt
tredjepartsorgan eller brugerinspektorat, hvis Kommissionen og de gvrige medlemsstater ikke
har gjort indsigelse inden for to uger efter en notifikation baseret pa et akkrediteringscertifikat
og inden for to maneder efter en notifikation, der ikke er baseret pa et akkrediteringscertifikat.

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

6. Kommissionen og de gvrige medlemsstater skal underrettes om eventuelle
efterfalgende andringer af notifikationen.

Artikel 30 [Artikel R24 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Identifikationsnumrefor og lister over bemyndigede or ganer
1 Kommissionen skal tildele de bemyndigede organer et identifikationsnummer.

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

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

Kommissionen holder listen gjourfert.
Artikel 31

Lister over godkendte tredjepartsorganer og brugerinspektorater

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

Kommissionen holder listen gjourfert.
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Artikel 32 [Artikel R25 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Andringer af notifikationen

1 Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er blevet orienteret om, at et
bemyndiget organ eller et godkendt tredjepartsorgan ikke laangere opfylder kravene i artikel
24, eller at det ikke opfylder sine forpligtelser, skal den bemyndigende myndighed, at efter
hvad der er mest hensigtsmasssigt, begramse, suspendere eller inddrage notifikationen,
afhangigt af, i hvor alvorlig grad disse krav eller forpligtelser ikke opfyldes. Den underretter
omgaende Kommissionen og de @vrige medlemsstater herom.

Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er blevet orienteret om, at et
brugerinspektorat ikke laengere opfylder kravene i artikel 25, eller at det ikke opfylder sine
forpligtelser, skal den bemyndigende myndighed, alt efter hvad der er mest hensigtsmaessigt,
begramse, suspendere eller inddrage notifikationen, afhaengigt af, i hvor avorlig grad disse
krav eller forpligtelser ikke opfyldes. Den underretter omgaende Kommissionen og de gvrige
medlemsstater herom.

2. Hvis en notifikation begramses, suspenderes eller inddrages, eller hvis det
bemyndigede organ, den godkendte tredjepartsorgan eller brugerinspektoratet har indstillet
sine aktiviteter, skal den bemyndigende mediemsstat tradfe de nedvendige foranstaltninger
for at sikre, at dette organs sager enten behandles af et andet bemyndiget organ, en anden
godkendt tredjepartsorgan eller et andet brugerinspektorat eller star til radighed for de
ansvarlige bemyndigende myndigheder og markedsovervagningsmyndigheder efter disses
anmodning.

Artikel 33 [Artikel R26 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Anfaggtelse af bemyndigede or ganer s, godkendte tredjepartsor ganer s og
brugerinspektor ater s kompetence

1. Kommissionen skal undersage alle sager, hvor den tvivler pa et bemyndiget organs, et
godkendt tredjepartsorgans eller et brugerinspektorats kompetence eller pd, at et bemyndiget
organ, et godkendt tredjepartsorgan eller et brugerinspektorat fortsat opfylder de krav og
forpligtelser, der pahviler det, og tilfadde, hvor den bliver gjort opmaaksom pa en sadan tvivl.

2. Den bemyndigende medlemsstat skal efter anmodning forelaagge Kommissionen alle
oplysninger om grundlaget for den pagaddende notifikation eller det bemyndigede organs
fortsatte kompetence.

3. Kommissionen skal sikre, at alle falsomme oplysninger, den indhenter som led i sine
undersagel ser, behandles fortroligt.

4, Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ, en godkendt tredjepartsorgan
eller et brugerinspektorat ikke eller ikke laangere opfylder kravene vedrgrende dets
notifikation, skal den vedtage en gennemfarelsesretsakt, hvori den bemyndigende
medlemsstat anmodes om at tradfe de ngdvendige foranstaltninger, herunder om ngdvendigt
inddragelse af notifikationen.

62

DA



DA

Den i farste afsnit naevnte gennemferelsesretsakt skal vedtages i overensstemmelse med
radgivningsproceduren i artikel 39, stk. 2.

Artikel 34 [Artikel R27 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Proceduremaessige forpligtelser for bemyndigede organer, brugerinspektorater og
godkendte tredjepartsor ganer

1 Bemyndigede organer, brugerinspektorater og godkendte tredjepartsorganer udfarer
overensstemmel sesvurderinger i overensstemmelse med
overensstemmel sesvurderingsopgaverne i artikel 15, artikel 16, bilag 111, eller i punkt 3.1.2 og
3.1.3i bilag .

2. Overensstemmelsesvurderingerne  skal  foretages | overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, sdledes at de erhvervsdrivende ikke pal asgges ungdige byrder.

Overensstemmelsesvurderingsorganerne skal  udfegre deres aktiviteter under beherig
hensyntagen til de berarte virksomheders starrelse, den sektor, som de opererer inden for, og
deres struktur, til kompleksitetsgraden af det pagad dende trykbaarende udstyrs eller enhedens
teknologi, og til produktionens seriemaessige karakter.

| denne forbindelse skal de dog respektere den grad af strenghed og det beskyttel sesniveau,
der kraeves for det trykbaaende udstyrs overholdelse af bestemmelsernei dette direktiv.

3. Hvis et overensstemmel sesvurderingsorgan finder, at de vassentlige sikkerhedskrav,
der er fastsat i bilag | eller i de dertil svarende harmoniserede standarder, ikke er opfyldt af
fabrikanten, skal det anmode fabrikanten om at afhjedpe dette og udsteder ikke
overensstemmel sesattest.

4, Hvis et overensstemmel sesvurderingsorgan i forbindelse med
overensstemmelsesovervagning, efter at der alerede er blevet udstedt en attest, finder, at
trykbaarende udstyr ikke laangere opfylder kravene, skal det anmode fabrikanten om at
afhjad pe dette og om nadvendigt suspendere eller inddrage attesten.

5. Hvis der ikke tradfes afhjadpende foranstaltninger, eller hvis disse ikke har den
agnskede virkning, skal overensstemmelsesvurderingsorganet begraanse, suspendere eller
inddrage eventuelle attester, alt efter hvad der er mest hensigtsmaessigt.

Artikel 35

Appel af afgerelse truffet af et bemyndiget organ, en godkendt tredjepartsorgan og et
brugerinspektor at

Medlemsstaterne sikrer, at de bemyndigede organers, godkendte tredjepartsorganers eller
brugerinspektoraters afgerel ser kan appelleres.
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Artikel 36 [Artikel R28 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Oplysningskrav for bemyndigede or ganer, godkendte tredjepartsorganer og
brugerinspektor ater

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

a) tilfadde, hvor udstedelse af en attest er blevet nagytet, samt begraansninger,
suspenderinger eller inddragel ser af attester

b) forhold, der har indflydelse pd omfanget af og betingelserne for notifikationen

c) anmodninger om information om udfarte
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, som de har modtaget fra
markedsovervagningsmyndighederne

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

2. Bemyndigede organer, godkendte tredjepartsorganer og brugerinspektorater skal give
de gvrige organer, der er bemyndiget i henhold til dette direktiv, og som udferer lignende
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter og dakker samme trykbagende udstyr, relevante
oplysninger om spergsmd vedrgrende negative og, efter anmodning, positive
overensstemmel sesvurderingsresultater.

Artikel 37 [Artikel R29 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Erfaringsudveksling

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

Artikel 38 [Artikel R30 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Koordinering af bemyndigede organer, godkendte tredjepartsor ganer og
brugerinspektor ater

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

Medlemsstaterne serger for, at de overensstemmelsesvurderingsorganer, de har notificeret,
enten direkte eller gennem udpegede reprassentanter deltager i arbejdet i sddanne gruppe(r).
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| ¥ 97/23/EF (tilpasset)
KAPITEL 5

X>UDVALGSPROCEDURE OG DELEGEREDE RETSAKTER
&l

Artikel 239

X> Udvalgsprocedure <Xl

W 1882/2003 art. 1 og bilag 1.13
(tilpasset)

IZ> Udvalget vedragrende Trykbaerende Udstyr der er nedsat i medfﬂr af dlrektlv 97/23/EF <ZI
. = Dette udvalg er et udvalg i henhold til forordning (EU) nr. 182/2011. <=
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32. Na&r der henvises til denne—artike—dette afsnit, anvendes artikel 3—eg—7—i—afgerelse
%Q%&EF‘M 41 = forordning (EU) nr. 182/2011 <= —dennes-artikel8.

Sy |

3. Hvis der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011
anvendelse.

Hvor udvalgets udtalelse skal indhentes ved skriftlig procedure, afsluttes den skriftlige
procedure uden noget resultat, hvis formanden tradfer beslutning herom eller et simpelt flertal
af udval gets medlemmer anmoder herom inden for tidsfristen for afgivelse af udtalelsen.

| ¥ 97/23/EF

Artikel 40

AEndring af bilagene

Kommissionen har i henhold til artikel 41 befgjelser til at vedtage delegerede retsakter
vedrgrende omklassificering af trykbaaende udstyr, hvis den finder:

| ¥ 97/23/EF

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

a) at trykbarende udstyr eller en gruppe trykbaarende udstyr, der er omfattet af
artikel 24, stk. 3, ber falde ind under bestemmelsernei artikel 34, stk. 1, eHer

b) at enheder eller en gruppe enheder, der er omfattet af artikel 34, stk. 3, bar
falde ind under bestemmelserne i artikel 24, stk. 2, eler
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| ¥ 97/23/EF

c) a trykbagende udstyr eller en gruppe trykbaarende udstyr som en undtagelse
frabestemmelsernei bilag Il ber klassificeresi en anden kategori.

4 ny

Artikel 41

Udgvelse af delegationen

1 Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter pa de i denne
artikel fastlagte betingel ser.

2. De delegerede befgjelser i artikel 40 tillesgges Kommissionen for en ubegramset
periode fraden 1. juni 2015.

3. Deni artikel 40 omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekal des af
Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de
befgjelser, der er angivet i den pagaddende afgarelse, til opher. Den far virkning dagen efter
offentliggarelsen af afgarelsen i Den Europadske Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt,
der angivesi afgarelsen. Den berarer ikke gyldigheden af de delegerede retsakter, der allerede
er i kraft.

4, Sa snart Kommissionen har vedtaget en delegeret retsakt, underretter den Europa-
Parlamentet og Radet samtidigt herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 40 traeder kun i kraft, hvis hverken
Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for den frist pA 2 méneder fra
meddelelsen af den pagaddende retsakt til Europa-Parlamentet og Rédet, eller hvis Europa-
Parlamentet og Radet inden udlgbet af denne frist begge har informeret Kommissionen om, at
de ikke agter at gere indsigelse. Denne periode forlaanges med to maneder pa foranledning af
Europa-Parlamentet eller Radet.
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KAPITEL 6

OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE
BESTEMMEL SER

Artikel 42

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsadter bestemmelser om sanktioner for de erhvervsdrivendes
overtraedel se de national e bestemmel ser, som er vedtaget i medfer af dette direktiv, og tragfer
alle nagdvendige foranstaltninger til at sikre gennemferelsen heraf. Disse kan omfaite
strafferetlige sanktioner, for alvorlige overtraedel ser.

De i farste afsnit namvte sanktioner ska vage effektive, sta i rimeligt forhold til
overtraadel sernes grovhed og have af skraskkende virkning.

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

Artikel 43
X> Overgangsbestemmelser <X

31. 3. Medlemsstaterne skaktiHade B> ma ikke hindre <XI saarkedsteriag = ibrugtagning og
omsagning < af trykbaarende udstyr og enheder, som opfylder de bestemmelser, der gadder
pa deres omrade den dag, dette di rektlv 97/23/EF |vaerksmtes indtil den 29. mg 2002—=e¢g

ExY |

2. Medlemsstaterne ma ikke forhindre tilgangeliggerelsen pa markedet og/eller
ibrugtagningen af trykbaende udstyr, der er omfattet af direktiv 97/23/EF, som er i
overensstemmelse med naavnte direktiv, og som blev bragt i omsagning fer den 1. juni 2015.

3. Certifikater udstedt i henhold til direktiv 2009/23/EF, er gyldige i henhold til
naavaaende direktiv.
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| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

Artikel 2044

Gennemfarelse s

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger inden der29—ma=2999 X> 1. marts 2015 <XI de
love og administrative bestemmelser, der er ngdvendige for at efterkomme dette-direktiv
B> artikel 2, stk. 15-31, artikel 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 17, 18, 19, stk. 3-5, artikel 20, 21, 22, 23,
24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 42, 43 og bilag Ill og IV X1 . De
gnderretter DO tilsender X1 straks  Kommissionen derem [ teksten til  disse
bestemmel ser <X1 .

Medlemsstaterne X De <X] anvender disse love og administrative bestemmelser fra den 29-
pevember1999 [X> 1. juni 2015 <] .

3 X> Disse <X] bestemmelser skal ved vedtagel sen indeholde
en henwsnmg til dette dlrektlv eller skal ved offentllggrarelsen Iedsages af en sadan
henwsnmg terpne. DO De skal
ogsa indeholde oplysnlng om, at henwsnmger [ gaddende love og administrative
bestemmelser til direktiv 97/23/EF, gadder som henvisninger til naavaaende direktiv.
Medlemsstaterne fastsadter de naamere regler for henvisningen og tradfer bestemmelse om
affattelsen af den naavnte oplysning. <X

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de [ vigtigste <] nationale
retsforskrifter, som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 4945

K

Direktiv 97/23/EF, som aandret ved de retsakter, der er anfart i bilag V, del A, ophaeves med
virkning fra den 1. juni 2015, uden at dette bergrer medlemsstaternes forpligtelser med
hensyn til dei bilag V, del B, angivne frister for gennemferelse i national ret og anvendel se af
naevnte direktiv.

Henvisninger til det ophaevede direktiv gadder som henvisninger til naarvaaende direktiv og
laeses efter sammenligningstabelleni bilag V1.
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| krafttreeden

Dette direktiv traader i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europadske Unions
Tidende.

Artikel 1, artikel 2, stk. 1-14, artikel 3, 4, 5, 13, 14, 15, 16, artikel 19, stk. 1 og 2, artikel, 39,
40 og 41 samt bilag | og Il finder anvendelse fraden 1. juni 2015.

DA

| ¥ 97/23/EF

Artikel 47
Direktivets adr essater
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfaardiget i Bruxelles, den|...].

P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand
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| ¥ 97/23/EF

BILAGI

VASENTLIGE SIKKERHEDSKRAV

INDLEDENDE BEM £A£RKNINGER

| ¥ 97/23/EF (til passet) |

1. De forpligtelser for trykbsgende udstyr, der felger af de veesentlige krae
> sikkerhedskrav <X1 i dette bilag, finder ligeledes anvendel se pa enheder, nar der foreligger
en tilsvarende risiko.

2. De vaesentlige krav X sikkerhedskrav <X1 i dette direktiv er bindende. De forpligtelser, der
folger af disse vasentlige kav—0 sikkerhedskrav <X1 , finder kun anvendelse, nar den
pagaddende risiko er til stede for det omhandlede trykbaaende udstyr i forbindelse med
anvendelse af det under forhold, som fabrikanten med rimelighed kan forudse.

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

4. De vassentlige kraw X sikkerhedskrav X1 skal fortolkes og anvendes pa en sddan méde, at
der tages hensyn til den aktuelle teknik og praksis pa konstruktions- og
fremstillingstidspunktet samt til tekniske og gkonomiske overvejelser, som er forenelige med
et hgjt beskyttel sesniveau hvad angar sundhed og sikkerhed.

1. GENERELT

1.1. Trykbagende udstyr skal konstrueres, fremstilles og preves og i givet fald udstyres og
installeres pa en sddan méade, at det er sikkert, n&r det tages i brug efter fabrikantens
anvisninger eller under forhold, der med rimelighed kan forudses.

1.2. Ved valget af de bedst egnede |asninger skal fabrikanten anvende falgende principper i
den anferte raskkefelge:

- fjerne eller mindske risici, sd vidt dette med rimelighed kan lade sig gare

- anvende passende beskyttelsesforanstaltninger over for de risici, som ikke kan
fjernes

- I givet fald oplyse brugerne om tilbagevaaende risici og angive, om det er
nagdvendigt at tradffe ssalige, egnede afhjad pende forholdsregler i forbindelse med
installation og/eller brug.

1.3. Er der kendte eller forudselige risici forbundet med forkert brug af det trykbserende
udstyr, skal det konstrueres saledes, at faren ved en sadan forkert brug udelukkes; kan dette
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ikke lade sig gere, skal det pa hensigtsmaessig vis angives, at det pagaddende trykbaaende
udstyr ikke ma bruges pa denne made.

2. KONSTRUKTION
2.1. Generdlt

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

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

2.2. Konstruktion med henblik pa tilstragkkelig styrke

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

| ¥ 97/23/EF

- indrefydre tryk

- omgivende temperatur og driftstemperatur

- statisk tryk og vaagt af indhold under drifts- og prevningsforhold
- belastning fratrafik, vind og jordskadv

- reaktionskradter og -momenter, som skyldes understatning, fastgerelse, rersystemer
mv.

- korrosion og erosion, material etraghed m.m.
- nedbrydning af ubestandige fluida.

Forskellige belastninger, som kan forekomme samtidigt, skal tagesi betragtning under hensyn
til sandsynligheden for, at de optraeder samtidigt.

2.2.2. Konstruktionen skal med henblik pa at sikre en tilstraskkelig styrke baseres pa falgende:

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

- en eksperimental konstruktionsmetode uden beregninger som beskrevet i punkt 2.2.4,

ndr produktet af det tilladte maksimaltryk PS og volumenet V er mindre end 6 000
bar x liter, eller produktet af PS x DN er mindre end 3 000 bar.
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2.2.3. Beregningsmetode
a) Indeslutning af tryk og andre belastningsaspekter

De tilladte spaandinger for trykbaaende udstyr skal vaare begramset under hensyn til de svigt,
der med rimelighed kan forudses under driftsforholdene. Der skal med henblik herpa
anvendes sikkerhedsfaktorer, som ger det muligt fuldsteandigt at fjerne enhver usikkerhed, der
skyldes  fremstillingen, de  faktiske  anvendelsesbetingelser, spandingerne,
beregningsmetoderne samt material ets egenskaber og adfaard.

Disse beregningsmetoder skal omfatte tilstraekkelige sikkerhedsmargener, som i det relevante
omfang skal vazrei overensstemmelse med forskrifternei punkt 7.

Ovennaavnte bestemmelser kan opfyldes ved anvendelse af en af felgende metoder, om
nadvendigt som supplement til eller kombineret med en anden metode:

- konstruktion ved hjadp af formler

- konstruktion ved hjadp af analyse

- konstruktion ved hjadp af brudmekanik.
b) Styrke

Der skal anvendes hensigtsmasssige konstruktionsberegninger for at fastsla det pagaddende
trykbaarende udstyrs styrke.

Navnlig skal falgende overholdes:

- de dimensionerende tryk ma ikke vaare mindre end de tilladte maksimaltryk og skal
tage hensyn til statisk og dynamisk tryk af indhold samt nedbrydningen af
ubestandige fluida. Er en beholder opdelt i adskilte trykindesluttende kamre, skal
skillevasggen konstrueres pa grundlag af forskellen mellem det hgjest mulige tryk i et
kammer og det lavest mulige tryk i det tilstedende kammer

- de dimensionerende temperaturer skal indbefatte passende sikkerhedsmargener

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

- de maksimale spaandinger og hgjeste spaandingskoncentrationer skal holdes inden for
forsvarlige gramser

- beregningerne af trykindeslutningen skal foretages pa grundlag af de relevante
vaadier for materialeegenskaberne, der bygger pa dokumenterede data, under
hensyntagen til de bestemmelser, der er fastsat i punkt 4, samt til relevante
sikkerhedsfaktorer. Afhaangigt af omstaandighederne skal der tages hensyn il
falgende material eegenskaber:

—  flydespaanding 0,2% é€ller, efter forholdene, 1% spaanding ved
dimensionerende temperatur
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—  trakstyrke

—  tidsafhangig styrke, dvs. krybestyrke
—  materialetraghedsdata

— Youngs modul (elasticitetsmodul)

—  plastisk tgining af passende omfang

| V 97/23/EF (tilpasset)

—  dagstyrke > kaavdagstyrke <X

| ¥ 97/23/EF

—  brudsghed

- der skal anvendes passende svejsekoefficienter pa material eegenskaberne, afhaangigt
f.eks. af arten af den ikke-destruktive prevning, materialesammenfgjningernes
egenskaber og de driftsforhold, der forudsadtes

- der skal ved konstruktionen tages behgrigt hensyn til ale former for nedbrydning,
der med rimelighed kan forudses (f.eks. korrosion, krybning og materialetraghed) i
forbindelse med den anvendel se, det trykbaarende udstyr er beregnet til. Der skal i de
instruktioner, der er naavnt i punkt 3.4, gares opmagksom pa bestemte
konstruktionsforhold, som er relevante for udstyrets levetid, f.eks.:

—  for krybning: teoretisk antal driftstimer ved bestemte temperaturer
—  for materiaetraghed: teoretisk antal cyklusser ved bestemte spaandingsniveauer
—  for korrosion: teoretisk korrosionstillag.

c) Stabilitetsforhold

Giver den beregnede vamgtykkelse ikke en tilfredsstillende strukturstabilitet, tradfes der
passende modforholdsregler under hensyn til risici under transport og handtering.

2.2.4. Eksperimentel konstruktionsmetode

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

Pravningsprogrammet skal vaae klart defineret far prevningerne samt vaare godkendt af det
bemyndigede organ, der har ansvaret for konstruktionsvurderingsmodulet, nar et sadant
findes.

Der skal i programmet veage fastsat prevningsbetingelser og kriterier for godkendelse og

afslag. De ngjagtige vaadier for det afprevede trykbaarende udstyrs vaesentlige dimensioner
og de grundlasggende materialers egenskaber skal foreligge inden pravningen.
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Om ngdvendigt skal det trykbaaende udstyrs kritiske omrader under prevningerne kunne
observeres med dertil indrettede, tilstraskkeligt prascise instrumenter til maling af
deformationer og spaandinger.

Preavningsprogrammet skal omfatte:

a) En trykprevning til kontrol af, om det trykbazrende udstyr ved et tryk, der sikrer en
naemere fastsat sikkerhedsmargen i forhold til det tilladte maksimaltryk, hverken fremviser
nogen lakage af betydning eller deformation over en bestemt graanse.

Provningstrykket fastssdtes under hensyntagen til forskellene mellem vaadierne for de
geometriske specifikationer og materialerne, malt under prevningsforhold, og de for
konstruktionen tilladte vaardier; der tages ogsa hensyn til forskellen mellem prevnings- og
konstruktionstemperaturerne

b) ved risiko for krybning eller materialetraghed, prevninger heraf, hvis indhold
fastsadttes under hensyn til de for det trykbagende udstyr patemkte driftsbetingelser, f.eks.
varighed af drift ved neamere fastsatte temperaturer og antal cyklusser ved neamere fastsatte
spandingsniveauer

C) om ngdvendigt supplerende prevninger af andre faktorer knyttet til de saalige
omstaandigheder, der sigtes til under punkt 2.2.1, som f.eks. korrosion og udefra kommende
bel astninger.

2.3. Bestemmelser til sikring af forsvarlig handtering og drift

Det trykbagrende udstyr skal fungere pd en sadan méade, at der ikke foreligger nogen med
rimelighed forudselig risko ved a betjene det. Opmsgksomheden skal efter
omstaandighederne navnlig vaae henvendt pa

- abne- og lukkeanordningerne

- farlige emissioner fra overtryksventiler

- anordninger til hindring af fysisk adgang, medens der er over- eller undertryk
- overfladetemperatur under hensyn til den forudsatte anvendel se

- nedbrydning af ubestandige fluida.

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

Navnlig skal trykbagende udstyr med aftagelige daksler vaae forsynet med en automatisk
eller manuel anordning, hvormed brugeren uden besvaa kan sikre sig, at det ikke er forbundet
med fare at dbne. Kan sadanne daksler dbnes hurtigt, skal det trykbaarende udstyr desuden
vage udstyret med en anordning, der forhindrer dbning, sd lange fluidummets tryk eller
temperatur udger en fare O risiko <X1 .

2.4. Under sagel sesmetoder

a) Det trykbaaende udstyr skal vage konstrueret pa en sadan méade, at alle ngdvendige
sikkerhedsundersgagel ser kan foretages.
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b) Det er vigtigt, at der er mulighed for at konstatere det trykbaarende udstyrs indvendige
tilstand, n& dette er ngdvendigt for at sikre, at det vedvarende er sikkert, f.eks.
adgangsabninger, som giver fysisk adgang til det trykbagrende udstyrs indre, saledes at den
nedvendige inspektion kan foretages sikkert og ergonomisk.

C) Andre metoder til kontrol af det trykbaende udstyrs sikkerhedstilstand kan anvendes
> i fglgende situationer <XI :

— ndr udstyret er for smét til, at der kan opnas fysisk adgang til dets indre—eHer

— nar &bning af udstyret kan beskadige dets indre~eHer

| ¥ 97/23/EF

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

2.5. Temning og udluftning

Trykbagende udstyr skal pa hensigtsmeessig vis kunne tgmmes og udluftes, nar det er
nadvendigt for:

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

- at udstyret risikofrit kan rengares, inspiceres og vedligeholdes.
2.6. Korrosion eller andre kemiske pavirkninger

Né&r det er ngdvendigt, skal der dimensioneres med tilstrakkelig margen for eller
tilvejebringes tilstraskkelig beskyttelse mod korrosion eller andre kemiske pavirkninger under
behgrigt hensyn til den forudsatte og med rimelighed forudselige anvendel se.

2.7. 9id

Kan der forekomme alvorlige erosions- eler didforhold, skal der tradfes passende
modforholdsregler, saledes:

- at virkningen heraf minimeres ved hensigtsmaessig konstruktion, f.eks. ekstra
godstykkelse, eller ved brug af foring eller beklasdning

- at det bliver muligt at udskifte de mest pavirkede dele

- at der i de i punkt 3.4 nevnte instruktioner geares opmagksom pa, hvilke
foranstaltninger der kraeves for at sikre vedvarende forsvarlig anvendel se.

2.8. Enheder
Enheder skal konstrueres siledes:

- at de dele, der skal samles, er palidelige og egnede til driftsbetingelserne
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- at der er sprget for hensigtsmaessig integration af alle dele og hensigtsmaessig
sammenfgjning.

2.9. Bestemmelser om pafyldning og tamning
Trykbaarende udstyr skal om ngdvendigt konstrueres og forsynes med passende tilbeher eller

forberedes for pamontering heraf pa en sddan made, at pafyldning og temning kan ske pa
forsvarlig vis, navnlig med henblik pafalgenderisici:

| ¥ 97/23/EF

a) ved pafyldning:

— risiko for, at udstyret overfyldes eller sadtes under for hgjt tryk, navnlig under
hensyn til pafyldningsgraden og til damptrykket ved referencetemperaturen

— ustabilitet i det trykbaaende udstyr
b) ved tamning: risiko for, at der sker ukontrolleret udstramning af tryksatte fluida
C) ved péfyldning og temning: til- og frakoblingsrisici.
2.10. Beskyttel se mod overskridelse af de tilladte gramser for trykbaarende udstyr

Kan der med rimelighed forudses forhold, hvorunder de tilladte gramser kan overskrides, skal
det trykbsgende udstyr forsynes med eller forberedes for tildutning af passende
sikringsanordninger, medmindre beskyttelsen varetages af andre sikringsanordninger, der er
integreret i enheden.

Det konkrete udstyr eller den konkrete enhed samt de forhold, hvorunder det/den skal
fungere, er bestemmende for, hvilken anordning eller kombination af anordninger der er
passende.

Sikringsanordninger og kombinationer heraf omfatter:
a) sikkerhedstilbeher, jf. artikel 12, stk. 2234

b) efter forholdene, passende overvagningsanordninger, som f.eks. indikatorer og/eller
alarmer, som ger det muligt at gribe ind enten automatisk eller manuelt for at holde det
trykbaarende udstyr inden for de tilladte graenser.

2.11. Skkerhedstilbehar

2.11.1. Sikkerhedstilbehar skal:

- konstrueres og fremstilles pa en sadan méade, at det er pdlideligt og egnet til de
tilsigtede driftsbetingelser, og det skal i givet fad tage hensyn til de krav, som
vedligeholdelse og prevning af anordningerne stiller

- vage uafhangigt af andre funktioner, medmindre dets sikkerhedsfunktion ikke kan
pavirkes af disse
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— overholde konstruktionsprincipper, der sikrer en hensigtsmesssig og pdlidelig
beskyttelse. Disse principper omfatter bl.a. fejlsikkerhed, redundans, diversitet og
selvovervagning.

2.11.2. Trykbegraansende anordninger

Disse anordninger skal vaae konstrueret sdledes, at trykket ikke permanent overstiger det
tilladte maksimaltryk PS; et kortvarigt overtryk kan dog amindeligvis tillades i
overensstemmelse med forskrifternei punkt 7.3, hvis det er hensigtsmaessigt.

2.11.3. Temperaturovervagningsanordninger

Anordningerne skal af sikkerhedsgrunde have en tilfredsstillende reaktionstid, som skal passe
til malefunktionen.

2.12. Ekstern brand

Trykbagrende udstyr skal om ngdvendigt konstrueres og, efter forholdene, forsynes med
passende tilbeher eller forberedes for pamontering heraf, sdledes at kravene om begramsning
af felgerne af ekstern brand opfyldes; der ska herved navnlig tages hensyn til den anvendelse,
udstyret er beregnet til.

3. FREMSTILLING
3.1. Fremstillingsprocedurer

Fabrikanten skal sikre, at konstruktionsfasens specifikationer udfegres kompetent ved
anvendelse af hensigtsmasssige metoder og relevante procedurer, navnlig med henblik pa
falgende.

3.1.1. Tildannelse af bestanddele

Tildannelsen af bestanddele (f.eks. formning og affasning) ma ikke medfere defekter, revner
eller andringer i de mekaniske egenskaber, som kan forringe det trykbaaende udstyrs
sikkerhed.

3.1.2. Endelig sammenfgjning

Endelige sammenfgjninger og tilstedende omrader ma hverken pa overfladen eller indvendigt
udvise fgl, der kan forringe det trykbaarende udstyrs sikkerhed.

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

For trykbaarende udstyr skal endelige sammenfgjninger af dele, som bidrager til udstyrets
trykbagrende egenskaber, samt dele, der er fastgjort direkte herpa, udferes af personale med de
forngdne kvalifikationer og efter fagligt korrekte metoder.

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

- et bemyndiget organ eler
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- et tredjepartsorgan, der er godkendt af en medlemsstat, jf. artikel 4320.

WV 97/23/EF
= ny

For at kunne foretage disse godkendelser foretager den pagaddende tredjepart de
undersggelser og prevninger, som er fastsat i de relevante harmoniserede standarder, eller
tilsvarende undersggel ser og prevninger.

3.1.3. Ikke-destruktive pravninger

Ikke-destruktiv kontrol af trykbagende udstyrs endelige sammenfgjninger skal udferes af
personale med de forngdne kvalifikationer. For sa vidt angar trykbagrende udstyr i kategori |11
og 1V skal personalet vaare godkendt af et tredjepartsorgan, der er godkendt af en medlemsstat
i medfer af artikel 320.

3.1.4. Varmebehandling

Er der risiko for, at fremstillingsprocessen vil amdre materialeegenskaberne sa meget, at det
trykbaarende udstyrs integritet svakkes, skal der benyttes en egnet varmebehandling pa et
passende stadium i fremstillingsprocessen.

3.1.5. Sporbarhed

Der skal fastsadtes og opretholdes hensigtsmasssige procedurer, sledes at materialerne i de
dele af udstyret, der bidrager til trykindeslutningen, med egnede midler kan identificeres fra
modtagelsen, gennem produktionen og indtil den afsluttende prevning af det fremstillede
trykbagende udstyr.

3.2. Afduttende verifikation
Trykbaaende udstyr skal underkastes afsluttende verifikation som beskrevet i det faglgende.
3.2.1. Afduttende undersagel se

Trykbaaende udstyr skal underkastes en afduttende visuel undersggelse, ligesom
medfalgende dokumentation skal kontrolleres, for at fastsld, om kravene i dette direktiv er
overholdt. Der kan tages hensyn til kontrol foretaget under fremstillingen. Hvis det af
sikkerhedsmaessige grunde er ngdvendigt, foretages den afsluttende undersggelse bade
indvendigt og udvendigt pa alle udstyrets dele, om ngdvendigt under fremstillingsprocessen
(f.eks. hvis disse dele ikke mere er tilgaangelige ved den afsluttende undersggel se).

3.2.2. Trykpregvning

Den afduttende verifikation af det trykbsgende udstyr skal omfatte en prevning af
trykindeslutningen, normalt i form af en hydrostatisk trykprevning ved et tryk, der, nar det er
relevant, mindst svarer til deni punkt 7.4 fastsatte vaadi.

For seriefremstillet kategori I-udstyr kan denne prevning foretages pa statistisk grundlag.

Hvis hydrostatisk trykprevning er skadelig eller ikke kan udferes, kan der gennemfares andre
godkendte prgvninger. For sa vidt angar andre prevninger end hydrostatisk trykprgvning skal
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supplerende foranstaltninger som f.eks. ikke-destruktiv prevning eller andre metoder af
tilsvarende validitet tagesi anvendelse inden disse pravninger.

3.2.3. Kontrol af sikkerhedsudstyret

For enheder omfatter den afsluttende verifikation ligeledes en kontrol af sikkerhedstilbeharet
for at fastsld, om kravenei punkt 2.10 er fuldstaendig opfyldt.

3.3. Magkning

Foruden den i artikel 45 18 og 19 naevnte CE-magkning skal der fremlagyges falgende
oplysninger:

a) for alt trykbaarende udstyr:

—  navn og adresse for eller anden identifikation af fabrikanten og i givet fald
dennes--Fadlesskabet-etableredereprassentant = importaren <

| ¥ 97/23/EF

- fremstillingsar

- identifikation af det trykbaarende udstyr efter art, f.eks. type, identifikation af
serie eller parti samt |gbenummer

—  veasentlige tilladte gvre og nedre graanser
b) afhangigt af, hvilken type trykbagende udstyr det drgjer sig om, yderligere
oplysninger, som er pakraevede af hensyn til en sikkerhedsmaessigt forsvarlig installation, drift
eller anvendel se samt, efter forholdene, vedligeholdel se og periodisk inspektion, som f.eks.:

- det trykbagende udstyrs volumen V i liter

—  rarsystemets nominelle dimension DN

- det anvendte prevningstryk PT i bar, samt dato

—  sikkerhedsanordningensindstillingstryk i bar

- det trykbagende udstyrs ydelse i kW

—  forsyningsspaandingen i V (volt)

—  denforudsatte anvendelse

—  pafyldningsgraden i kg/liter

—  den starste pafyldningsmasse i kg

—  taramasseni kg
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—  preduktgruppen = fluidagruppe <

WV 97/23/EF

C) om ngdvendigt skal der anbringes advarder pa det trykbarende udstyr, som ger
opmaarksom pa de former for forkert brug, der erfaringsmaessigt forekommer.

CE-magkningen og de pakreevede oplysninger skal anfgres pa selve udstyret eller pa en
dataplade, som er solidt fastgjort pa det, med f@lgende undtagel ser:

- passende dokumentation kan i givet fald anvendes i stedet for gentagen maarkning af
individuelle dele som f.eks. rearkomponenter, der er beregnet til samme enhed. Dette
gadder CE-maarkning og anden maakning som omhandlet i dette bilag

- er det trykbagrende udstyr for smat, som det f.eks. kan veae tilfaddet med tilbeher,
kan de under litra b) naevnte oplysninger anfares pa en etiket, der er fastgjort til det
pagad dende udstyr

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

3.4. Driftsinstruktioner

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

a) Ved markedstaringen = tilgaangeliggerelsen < skal trykbagrende udstyr ledsages af
en relevant brugsanvisning, der indeholder ale oplysninger, som er af betydning for
sikkerheden, vedrgrende:

| ¥ 97/23/EF

- montering, herunder samling af forskellige dele af trykbaerende udstyr
—  ibrugtagning
—  anvendelse

—  vedligeholdelse, herunder brugerinspektion.

| ¥ 97/23/EF (til passet)

b) Brugsanvisningen skal indeholde de oplysninger, der er anfert pa det trykbagrende
udstyr i henhold til punkt 3.3, bortset fra lgbenummeret, og skal i givet fald ledsages af den
tekniske dokumentation samt de tegninger og skemaer, der er nadvendige for forstaelsen af
brugsanvisningen.
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C) Brugsanvisningen ska i givet fald ligeledes gere opmagksom pa farerpe
B risiciene X1 ved forkert brug, jf. punkt 1.3, og pa de saalige konstruktionsmaessige
karakteristika, jf. punkt 2.2.3.

4. MATERIALER

De materialer, der benyttes til fremstilling af trykbagende udstyr, skal vaae egnede til
formalet i hele udstyrets paregnede levetid, medmindre de forudsaetes udskiftet.

| ¥ 97/23/EF |

Svegse- og andre sammenfgjningsmaterialer skal kun opfylde de relevante krav i punkt 4.1,
punkt 4.2, litra @), og punkt 4.3, farste afsnit, pa tilfredsstillende vis bade individuelt og i
sammenf gjningen.

4.1. Materialer til trykbaerende dele skal opfylde felgende krav:

a) de skal have egenskaber, der er hensigtsmaessige under alle driftsbetingelser, der med
rimelighed kan forudses, samt under alle prevningsforhold, og de skal bl.a. have tilstraskkelig
duktilitet og sejhed. Hvor det er relevant, skal disse materialers egenskaber overholde kravene
i punkt 7.5. Endvidere skal der navnlig foretages en hensigtsmeessig udvadgelse af
materialerne for at forebygge eventuelt spradbrud; hvis det af saarlige grunde er nagdvendigt at
benytte skart materiale, skal der tradfes egnede forholdsregler

b) de skal veme tilstrakkeligt modstandsdygtige mod kemiske pavirkninger fra det
fluidum, der findes i det trykbaerende udstyr; de kemiske og fysiske egenskaber, der er en
forudsatning for driftssikkerheden, ma ikke blive pavirket signifikant i udstyrets paregnede
levetid

C) de maikke pavirkes signifikant af addning
d) de skal vaae egnede til de forudsatte forarbejdningsprocesser

€) de skal udvadges pa en sddan made, at signifikante negative virkninger undgas, nar
forskellige materialer ssmmenfgjes.

| Y 97/23/EF (tilpasset)

4.2. B> Fabrikanten af det trykbagrende udstyr skal <XI:

a) Heal ak pa passende made angive de vaadier, der
er nradvendlge for de [ punkt 2.2.3 omhandlede konstruktionsberegninger og de i punkt 4.1
omhandlede vaesentlige egenskaber ved materialerne og betingel serne for deres anvendelse

b) i den tekniske dokumentation giverfabrikanten give oplysninger om, pa hvilken af
felgende mader materialeforskrifterne i dette direktiv er overholdt:

| ¥ 97/23/EF

- ved anvendelse af materidler i overensssemmelse med harmoniserede
standarder
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—  ved anvendelse af materialer til trykbagende udstyr, for hvilke der er udstedt
europad sk materialegodkendelse i overensstemmel se med artikel 4215

—  ved sagskilt materialevurdering:

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

C) for trykbaerende udstyr i kategori 111 og 1V skal dea

> der foretages en saalig vurdering af  den <Xl %rskllte %%FH@%@%@%\Q%
> materialevurdering <XI af det bemyndigede organ, som er ansvarligt for procedurerne i
forbindel se med overensstemmel sesvurderingen af det trykbagende udstyr.

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

Attesteringen af de trykbaaende hovedbestanddele i kategori 11-, 111- og I1V-udstyr skal have
form af en attest, der omfatter saarskilt produktkontrol.

Har en materialefabrikant et egnet kvalitetsstyringssystem, som er certificeret af et kompetent
organ, der er etableret i Fadlesskabet X> Unionen <XI , og for hvilket der er foretaget en
saalig materialemaessig vurdering, formodes de attester, fabrikanten udsteder, at godtgere, at
derelevante krav i dette punkt er opfyldt.

| ¥ 97/23/EF

SPECIFIKKE KRAV TIL VISSE FORMER FOR TRYKBZARENDE UDSTYR

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

5. FYRET ELLER PA ANDEN MADE OPVARMET TRYKB/ZARENDE UDSTYR,
DER FREMBYDER RISIKO FOR OVEROPHEDNING, JF. ARTIKEL 24,
STK. 1

Dette trykbaaende udstyr omfatter:

- udstyr til produktion af damp eller overhedet vand som omhandlet i artikel 34=stk
22 f.eks. fyrede damp- eller hedtvandskedler, overhedere og genopvarmningskedier,
spildvarmekedler, affaldsforbraendingskedler, elektrisk opvarmede kedler med
elektrode eller af dyppekogertypen, trykkogere samt tilbeher til disse og, efter
forholdene, deres systemer til fadevandsbehandling og bramdselstilfarsel eg

- procesopvarmningsudstyr til andet end damp og overhedet vand, der henhgrer under
artikel 3,4, litra a), stk=1L f.eks. forvarmere til kemiske og andre lignende
processer, trykbaarende |evnedsmiddel forarbejdningsudstyr.

Dette trykbagrende udstyr skal konstrueres og fremstilles saledes, at risikoen for et signifikant
udsip pa grund af overophedning undgas eller begramses mest muligt. Efter
omstaandighederne skal navnlig felgende sikres:
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a) der skal forefindes passende  beskyttelsesanordninger, der  begraaser
funktionsparametre som f.eks. varmetilfarsel, varmeafgivelse og i relevante tilfadde
fluidumniveau, siledes at enhver risiko for lokal og generel overophedning undgas

b) der skal forefindes preveudtagningssteder, ndr dette er nadvendigt for at vurdere
fluidumegenskaberne, sa enhver risiko for aflgjringer og/eller korrosion undgas

C) der skal tradffes tilstraskkelige forholdsregler for at eliminererisici for skader pa grund
af aflgringer

d) d) restvarme skal kunne bortledes forsvarligt efter afbrydelse

€) der skal tradffes foranstaltninger til at undgg, at der ophober sig farlige koncentrationer
af antendelige blandinger af braandbare stoffer og luft, og a der forekommer
flammetilbagesag.

| V 97/23/EF (tilpasset)

6. RORSYSTEMER SOM OMHANDLET | ARTIKEL 24, litra ¢)SE&-13

Ved konstruktion og fremstilling skal f@lgende sikres:

| ¥ 97/23/EF

a) riskoen for overbelastning pa grund af uacceptable frie bevasgelser eller for store
kradfter, som pavirker flanger, forbindelsesstykker, badge eller slanger, skal begramses pa
forsvarlig vis ved hjadp af f.eks. understegtning, indspamding, forankring, opretning og
forspaanding

b) er der mulighed for kondensering af gasformige fluida indvendigt i rer, ska
lavtliggende steder kunne draaes og renses for aflejringer, si skader pa grund af vandslag og
korrosion undgés

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

d) der skal tages beharigt hensyn til risikoen for materialetraghed pa grund af vibrationer
I rar

€) indeholder udstyret fluida af gruppe 1, skal der vage passende muligheder for at
isolere aftapningsrar, der udger en vassentlig risiko pagrund af deres dimensioner

f) riskoen for utilsigtet tamning skal minimeres, aftapningsstederne skal markeres
tydeligt pa den permanente side med oplysning om det indeholdte fluidum

0) nedgravede rars og rerledningers position og linjefaring skal i det mindste vaae anfart
I den tekniske dokumentation for at lette sikker vedligeholdelse, inspektion og reparation.
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7. SAERLIGE KVANTITATIVE KRAV FOR VISSE FORMER FOR
TRYKBARENDE UDSTYR

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

Falgende bestemmelser anvendes som hovedregel. Nar de ikke anvendes, herunder i de
tilfadde, hvor materialer ikke naevnes specifikt, og hvor der ikke anvendes harmoniserede
standarder, skal fabrikanten godtgere, at der er truffet passende foranstaltninger til at opna et
tilsvarende samlet sikkerhedsniveau.

Z i af-bilag-l- Bestemmelserne i dette punkt supplerer de
vmtllge l-epa# x> SIkkerhedskrav Xl punkt 1-6 for det trykbagende udstyr, de finder
anvendelse pa

| ¥ 97/23/EF

7.1. Tilladte spaandinger

7.1.1. Symboler

Rer, flydespaandingen, betegner vaardien ved den dimensionerende temperatur af henholdsvis:
- den gvre flydespaanding for et materiale, der har en nedre og en gvre flydespaanding
— den konventionelle 1,0 % spaanding for austenitisk stal og ikke-legeret aluminium

- den konventionelle 0,2 % spaanding for de avrige tilfadde.

Rmv20 angiver minimumstrakstyrken ved 20 °C.

Rmit angiver trakstyrken ved den dimensionerende temperatur.

7.1.2. Den tilladte generelle membranspaanding for overvejende statiske belastninger og for
temperaturer uden for den skala, hvor der optraader betydelige krybningsfamomener, ma ikke
vaae hgjere end den laveste af falgende vaadier, afhaangigt af det anvendte materiale:

- for ferritisk stal, herunder normaliseret (normaliseret valset) stdl, men ikke
finkornsstdl og stél, som har underget en saalig varmebehandling, %5 of Re; 0g /12
af R0

- for austenitisk stal:

—  hvisbrudforlaangelsen er over 30 %, 2/3 af Ret

—  hvisbrudforlangelsen er over 35 %, °/° af Re; 0g /5 af Rt
- for ikke-legeret eller lavtlegeret stabestdl, /10 af Rt 0g 5 af Rvao
—~ for aluminium, %/5 af Re

- for aluminiumslegeringer, undtagen udskillelseshaardbare legeringer, %5 af Rot 0g /12
af Ruvzo.
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7.2. Svejsekoefficienter
For sammensvej sninger ma svejsekoefficienten hgjst have falgende veadi:

- for udstyr, der udsadtes for destruktiv og ikke-destruktiv kontrol, der ger det muligt
at kontrollere, at samtlige svejsninger er fri for betydelige fgl: 1

— for udstyr, der udsadtes for ikke-destruktiv stikprevekontrol: 0,85

- for udstyr, der ikke udsadtes for anden ikke-destruktiv kontrol end visuel inspektion:
0,7.

| V 97/23/EF (tilpasset)

Om ngdvendigt kanr—der-oegsa tages der ogsa hensyn til belastningstypen og svejsningens
mekani ske og teknol ogiske egenskaber.

7.3. Trykbegramsende anordninger, navnlig til trykbeholdere

Det i punkt 2.11.2 omhandlede kortvarige overtryk ma hgjst vaae pa 10 % af det tilladte
maksimaltryk.

7.4. Hydrostatisk prevningstryk

For trykbeholdere skal trykket ved den i punkt 3.2.2 omhandlede hydrostatiske pravning svare
til den hgjeste af falgende vaadier:

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

- eller det tilladte maksimaltryk ganget med koefficienten 1,43.
7.5. Materialernes egenskaber

Medmindre der kreeves andre vaardier pa grund af andre kriterier, som der skal tages hensyn
til, anses stal for at have tilstraskkelig duktilitet til at overholde bestemmelserne i punkt 4.1,
litra a), hvis dets brudforlaangelse ved en trakpreve, som gennemfares efter normerne, mindst
er pa 14 %, og hvis dets kaavslagstyrke pa preveobjekt 1SO V mindst er pa 27 J ved en
prevningstemperatur pa hgjst 20 °C, dog ikke over den laveste foreskrevne driftstemperatur.
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BILAGII
OVERENSSTEMMEL SESVURDERING (DIAGRAMMER)

1. Henvisningen i diagrammerne til modulkategorier daskker over faglgende:

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

I = modul A

I = | modul A42, D1, E1

1 = | modul B2 X> konstruktionstype <X +
D, B2 > konstruktionstype <XI + F, B
X> (kombination af produktionstype og
konstruktionstype) <X + E, B

X> (kombination af produktionstype og
konstruktionstype) <XI + C12, H

v = | modul B X> (kombination af
produktionstype og

konstruktionstype) <<I + D, B

x> (kombination af produktionstype og
konstruktionstype) I + F, G, H1.

2. Sikkerhedstilbehar som defineret i artikel 42, stk. 42343, og omhandlet i artikel 34, stk. 14,
litra d), klassificeres i kategori 1V. Som en undtagelse herfra kan sikkerhedstilbehar, der er
fremstillet til specifikt udstyr, dog klassificeres i samme kategori som det udstyr, det skal
beskytte.

3. Trykbazende tilbehegr som defineret i artikel 42, stk. 52344, og omhandlet i artikel 3=stk
24, stk. 1, litra d) klassificeres efter:

- dets tilladte maksimaltryk PS~eg
- dets egenvolumen V eller eventuelt dets nominelle dimension DN-eg
- den fluidumgruppe, det er beregnet til.

eg dDet tilsvarende diagram for beholdere og rersystemer finder anvendel se ved fastsadtel sen
af kategorien for overensstemmel sesvurdering.

Hvis bade volumen og nominel dimension lasggestil grund, jf. B> farste afsnit, <1 andet led,
klassificeres det trykbaarende tilbeher i den hgjeste af de to kategorier.
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4. Gramselinjerne i nedenstaende diagrammer for overensstemmelsesvurdering angiver den
avre graanse for hver kategori.

| ¥ 97/23/EF (til passet)

PS
(bar) A

10000 —

®

PS=1000

1000 —

200 —

50 —
25—

10—

Artikel 4, stk. 3

T T T T T T >
> 0.1 1 10 50 100 400 2000 10000 V(L) Xl

Diagram 1
Beholdere omhandlet i artikel 34, stk. 1, litraa), nr. i), ferste led

Som en undtagelse skal beholdere, der er beregnet til ubestandige gasser, og som efter
ovenstéende diagram ellers falder ind under kategori | eller 11, klassificeresi kategori Il1.

89



DA

PS
(bar) A

10000 —

PS=3000

@

PS=1000

3000

1000 —

200 —

V=1

50 —

Artikel 4, stk. 3

i | T 1 | >
> 0.1 1 10 100 400 1000 10000 V(L] <x

Diagram 2
Beholdere omhandlet i artikel 24, stk. Z1, litra a), nr. i), andet led

Som en undtagelse skal bagbare ildslukkere og flasker til indandingsapparater mindst
klassificeresi kategori I11.
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PS

(bar) A
10000 —
1 @
1000 —
500 PS=500
200 —
50— ®
o] PS=10
Artikel 4, stk. 3 @
1_
PS=0,5
05
! T T 1 >
> 0.1 1 10 100 400 1000 10000 V(L]
Diagram 3

X

Beholdereomhandlet i artikel 24, stk. 1, litraka), nr. ii), farsteled
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(bar) A
10000 —
o
O, o ®
>
1000
cop | AN PS=500
100 —
10—
Artikel 4, stk. 3
1_
PS=0,5
05
| T | | | >
> 0,1 1 10 20 100 1000 10000 V(L) Xl

Diagram 4
Beholdere omhandlet i artikel 34, stk. 14, litraba), nr. ii), andet led

Som en undtagelse skal de enheder til produktion af varmt vand der henvises til i artikel 34,
stk. 23, litra ¢, enten underkastes en ensafpravaRg X> EU-typeafprevning <XI
(modul B2 X> konstruktionstype <XI ) for at kontrollere om de opfylder de vassentlige krav i
punkt 2.10, 2.11, 3.4 og punkt 5, litra @) og d), i bilag I, eller omfattes af et system for fuld
kvalitetssikring (modul H).
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PS

(bar) A
10000 —
3000 —
Artikel 4,
1000 —{ stk. 3
N
1l
>
200 —
. PS=32
25—
10—
4_
o
o
o
L T
> PS=0,5
05
T | T 1 >
£ 0.1 1 2 10 100 400 1000 10000 V(L)
Diagram5

Trykbeerende udstyr omhandlet i artikel 24, stk. 12, litrab

Som en undtagelse skal trykkogere underkastes en konstruktionskontrol efter en procedure,

som mindst svarer til et af modulernei kategori I11.
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PS
(bar) A

100

Artikel 4, stk. 3

DN=25

1000 —

DN

200 —
40 _

35

10—

PS=0,5

0,5

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

Diagram6
Rar systemer omhandlet i artikel 24, stk. 13, litra ac), nr. i), fersteled

Som en undtagelse skal rersystemer, der er beregnet til ubestandige gasser, og som efter
ovenstaende diagram ellers falder ind under kategori | eller 11, klassificeresi kategori 111.
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PS

(bar) A
1000 — o o
o ol ©
v Tl
P zZ =z
=) ol o @
100 —
35_]
31,257
20—
10 —
Artikel 4, stk. 3
1_
PS=0,5
0,5
>
[ [ I [ [ [ [
x> 0,1 1 10 32 100 250 1000 10000 DN X]

Diagram7
Rersystemer omhandlet i artikel 24, stk. 13, litraac), nr. i), andet led

Som en undtagelse skal rarsystemer, som indeholder fluida med en temperatur pa over
350 °C, og som efter diagram 7 ellers falder ind under kategori 11, klassificeresi kategori 111.
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PS

(bar) A
Te)
X @),
z
1000 — a
PS=500
500 —
- O]
PS=10
10—
Artikel 4, stk. 3
1—
PS=0,5
0,5
| T T | ] >
0.1 1 10 25 100 200 1000 4000 10000 DN

Diagram 8

Rar systemer omhandlet i artikel 24, stk. 13, litra gc), fersteled
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(bar) A
o
o
5 O]
1000 — o
0 PS=500

100 — @
25— %
s, i}
O'k\\ PS=10

10— N
; (2)
Artikel 4, stk. 3 7))

PS=0,5

05

T T T T T T >

0,1 1 10 100200 5001000 4000 10000 DN X]

Diagram9

Rersystemer omhandlet i artikel 24, stk. 13, litra bc), andet led
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| ¥ 97/23/EF

BILAG 1
PROCEDURER FOR OVERENSSTEMMEL SESVURDERING

De forpligtelser for trykbaarende udstyr, der falger af bestemmelserne i dette bilag, gedder
ligeledes for enheder.

1. MoDUL A £INTERN PRODUK TIONSK ONTROL }

1 Intern produktionskontrol er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor
fabrikanten opfylder dei punkt 2, 3 og 4 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og
erklagrer, at det pagad dende trykbaarende udstyr opfylder kravenei dette direktiv.

| ¥ 97/23/EF (tilpasset) |

2. > Teknisk dokumentation <XI

Fabrikanten udarbejder den

WV 97/23/EF (til passet)

= ny

3: Den tekniske dokumentation skal gare det muligt at vurdere X> , om <X] det trykbaarende
udstyrs X> er i <] overensstemmelse med de relevante krav i direktivet = og skal indeholde
en fyldestgerende analyse og vurdering af risikoen/risiciene. < Bekumentatieren X> Den
tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de gaddende krav og, <XI i det
omfang det er relevant for vurderingen dedkke, [O af <XI det trykbagende udstyrs
konstruktion, fremstilling og farktien X> brug X1 > Den tekniske dokumentation skal, hvor
det er relevant, mindst indeholde <X] eg-emafatte: > fglgende elementer: <X
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| ¥ 97/23/EF

- en generel beskrivelse af det trykbaaende udstyr

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

- konstruktions- og produktionstegninger samt diagrammer O oversigter <X1 over
komponenter, delmontager, kredslgb mv.

- de%% beskrivelser og forklaringer > , der er nadvendige for at forsta <1
oy B> disse <X] tegninger og diagrammer DO oversigter <1
sam% x>, og hvordan <X] det trykbagrende udstyrsfurktien B> fungerer <X

— en oversigt over de X> harmoniserede <XI standarder—der—er—nsasmi—i—artikel5,
X> hvis referencer er offentliggjort i Den Europad ske Unions Tidende <X1, og som er
blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de lasninger, der er anvendt for at
opfylde de vaesentllge x> skkerhedskrav <ZI i X> dette direktiv <XI i=de-tifadde;

. ‘ t X>, hvis disse
harmonlserede standarder ikke er blevet anvendt. <ZI => I tllfadde af delvis
anvendelse af harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation angive,
hvilke dele der er anvendt <

| ¥ 97/23/EF

- resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersagel ser mv., og

- pravningsrapporter.

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

£3. > Fremstillingsvirksomhed <X

Fabrikanten tradfer adle nedvendige foranstaltninger for, a [ det ved <Xl
fremstillingsprocessen = og overvagningen af den < sikress, at det fremstillede trykbaarende
udstyr er i overensstemmelse med den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2, og
med de relevante krav i > dette <X] direktiv.

X> 4. CE-maakning og EU-overensstemmel seserklaging <x1

4.1. Fabrikanten eller dennes i Fadlesskabet etablerede repraesentant anbringer CE-

M knmgen pa hvert shkke X enkelt X1 trykbagrende udstyr og udsteder—en—skriftig
OVEre =2 tag X> der opfylder kravenei dette direktiv <XI.
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| Sny

4.2.  Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaging for hver model af
trykbagrende udstyr og opbevarer den sammen med den tekniske dokumentation, sddeni ti ar
efter, at det trykbagrende udstyr er blevet bragt i omsagning, stér til radighed for de nationale
myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserklagingen fremgd, hvilket trykbaaende
udstyr den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmel seserklagringen stilles efter anmodning til rédighed for de
relevante myndigheder.

5. Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 4 kan opfyldes af hans bemyndigede
reprassentant pa hans vegne og ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.

| ¥ 97/23/EF

4 ny

2. MobuL A2: INTERN PRODUKTIONSKONTROL PLUS OVERVAGET KONTROL AF
TRYKB/RENDE UDSTYR MED VEKSLENDE MELLEMRUM

1 Intern produktionskontrol plus overvaget produktkontrol med vekslende mellemrum er
den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2-5

100

DA



DA

omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklager, at de pagaddende produkter
opfylder kravenei den retsakt, som de er omfattet af.

2. Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gare det muligt at
vurdere, om det trykbagende udstyr er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal
omfatte en fyldestgerende analyse og vurdering af riskoen/risiciene. Den tekniske
dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de gaddende krav og, i det omfang det er
relevant for vurderingen, af det trykbaerende udstyrs konstruktion, fremstilling og brug. Den
tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indehol de falgende elementer:

— engenerel beskrivelse af det trykbagrende udstyr

— konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter,
delmontager, kredslgb osv.

— de beskrivelser og forklaringer, der er ngdvendige for at forsta disse tegninger og
oversigter, og hvordan det trykbaarende udstyr fungerer

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

— resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersagelser mv., og
— prevningsrapporter.
3. Fremstillingsvirksomhed

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

4, Endelig verifikation og kontrol af trykbaarende udstyr

Fabrikanten foretager afsuttende verifikation af det trykbagrende udstyr, som overvages ved
uanmeldte besag af et bemyndiget organ efter fabrikantens valg.

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

Under disse uanmeldte besgg skal det bemyndigede organ:

— skre sig, at fabrikanten virkelig foretager den afduttende verifikation i
overensstemmelse med punkt 3.2 bilag |
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— pa fabrikationsstedet eller lageret udtage preveeksemplarer af det trykbaaende
udstyr med henblik pa kontrol. Det bemyndigede organ vurderer, hvor meget
udstyr der skal udtagestil kontrol, samt om det er ngdvendigt at foretage eller lade
foretage en hel eller delvis afduttende verifikation af det udtagne trykbaaende

udstyr.

Formalet med den godkendel seskontrolprocedure, der skal anvendes, er at afgare, hvorvidt
fremstillingsprocessen for det pagad dende trykbaarende udstyr finder sted inden for acceptable
rammer, med henblik pa at sikre det trykbaaende udstyrs overensstemmel se.

Hvis et eller flere eksemplarer af det trykbsgrende udstyr eller enheder ikke overholder
kravene, tredffer det bemyndigede organ de nadvendige forholdsregler.

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

5. CE-magkning og EU-overensstemmel seserklaaing

5.1. Fabrikanten anbringer CE-maakningen pa det enkelte trykbawende udstyr, der
opfylder derelevante krav i dette direktiv.

5.2.  Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmel seserklaging for hver model af
trykbagrende udstyr og opbevarer den sammen med den tekniske dokumentation, sa den i 10
ar efter, at det trykbagende udstyr er blevet bragt i omsagning, stér til rédighed for de
nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserklagingen fremga, hvilket
trykbaarende udstyr den vedrarer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklagringen stilles efter anmodning til rédighed for de
relevante myndigheder.

6. Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 5 kan opfyldes af hans bemyndigede
reprassentant pa hans vegne og ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

3. MobpuL B EE O EU X1 -TYPEAFPR@VNING}

> 3.1. EU-typeafprevning - kombination af produktionstype og konstruktionstype <xI

| ¥ 97/23/EF
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| Sny

1 EU-typeaf prevning — kombination af produktionstype og konstruktionstype er den del
af overensstemmel sesvurderingsproceduren, hvor et bemyndiget organ undersgger den
tekniske konstruktion af det trykbaxende udstyr og sikrer og erklager, at den tekniske
konstruktion af det trykbaarende udstyr opfylder kravene i dette direktiv.

2. EU-typeafprevning — kombination af produktionstype og konstruktionstype skal besta
af vurdering af egnetheden af det trykbaarende udstyrs tekniske konstruktion ved undersggel se
af den tekniske dokumentation og den stettedokumentation, der er omhandlet i punkt 3, samt
undersagelse af praveeksemplarer af en eller flere kritiske dele af det trykbarende udstyr, der
er reprassentative for den pataankte produktion.

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

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

Ansggningen skal indeholde:

- fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pa fabrikantens
> bemyndigede <XI repraesentant, hvis anmodningen indgives af denne

- en skriftlig erklaaing om, a samme anmodning ikke er indgivet til andre
bemyndigede organer

| Y 97/23/EF (tilpasset)

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

- 3. den tekniske dokumentation. > Dokumentationen <XI skal gere det muligt at
vurdere >, om <X] det trykbsarende udstyrs er i X> overensstemmelse med de
relevante krav i direktivet <XI = og skal indeholde en fyldestgerende analyse og
vurdermg af rlskoen/rlsuene <=Den @teknlske dokumentation <X] skal i—det

: riatte O indeholde en beskrivelse
af de gaddende krav og, i det omfang det er relevant for vurderingen, af <X] det
trykbaarende udstyrs konstruktion, fremstilling og faskten B brug <X1. X> Den
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tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde <X] eg-emafatte:
> falgende el ementer: <X

en generel beskrivelse af &4pen X> det trykbaarende udstyr <X1

konstruktions- og produktionstegninger samt eiagrammer O oversigter <X
over komponenter, delmontager, kredslgb mv.

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

de negdvendige b&ekrlvelser og forklaringer >, der er ngdvendige for at
forsta <X1 # ; ; x> dlsse<ZI tegninger og dragrammer
X> oversigter <X sam% X>, og hvordan <x] det trykbsarende udstyrs
funktien DO fungerer <X

en oversigt over de X> harmoniserede <X] standarder—ger—ernsasti—artike5,
> hvis referencer er offentliggjort i Den Europadske Unions Tidende <X1, og
som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de lgsninger, der er
anvendt for at opfyl de de vaesentllge sukkerhedskrav I > dette direktiv <] i=de
=¥ ‘ et X> |, hvis
disse harmonlserede standarder ikke er blevet anvendt <ZI = | tllfaelde af
delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal den tekniske
dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt <

| ¥ 97/23/EF

resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersagel ser mv.
prevningsrapporter

oplysninger om de prevninger, der skal foretages i forbindelse med
fabrikationen

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

\@ny

- praveeksemplarer, som er reprassentative for den pataankte produktion

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

Det bemyndigede organ kan anmode om flere proveeksemplarer, hvis det er ngdvendigt for at
gennemfgre pravningsprogrammet

- stettedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er velegnet. | disse
stettedokumenter skal naavnes al dokumentation, der er blevet anvendt, saalig hvis de
relevante harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt fuldt ud. |
stettedokumentationen skal om nedvendigt indga resultaterne af prevninger, som er
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blevet foretaget af fabrikantens laboratorium ved anvendelse af andre relevante
tekniske specifikationer, eller af et andet prevningslaboratorium pa hans vegne og
ansvar.

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

4. Det bemyndigede organ X> skal <XI:

awenel% = 0g st@ttedokumentatlonen for at vurdere om det trykbaerende udstyrs teknlske
konstruktion og fremstillingsprocedurerne er i orden <= .

Det bemyndigede organ skal navnlig:

- vurdere de anvendte materialer, nar de ikke er i overensstemmelse med de relevante
harmoniserede standarder eller med en europadsk materialegodkendelse for
materiaer til trykbaaende udstyr, og kontrollere den attest, material efabrikanten har
udstedt i overensstemmelse med punkt 4.3 i bilag |

| ¥ 97/23/EF

- godkende de metoder, der anvendes til endelig sammenfgining af delene, eller
kontrollere, at de er blevet godkendt pa et tidligere tidspunkt som anfert i punkt 3.1.2

i bilag |

- kontrollere, at personalet, der foretager den endelige sammenfgjning af delene og de
ikke-destruktive pravninger, er kvalificeret eller godkendt i overensstemmelse med
punkt 3.1.2 eller 3.1.3i bilag |

4 ny

4.2. kontrollere, at preveeksemplaret/proveeksemplarerne er fremstillet i overensstemmelse
med den tekniske dokumentation, og fastdd, hvilke elementer der er konstrueret i
overensstemmelse med de relevante bestemmelser i de pagad dende harmoniserede standarder,
samt, hvilke elementer der er Kkonstrueret gennem andre relevante tekniske
specifikationeruden anvendel se af de relevante bestemmel ser i disse standarder
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| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

migre X foretage eller lade foretage <XI de ngdvendige
unders;agelser 0g prevni nger t|| kontrol af, om de relevante X> harmoniserede <X] standarder
> er blevet anvendt korrekt <X1 , hwer X hvis <Xl
fabrlkanten har val gt at anvendeé% X> de lgsninger, der er naevnt heri <ZI

\@ny

44. foretage eller lade foretage de n@dvendige undersggelser til kontrol af, om
fabrikantens lgsninger opfylder de vaesentlige sikkerhedskrav i dette direktiv, hvis fabrikanten
har valgt ikke at anvende de lgsninger, der er omhandlet i de relevante harmoniserede
standarder, men har anvendt andre relevante tekniske specifikationer.

45. aftale med fabrikanten, hvor undersagel serne og prevningerne skal foretages.

| ¥ 97/23/EF
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5. Det bemyndigede organ udarbejder en evalueringsrapport om aktiviteterne i henhold
til punkt 4 og resultatet af disse. Uden at dette bergrer det bemyndigede organs ansvar over
for den bemyndigende myndighed, offentligger det bemyndigede organ ikke indholdet af
denne rapport, hverken helt eller delvist, uden fabrikantens samtykke.

6. Hvis typen opfylder kravene i dette direktiv, udsteder det bemyndigede organ en EU-
typeaf provningsattest (kombination af produktionstype og konstruktionstype) til fabrikanten.
Attesten, som bar have en gyldighedsperiode pa 10 &r, som kan fornyes, og skal indeholde
fabrikantens navn og adresse, resultaterne af undersggelsen, eventuelle betingelser for dens
gyldighed og de nadvendige oplysninger til identificering af den godkendte type.

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

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

Hvis typen ikke opfylder de relevante krav i dette direktiv, afviser det bemyndigede organ at
udstede en EU-typeafprevningsattest (kombination af produktionstype og konstruktionstype)
0g oplyser ansggeren herom og giver en detaljeret begrundelse for afslaget. Der fastlagyges en
klageprocedure.

7. Det bemyndigede organ skal holde sig gjour med eventuelle aandringer i det generelt
anerkendte teknologiske stade, som tyder pa, at den godkendte type maske ikke laangere
opfylder de relevante krav i dette direktiv, og beslutter, om sadanne aandringer kreever
yderligere undersggelser. | bekradtende fald underretter det bemyndigede organ fabrikanten
herom.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske
dokumentation om EU-typeundersggel sesattesten (produktionstype), om ale aandringer til
den godkendte type, som kan pavirke det trykbaaende udstyrs overensstemmelse med de
vaesentlige krav i dette direktiv eller betingelserne for attestens gyldighed. Sdanne aandringer
kreever en tillaggsgodkendelse i form af en tilfgielse til den oprindeige EU-
typeaf prevningsattest (produktionstype).

8. Hvert bemyndiget organ oplyser dets bemyndigende myndighed om de EU-
typegodkendel sesattester (kombination af produktionstype og konstruktionstype) og/eller
tillaeg hertil, som det har udstedt eller trukket tilbage, og stiller med jaasne mellemrum eller
efter anmodning listen over attester og/eller eventuelle tillasg hertil, der er blevet afvigt,
suspenderet eller pa anden made begramset, til radighed for dets bemyndigende myndigheder.
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Hvert bemyndiget organ oplyser de evrige bemyndigede organer om de EU-
typeaf provningsattester (kombination af produktionstype og konstruktionstype) og/eller tillaeg
hertil, som det har afvist, trukket tilbage, suspenderet eller pa anden made begramset, og, efter
anmodning, om de attester og/eller tillagg hertil, som det har udstedt.

Kommissionen, medlemsstaterne og de avrige bemyndigede organer kan efter anmodning fa
tilsendt en kopi af EU-typeafprevningsattesterne (kombination af produktionstype og
konstruktionstype) og/eller tillagggene hertil. Efter anmodning kan Kommissionen og
medlemsstaterne fa tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de
undersggel ser, som det bemyndigede organ har foretaget. Det bemyndigede organ opbevarer
et eksemplar af EU-typeafprevningsattesten (kombination af produktionstype og
konstruktionstype), bilagene og tillagygene hertil samt den tekniske dokumentation, herunder
den dokumentation, som fabrikanten har indgivet, indtil udigbet af attestens
gyldighedsperiode.

0. Fabrikanten opbevarer et eksemplar af EU-typeafprevningsattesten (kombination af
produktionstype og konstruktionstype), bilagene og tillaeggene hertil samt den tekniske
dokumentation, sa disse dokumenter i ti & efter, at det trykbaarende udstyr er blevet bragt i
omsadining, star til radighed for de nationale myndigheder.

10.  Fabrikantens bemyndigede repraesentant kan indgive den i punkt 3 omhandlede
ansggning og opfylde dei punkt 7 og 9 omhandlede forpligtelser, forudsat at de er specificeret
I mandatet.

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

MopuB1 3.2 {EF O EU <XI -TYPEAFPR@VNING} X> - KONSTRUKTIONSTYPE <XI

| ¥ 97/23/EF

1 EF-typeafprevning (konstruktionstype) er den del af
overensstemmel sesvurderingsproceduren, hvor et bemyndiget organ undersgger den tekniske
konstruktion af det trykbaaende udstyr og sikrer og erklagrer, at den tekniske konstruktion af
det trykbagrende udstyr opfylder kravene i dette direktiv.

2. EU-typeafprevningen —konstruktionstype) bestar af vurdering af egnetheden af det
trykbaarende udstyrs tekniske konstruktion gennem undersggelse af den tekniske
dokumentation og den stettedokumentation, der er omhandlet i punkt 3, uden undersggel se af
et proveeksemplar.

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

% Den i punkt 2.2.4 i bilag | omhandlede konstruktionsafprevningsmetode kan > ma <l
ikke anvendes i forbindel se med dette modul.
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cHe—dennes —Fadesskabet—ctablerede+eprassent aat indgiver ansggning om
g X EU-typeafprovning X1 til et enkelt bemyndiget organ

@ efter eget valg <ZI

Ansggningen skal indeholde:

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

- fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pa fabrikantens
x> bemyndigede <X] repraesentant, hvis anmodningen indgives af denne

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

| ¥ 97/23/EF (til passet)

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

3: X¥> den tekniske dokumentation. <XI X> Dokumentationen <X] skal gare det muligt

at vurdere X> , om <X det trykbagende udstyrs B> er i <XI overensstemmelse med de
relevante krav i direktivet = og skal indeholde en fyldestgarende analyse og
vurderlng af rlskoen/r|S|C|ene = Den X> tekniske dokumentation <X] skal i—det

e > indeholde en beskrivelse af de

gaddende krav og, [ det omfang det er relevant for vurderingen, af <X1 det
trykbagende udstyrs konstruktion, fremstilling og f#arkten X> brug <Xl.

en generel beskrivelse af det trykbaarende udstyr

konstruktions- og produktionstegninger samt diagrammer O oversigter <xI
over komponenter, delmontager, kredslgb mv.

de ngdvendige b&ekrlvelser og forklaringer >, der er ngdvendige for at
forsta <X1 # ; ; x> dlsse<ZI tegninger og dragrammer
X> oversigter <X sam% X>, og hvordan <x] det trykbsarende udstyrs
funktien DO fungerer <X

en oversigt over de X> harmoniserede <X standarder—ger—ernsasti—artike5,
> hvis referencer er offentliggjort i Den Europadske Unions Tidende <X1, og
som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de lgsninger, der er
anvendt for at opfyl de de vaesentllge sukkerhedskrav I > dette direktiv <] i=de
=¥ d ! et X> , hvis
disse harmonlserede standarder |kke er blevet anvendt <ZI = | tllfaelde af
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delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal den tekniske
dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt. <

| ¥ 97/23/EF

- resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersggel ser mv.

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

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

stettedekumenter X dokumentation for, at X1 —der—wiser—at—den—tekniske
kenstrulktien X konstruktionslgsningerne er dagkkende <XI e%eel%ﬁet = | denne
dokumentation skal naavnes ale anvendte dokumenter < j A

&%é%ﬁ%l%&lé@l% IZ> smhg hV|s de relevante harmonlserede standarder
og/eller tekniske specifikationer <] ikke er blevet anvendt fuldt ud:. |
stettedokumentationen skal om nadvendigt indga resultaterne af prevninger, som er
blevet foretaget af fabrikantens dertl—udshyyrede laboratorium eller sem—udiart—for

fabrikantens—+egning X of et andet prevningslaboratorium pa hans vegne og
ansvar <XI.

Y

Ansggningen kan omfatte flere forskellige varianter af det trykbagende udstyr, nar blot
forskellene mellem varianterne ikke bergrer sikkerhedsniveauet.

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

4. Det bemyndigede organ X> skal <XI:

an%el& = 0g stzttedokumentatl onen for at vurdere om produktets teknlske konstruktlon eri
orden. <

Det bemyndigede organ skal navnlig:

WV 97/23/EF
= ny

vurdere de anvendte materialer, nar disse ikke er i overensstemmelse med de
relevante harmoniserede standarder eller med en europad sk material egodkendel se for
materialer til trykbaaende udstyr
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— godkende de metoder, der anvendes til endelig sammenfgining af delene, eller
kontrollere, at de er blevet godkendt pa et tidligere tidspunkt som anfert i punkt 3.1.2

i bilag |

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

4.2. gennemtarer DO foretage eller lade foretage <XI de nagdvendige undersagel ser til kontrol
af, om X> de relevante harmoniserede standarder er blevet anvendt X1 = korrekt = IZ>
hVIS <ZI fabrl kantens x> har val gt at anvende de XJ Izsnl ng

%%eaé%éem IZ> fabn kantens |ﬂSﬂI nger opfylder de ti Isvarende vaesentl |ge s kkerhedskrav i
dette direktiv, hvis fabrikanten har valgt ikke at anvende de |gsninger, der er omhandlet i de
relevante harmoniserede standarder <X

| ¥ 97/23/EF
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4 ny

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

6. Hvis konstruktionen opfylder kravene i dette direktiv, udsteder det bemyndigede
organ en EU-typeafprevningsattest (konstruktionstype) til fabrikanten. Attesten, som bar have
en gyldighedsperiode pa 10 &r, som kan fornyes, og skal indeholde fabrikantens navn og
adresse, resultaterne af underseggelsen, eventuelle betingelser for dens gyldighed og de
nadvendige oplysninger til identificering af den godkendte konstruktion.

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

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

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

7. Det bemyndigede organ skal holde sig gjour med eventuelle aandringer i det generelt
anerkendte teknologiske stade, som tyder pa, at den godkendte konstruktion maske ikke
laangere opfylder de relevante krav i dette direktiv, og beslutter, om sddanne aandringer
kreever yderligere undersggelser. | bekradtende fald underretter det bemyndigede organ
fabrikanten herom.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske
dokumentation om EU-typeundersagel sesattesten (konstruktionstype), om alle andringer til
den godkendte konstruktion, som kan pavirke det trykbaarende udstyrs overensstemmel se med

112

DA



DA

de vessentlige krav i dette direktiv eller betingelserne for attestens gyldighed. Sadanne
andringer kreever en tillagsgodkendelse i form af en tilfgielse til den oprindelige EU-
typeafprevningsattest (konstruktionstype).

8. Hvert bemyndiget organ oplyser dets bemyndigende myndigheder om de EU-
typegodkendel sesattester (konstruktionstype) og/eller tillagy hertil, som det har udstedt eller
trukket tilbage, og stiller med jaevne mellemrum €ller efter anmodning listen over attester
og/eller eventuelle tillesg hertil, der er blevet afvist, suspenderet eller pad anden made
begramset, til radighed for dets bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ oplyser de evrige bemyndigede organer om de EU-
typeaf provningsattester (konstruktionstype) og/eller tillaeg hertil, som det har afvist, trukket
tilbage, suspenderet eller pa anden made begramset, og, efter anmodning, om de attester
og/dler tillagg hertil, som det har udstedt.

Kommissionen, medlemsstaterne og de avrige bemyndigede organer kan efter anmodning fa
tilsendt en kopi af EU-typeafpravningsattesterne (konstruktionstype)og/eller tillasggene hertil.
Efter anmodning kan Kommissionen og medlemsstaterne fa tilsendt en kopi af den tekniske
dokumentation og resultaterne af de undersagel ser, som det bemyndigede organ har foretaget.
Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af EU-typeafprevningsattesten
(konstruktionstype), bilagene og tillaeggene hertil samt den tekniske dokumentation, herunder
den dokumentation, som fabrikanten har indgivet, indtil udigbet af attestens
gyldighedsperiode.

9. Fabrikanten  opbevarer e  eksemplar  &f EU-typeaf provningsattesten
(konstruktionstype), bilagene og tillasggene hertil samt den tekniske dokumentation, sa disse
dokumenter i ti ar efter, at det trykbagende udstyr er blevet bragt i omsagning, star til
radighed for de nationale myndigheder.

10.  Fabrikantens bemyndigede repraesentant kan indgive den i punkt 3 omhandlede
ansggning og opfylde dei punkt 7 og 9 omhandlede forpligtel ser, forudsat at de er specificeret
I mandatet.

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

4. MobuL CZ22. £{TYPEOVERENSSTEMMELSE} [ PA GRUNDLAG AF INTERN
PRODUKTIONSKONTROL PLUS OVERVAGET KONTROL AF TRYKB/ERENDE UDSTYR
MED VEKSLENDE MELLEMRUM <X]

| ¥ 97/23/EF
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| Sny

1 Typeoverensstemmelse pa grundlag af intern produktionskontrol plus overvaget
kontrol af trykbsgende wudstyr med vekslende mellemrum e den de o
overensstemmel sesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3 og 4
omhandlede forpligtel ser og pa eget ansvar sikrer og erklager, at det pagad dende trykbarende
udstyr er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-typeafprevningsattesten og
opfylder derelevante krav i dette direktiv.

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

2. B® Fremstillingsvirksomhed <X

Fabrikanten tredfer ale nedvendige foranstaltninger for, a [ det ved X
fremstillingsprocessen = og overvagningen af den < sikrest, at det fremstillede trykbaarende
udstyr er i overensstemmelse med [X> den godkendte <XI typea som beskrevet i EF
> EU <Xl-typeafpravningsattesten og med de relevante krav i B> dette <X] direktivet.

| ¥ 97/23/EF
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8 Endelig verifikation og kontrol af trykbaarende udstyr

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

Det bemyndigede organ skal sikre sig, at fabrikanten virkelig foretager den afsluttende
verifikation i overensstemmelse med punkt 3.2 bilag |

Organet udtager en reprassentativ stikpreve af det faardige trykbaaende udstyr pa stedet, fer
produktet bringesi omsagning, og denne stikprgve undersgges og underkastes de pravninger,
der er fastsat i de relevante dele af den harmoniserede standard, og/eller lignende pravninger
under anvendelse af andre relevante tekniske specifikationer med henblik pa at kontrollere, at
det trykbaarende udstyr opfylder de relevante krav i dette direktiv.

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

Safremt en stikpreve i sadanne tilfadde ikke lever op til det acceptable kvalitetsniveau, tragffer
organet de forngdne foranstaltninger.

Formdlet med den godkendelseskontrolprocedure, der skal anvendes, er at afgere, hvorvidt
fremstillingsprocessen for det pagad dende trykbaarende udstyr finder sted inden for acceptable
rammer, med henblik pa at sikre det trykbaaende udstyrs overensstemmel se.

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

4, CE-magkning og EU-overensstemmel seserklaaring

4.1. Fabrikanten anbringer CE-magkningen pa det enkelte trykbsaende udstyr eller
enheder, som er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-typeafpravningsattesten,
og som opfylder de relevante krav i dette direktiv.

4.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaaing for en model
trykbagrende udstyr og opbevarer den, sdden i 10 &r efter, at det trykbaaende udstyr er blevet
bragt i omsadning, star til radighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-
overensstemmel seserklagingen fremga, hvilken model trykbagrende udstyr den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklagringen stilles efter anmodning til rédighed for de
relevante myndigheder.

5. Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 4 kan opfyldes af hans bemyndigede
reprassentant pa hans vegne og ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.
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| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

5. MobuL D; £ X> TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF <XIKVALITETSSIKRING AF
PROBUKTHONEN [X> FREMSTILLINGSPROCESSEN <X]

\ V 97/23/EF

1. Typeoverensstemmelse pa grundlag af kvalitetssikring af fremstillingsprocessen er
den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder dei punkt 2 og
5 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklager, at det pageddende
trykbagende udstyr eller den pagaddende enhed er i overensstemmelse med typen som
beskrevet i EU-typeafprevningsattesten og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

2. ® Fremstillingsvirksomhed <XI

Fabrikanten amvender [X> skal ved fremstilling, kontrol og prevning af det faadige
trykbaerende udstyr anvende<ZI et godkendt kvalltetsstyrlngswstem for—kenstraktion—og
- som anfert i punkt 3, og han er

underlagt den [ punkt 4 omhandl ede kontrol

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indsender en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet
> vedragrende det pagad dende trykbaarende udstyr <X1 til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggning en skal indeholde:

4 ny

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

- en skriftlig erklearing om, at samme ansggning ikke er blevet indgivet til et andet
bemyndiget organ.
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WV 97/23/EF (til passet)
= ny

- ale oplysninger, der er relevante for dent pageddende = patamkie type <
trykbazrende udstyr

- dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet

- den tekniske dokumentation e X> vedrgrende <x] den godkendte type 0g en kop| af
EF X> EU <XI-typeaf provningsattesten elerER-kenstraktiens afprevaingsattesten

3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at det trykbaaende udstyr er i overensstemmelse
med typen som beskrevet i EE [ EU Xl-typeafprevningsattesten eHde—ER
= gsal A samt sed DO opfylder <X de relevante krav i X> dette <]

d| rektlvet

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, ska
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 bka: > navnlig <X] indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

| ¥ 97/23/EF |

- kvalitetsmal sagninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser
med hensyn til det trykbaaende udstyrs kvalitet

| V 97/23/EF (tilpasset) |

- > de X1 teknikker, fremgangsmader og de systematiske foranstaltninger, der vil
blive anvendt i—preduktionen—samt ved B> fremstilling, <1 kvalitetskontrol og =
sikring O kvalitetssikring I, navnlig godkendte metoder til  endelig
sammenfgjning af dele, jf. punkt 3.1.2i bilag |

| ¥ 97/23/EF |

- de undersagelser og prevninger, der skal udfares far, under og efter fremstillingen,
og den hyppighed hvormed dette sker

| ¥ 97/23/EF (tilpasset) |

- kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata,
rapporter om personalets kvalifikationer eller godkendelse, navnlig med hensyn til
X> det personde, der <XI at foretager endelig sammenfgjning af dele og ikke-
destruktiv prevning, jf. punkt 3.1.2 og 3.1.3i bilag |
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| ¥ 97/23/EF

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

3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsla, om det opfylder
kravenei punkt 3.2.

4 ny

De elementer i kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse med de relevante
specifikationer i den nationale standard, ved hvilken den relevante harmoniserede standard er
gennemfert, skal af det bemyndigede organ anses for at opfylde kravene.

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

X> Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal <XI &kontrolholdet skal mindst
omfatte é medlem—sem—har > med X1 erfaring sred—ai—wirdere O i vurdering pa det
relevante omrade og <XI den pagaddende teknol ogi for trykbaarende udstyr = samt viden om

de relevante krav i dette direktiv < .
besag pa fabrikantens anlaag.

X> Kontrollen <XI skal omfatte et

\@ny

Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1,
femte led, med henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at fastsla de relevante krav i
dette direktiv og foretage de ngdvendige undersggelser for at sikre, at produktet er i
overensstemmelse med disse krav.

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

Afgarelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indehold :
x> konklusonerne af kontrollen <XI og deta begrundede x> reﬂlltat af vurdermgen@l

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

3.5. Fabrikanten eHer—dennes——Fadlesskabet—etablerede—reprassentant underretter det
bemyndigede organ, som har godkendt kvalltetsstyrl ngssystemet, om enhver pataakt aandring
af dette.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede andringer og afger, om det sendrede

kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet
vurdering er ngdvendig.
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> Det bemyndigede organ meddeler X1 Afgerelsen—meddeles—fabrikanten X sin
afgrarelse <] . Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersggelsen og gden begrurdede
deringsatgerelse [X> begrundelse for afgarel sen <x1.

| ¥ 97/23/EF |

4. Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

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

| ¥ 97/23/EF (til passet) |

4.2. Fabri kanten skal IZ> med henbllk pa kontrollen <X] give det bemyndigede organ adgang
til at 4 8 B> fremstillings-, kontrol- <1, pregvnings- og
g%facmteteme og give det alle nadvendige oplysninger, herunder

- dokumentation vedrgrende [X> om <X] kvalitetsstyringssystemet

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

4.3. Det bemyndigede organ aflagyger regelmaessigt kontrolbeseg for at sikre sig, at
fabrikanten vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en
kontrolrapport til fabrikanten. De regelmassige kontrolbesgg skal vage af en sddan
hyppighed, at der foretages en fuldstaendig genvurdering over en tredrig periode.

4.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflesgge uanmeldte besgg hos fabrikanten.
Behovet for sadanne supplerende besag og disses hyppighed afgares pa grundlag aof et
kontrolbesggssystem, som det bemyndigede organ styrer. Der ska i dette
kontrolbesggssystem navnlig tages hensyn til nedenstaende faktorer:

- X> det trykbagrende <X] udstyrsets kategori

| ¥ 97/23/EF

- resultaterne af tidligere kontrolbesag
- behovet for opfalgning af regulerende indgreb
- eventuelle specielle betingel ser i forbindelse med godkendel sen af systemet

- betydelige aandringer i fremstillingsprocessens organisation, planlaggning eller
teknik.

| ¥ 97/23/EF (til passet) |

Under disse besgg kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage pravatager
X> produktpregvninger <XI for om ngdvendigt at kontrollere, om kvalitetsstyringssystemet
fungerer korrekt. Det udsteder en besggsrapport og, hvis der er foretaget ea—prevaiag
> pravninger <XI , en prgvningsrapport til fabrikanten.
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5. CE-magkning og EU-overensstemmel seserklaaing

5.1. Fabrikanten anbringer CE-magkningen og pa det i punkt 3.1 omhandlede
bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pa det enkelte trykbaarende
udstyr, som er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-typeafpravningsattesten, og
som opfylder de relevante krav i dette direktiv.

5.2.  Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmel seserklagring for hver model
trykbagrende udstyr og opbevarer den, sdden i 10 ar efter, at det trykbaaende udstyr er blevet
bragt i omsadning, star til radighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-
overensstemmel seserklagringen fremga, hvilken model trykbagrende udstyr den vedrarer.

Et eksemplar af EU-overensstemmel seserklagringen stilles efter anmodning til rédighed for de
relevante myndigheder.

WV 97/23/EF (til passet)

56. > Fabrikanten skal i <X1 4 10 &r X efter, at <X] fra-da aro H
det trykbaerende udstyr skal-fabrikanten = er blevet bragt | omsmnmg = kunne forel aegge de
nationale myndigheder:

| ¥ 97/23/EF

- den i punkt 3.1=ardetted: omhandlede dokumentation

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

- dei punkt 3.45=andetafsait; omhandlede amndringer X> som godkendt <XI

— de i punkt 3.3, sidste—afsait—punkt 3.45—sidste—afsait, eg—punrkt 4.3 og 4.4,
omhandlede afgarel ser og rapporter fra det bemyndigede organ.

67. Hvert bemyndiget organ saeddeler [X> skal orientere <x] #a 2 ‘
eplysatnger = sine bemyndigende myndigheder < om X> udstedte eller tllbagetrukne <ZI de
godkendelser af kvalltetsstyn ng&ystemer og = med Jaa/ne mellemrum < X dler efter
anmodning <X ' 22 =2 EHe = dtille en
fortegnelse over kvalltetsstyrl ngssystemer der er bI evet godkendt afwst suspenderet eller pa
anden méade begramset til radighed for sine bemyndigende myndigheder <.

Hvert bemyndiget organ skal egsd-reddele X orientere <X de @vrige bemyndigede organer
ger om [X> afviste, suspenderede, tilbagekaldte X1 = eIIer pa anden

made begraensede = ée godkendelser af kvalitetsstyringssystemer—de ot elley

afsldet © 0og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af kvalitetsstyri ng&ystemer =
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| Sny

8. Bemyndiget repraesentant

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

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

6. MoDUL D1: {KVALITETSSIKRING AF PREBYKFENEN) [X> FREMSTILLINGSPROCESSEN <X]

| ¥ 97/23/EF

1. Kvalitetssikring af fremstillingsprocessen er den procedure  for
overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 4 og 7 omhandlede
forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklager, at det pagaddende trykbagrende udstyr
opfylder derelevante krav i dette direktiv.

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

2. Fabrikantenudarbeg Leler-den-nedenfer-beskrernetTekniske dokumentation

= Fabrikanten  udarbejder den  tekniske  dokumentation. <  BDea——tekniske
dekumentationX> Dokumentationen <X1 skal gere det muligt at vurdere B, om <X] det
trykbaarende udstyrs X> er <X i overensstemmelse med de relevante krav —diektivet = og
skal indeholde en fyldestgerende analyse og vurdering af risikoen/risiciene. < Bena-—skak
= Den tekniske dokumentation skal mdeholde en beskrivelse af de relevante krav <
X> og <XI i det omfang det 3y X> relevant for <X1 vurderingen,
B af <X] ematal #s DO produktets<ZI konstruktion, fremstilling og
fupktien [ brug. @ eg=m€lehel=ée X> Den tekniske dokumentation skal, hvor det er
relevant, mindst indehol de falgende elementer <xI:

| ¥ 97/23/EF

- en generel beskrivelse af det trykbaarende udstyr
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WV 97/23/EF (til passet)
= ny

- konstruktions- og produktionstegninger samt eiagrammer DO oversigter <X1 over
komponenter, delmontager, kredslgb mv.

- de%eﬂe#ge beskrivelser og forklaringer > , der er ngdvendige for at forsta <X1 £
o ; X> disse <XI tegninger og dragrammer X> oversigter <XI
sam% x>, og hvordan <X] det trykbagrende udstyrsfurktien B> fungerer <X

- en oversigt over de X> harmoniserede <X] standarder—der—er—neamt—i—artikeb5
> hvisreferencer er offentliggjort i Den Europad ske Unions Tidende <X1, og som er
blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de lasninger, der er anvendt for at
opfyl de de vassentlige sukkerhedskrav i B> dette direktiv <X] i~de-tifedde-hverdes

2 . ; t >, hvis disse harmoniserede
standarder |kke er blevet anvendt <ZI c:> I tllfadde af delvis anvendelse af
harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er
anvendt <

- resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersggelser mv., X> og <l

- pravningsrapporter.

\@ny

3! Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sa den i 10 ar efter, at det
trykbagende udstyr er blevet bragt i omsagning, star til radighed for de nationae
myndigheder.

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

24. > Fremstillingsvirksomhed <X

Fabrikanten amavender [X> skal ved fremstilling, kontrol og prevning af det faadige
trykbaerende udstyr anvende<ZI et godkendt kvalltetsstyrlngswstem for—kenstraktion—og
som anfert i punkt 45, og han er

o WiallaTaTal

underlagt den i punkt 56 omhandlede kontrol

45. Kvalitetsstyringssystem

45.1. Fabrikanten indsender en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet
> vedregrende det pagad dende trykbaarende udstyr <X til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

| Sny

= fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pa fabrikantens bemyndigede
repraesentant, hvis anmodningen indgives af denne
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- en skriftlig erklaaring om, at samme ansggning ikke er blevet indgivet til et andet

bemyndiget organ.
| ¥ 97/23/EF (tilpasset)
- dle oplysninger, der er relevante for dent pageddende X pdtamkte type <X
trykbaerende udstyr

- dokumentationen vedrarende kvalitetsstyringssystemet:

ExY |

— den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2.

| V 97/23/EF (tilpasset) |

45.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at det trykbaerende udstyr opfylder de relevante
krav i B> dette <] 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 vedrgrende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -registre
fortolkes ens.

Dokumentationen skal ska: X> navnlig <XI indeholde en fyldestgarende beskrivel se af :

| ¥ 97/23/EF |

- kvalitetsmalsagninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser
med hensyn til det trykbaaende udstyrs kvalitet

| ¥ 97/23/EF (tilpasset) |

- > de X1 teknikker, fremgangsmader og de systematiske foranstaltninger, der vil
blive anvendt i—preduktienen—samt ved X> fremstilling, 1 kvalitetskontrol og =
sikring X kvalitetssikring <XI, navnlig godkendte metoder til  endelig
sammenfgjning af dele, jf. punkt 3.1.21i bilag |

| ¥ 97/23/EF

- de undersagelser og prevninger, der skal udferes far, under og efter fremstillingen,
og den hyppighed hvormed dette sker

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

- kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter
om personalets kvalifikationer eller godkendelse, navnlig med hensyn til at foretage
endelig sammenfgjning af delejf. punkt 3.1.2i bilag | B> mv. <X
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- metoderne til kontrol af, at den kraevede produktkvalitet er opndet, og at
kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

45.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsla, om det
opfylder kravene i punkt 45.2. De elementer i kvalitetsstyringssystemet, der opfylder de
relevante harmoniserede standarder, formodes at opfylde de tilsvarende krav i punkt 45.2.

X> Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal <XI kkontrolholdet skal mindst
omfatte & medlem=serm-har X> med <X erfaring med-at~rardere X> i vurdering inden for <X1
den pagaddende teknol ogi for trykbaerende udstyr = samt viden om de relevante krav | dette
direktiv <. Murderngspreeessen X Kontrollen <XI skal omfatte et besag pa fabrikantens

anlagg.

4 ny \

Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2, med
henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at fastsla de relevante krav i dette direktiv og
foretage de ngdvendige undersggelser for at sikre, at det trykbaxende udstyr er |
overensstemmelse med disse krav.

| ¥ 97/23/EF (tilpasset) |

Afgerelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resuktaterne-af-tndersagelsen
x> konklusuonerne af kontrollen <XI og deta begrundede x> resultat af vurdermgen@l

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

5.5. Fabrikanten : ptapt  underretter det
bemyndigede organ, som har godkendt kvalltetsstyrl ngwstemet om enhver pataankt aandring
af dette.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede amdringer og afger, om det andrede
kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de i punkt 45.2 omhandlede krav, eller om en fornyet
vurdering er ngdvendig.

X> Det bemyndigede organ meddeler X1 Afgerelser—meddeles—fabrikanten [X> sin
afgarelse <XI . Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersggelsen og den begrandede

vrderingsatgarelse X begrundelse for afgarel sen <X1.

| ¥ 97/23/EF |

56. Kontrol pa det bemyndigede or gans ansvar

56.1. Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser i
henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.
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| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

56.2. Fabri kanten skal IZ> med henbllk pa kontrollen <X] give det bemyndigede organ adgang
til a i = X> fremstillings-, kontrol- <], prevnings- og
w:facl li |teterne og give det alle ngdvendige oplysninger, herunder:

- dokumentation vedrarende om kvalitetsstyringssystemet

EXY |

- den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2.

| ¥ 97/23/EF (tilpasset) |

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

56.3. Det bemyndigede organ aflaayger regelmasssigt kontrolbesgg for at sikre sig, at
fabrikanten vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en
kontrolrapport til fabrikanten. De regelmaessige kontrolbespg skal vege af en sadan
hyppighed, at der foretages en fuldstaandig genvurdering over en tredrig periode.

56.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflasgge uanmeldte besgg hos fabrikanten.
Behovet for sadanne supplerende besag og disses hyppighed afgares pa grundlag af et
kontrolbesggssystem, som det bemyndigede organ styrer. Der ska i dette
kontrolbesggssystem navnlig tages hensyn til nedenstéende faktorer:

- x> det trykbagrende <X] udstyrsets kategori

| ¥ 97/23/EF

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

- betydelige aandringer i fremstillingsprocessens organisation, planlaeggning eller
teknik.

| ¥ 97/23/EF (tilpasset) |

Under disse besgg kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage produktpravninger
for om ngdvendigt at kontrollere, at kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det
> bemyndigede organ <X udsteder en besggsrapport og, hvis der er foretaget er-pravaing
> prevninger <X1, en prevningsrapport til fabrikanten.

Sy |

7. CE-magkning og EU-overensstemmel seserklaaing
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7.1. Fabrikanten anbringer CE-magkningen og pa det i punkt 5.1 omhandlede
bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pa hvert trykbaarende udstyr,
som opfylder de relevante krav i dette direktiv.

7.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmel seserklaging for hver model
trykbagrende udstyr og opbevarer den, sdden i 10 &r efter, at det trykbaaende udstyr er blevet
bragt i omsagning, stér til rédighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-
overensstemmel seserklagingen fremga, hvilken produktmodel den vedrarer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklagringen stilles efter anmodning til rédighed for de
relevante myndigheder.

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

68. > Fabrikanten skal i X1 + 10 & = efter, at < fradal z He
det trykbaerende udstyr skal-fabrikanten = er blevet bragt [ omsmnmg = kunne forel aq:;ge de
nationale myndigheder:

| ¥ 97/23/EF

- den i punkt 45.1=andetted; omhandlede dokumentation

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

- dei punkt 445.5=ardet-afsai: omhandlede aandringer

- de i punkt 43=sidste—afsait—punkt 445.5—sdste—afsnit, eg—punkt 56.3 og 56.4,
omhandlede afgarel ser og rapporter fra det bemyndigede organ.

#9. Hvert bemyndiget organ saeddeler [X> skal orientere <x] #a 2 ‘
ephysarger = sine bemyndigende myndigheder < om X> udstedte eIIer tllbagetrukne <ZI de
godkendelser af kvalltetsstyrl ngssystemer og = med Jaa/ne mellemrum <& X eller efter
anmodning <XI : 2 m—dethar—se = dtille en
fortegnelse over kvalltetsstyrl ngssystemer der er bI evet godkendt afV|st suspenderet eller pa
anden made begramset til radighed for sine bemyndigende myndigheder <.

Hvert bemynd| get organ skal egsa-rmeddele O orientere <X1 de gvrige bemyndigede organer

; e om [X afviste, suspenderede eIIer tllbagekaldte Xl de
godkendelser af kvalltetsstyrl ngssystemer : ' fsldet = og, efter
anmodning, om udstedte godkendel ser af kvalltetsstyrl ngssystemer <.

Oy

10. Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3, 5.1, 5.5, 7 og 8 kan opfyldes af hans
bemyndigede repraesentant pa hans vegne og ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.
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| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

7. MopuL E; (B> TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF KVALITETSSIKRING AF DET
TRYKBARENDE UDSTYR <XI 2

| O ny

1 Typeoverensstemmelse pa grundlag af kvalitetssikring af trykbaarende udstyr er den
del af overensstemmel sesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5
omhandlede forpligtel ser og pa eget ansvar sikrer og erklager, at det paged dende trykbaarende
udstyr er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-typeafpreovningsattesten og
opfylder derelevante krav i dette direktiv.

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

2. > Fremdtillingsvirksomhed <X]

Fabrikanten apvenderfor-den-afshuttende-aspektion-al-det-X> skal ved kontrol og prevning af
det fagdige X1 trykbsgende udstyr eg—prevriagerre [ anvende <X et godkendt
kvalitetsstyringssystem der—sphderkravene X> som beskrevet <XI i punkt 3, og kaa er
underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indsender en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet
> vedrarende det pagad dende trykbaarende udstyr <X1 til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

4 ny

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

- en skriftlig erklearing om, at samme ansggning ikke er blevet indgivet til et andet
bemyndiget organ.
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| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

- dle oplysninger, der er relevante for dent pageddende X pdtamkte type <X
trykbaerende udstyr

- dokumentation vedragrende kvalitetsstyringssystemet

- den tekniske dokumentation fex > vedrarende <XI den godkendte type og en kopi af
EE X EU <XI-typeaf provningsattesten.

4 ny

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

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

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 vedrgrende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -registre
fortolkes ens.

Dokumentationen skal ska: X> navnlig <XI indeholde en fyldestgarende beskrivel se af :

- kvalitetsmal saani nger og organlsatlonsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser
med hensyn & 2 +alitet O produktkvaliteten <xI

- de undersagel ser og prevninger, der vil blive foretaget efter fremstillingen

| ¥ 97/23/EF

- kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, pravnings- og kalibreringsdata, rapporter
om personalets kvalifikationer eller godkendelse, navnlig med hensyn til at foretage
endelig sammenfgjning af dele og ikke-destruktiv pravning, jf. punkt 3.1.2 og 3.1.3 i

bilag I

- metoderne til kontrol af, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvahtetﬂyrmgssystemet for at fastsla, om det opfylder
kravene i punkt 3.2. 5 g 2
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elementer i kvalltetsstyrlngswstemet som er i overensstemmelse med de relevante
specifikationer i den nationale standard, ved hvilken den relevante harmoniserede standard
og/eller de relevante tekniske specifikationer er gennemfert, skal af det bemyndigede organ
anses for at opfylde kravene. <

X> Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal <XI kkontrolholdet skal mindst
omfatte é medlem—sem—har > med X1 erfaring med—at—vrdere X i vurdering pa det
relevante omréde og inden for <XI den pagaddende teknol ogi for trykbaaende udstyr = samt
viden om de relevante krav i dette direktiv <& . Murderingspresessen X> Kontrollen <] skal
omfatte et besgg pa fabrikantens anlaag.

| Sny

Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1,
femte led, med henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at fastsla de relevante krav i
dette direktiv og foretage de ngdvendige undersagelser for at sikre, at det trykbaarende udstyr
er i overensstemmel se med disse krav.

| ¥ 97/23/EF (til passet)

Afgerelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resuktaterne-af-undersagelsen
> konklusionerne af kontrollen <X og deta begrundede X> resultat af vurderingen <xI

vrderngsafgarelse.

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

3.5. Fabrikanten : ptapt  underretter det
bemyndigede organ, som har godkendt kvalltetsstyrl ngwstemet om enhver pataankt aandring
af dette.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede amdringer og afger, om det andrede
kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet
vurdering er ngdvendig.

X> Det bemyndigede organ meddeler X1 Afgerelser—meddeles—fabrikanten [X> sin
afgarelse <XI . Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersggelsen og den begrandede

vrderngsatgarelse X begrundelse for afgarel sen <X1.

| ¥ 97/23/EF

4. Kontrol pa det bemyndigede or gans ansvar

4.1. Formaet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser i
henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.
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| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

4.2. Fabrikanten skal > med henblik pa kontrollen <XI give det bemyndigede organ adgang

til & besigige—inspektienss [O fremdillings,  kontrol- X1,  prevnings- og
eptagringsl agerfaciliteterne og give det alle nadvendige oplysninger, herunder:

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)
- dokumentation vedrgrende [X> om <X] kvalitetsstyringssystemet

- teknisk dokumentation

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

| ¥ 97/23/EF |

4.3. Det bemyndigede organ aflagyger regelmaessigt kontrolbesgg for at sikre sig, at
fabrikanten vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en
kontrolrapport til fabrikanten. De regelmaessige kontrolbespg skal vege af en sadan
hyppighed, at der foretages en fuldstaandig genvurdering over en tredrig periode.

4.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflaagge uanmel dte besag hos fabrikanten.

| ¥ 97/23/EF (tilpasset) |

Behovet for sadanne supplerende besag og disses hyppighed afgares pa grundlag aof et
kontrolbesggssystem, som det bemyndigede organ styrer. Der ska i dette
kontrolbesggssystem navnlig tages hensyn til nedenstéende faktorer:

- X> det trykbagrende <X] udstyrsets kategori
- resultaterne af tidligere kontrolbesag

- behovet for opfalgning af regulerende indgreb

| ¥ 97/23/EF |
- eventuelle specielle betingel ser i forbindelse med godkendel sen af systemet

- betydelige aandringer i fremstillingsprocessens organisation, planlaggning eller
teknik.

| ¥ 97/23/EF (tilpasset) |

Under disse besgg kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage pravatager
X> produktpregvninger <X for om ngdvendigt at kontrollere, at kvalitetsstyringssystemet
fungerer korrekt. Det X> bemyndigede organ <X] udsteder en besggsrapport og, hvis der er
foretaget erpravhriag X prevninger <X1, en pravningsrapport til fabrikanten.
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| Sny

5. CE-magkning og EU-overensstemmel seserklaaing

5.1. Fabrikanten anbringer CE-magkningen og pa det i punkt 3.1 omhandlede
bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pa det enkelte trykbaarende
udstyr, som er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-typeafpravningsattesten, og
som opfylder de relevante krav i dette direktiv.

5.2.  Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmel seserklagring for hver model
trykbagrende udstyr og opbevarer den, sdden i 10 ar efter, at det trykbaaende udstyr er blevet
bragt i omsadning, star til radighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-
overensstemmel seserklagingen fremga, hvilken produktmodel den vedrarer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklagringen stilles efter anmodning til rédighed for de
relevante myndigheder.

WV 97/23/EF (til passet)

56. > Fabrikanten skal i <X1 # 10 &r = efter, at ¢ fra-dai Z He
det trykbaerende udstyr skal-fabrikanten = er blevet bragt | omsmnmg = kunne forel aegge de
nationale myndigheder:

- den i punkt 31-andetled: omhandlede dokumentation

- dei punkt 3.45=andetafsait; omhandlede amndringer X> som godkendt <XI

- de i punkt 3.3, sidste—afsait—punkt 345, o H—66
omhandlede afgerel ser og rapporter fra det bemyndlgede organ.

67. Hvert bemyndiget organ seddeler X> skal orientere <X sedtem !
eplysatnger = sine bemyndigende myndigheder << om X> udstedte eIIer tllbagetrukne <ZI de
godkendelser af kvalltetsstyn ngssystemer og = med Jaa/ne mellemrum & O eler efter
anmodning <X ' 22 =2 ! = dtille en
fortegnelse over kvalltetsstyrl ngssystemer der er bI evet godkendt afwst suspenderet eller pa
anden méade begramset til radighed for sine bemyndigende myndigheder <.

Hvert bemyndiget organ skal egsd-meddele X> orientere <X de avrige bemyndl gede organer
ger om X> afviste, suspenderede, tllbagekaldte eller pa anden made
begramsede@l ée godkendelser af kvalitetsstyringssystemer—eet-h s

= 0g, efter anmodning, om udstedte godkendelser af kvalitetsstyri ng&ystemer =

\@ny

8. Bemyndiget reprassentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af hans
bemyndigede repraesentant pa hans vegne og ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.
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| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

8. MoDUL E1; {KVALITETSSIKRING AF PREOBUKFERNE) [X> KONTROL OG PR@VNING AF DET
ENDELIGE TRYKBARENDE UDSTYR <XI

\ V 97/23/EF

1 Kvalitetssikring af kontrol og prevning af det endelige trykbaarende udstyr er den
procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 4 og 7
omhandlede forpligtel ser og pa eget ansvar sikrer og erklager, at det paged dende trykbaarende
udstyr opfylder de relevante krav i dette direktiv.

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

2. Fabrikanten-udarbe Lelerden-nedenforbeskrevnet T ekniske dokumentation

X> Fabrikanten udarbejder den <X Ben tekniske dokumentation. X> Dokumentationen <X]
skal gere det muligt a vurdere X>, om <Xl det trykbsgende udstyrs X er i <Xl
overensstemmelse med de relevante krav i direktivet = og skal indeholde en fyldestgerende
analyse og vurdering af risikoen/risiciene. <<-Ben-skak X> Den tekniske dokumentation skal
indeholde en beskrivelse af de gaddende krav og skal <X] i det omfang det er rgevendigtfor
denne DO relevant for X1 vurderingen, X af X1 emfatte—det trykbasgende udstyrs
konstruktion, fremstilling og #urktien [ brug. X1 eg—tadehelde [X> Den tekniske
dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde fglgende elementer <XI:

- en generel beskrivelse af det trykbaarende udstyr

- konstruktions- og produktionstegninger samt diagrammer DO oversigter <1 over
komponenter, delmontager, kredslgb mv.

- de%a%e beskrivelser og forklaringer X |, der er ngdvendige for at forsta << t#
- ; X> disse <X tegninger og dragrammer X> oversigter <X
sam% og IZ> hvordan <XI det trykbaarende udstyrsfarkten X> fungerer <XI

- en oversigt over de X> harmoniserede <X] standarder—eer—er—nReast—i—artike=>5,
> hvisreferencer er offentliggjort i Den Europadske Unions Tidende <X1, og som er
blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de lasninger, der er anvendt for at
opfylde de vaesentlige krav¥ [X> sikkerhedskrav <1 i [X> dette direktiv <X] i=de
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al d apvendtdet X |, hvis disse
harmonlserede standarder |kke er blevet anvendt. X1 = | tllfadde af delvis
anvendelse af harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation angive,
hvilke dele der er anvendt <

— resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersggelser mv., > og <xI

- prevningsrapporter.

| Sny

3. Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sa den i 10 ar efter, at det
trykbagende udstyr er blevet bragt i omsagning, star til radighed for de nationae
myndigheder.

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

24. > Fremstillingsvirksomhed <X]

Fabrikanten apvenderfor-den-afshuttende-aspektion-al-det-> skal ved kontrol og prevning af
det fagdige X1 trykbsgende udstyr eg—prevriagerre [ anvende <X et godkendt
kvalitetsstyringssystem der—epbidekravene X> som beskrevet I i punkt 45, og kaa er
underlagt den i punkt 56 omhandlede kontrol.

45. Kvalitetsstyringssystem

45.1. Fabrikanten indsender en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet
> vedregrende det pagad dende trykbagrende udstyr <X til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

| Sny

= fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pa fabrikantens bemyndigede
repraesentant, hvis anmodningen indgives af denne

- en skriftlig erklearing om, at samme ansggning ikke er blevet indgivet til et andet

bemyndiget organ.
WV 97/23/EF (til passet)
= ny
- dle oplysninger, der er relevante for dent pageddende X pdtamkte type <XI
trykbaerende udstyr

- dokumentation vedregrende kvalitetsstyringssystemet X> og <X

B = den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2 <
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45.2. = Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at det trykbaarende udstyr opfylder de relevante
krav i dette direktiv. <

Under kvalitetsstyringssystemet undersgges hvert enkelt trykbsgrende udstyr, og der
gennemferes de prevninger, der er omhandlet i de(n) relevante standard(er), jf. artikel 512,
eller tilsvarende provninger, herunder navnlig en afsluttende verifikation, jf. punkt 3.2 i bilag
I, for at sikre, at det trykbagrende udstyr opfylder de relevante krav i direktivet.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal
dokumenteres pad en systematisk og overskuelig made i en skriftlig redegerelse for
forholdsregler, procedurer og instruktioner. Berne-dekumentation X> Dokumentationen <X
vedrgrende kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalltetsprogrammer -planer, -manualer
0g -registre fortolkes ens.

Dokumentationen skal bka > navnlig <XI indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

| ¥ 97/23/EF

- kvalitetsmalsagninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser
med hensyn til det trykbaaende udstyrs kvalitet

- godkendte metoder til endelig sammenfgjning af dele jf. punkt 3.1.2i bilag |

| ¥ 97/23/EF (til passet)

- de undersggelser og prevninger, der skal—ddigres X vil blive foretaget <XI efter
fremstillingen

| ¥ 97/23/EF

- kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter
om personalets kvalifikationer eller godkendelse, navnlig med hensyn til at foretage
endelig sasmmenfgjning af dele jf. punkt 3.1.21 bilag I.

— metoderne til kontrol af, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

45.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det
opfylder kravenei punkt 45.2.

De elementer [ kvalltetsstynng&systemet som  er i overen$temmelse med de relevante

22 specifikationer
IZ> i den natlonale standard ved hV|Iken den reI evante harmonlserede standard og/eller de
relevante tekniske specifikationer er gennemfart, <xXI = skal af det bemyndigede organ anses
for at opfylde kravene. <

X> Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal <XI &kontrolholdet skal mindst
omfatte é medlem—sem—har > med X1 erfaring sred—ai—wirdere O i vurdering pa det
relevante omréde og inden for <XI den pagaddende teknologi for trykbagrende udstyr = samt
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viden om de relevante krav i dette direktiv <. Muederngspresessen X> Kontrollen <XI skal
omfatte et besgg pa fabrikantens anlaag.

¥ ny \

Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2, med
henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at fastsla de relevante krav i dette direktiv og
foretage de ngdvendige undersggelser for at sikre, at det trykbawende udstyr er |
overensstemmelse med disse krav.

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

Afgarelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resuHaterne-af—undersagelsen
x> konklusonerne af kontrollen@ og deta begrundede x> reﬂlltat af vurdenngen@l

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

5.5. Fabrikanten atant  underretter det
bemyndigede organ, som har godkendt kvalltetsstyrl ngssystemet om enhver pataankt aandring
af dette.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede andringer og afger, om det sendrede
kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de i punkt 45.2 omhandlede krav, eller om en fornyet
vurdering er ngdvendig.

> Det bemyndigede organ meddeler X1 Afgerelsen—meddeles—fabrikanten X sin
afgzrelse <] . Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersggelsen og gden begrundede
rderingsatgerelse [X> begrundelse for afgarel sen <X1.

| ¥ 97/23/EF |

56. Kontrol pa det bemyndigede or gans ansvar

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

| Y 97/23/EF (tilpasset)

56.2. Fabrikanten skal > med henblik pa kontrollen <X give det bemyndigede organ adgang

til & besgtige—inspektionss [ fremdtillings,  kontrol- X1,  prevningss og
eplagriagsl agerfaciliteterne og give det ale nadvendige oplysninger, herunder:

- dokumentation wedrgrende X> om <X kvalitetsstyringssystemet
- x> den <X tekniske dokumentation X> , der er omhandlet i punkt 2 <X
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- kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata,
rapporter om personalets kvalifikationer mv.

56.3. Det bemyndigede organ aflaggger regelmaessigt kontrolbesgg for at sikre sig, at
fabrikanten vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en
kontrolrapport til fabrikanten. De regelmassige kontrolbesgg skal vese af en sddan
hyppighed, at der foretages en fuldstaandig genvurdering over en tredrig periode.

56.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflagyge uanmeldte besgg hos fabrikanten.
Behovet for sddanne supplerende bespg og disses hyppighed afgeres pa grundlag aof et
kontrolbesggssystem, som det bemyndigede organ styrer. Der skal i dette
kontrolbesggssystem navnlig tages hensyn til nedenstaende faktorer:

| ¥ 97/23/EF

- udstyrets kategori

- resultaterne af tidligere kontrol besag

- behovet for opfalgning af regulerende indgreb

- eventuelle specielle betingel ser i forbindelse med godkendel sen af systemet

- betydelige andringer i fremstillingsprocessens organisation, planlaegning eller teknik.

| ¥ 97/23/EF (tilpasset) |

Under disse besgg kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage pravaiager
> produktprevninger <XI for om ngdvendigt at kontrollere, at kvalitetsstyringssystemet
fungerer korrekt. Det [X> bemyndigede organ <X] udsteder en besggsrapport og, hvis der er
foretaget erpravaing DO provninger <X1, en prevningsrapport til fabrikanten.

| Sny

7. CE-magkning og EU-overensstemmel seserklaaing

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

7.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmel seserklaging for hver model
trykbagrende udstyr og opbevarer den, sdden i 10 &r efter, at det trykbaaende udstyr er blevet
bragt i omsagning, stér til rédighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-
overensstemmel seserklagingen fremga, hvilken model trykbasrende udstyr den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklagringen stilles efter anmodning til rédighed for de
relevante myndigheder.

136

DA



WV 97/23/EF (til passet)

68. > Fabrikanten skal i <X 4 10 ar X efter, at <X] fra-date o e
det trykbaarende udstyr skal-fabrikanten = er blevet bragt i omsmnlng = kunne forelagge de
nationale myndigheder:

- den i punkt 45.1-ardetted; omhandl ede dokumentation
- dei punkt 44-5.5-andetafsnit: omhandlede aandringer X> som godkendt <X

- de i punkt 45.3-sidste—afsait—punkt 445.5 -sidste—afsait, eg—purkt 56.3 og 56.4,
omhandlede afgarelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

#9. Hvert bemyndiget organ seddeler X> skal orientere <X raedtem !
ephysainger = sine bemyndigende myndigheder < om X> udstedte eIIer tllbagetrukne <ZI ée
godkendelser af kvalltetsstyrl ngssystemer og = med jearne mellemrum <= X eller efter
anmodning <XI —€df dem—det-harudstedt = dtille en
fortegnelse over kvalltetsstyrl ng&ystemer der er bI evet godkendt, afvist, suspenderet eller pa
anden made begramset til radighed for sine bemyndigende myndigheder <.

Hvert bemyndl get organ skal egsd-meddele > orientere <XI de @vrige bemyndigede organer

; om [ afviste, suspenderede eIIer tllbagekal dte<X] de
godkendelser af kvalltetsstyrlngssystemer del ' fskaet = 0g, efter
anmodning, om udstedte godkendel ser af kvalltetsstyrl ngssystemer <.

\@ny

10. Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3, 5.1, 5.5, 7 og 8 kan opfyldes af hans
bemyndigede repraesentant pa hans vegne og ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

9. MobpuL F. X> TYPEOVERENSSTEMMEL SE PA GRUNDLAG AF <X] (PREBUYKFVERIFIKATION
X> AF DET TRYKB/AERENDE UDSTYR <X])

1. Bette—medul—beskriver X Typeoverensstemmelse pa grundlag af verifikation af det
trykbagrende udstyr er den del af overensstemmelmurdermgsproceduren hvor <X] den

procedure-hverved fabrikanten elerdennestadlesskabetets ableredereprasent: ant = opfylder

de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser < gmgeee og X pa eget ansvar sikrer og <xI
erklager, at det trykbagrende udstyr, som X> er omfattet af <] bestemmelserne i punkt 3 er
blevet—anpvendt—pa—er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF X EU -
typeaf provningsattesten—eHer
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og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

2. > Fremdtillingsvirksomhed <X]

Fabrikanten tradfer ale nﬂdvendige foranstaltninger for, a [ det ved <Xl
fremstllllngsproceﬁsen = 0g overvagningen af den sikres, at de fremstillede produkter er <
22 e | overensstemmelse med [ den

3. X Verifikation <]

Betbemydigede X> Et bemyndiget <XI organ > efter fabrikantens valg <xI foretager de
nedvendige undersggelser og prevninger for at werificere DO kontrollere X1, at det
trykbaarende udstyr er i overensstemmelse med den relevante = godkendte type som
beskrevet i EU typeafprravnmg%ttesten og opfylder de rel evante = krav [ dette direktivi-dette

Undersagelser og prevninger for at kontrollere, at det trykbsgende udstyr er i
overensstemmelse med de relevante krav foretages ved undersegelse og prevning af hvert
enkelt produkt som specificeret i punkt 4.

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

4. Veifikation X> af overensstemmelse X1 ved kontrol og prevning af hvert sktykke
trykbaarende udstyr

4.1. Hvertshylkke X> Alt <XI trykbagrende udstyr undersages fer=sig > enkeltvis <X1, og der
foretages denkentreleg-de [X> passende <X] pravninger—dere—smhandiet [X> som fastsat <XI
i de(n) relevante [X> harmoniserede <XI standard(er)——artike—>5; €ller tilsvarende
underspgelser—og  provninger for at werfieere DO kontrollere X1, at udstyret er i
overensstemmelse med [X> den godkendte<X] typea = som er beskrevet | EU-
typeafpravningsattesten << og med de relevante krav i X> dette <X] direktivet. = Findes der
ikke en harmoniseret standard, afger det pagaddende bemyndigede organ, hvilke relevante
pravninger der skal foretages. <
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Det bemyndigede organ skal navnlig:

| ¥ 97/23/EF

- kontrollere, at personalet, der foretager den endelige sammenfgjning af delene og de
ikke-destruktive pravninger, er kvalificeret eller godkendt som foreskrevet i punkt
3.1.2093.1.3i hilag |

- kontrollere den attest, material efabrikanten har udstedt i overensstemmelse med punkt
4.3i bilag |

- foretage den i punkt 3.2 i bilag | omhandlede afsluttende undersggelse og
trykprovning eller lade dem foretage samt i givet fad kontrollere
sikkerhedsforanstaltningerne.

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

4.2. Det bemyndigede organ = udsteder en overensstemmelsesattest vedrgrende de
undersggelser og prﬂvninger der er foretaget, og < anbringer elerlader—anbringe Sit
identifikationsnummer pa hvert stykke X> godkendte <ZI trykbaarende udstyr IZ> eller Iader
det anbrmge@ E>pa Sit ansvar<2:I G—He g A 3

¢ ny

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de nationale
myndigheder med henblik pa kontrol i 10 &r efter, at det trykbaaende udstyr er blevet bragt i
omsadning.

| ¥ 97/23/EF

5. CE-magkning og EU-overensstemmel seserklaaing

5.1. Fabrikanten anbringer CE-maakningen og pa det i punkt 3 omhandlede bemyndigede
organs ansvar dette organs identifikationsnummer pa det enkelte trykbaarende udstyr, som er i
overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i EU-typeafprovningsattesten, og
som opfylder de relevante krav i dette direktiv.

5.2.  Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaging for hver model
trykbagrende udstyr og opbevarer den, sdden i 10 &r efter, at det trykbaarende udstyr er blevet
bragt i omsadning, star til radighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-
overensstemmel seserklagingen fremga, hvilken model trykbagrende udstyr den vedrerer.
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Et eksemplar af EU-overensstemmel seserklagringen stilles efter anmodning til radighed for de
relevante myndigheder.

Fabrikanten anbringer ogsa det i punkt 3 naevnte bemyndigede organs identifikationsnummer
pa det trykbaarende udstyr pa dette organs ansvar, hvis det samtykker heri.

6. Fabrikanten kan, hvis det bemyndigede organ samtykker heri og pa dets ansvar,
anbringe det bemyndigede organs identifikationsnummer pa det trykbagrende udstyr under
fremstillingsprocessen.

7. Bemyndiget reprassentant

Fabrikantens forpligtelser kan opfyldes af hans bemyndigede repraesentant pa hans vegne og
ansvar, safremt de er specificeret i mandatet. En bemyndiget repraesentant kan dog ikke
opfylde forpligtelsernei punkt 2.

| V 97/23/EF (tilpasset)

10. MobuL Gz

£ X> OVERENSSTEMMEL SE PA GRUNDLAG AF <X] EF-ENHEDSVERIFIKATION}

| ¥ 97/23/EF

| O ny

1 Overensstemmelse pa grundlag af enhedsverifikation er den procedure for
overensstemmel sesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3 og 5 omhandlede
forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklager, at det pagaddende trykbagrende udstyr, der
er omfattet af bestemmelsernei punkt 4, opfylder de relevante krav i dette direktiv.

| ¥ 97/23/EF
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| ¥ 97/23/EF (tilpasset) |

32. X> Teknisk dokumentation <XxI

ExY |

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation og stiller den til radighed for det i punkt
4 omhandlede bemyndigede organ.

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

Den-tekniske dDokumentationen skal gare det muligt at vurdere, om det trykbaaende udstyr
er i overensstemmelse med de relevante krav direldivet = og skal omfatte en fyldestgerende
analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en
beskrivelse af de gaddende krav og, i det omfang det er relevant for vurderingen, af det
trykbagrende udstyrs < ~eg-at-fersta-dets konstruktion, fremstilling og furktien > brug. I

Den tekniske dokumentation skalX> , hvor det er relevant, mindst <XI indeholde X> fglgende
elementer <XI :

| ¥ 97/23/EF
- en generel beskrivelse af det trykbagrende udstyr

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

- konstruktions- og produktionstegninger samt eiagrammer O oversigter <X1 over
komponenter, delmontager, kredslgb mv.

- de H%%e#ge b&krlvelser og forklaringer > , der er ngdvendige for at forsta <X1 i
o : X> disse <XI tegninger og dragrammer X> oversigter <X
sam% x> og hvordan <X] det trykbaaende udstyrsfunktien X> fungerer <xI

- en oversigt over de > harmoniserede <XI standarder—dererrsamtt-artike5, [X> hvis
referencer er offentliggjort i Den Europaaske Unions Tidende <X], og som er blevet
anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de lgsninger, der er anvendt for at
opfyl de de vassentlige skkerhedskrav i B> dette direktiv <X] i—detilfedde-hvordes

, ; det X>, hvis disse harmoniserede

standarder |kke er blevet anvendt <ZI =>I tllfadde af delvis anvendelse af

harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er
anvendt <

- resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersggelser mv. > og <Xl

| ¥ 97/23/EF

- pravningsrapporter
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- relevante elementer i forbindelse med godkendelse af fremstillingss og
kontrolprocedurernes standard samt med personalets kvalifikationer eller
godkendelse, jf. punkt 3.1.2 0g 3.1.3i bilag I.

Oy

Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sa den i 10 &r efter, at det
trykbeaende udstyr er blevet bragt i omsagning, star til radighed for de nationae
myndigheder.

3. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten tradfer alle ngdvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og
overvagningen af den sikres, at det fremstillede trykbaarende udstyr opfylder de relevante krav
i dette direktiv.

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

4. X Verifikation X

%bem%ﬁekﬁeele IZ> Et bemyndlget <ZI organ > efter fabrlkantens valg <ZI Hﬁé%&

' IZ> foretager de nzdvendlge underszgelser og <ZI prﬂvnlnger som
omhandlet i de(n) relevante > harmoniserede <X] standard(er)——direktivets—artikelb5;
og/eller tilsvarende undersagelse—eller pravninger for at werfieere X> kontrollere, at det
trykbaarende udstyr er <X] i overensstemmelsea med de relevante krav i dette direktiv, = eller
lader dem udfere. Findes der ikke en harmoniseret standard, afger det pagaddende
bemyndigede organ, hvilke relevante pravninger der skal foretages ved anvendelse af andre
tekniske specifikationer. <

Det bemyndigede organ skal navnlig:

| ¥ 97/23/EF |

- undersage den tekniske dokumentation, for sA vidt angar konstruktion og
fremstillingsmader

- vurdere de anvendte materialer, nér de ikke er i overensstemmelse med de relevante
harmoniserede standarder eller med en europadsk materialegodkendelse for
materialer til trykbagende udstyr, og kontrollere den attest, material efabrikanten har
udstedt i overensstemmelse med punkt 4.3 i bilag |

— godkende de metoder, der anvendes til endelig sammenfgining af delene, eller
kontrollere, at de er blevet godkendt pa et tidligere tidspunkt, jf. punkt 3.1.2 i bilag |

- kontrollere de i punkt 3.1.2 og 3.1.3 i bilag | kreevede kvalifikationer eller
godkendel ser
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— foretage den i punkt 3.2.1 i bilag | omhandlede afsluttende undersegelse, udfare eller
lade udfegre den i punkt 3.2.2 i bilag | omhandlede prevning og i givet fad
kontrollere sikkerhedsforanstaltningerne.

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

41 Det bemyndigede organ = udsteder en overensstemmelsesattest vedregrende de
undersegelser og przvninger der er foretaget, og < anbringer elerlader—anbringe Sit
identifikationsnummer pa det IZ>godkendte<ZI trykbaerende udstyr > dler Iader det
anbrlnge pa sit ansvar<Zl og—adstes IP=S =2 2= ; ;

overensstemmelsaattesterne til radlghed for de natlonale myndigheder med henblik pa
kontrol <= i ti & = efter, at det trykbaaende udstyr er blevet bragt i omsagning <.

| ¥ 97/23/EF

5. CE-magkning og EU-overensstemmel seserklaaring

5.1. Fabrikanten anbringer CE-magkningen og pa det i punkt 4 omhandlede bemyndigede
organs ansvar dette organs identifikationsnummer pa hvert trykbaarende udstyr, som opfylder
derelevante krav i dette direktiv.

5.2.  Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaaring og opbevarer
den, sA den i 10 &r efter, at det trykbagende udstyr er blevet bragt i omsagning, star til
radighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserklagingen
fremga, hvilket trykbagrende udstyr den vedrarer.

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

6. Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 2 og 5 kan opfyldes af hans bemyndigede
reprassentant pa hans vegne og ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.
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| ¥ 97/23/EF (tilpasset) |

11. MopuL H: £ X> OVERENSSTEMMEL SE PA GRUNDLAG AF <X] FULD KVALITETSSIKRING}

\ V 97/23/EF |

1 Overensstemmelse pa grundlag af fuld kvalitetssikring er den procedure for
overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede
forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklager, at det pagaddende trykbagrende udstyr
opfylder derelevante krav i dette direktiv.

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

2. B® Fremstillingsvirksomhed <X

Fabrikanten aas tgod +alitel ' mfor O skal ved <X] konstruktion og
fremstilling sam ] ien-eg X og ved kontrol og <X prevninger DX af det
faadige trykbaerende udstyr <ZI som anfzrt I punkt 3 og kam—er underlagt den i punkt 4
omhandlede kontrol.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indsender en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet
> vedregrende det pagad dende trykbaarende udstyr <X til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

| ¥ 97/23/EF |

L |

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

- den tekniske dokumentation for en model af hver type trykbsgende udstyr, der
pataankes fremstillet. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst
indeholde fglgende elementer:
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—  engenerel beskrivelse af det trykbaarende udstyr

—  konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter,
delmontager, kredslgb osv.

—  de beskrivelser og forklaringer, der er nadvendige for at forsta disse tegninger
0g oversigter, og hvordan det trykbaarende udstyr fungerer

— enoversigt over de harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort i
Den Europadske Unions Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og
beskrivelser af de lagsninger, der er anvendt for at opfylde de vaesentlige
sikkerhedskrav i dette direktiv, hvis disse harmoniserede standarder ikke er
blevet anvendt. | tilfadde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal
den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

—  resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersggel ser mv. og

- pravningsrapporter

| Y 97/23/EF (tilpasset)

- dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet > og <XI

\@ny

- en skriftlig erklaaing om, at samme ansggning ikke er blevet indgivet til et andet
bemyndiget organ.

| Y 97/23/EF (tilpasset)

3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at det trykbaaende udstyr opfylder de relevante krav
i B dette <XI 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. Q@ﬁﬂe eIDokumentatlonen vedrzrende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at = g
sasem kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og reglstre fortolk&sens

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgarende beskrivel se af :

- kvalitetsmalsagninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser
med hensyn til konstruktions- og produktkvalitet

- de teknlske konstruktlon$pe0|f|ka¢|oner herunder standarder, der vil blive anvendt,
kder X 0g, n&r de relevante
harmonlserede standarder <ZI |kke er anvendt fuldt ud, X> de metoder, der vil blive
anvendt til at <X] hverdan-det sikres, at de vassentlige krav i X> dette <X] direktivet,
der gadder for det trykbaaende udstyr, vil blive opfyldt
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WV 97/23/EF (til passet)
= ny

- de teknikker® , fremgangsmader og systematlske foranstaltnlnger vedrfarende
konstruktlonskontrol og verlflkatlonskontrol <Xl ;

anvendt ved konstruktlonen af det trykbaerende udstyr E> der henhzrer under den
pagaddende produktkategori <= navnlig for sa vidt angar materialerne, jf. punkt 4 i

bilag |

- de tilsvarende teknikker, fremgangsméader og systematiske foranstaltninger, der vil
blive anvendt =preduktienen X> ved fremstilling <] samt ved kvalitetskontrol og -
sikring, navnlig de metoder til endelig sammenfgining af dele, der er godkendt i
overensstemmelse med punkt 3.1.21i bilag |

| ¥ 97/23/EF

- de undersggelser og prevninger, der skal udferes far, under og efter fremstillingen,
med angivelse af den hyppighed, hvormed dette sker

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

- kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, pravnings- og kalibreringsdata, rapporter
om personalets kvalifikationer eller godkendelse, navnlig med hensyn til at foretage
endelig sammenfgjning af dele og ikke-destruktiv pravning, jf. punkt 3.1.2 og 3.1.3 i
bilag I: B> mv. <]

- metoderne til overvagning af, at den kraevede konstruktions- og produktkvalitet for det
trykbaarende udstyr er opnaet, og at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvahtetﬂyrmgssystemet for at fastsla, om det opfylder
kravene i punkt 3.2. 5 d

elementer i kvalltetsstyrlngswstemet som er i overensstemmelse med de relevante
specifikationer i den nationale standard, ved hvilken den relevante harmoniserede standard
og/eller de relevante tekniske specifikationer er gennemfert, skal af det bemyndigede organ
anses for at opfylde kravene. <

X> Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal <XI kkontrolholdet skal mindst
omfatte & medlem=serm-har X> med <Xl erfaring med-at~rardere X> | vurdering inden for <X1
den pagaddende teknol ogi for trykbaaende udstyr = og viden om de relevante krav | dette
direktiv < . Murderingspresessen > Kontrollen X1 skal omfatte et bespg pa fabrikantens

anlagg.

¢ ny

Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1,
andet led, med henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at fastsda de relevante krav i
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dette direktiv og foretage de ngdvendige undersagelser for at sikre, at det trykbaarende udstyr
er i overensstemmel se med disse krav.

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

Afgerelsen meddeles fabrlkanten > eller hans bemyndigede reprassentant <x]. Meddelelsen
skal indeholde . 2 x> konklusuonerne af kontrollen <XI og deta
begrundede [X> resultat af vurden ngen &Kl e fae

IKlageprocedure:

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

Fabrikanten € i : apt underretter det bemyndigede
organ, som har godkendt kvalltetsstyrlngssystemet om enhver pataankt aendring af dette.

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

X> Det bemyndigede organ meddeler <] z
afgzrelse <X] . Meddelelsen skal indeholde resultaterne af underszgelsen 0g den begrardede
deringsabgerelse X begrundel se for afgarel sen <x1.

4. Kontrol pa det bemyndigede or gans ansvar

4.1. Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten fatdi-ad > beharigt X1 opfylder sine
forpligtelser i henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.

4.2. Fabrikanten skal > med henblik pa kontrollen <XI give det bemyndigede organ adgang
til at #aspieere X kontrollere <X konstruktions-, produktions, [X> inspektions-, <X]
prevnings- og eplagriagslagerfaciliteterne og skak give det alle ngdvendige oplysninger,
hergrder O saalig <X :

- dokumentation vedegrende [X> om <X kvalitetsstyringssystemet

- kvalitetsregistre i henhold til konstruktionsdelen i kvalitetsstyringssystemet, herdnder
B> f.eks. <X] resultater af analyser, beregninger, prevninger mv.

- kvalitetsregistre i henhold til produktionsdelen + X> af <X] kvalitetsstyringssystemet,
herunder kontrolrapporter samt prevnings- og kalibreringsdata, rapporter om
personalets kvalifikationer.

4.3. Det bemyndigede organ aflagyger regelmaessigt kontrolbeseg for at sikre sig, at
fabrikanten vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en
kontrolrapport til fabrikanten. De regelmassige kontrolbesgg skal vage af en sddan
hyppighed, at der foretages en fuldstaendig genvurdering over en tredrig periode.

4.4. Det bemyndigede organ kan derudover afl aagge uanmel dte besag hos fabrikanten.
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Behovet for sadanne supplerende besag og disses hyppighed afgares pa grundlag af et
kontrolbesggssystem, som det bemyndigede organ styrer. Der ska i dette
kontrolbesggssystem navnlig tages hensyn til nedenstdende faktorer:

| ¥ 97/23/EF

- udstyrets kategori

- resultaterne af tidligere kontrolbesag

- behovet for opfalgning af regulerende indgreb

- eventuelle specielle betingelser i forbindelse med godkendelsen af systemet

- betydelige aandringer i fremstillingsprocessens organisation, planlagning eller teknik.

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

Under disse besgg kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage pravaiager
> produktprevninger <XI for om ngdvendigt at kontrollere, at kvalitetsstyringssystemet
fungerer korrekt. Det [X> bemyndigede organ <X] udsteder en besggsrapport og, hvis der er
foretaget erpravaing DO provninger <X1, en prevningsrapport til fabrikanten.

| O ny

5. CE-magkning og EU-overensstemmel seserklaaing

5.1. Fabrikanten anbringer CE-magkningen og pa det i punkt 3.1 omhandlede
bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pa hvert trykbaarende udstyr,
som opfylder de relevante krav i dette direktiv.

5.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklazring for hver model
trykbagrende udstyr og opbevarer den, sdden i 10 &r efter, at det trykbaarende udstyr er blevet
bragt i omsadning, star til radighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-
overensstemmel seserklagingen fremga, hvilken model trykbaerende udstyr den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklagringen stilles efter anmodning til rédighed for de
relevante myndigheder.

WV 97/23/EF (til passet)
= ny

56. > Fabrikanten skal i <XI 4 10 & X efter, at X1 &ada gro ATk
det trykbaerende udstyr ska-fabrkanten = er blevet bragt | omsmnmg <::| kunne forel aq:;ge de
nationale myndigheder:

- den IZ> teknlske dokumentatlon der er omhandlet <X] i punkt 3.1=andetafsait—andet

- = den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet <
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— dei punkt 3.4=ardetatsait; omhandlede aandringer > som godkendt <XI

- dei punkt 3.3, siste-afsait—punkt 3.4,
afgarelser og rapporter fra det bemyndr gede organ

4.3 og 4.4, omhandlede

67 Hvert bemyndrget organ reddeler = skal orientere sine bemyndigende myndigheder <
ger om [ udstedte eller tilbagekaldte <X de
godkendelser af kvalltetsstyrrngssystemer og = med Jaa/ne mellemrum eler < eller efter
anmodning—de ! dt = stille en
fortegnelse over kvalrtetsstyrr ngssystemer der er bl evet godkendt afvrst suspenderet eller pa
anden made begramset til radighed for sine bemyndigende myndigheder <.

Hvert bemyndr get organ skal egsa-reddele O orientere <X1 de gvrige bemyndigede organer

; om [ afviste, suspenderede eIIer trlbagekal dte<X] de
godkendelser af kvalrtetsstyrlngssystemer def ' fslaet = 0g, efter
anmodning, om udstedte godkendel ser af kvalrtetsstyn ngssystemer =

Oy

8. Bemyndiget repraesentant

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

| ¥ 97/23/EF (til passet)

12. MobDUL H1: > OVERENSSTEMMEL SE PA GRUNDLAG AF <X] (EFULD KVALITETSSIKRING
IZ> PLUS KONSTRUK TIONSUNDERS@GEL SE <ZI ,
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1 Overensstemmelse pa grundlag af fuld kvalitetssikring plus konstruktionsundersagel se
og samlig kontrol af den afduttende verifikation er den procedure for
overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 6 omhandlede
forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklager, at de pagaddende produkter opfylder
kravenei den retsakt, som de er omfattet af.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved konstruktion og fremstilling og ved kontrol og prevning af slutprodukter
anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 3 og er underlagt den i
punkt 5 omhandlede kontrol. Egnetheden af det trykbaerende udstyrs tekniske konstruktion
skal veare blevet undersagt efter bestemmelserne i punkt 4.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indgiver en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet
vedrarende det pagad dende trykbagrende udstyr til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

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

— den tekniske dokumentation for en model af hver type trykbsgrende udstyr, der
patakes fremstillet. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst
indeholde falgende elementer:

—  engenerel beskrivelse af det trykbagrende udstyr
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—  konstruktionss og produktionstegninger samt oversigter over
komponenter, delmontager, kredslgb osv.

—  de beskrivelser og forklaringer, der er ngdvendige for at forsta disse
tegninger og oversigter, og hvordan det trykbaerende udstyr fungerer

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

—  resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersagel ser mv. og
—  prevningsrapporter
- dokumentationen vedrarende kvalitetsstyringssystemet

= en skriftlig erklaging om, at samme ansegning ikke er blevet indgivet til et andet
bemyndiget organ.

3.2. Kuvalitetsstyringssystemet skal sikre, at det trykbagende udstyr opfylder de relevante
krav i dette direktiv.

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

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgarende beskrivelse af :

- kvalitetsmalsagninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser
med hensyn til konstruktions- og produktkvaliteten

- de tekniske konstruktionsspecifikationer, herunder standarder, som vil blive anvendt,
og, nar de relevante harmoniserede standarder ikke anvendes fuldt ud, de metoder,
der vil blive anvendt til at sikre, at de vaesentlige sikkerhedskrav i direktivet, der
gadder for trykbagrende udstyr, vil blive opfyldt

- de teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger vedrgrende
konstruktionskontrol og konstruktionsverifikation, der vil blive anvendt ved
konstruktionen af det trykbaarende udstyr, navnlig for sa vidt angar materiaerne, jf.
punkt 4 i bilag |

- de tilsvarende teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger, der vil
blive anvendt i produktionen samt ved kvalitetskontrol og -sikring, navnlig de
metoder til endelig sammenfgjning af dele, der er godkendt i overensstemmelse med
punkt 3.1.2 i bilag |

151

DA



DA

- de undersggelser og prevninger, der skal udferes far, under og efter produktionen, og
den hyppighed hvormed dette sker

= kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata,
rapporter om personalets kvalifikationer eller godkendelse, navnlig med hensyn til at
foretage endelig sammenfgining af dele og ikke-destruktiv prevning jf. punkt 3.1.2
0g 3.1.31 hilag | mv.

= metoderne til overvagning af, at den kraevede konstruktions- og produktkvalitet for det
trykbagrende udstyr er opnaet, og at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsla, om det
opfylder kravenei punkt 3.2.

De elementer i kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse med de relevante
specifikationer i den nationale standard, ved hvilken den relevante harmoniserede standard
og/eller de relevante tekniske specifikationer er gennemfert, skal af det bemyndigede organ
anses for at opfylde kravene. Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal
kontrolholdet have mindst et medlem med erfaring i vurdering pa det relevante omrade og
inden for den pagaddende teknologi af trykbagrende udstyr og viden om de relevante krav i
dette direktiv. Kontrollen skal indbefatte et besgg pa fabrikantens anlagg.

Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1,
andet led, med henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at fastda de relevante krav i
dette direktiv og foretage de nadvendige undersggelser for at sikre, at det trykbaarende udstyr
er i overensstemmel se med disse krav.

Afgerel sen meddel es fabrikanten eller dennes bemyndigede reprassentant.

Meddelelsen skal indeholde konklusionerne af kontrollen og det begrundede resultat af
vurderingen.

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

3.5. Fabrikanten underetter det bemyndigede organ, som har godkendt
kvalitetsstyringssystemet, om enhver pataankt aendring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresdede amndringer og afger, om det andrede
kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet
vurdering er ngdvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde
resultaterne af undersggel sen og en begrundel se for afgarel sen.

3.6. Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte
eller tilbagekaldte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og med jaevne mellemrum eller
efter anmodning stille en fortegnelse over afviste, suspenderede eller pa anden made
begramsede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til radighed for sine bemyndigende
myndigheder.
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Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste,
suspenderede €ller tilbagekaldte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter
anmodning, om udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer.

4, Konstruktionsundersggel se

4.1. Fabrikanten indgiver en ansagning om konstruktionsunderseggelse for hver enkelt
trykbaarende udstyr, som ikke er omfattet af en tidligere konstruktionsundersagelse, til det i
punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organ.

4.2.  Ansggningen skal gare det muligt at forsta det trykbaaende udstyrs konstruktion,
fremstilling og anvendelse og skal gare det muligt at vurdere, om de relevante krav i dette
direktiv er opfyldt. Ansggningen skal indeholde:

- fabrikantens navn og adresse

- en skriftlig erklaaing om, at samme ansggning ikke er blevet indgivet til et andet
bemyndiget organ.

— den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gere det muligt at vurdere, om det
trykbaarende udstyr er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en
fyldestgarende anayse og vurdering af riskoen/risiciene. Den tekniske
dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de gaddende krav og, i det omfang
det er relevant for vurderingen, af det trykbaaende udstyrs konstruktion og brug. Den
tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde felgende
elementer:

—  engenerel beskrivelse af det trykbagrende udstyr

—  konstruktionss og produktionstegninger samt oversigter over
komponenter, delmontager, kredslgb osv.

—  de beskrivelser og forklaringer, der er ngdvendige for at forsta disse
tegninger og oversigter, og hvordan det trykbaerende udstyr fungerer

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

—  resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersagelser mv., og
—  prevningsrapporter

— stottedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er velegnet. | disse
stettedokumenter skal naevnes a relevant dokumentation, der er blevet anvendt,
salig hvis de relevante harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt fuldt ud; i
stettedokumentationen skal om nadvendigt indga resultaterne af prevninger, som er
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blevet foretaget af fabrikantens laboratorium eller af et andet prevningslaboratorium
pa hans vegne og ansvar.

4.3. Det bemyndigede organ behandler ansggningen, og hvis konstruktionen opfylder dette
direktivs krav til trykbaaende udstyr, udsteder det en EU-konstruktionsundersggel sesattest til
fabrikanten.  Attesten  skal indeholde  fabrikantens navn  og  adresse,
undersagel seskonklusionerne, eventuelle betingelser for dens gyldighed og de nedvendige
data til identifikation af den godkendte konstruktion. Der kan vage et eller flere bilag til
attesten.

Attesten og bilagene dertil skal indeholde ale relevante oplysninger med henblik pa en
vurdering af de fremstillede produkters overensstemmelse med den undersggte konstruktion,
herunder, hvis det er relevant, kontrol under brug.

Hvis typen ikke opfylder de relevante krav i dette direktiv, afviser det bemyndigede organ at
udstede en konstruktionsundersggelsesattest og oplyser ansggeren herom og giver en
detaljeret begrundelse for afslaget.

4.4. Det bemyndigede organ skal holde sig gjour med eventuelle andringer i det generelt
anerkendte teknologiske stade, som tyder pa, at den godkendte konstruktionstype maske ikke
laangere opfylder de relevante krav i dette direktiv, og beslutter, om sadanne andringer
kraever yderligere undersggelser. | bekradtende fald underretter det bemyndigede organ
fabrikanten herom.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske
dokumentation om EU-konstruktionsundersggel sesattesten, om ale andringer til den
godkendte konstruktion, som kan pavirke produktets overensstemmelse med de vassentlige
sikkerhedskrav dette direktiv eller betingelserne for attestens gyldighed. Sadanne aandringer
kraever en tillaagsgodkendelse fra det bemyndigede organ, der har udstedt EU-
konstruktionsundersogel sesattesten, i form af en tilfgjelse til den oprindelige EU-
konstruktionsundersagel sesattest.

45. Hvert bemyndiget organ oplyser sine bemyndigende myndigheder om de EU-
konstruktionsundersaggel sesattester og/eller tillagg hertil, som det har udstedt eller trukket
tilbage, og stiller med jserne mellemrum eller efter anmodning listen over attester og/eller
eventuelle tillasg hertil, der er blevet afvist, suspenderet eller pa anden made begramset, il
radighed for sine bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ oplyser de evrige bemyndigede organer om de EU-
konstruktionsundersagel sesattester og/eller tillagg hertil, som det har afvist, trukket tilbage,
suspenderet eller pa anden made begramset, og, efter begrundet anmodning, om de attester
og/eller tillagg hertil, som det har udstedt.

Kommissionen, medlemsstaterne og de gvrige bemyndigede organer kan efter anmodning fa
tilsendt en kopi af EU-konstruktionsundersggel sesattesterne og/eller tillasggene hertil. Efter
anmodning kan Kommissionen og medlemsstaterne fa tilsendt en kopi af den tekniske
dokumentation og resultaterne af de undersggel ser, som det bemyndigede organ har foretaget.

Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af EU-konstruktionsundersggel sesattesten,
bilagene og tillaaygene hertil samt den tekniske dokumentation, herunder den dokumentation,
som fabrikanten har indgivet, indtil udlgbet af attestens gyldighedsperiode.
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4.6. Fabrikanten opbevarer et eksemplar af EU-konstruktionsundersggel sesattesten,
bilagene og tillaaggene hertil samt den tekniske dokumentation, s disse dokumenter i ti ar
efter, at det trykbagrende udstyr er blevet bragt i omsagning, stér til radighed for de nationale
myndigheder.

5. Kontrol padet bemyndigede organs ansvar

5.1. Formdet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten behgrigt opfylder sine forpligtel ser
I henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.

5.2.  Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at kontrollere konstruktions-,
produktions-, inspektions-, prevnings- og lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige
oplysninger, salig:

- dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

- kvalitetsrapporter som fastsat i konstruktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.eks.
resultater af analyser, beregninger, praver osv.

- kvalitetsrapporter som fastsat i produktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.eks.
kontrolrapporter og prevningsdata, kalibreringsdata, rapporter om personalets
kvalifikationer osv.

53. Det bemyndigede organ aflagger jeavnligt kontrolbesgg for at sikre, at fabrikanten
vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport til
fabrikanten. De regel masssige kontrolbesag skal vaae af en sddan hyppighed, at der foretages
en fuldstaendig genvurdering over en tredrig periode.

54. Det bemyndigede organ kan derudover aflaagge uanmeldte besgg hos fabrikanten.

Behovet for sadanne supplerende besgg og disses hyppighed afgeres pad grundlag aof et
kontrolbesggssystem, som det bemyndigede organ styrer. Der skal i dette
kontrolbesggssystem navnlig tages hensyn til nedenstaende faktorer:

- udstyrets kategori

- resultaterne af tidligere kontrolbesag

= behovet for opfalgning af regulerende indgreb

- eventuelle specielle betingel ser i forbindel se med godkendelsen af systemet

= betydelige aandringer i fremstillingsprocessens organisation, planlagning eller teknik.

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

55  Saalig kontrol af den afsluttende verifikation
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For den i punkt 3.2 i bilag I omhandlede afsluttende verifikation gadder en skagpet kontrol i
form af uanmeldte kontrolbesgg af det bemyndigede organ. | forbindelse med disse besag,
skal det bemyndigede organ foretage kontrol af det trykbaaende udstyr.

Det bemyndigede organ udsteder en besggsrapport og, hvis der er foretaget prevninger, en
prevningsrapport til fabrikanten.

6. CE-magkning og EU-overensstemmel seserklaaing

6.1. Fabrikanten anbringer CE-magkningen og pa det i punkt 3.1 omhandlede
bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pa hvert trykbaarende udstyr,
som opfylder de relevante krav i dette direktiv.

6.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaging for hver model
trykbagrende udstyr og opbevarer den, sdden i 10 &r efter, at det trykbaaende udstyr er blevet
bragt i omsagning, stér til rédighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-
overensstemmel seserklagingen fremgd, hvilken model trykbagrende udstyr den vedrarer, og
nummeret pa konstruktionsundersggel sesattesten skal vaare anfart.

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

7. Fabrikanten skal i 10 ar efter, at det trykbagrende udstyr er blevet bragt i omsagning,
kunne forelaggge de nationale myndigheder:

= deni punkt 3.1 omhandlede dokumentation vedrarende kvalitetsstyringssystemet
- dei punkt 3.5 omhandlede aandringer som godkendt

= de i punkt 3.5, 5.3 og 5.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det bemyndigede
organ.

8. Bemyndiget repraesentant
Fabrikantens bemyndigede repraesentant kan indgive den i punkt 4.1 og 4.2 omhandlede

ansggning og opfylde de i punkt 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 og 7 omhandlede forpligtelser pa
fabrikantens vegne og ansvar, forudsat at de er specificeret i mandatet.

| ¥ 97/23/EF
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| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

BILAG MHIV
x> EU X1 OVERENSSTEMMEL SESERKL ARING

EE X EU <XI-overensstemmel seserklagringen skal indeholde falgende angivel ser:

\@ny

1. Nr. ... (entydig identifikation af det trykbaerende udstyr):

2. Trykbaarende udstyr/model trykbaaende udstyr (produkt-, batch-, type- eller serienummer)

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

2. aNavn og adresse pa fabrikanten eder X og, hvis det er relevant, X1 dennes &
teta X> bemyndigede <X] repraesentant

\llny

3. Denne overensstemmel seserklaging udstedes pa fabrikantens ansvar:
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4. Erklagingens genstand (identifikation af det trykbaarende udstyr, sa det kan spores. Safremt
det er nadvendigt for at kunne identificere det trykbaaende udstyr, kan der vedlasgges et foto):

| ¥ 97/23/EF (tilpasset) |
beskrivelse af det trykbaaende udstyr eleenheden

| ¥ 97/23/EF (tilpasset) |

—  anvendt procedure for overensstemmelsesvurdering

—  ved enheder: en beskrivelse af det trykbaaende udstyr, som enheden bestér af,
samt anferelse af anvendte procedurer for overensstemmel sesvurdering

—  eventuelt navn, eg adresse > og nummer <XI pa det bemyndigede organ, der
har foretaget kontrollen, > og nummeret pa den udstedte attest <X

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)
—  eventuelt henvisning til EF B EU <XI-typeaf prevningsattesten, EF > EU <X]-

konstruktionsaf prevningsattesten eller EFE X> EU XI-
overensstemmel sesattesten.
\ ¥ ny
5. Genstanden for erklaaingen, som beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med den
relevante EU-harmoniseringslovgivning: ................ (henvisning til andre geddende EU-
direktiver)

6. Referencer til de relevante anvendte harmoniserede standarder €ller referencer til de
specifikationer, som der erklaaes overensstemmel se med:

| ¥ 97/23/EF

8. Supplerende oplysninger:
Underskrevet for og pavegneaf: .............cooeeeee.ie.
(sted og dato)

(navn, stilling) (underskrift)

| ¥ 97/23/EF
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- X> eventuelt <XI identifikation af den underskriver, der har fuldmagt til at forpligte
bet-cta] X> bemyndigede <XI reprassentant.

fabrikanten eller dennesi

| ¥ 97/23/EF (tilpasset)

BILAGV

DEL A

Ophaevet direktiv med aendringer
(omhandlet i artikel 50)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 97/23/EF

(EFT L 181 af 9.7.1997, s. 1)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1882/2003

(EUT L 284 af 31.10.2003, s.1)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.
1025/2012

EUT L 316 af 14.11.2012, s. 12

DEL B

Frister for gennemferelsei national ret og anvendelse
(omhandlet i artikel 15)

Direktiv Frist for gennemferelse Anvendel sesdato

97/23/EF 29. maj 1999

29. november 1999%

BILAG VI

SAMMENLIGNINGSTABEL

® | henhold til artikel 20, stk. 3, i direktiv 97/23/EF skal medlemsstaterne tillade ibrugtagning af
trykbaarende udstyr og enheder, som opfylder de bestemmelser, der gadder pa deres omréde, den dag,

direktivet finder anvendel se efter den angivne dato.
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Direktiv 97/23/EF

Naavagende direktiv

Artikel 1, stk. 1 Artikel 1, stk. 1
Artikel 1, stk. 2 Artikel 2, stk. 1-14
L Artikel 2, stk. 15-31
Artikel 1, stk. 3 Artikel 1, stk. 2
Artikel 2 Artikel 3

Artikel 3 Artikel 4

Artikel 4 Artikel 5

L Artikel 6

- Artikel 7

L Artikel 8

o Artikel 9

L Artikel 10

o Artikel 11

Artikel 5, stk. 1 Artikel 12, stk. 2
Artikel 5, stk. 2 -

Artikel 5, stk. 3

- Artikel 12, stk. 1
Artikel 7, stk. 1 Artikel 40

Artikel 7, stk. 2 Artikel 39, stk. 1
o Artikel 39, stk. 2
Artikel 7, stk. 3 Artikel 39, stk. 3
Artikel 7, stk. 4 Artikel 39, stk. 4
Artikel 8 S

Artikel 9, stk. 1 Artikel 13, stk. 1, indledende segtning

Artikel 9, stk. 2, punkt 1
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Artikel 13, stk. 1, litraa)

Artikel 9, stk. 2, punkt 2

Artikel 13, stk. 1, litrab)

Artikel 9, stk. 3

Artikel 13, stk. 2

Artikel 10

Artikel 14

Artikel 11, stk. 1

Artikel 15, stk. 1

Artikel 11, stk. 2

Artikel 15, stk. 2

Artikel 11, stk. 3

Artikel 15, stk. 3

Artikel 11, stk. 4

Artikel 12, stk. 3

Artikel 15, stk. 4

Artikel 11, stk. 5

Artikel 15, stk. 5

Artikel 15, stk. 6

Artikel 12

Artikel 13

Artikel 14, stk. 1

Artikel 16, stk. 1

Artikel 14, stk. 2

Artikel 5, stk. 3

Artikel 14, stk. 3-8

Artikel 16, stk. 2-17

Artikel 14, stk. 9 og 10

Artikel 17

Artikel 18

Artikel 15, stk. 1

Artikel 15, stk. 2

Artikel 19, stk. 1

Artikel 15, stk. 3

Artikel 19, stk. 2

Artikel 15, stk. 409 5

Artikel 19, stk. 3-5

Artikel 20

Artikel 21

Artikel 22
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Artikel 23

Artikel 24

Artikel 25

Artikel 26

Artikel 27

Artikel 28

Artikel 29

Artikel 30

Artikel 31

Artikel 32

Artikel 33

Artikel 34

Artikel 35

Artikel 36

Artikel 37

Artikel 38

Artikel 16

Artikel 17

Artikel 18

Artikel 41

Artikel 42

Artikel 19
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Artikel 20, stk. 1-2

Artikel 20, stk. 3

Artikel 43, stk. 1

Artikel 43, stk. 2 0g 3

o Artikel 44
- Artikel 45
L Artikel 46
Artikel 21 Artikel 47
Bilag | Bilag |
Bilag Il Bilag I

Bilag 11, indledning

Bilag 111, indledning

Bilag 111, modul A

Bilag 11, punkt 1, modul A

Bilag 111, modul A1

Bilag 11, punkt 2, modul A2

Bilag 111, modul B

Bilag I1, punkt 3.1, modul B, EU-
typeaf provning - kombination af
produktionstype og konstruktionstype

Bilag 111, modul B1

Bilag I11, punkt 3.2, modul B, EU-
typeafprovning - konstruktionstype

Bilag I11, modul C1

Bilag 11, punkt 4, modul C2

Bilag 111, modul D

Bilag I1, punkt 5, modul D

Bilag 111, modul D1

Bilag 11, punkt 6, modul D1

Bilag 111, modul E

Bilag 111, punkt 7, modul E

Bilag 111, modul E1

Bilag 111, punkt 8, modul E1

Bilag 111, modul F

Bilag 11, punkt 9, modul F

Bilag 111, modul G

Bilag 111, punkt 10, modul G

Bilag 111, modul H

Bilag 111, punkt 11, modul H

Bilag 111, modul H1

Bilag 111, punkt 12, modul H1

Bilag IV

Bilag V
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Bilag VI

Bilag VII

Bilag IV

Bilag V

Bilag VI
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