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Text
ANHANG 11

KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN

Die Verpflichtungen, die sich auf Grund der Bestimmungen dieses Anhangs fur Druckgerate
ergeben, gelten auch fir Baugruppen.

Modul A (Interne Fertigungskontrolle)

1. Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft
ansassiger Bevollmachtigter, der die Verpflichtungen nach Z 2 erfiillt, sicherstellt und erklart,
dass die Druckgeréte die fur sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung erfiillen. Der
Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevollméachtigter bringt an jedem
Druckgerat die CE-Kennzeichnung an und stellt eine schriftliche Konformitétserklarung aus.

2. Der Hersteller erstellt die unter Z 3 beschriebenen technischen Unterlagen; er oder sein in der
Gemeinschaft ansassiger Bevollméachtigter halten sie zehn Jahre lang nach Herstellung des
letzten Druckgeréts zur Einsichtnahme durch die nationalen Behdrden bereit.

Sind weder der Hersteller noch sein Bevollméchtigter in der Gemeinschaft ansassig, so féllt

diese Verpflichtung zur Bereithaltung der technischen Unterlagen der Person zu, die fiir das

Inverkehrbringen des Druckgerats auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist.

3. Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckgeréts mit
den fiir es geltenden Anforderungen der Verordnung erméglichen. Soweit es fir die Bewertung
erforderlich ist, missen sie Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des Druckgerats abdecken
und Folgendes enthalten:

— eine allgemeine Beschreibung des Druckgerats;

— Entwarfe, Fertigungszeichnungen und -plane von Bauteilen, Unterbaugruppen,
Schaltkreisen usw.;

— Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstdndnis der genannten Zeichnungen und
Plane sowie der Funktionsweise des Druckgerats erforderlich sind,;

— eine Liste der in § 9 Abs. 1 Z 1 genannten, ganz oder teilweise angewandten Normen sowie
eine Beschreibung der zur Erflllung der grundlegenden Anforderungen der Verordnung
gewahlten Losungen, soweit die in § 9 Abs. 1 Z 1 genannten Normen nicht angewandt
worden sind;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

— Prifberichte.

4, Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollmachtigter bewahrt zusammen
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mit den technischen Unterlagen eine Kopie der Konformitétserklarung auf.

5. Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mainahmen, damit das Fertigungsverfahren die
Ubereinstimmung der gefertigten Druckgeréte mit den in Z 2 genannten technischen Unterlagen
und mit den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung gewéhrleistet.

Modul A1l (Interne Fertigungskontrolle mit Uberwachung der Abnahme)

Zusatzlich zu den Anforderungen des Moduls A gilt folgendes:

Die Abnahme unterliegt einer Uberwachung in Form unangemeldeter Besuche durch die vom

Hersteller ausgewahlte benannte Stelle.

Bei diesen Besuchen muss die benannte Stelle

— sich vergewissern, dass der Hersteller die Abnahme gemal Anhang | Z 3.2 tatséchlich
durchfinhrt;

— inden Fertigungs- oder Lagerstéatten Druckgerate zu Kontrollzwecken entnehmen. Die
benannte Stelle entscheidet (iber die Anzahl der zu entnehmenden Druckgeréte sowie
dariiber, ob es erforderlich ist, an diesen entnommenen Druckgeraten die Abnahme ganz
oder teilweise durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen.

Bei Nichtubereinstimmung eines oder mehrerer Druckgerate ergreift die benannte Stelle die

geeigneten MalRnahmen.

Der Hersteller bringt unter der Verantwortlichkeit der benannten Stelle deren Kennnummer auf

jedem Druckgerét an.

Modul B (EG-Baumusterprufung)

1. Dieses Modul beschreibt den Teil des Verfahrens, bei dem eine benannte Stelle prift und
bestéatigt, dass ein flr die betreffende Produktion représentatives Muster den fir dieses Muster
geltenden Vorschriften dieser Verordnung entspricht.

2. Der Antrag auf EG-Baumusterpriifung ist vom Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft
anséssigen Bevollméchtigten bei einer einzigen benannten Stelle seiner Wahl einzureichen.
Der Antrag muss Folgendes enthalten:

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom in der Gemeinschaft
ansassigen Bevollmachtigten eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;

— eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen benannten Stelle
eingereicht worden ist;

— die technischen Unterlagen gemaRi Z 3.

Der Antragsteller stellt der benannten Stelle ein fur die betreffende Produktion reprasentatives

Muster, im Folgenden als ,,Baumuster bezeichnet, zur Verfiigung. Die benannte Stelle kann

weitere Muster verlangen, wenn sie diese fur die Durchfiihrung des Prufungsprogrammes

benétigt.

Ein Baumuster kann fuir mehrere Versionen eines Druckgeréts verwendet werden, sofern die

Unterschiede zwischen den verschiedenen Versionen das Sicherheitsniveau nicht

beeintrachtigen.

3. Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckgerts mit
den fiir es geltenden Anforderungen der Verordnung erméglichen. Soweit es fir die Bewertung
erforderlich ist, missen sie Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des Druckgerats abdecken
und Folgendes enthalten:

— eine allgemeine Beschreibung des Baumusters;

— Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -pléne von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen
usw.;

— Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis der genannten Zeichnungen und
Plane sowie der Funktionsweise des Druckgerdts erforderlich sind;

— eine Liste der in § 9 Abs. 1 Z 1 genannten, ganz oder teilweise angewandten Normen sowie
eine Beschreibung der zur Erfullung der grundlegenden Anforderungen der Verordnung
gewéhlten Losungen, soweit die in § 9 Abs. 1 Z 1 genannten Normen nicht angewandt
worden sind;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.;

— Prifberichte;

— Angaben zu den bei der Fertigung vorgesehenen Priifungen;

— Angaben zu den erforderlichen Qualifikationen oder Zulassungen geméal? Anhang | Z 3.1.2
und 3.1.3.

4, Die benannte Stelle

4.1.  priift die technischen Unterlagen, iiberpriift, ob das Baumuster in Ubereinstimmung mit den
technischen Unterlagen hergestellt wurde, und stellt fest, welche Bauteile nach den
einschlagigen Bestimmungen der in § 9 Abs. 1 Z 1 genannten Normen und welche nicht nach
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4.2.

4.3.

4.4.

diesen Normen entworfen wurden.

Die benannte Stelle hat dabei inshesondere folgende Aufgaben:

— Sie prift die technischen Unterlagen in Bezug auf den Entwurf sowie die
Fertigungsverfahren;

— sie begutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn diese nicht den geltenden harmonisierten
Normen oder einer europdischen Werkstoffzulassung fur Druckgeratewerkstoffe
entsprechen, und Uberprift die vom Werkstoffhersteller geméalt Anhang | Z 4.3 ausgestellte
Bescheinigung;

— sie erteilt die Zulassung fur die Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung dauerhafter Verbindungen
oder Uberprift, ob diese bereits gemal Anhang | Z 3.1.2 zugelassen worden sind;

— sie Uberprift, ob das Personal fiir die Ausflihrung der dauerhaften Verbindungen und die
zerstérungsfreien Priifungen geméal Anhang | Z 3.1.2 und 3.1.3 qualifiziert oder zugelassen
ist;

fiihrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Priifungen durch oder lasst sie

durchfiihren, um festzustellen, ob die vom Hersteller gewahlten Lésungen die grundlegenden

Anforderungen der Verordnung erfiillen, sofern die in § 9 Abs. 1 Z 1 genannten Normen nicht

angewandt wurden;

fiihrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Prifungen durch oder I&sst sie

durchfiihren, um festzustellen, ob die einschldgigen Normen richtig angewandt wurden, sofern

der Hersteller sich dafiir entschieden hat, diese anzuwenden;

vereinbart mit dem Antragsteller den Ort, an dem die Untersuchungen und erforderlichen

Prufungen durchgefihrt werden sollen.

Entspricht das Baumuster den einschlagigen Bestimmungen der Verordnung, so stellt die

benannte Stelle dem Antragsteller eine EG-Baumusterprifbescheinigung aus. Die

Bescheinigung, die fir zehn Jahre gultig ist und verlangert werden kann, enthélt den Namen

und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Prifung und die fur die Identifizierung des

zugelassenen Baumusters erforderlichen Angaben.

Eine Liste der wichtigen technischen Unterlagen wird der Bescheinigung beigefligt und in einer

Kopie von der benannten Stelle aufbewahrt.

Lehnt die benannte Stelle es ab, dem Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft ansassigen

Bevollméachtigten eine EG-Baumusterpriifbescheinigung auszustellen, so gibt sie dafir eine

ausfihrliche Begriindung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

Der Antragsteller unterrichtet die benannte Stelle, der die technischen Unterlagen zur

EG-Baumusterpriifbescheinigung vorliegen, iiber alle Anderungen an dem zugelassenen

Druckgerit, die einer neuen Zulassung bediirfen, soweit diese Anderungen die

Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforderungen oder den vorgeschriebenen

Bedingungen fiir die Benutzung des Druckgeréts beeintréchtigen konnen. Diese neue Zulassung

wird in Form einer Erganzung der urspringlichen EG-Baumusterprifbescheinigung erteilt.

Jede benannte Stelle Gbermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen Gber die

von ihr zurlickgezogenen EG-Baumusterprifbescheinigungen und — auf Anforderung — tber die

von ihr erteilten EG-Baumusterpriifbescheinigungen.

Jede benannte Stelle Gbermittelt darliber hinaus den tbrigen benannten Stellen zweckdienliche

Informationen uber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten

EG-Baumusterpriifbescheinigungen.

Die Gbrigen benannten Stellen kénnen Kopien der EG-Baumusterprifbescheinigungen und/oder

der Ergénzungen erhalten. Die Anhé&nge der Bescheinigungen werden fiir die Ubrigen benannten

Stellen zur Verfigung gehalten.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevollméachtigter bewahrt zusammen

mit den technischen Unterlagen eine Kopie der EG-Baumusterpriifbescheinigung und ihrer

Ergénzungen zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgeréts auf.

Sind weder der Hersteller noch sein Bevollméchtigter in der Gemeinschaft anséssig, so fallt

diese Verpflichtung zur Bereithaltung der technischen Unterlagen der Person zu, die fiir das

Inverkehrbringen des Druckgerats auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist.

Modul B1 (EG-Entwurfsprufung)

1.

Dieses Modul beschreibt den Teil des Verfahrens, bei dem eine benannte Stelle prift und
bestatigt, dass der Entwurf eines Druckgeréts den fur dieses Gerét geltenden Vorschriften dieser
Verordnung entspricht.

Die experimentelle Auslegungsmethode gemaR Anhang | Z 2.2.4 kann im Rahmen dieses
Moduls nicht verwendet werden.

Der Antrag auf Entwurfsprifung ist vom Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft
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anséssigen Bevollméchtigten bei einer einzigen benannten Stelle einzureichen.

Der Antrag muss Folgendes enthalten:

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollmachtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;

— eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen benannten Stelle
eingereicht worden ist;

— die technischen Unterlagen gemaR Z 3.

Der Antrag kann sich auf mehrere Versionen eines Druckgeréts erstrecken, sofern die

Unterschiede zwischen den verschiedenen Versionen das Sicherheitsniveau nicht

beeintréchtigen.

3. Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckgerats mit
den fiir es geltenden Anforderungen der Verordnung ermdéglichen. Soweit es fiir die Bewertung
erforderlich ist, missen sie Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des Druckgeréts abdecken
und Folgendes enthalten:

— eine allgemeine Beschreibung des Druckgerats;

— Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -plane von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen
usw.;

— Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Versténdnis der genannten Zeichnungen und
Plane sowie der Funktionsweise des Druckgerats erforderlich sind;

— eine Liste der in § 9 Abs. 1 Z 1 genannten, ganz oder teilweise angewandten Normen sowie
eine Beschreibung der zur Erfullung der grundlegenden Anforderungen der Verordnung
gewahlten Losungen, soweit die in 8 9 Abs. 1 Z 1 genannten Normen nicht angewandt
worden sind;

— die erforderlichen Nachweise fir die Eignung der fiir den Entwurf gewahlten Losungen,
inshesondere dann, wenn die in § 9 Abs. 1 Z 1 genannten Normen nicht vollstandig
angewandt wurden. Dieser Nachweis schlie3t die Ergebnisse von Priifungen ein, die in
geeigneten Laboratorien des Herstellers oder in seinem Auftrag durchgefihrt wurden;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

— Angaben zu den erforderlichen Qualifikationen oder Zulassungen gemal Anhang | Z 3.1.2
und 3.1.3.

4, Die benannte Stelle

4.1, prift die technischen Unterlagen und stellt fest, welche Bauteile nach den einschlégigen
Bestimmungen der in 8 9 Abs. 1 Z 1 genannten Normen und welche nicht nach diesen Normen
entworfen wurden. Die benannte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

— Sie begutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn diese nicht den geltenden harmonisierten
Normen oder einer europdischen Werkstoffzulassung fur Druckgeratewerkstoffe
entsprechen;

— sie erteilt die Zulassung fir die Arbeitsverfahren zur Ausflihrung dauerhafter Verbindungen
oder Uberpruft, ob diese bereits gemaR Anhang | Z 3.1.2 zugelassen worden sind;

— sie Uberpruft, ob das Personal fur die Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen und die
zerstorungsfreien Priifungen geméal Anhang | Z 3.1.2 und 3.1.3 qualifiziert oder zugelassen
ist;

4.2.  fihrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Priifungen durch oder lasst sie
durchfuhren, um festzustellen, ob die vom Hersteller gewahlten Lésungen die grundlegenden
Anforderungen der Verordnung erfillen, sofern die in § 9 Abs. 1 Z 1 genannten Normen nicht
angewandt wurden;

4.3.  fihrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Priifungen durch oder lasst sie
durchfiihren, um festzustellen, ob die einschlédgigen Normen richtig angewandt wurden, sofern
der Hersteller sich dafiir entschieden hat, diese anzuwenden.

5. Entspricht der Entwurf den einschldgigen Bestimmungen dieser Verordnung, stellt die benannte
Stelle dem Antragsteller eine EG-Entwurfspriifbescheinigung aus. Die Bescheinigung enthalt
den Namen und die Anschrift des Antragstellers, die Ergebnisse der Prifung, die Bedingungen
fur ihre Gultigkeit und die fur die Identifizierung des zugelassenen Entwurfs erforderlichen
Angaben.

Eine Liste der wichtigsten technischen Unterlagen wird der Bescheinigung beigefiigt und in

einer Kopie von der benannten Stelle aufbewahrt.

Lehnt die benannte Stelle es ab, dem Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft anséssigen

Bevollméachtigten eine EG-Entwurfsprifbescheinigung auszustellen, so gibt sie dafir eine

ausfiihrliche Begriindung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

6. Der Antragsteller unterrichtet die benannte Stelle, der die technischen Unterlagen zur
EG-Entwurfspriifbescheinigung vorliegen, tiber alle Anderungen an dem zugelassenen Entwurf,
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die einer neuen Zulassung bediirfen, soweit diese Anderungen die Ubereinstimmung mit den
grundlegenden Anforderungen oder den vorgeschriebenen Bedingungen fir die Benutzung des
Druckgerdts beeintrachtigen kénnen. Diese neue Zulassung wird in Form einer Erganzung der
urspringlichen EG-Entwurfspriifbescheinigung erteilt.

7. Jede benannte Stelle Gbermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen uber die
von ihr zurtickgezogenen EG-Entwurfspriifbescheinigungen und — auf Anforderung — tber die
von ihr erteilten EG-Entwurfspriifbescheinigungen.

Jede benannte Stelle Gbermittelt dariiber hinaus den tbrigen benannten Stellen zweckdienliche
Informationen tber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten
EG-Entwurfsprifbescheinigungen.

8. Die tibrigen benannten Stellen kdnnen auf Anforderung zweckdienliche Informationen tiber
— die ausgestellten EG-Entwurfsprifbescheinigungen und Ergénzungen,

— die zuriickgezogenen EG-Entwurfsprifbescheinigungen und Ergénzungen
erhalten.

9. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollmachtigter bewahrt zusammen
mit den technischen Unterlagen nach Z 3 eine Kopie der EG-Entwurfspriifbescheinigungen und
ihrer Ergdnzungen zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgeréts auf.

Sind weder der Hersteller noch sein Bevollméchtigter in der Gemeinschaft anséssig, so fallt die
Verpflichtung zur Bereithaltung der technischen Unterlagen der Person zu, die fir das
Inverkehrbringen des Druckgerats auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist.

Modul C1 (Konformitat mit der Bauart)

1. Dieses Modul beschreibt den Teil des Verfahrens, bei dem der Hersteller oder sein in der
Gemeinschaft ansassiger Bevollmachtigter sicherstellt und erklért, dass das Druckgerat der in
der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entspricht und die flr dieses Gerét
geltenden Anforderungen dieser Verordnung erfullt. Der Hersteller oder sein in der
Gemeinschaft ansassiger Bevollmdchtigter bringt an jedem Druckgerét eine CE-Kennzeichnung
an und stellt eine Konformitatserklarung aus.

2. Der Hersteller trifft alle erforderlichen Manahmen, damit der Fertigungsprozess die
Ubereinstimmung der hergestellten Druckgeréte mit der in der
EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den flr sie geltenden
Anforderungen dieser Verordnung gewéhrleistet.

3. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséassiger Bevollmachtigter bewahrt eine Kopie
der Konformitatserkl&rung zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgeréts auf.

Sind weder der Hersteller noch sein Bevollméchtigter in der Gemeinschaft ansassig, so féllt

diese Verpflichtung zur Bereithaltung der technischen Unterlagen der Person zu, die fir das

Inverkehrbringen des Druckgerats auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist.

4, Die Abnahme unterliegt einer Uberwachung in Form unangemeldeter Besuche durch die vom
Hersteller ausgewahlte benannte Stelle.

Bei diesen Besuchen muss die benannte Stelle
— sich vergewissern, dass der Hersteller die Abnahme geméaR Anhang | Z 3.2 tatséchlich
durchfiihrt;

— in den Fertigungs- oder Lagerstatten Druckgeréate zu Kontrollzwecken entnehmen. Die
benannte Stelle entscheidet tber die Anzahl der zu enthehmenden Druckgeréte sowie
darlber, ob es erforderlich ist, an diesen entnommenen Druckgeréten die Abnahme ganz
oder teilweise durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen.

Bei Nichtiibereinstimmung eines oder mehrerer Druckgerate ergreift die benannte Stelle die

geeigneten MalRnahmen.

Der Hersteller bringt unter der Verantwortlichkeit der benannten Stelle deren Kennnummer auf

jedem Druckgerét an.

Modul D (Qualitatssicherung Produktion)

1. Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen nach
Z 2 erfllt, sicherstellt und erklart, dass die betreffenden Druckgeréate der in der
EG-Baumusterpriifbescheinigung oder in der EG-Entwurfsprifbescheinigung beschriebenen
Bauart entsprechen und die fiir sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung erftllen. Der
Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollméchtigter bringt an jedem
Druckgerat die CE-Kennzeichnung an und stellt eine schriftliche Konformitétserklarung aus.
Der CE-Kennzeichnung wird die Kennnummer der benannten Stelle hinzugefligt, die fir die
EG-Uberwachung gemaR Z 4 zustindig ist.

2. Der Hersteller unterhdlt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fiir die Herstellung,
Endabnahme und andere Priifungen gemaR Z 3 und unterliegt der Uberwachung gemaR Z 4.
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3.2.

3.3.

3.4.

4.2.

4.3.

www.ris.bka.gv.at

Qualitatssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines

Qualitatssicherungssystems.

Der Antrag enthalt Folgendes:

— alle einschldgigen Angaben ber die betreffenden Druckgeréte;

— die Unterlagen Uber das Qualitétssicherungssystem;

— die technischen Unterlagen uber das zugelassene Baumuster und eine Kopie der
EG-Baumusterpriifbescheinigung oder der EG-Entwurfspriifbescheinigung.

Das Qualitatssicherungssystem muss die Ubereinstimmung der Druckgerate mit der in der

EG-Baumusterpriifbescheinigung oder EG-Entwurfspriifbescheinigung beschriebenen Bauart

und mit den fur sie geltenden Anforderungen der Verordnung gewéhrleisten.

Alle vom Hersteller berlicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind

systematisch und ordnungsgemaR in Form schriftlicher MalRnahmen, Verfahren und

Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen tber das Qualitatssicherungssystem sollen

sicherstellen, dass die Qualitatssicherungsprogramme, -pléne,-handbiicher und -berichte

einheitlich ausgelegt werden.

Sie mussen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualitétsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse des
Managements in Bezug auf die Druckgeratequalitat;

— Fertigungsverfahren, Qualitatskontroll- und Qualitatssicherungstechniken und andere
systematische Malinahmen, insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung
der dauerhaften Verbindungen gemaR Anhang | Z 3.1.2;

— Untersuchungen und Priifungen, die vor, wéhrend und nach der Herstellung durchgefiihrt
werden (mit Angabe ihrer Haufigkeit);

— Qualitatssicherungsunterlagen wie Kontrollberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte tiber die
Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter, insbesondere
des fiir die Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen und die zerstérungsfreien Priifungen
nach Anhang | Z 3.1.2 und 3.1.3 zusténdigen Personals;

— Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Qualitit und die wirksame
Arbeitsweise des Qualitatssicherungssystems tiberwacht werden kénnen.

Die benannte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Z 3.2

genannten Anforderungen erfullt. Bei Qualitatssicherungssystemen, die die entsprechende

harmonisierte Norm anwenden, wird von der Erflllung dieser Anforderungen ausgegangen.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muss tber Erfahrungen mit der Bewertung der

betreffenden Druckgerétetechnik verfiigen. Das Bewertungsverfahren umfasst auch eine

Kontrollbesichtigung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der

Prufung und eine Begrindung der Entscheidung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitatssicherungssystem in

seiner zugelassenen Form zu erflllen und dafir zu sorgen, dass es stets sachgemaf und effizient

funktioniert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollmachtigter unterrichtet die

benannte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem zugelassen hat, iber alle geplanten

Aktualisierungen des Qualitatssicherungssystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geanderte

Qualitatssicherungssystem noch den in Z 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine

erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der

Priifung und eine Begriindung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

Die Uberwachung soll gewéhrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem

zugelassenen Qualitatssicherungssystem vorschriftsméaRig erfillt.

Der Hersteller gewahrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den

Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen

Unterlagen zur Verfligung. Hierzu gehdren insbesondere:

— Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem,

— Qualitatssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte tber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschéaftigten Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fiihrt regelméBig Nachprifungen (Audits) durch, um sicherzustellen, dass

der Hersteller das Qualitatssicherungssystem aufrechterhalt und anwendet, und Gbergibt ihm

einen Bericht Uber die Nachprifung. Die Haufigkeit der Nachpriifungen ist so zu wéhlen, dass
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4.4.

alle drei Jahre eine vollstandige Neubewertung vorgenommen wird.

Dariber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten. Die

Notwendigkeit derartiger zusétzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand eines von der

benannten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem System sind

insbesondere die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:

— Kategorie des Druckgeréts;

Ergebnisse fruherer Kontrollbesuche;

erforderliche Verfolgung von Korrekturmanahmen;

— gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

— wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.

Bei diesen Besuchen kann die benannte Stelle bei Bedarf Prifungen zur Kontrolle des

ordnungsgemalien Funktionierens des Qualitatssicherungssystems durchfiihren oder

durchfiihren lassen. Sie Ubergibt dem Hersteller einen Bericht Uber den Besuch und im Falle

einer Priifung einen Prifbericht.

Der Hersteller halt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgeréts folgende

Unterlagen fiir die einzelstaatlichen Behdrden bereit:

— die Unterlagen gemdR Z 3.1 zweiter Gedankenstrich;

— die Aktualisierungen gemaR Z 3.4 Abs. 2;

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemal Z 3.3 letzter Abs., Z 3.4 letzter
Abs. und Z4.3und 4.4.

Jede benannte Stelle Gbermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen ber die

von ihr zurlickgezogenen Zulassungen fir Qualitatssicherungssysteme und — auf Anforderung —

Uber die von ihr erteilten Zulassungen.

Jede benannte Stelle Gbermittelt dartiber hinaus den tbrigen benannten Stellen zweckdienliche

Informationen uber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten Zulassungen fur

Qualitatssicherungssysteme.

Modul D1 (Qualitatssicherung Produktion)

1.

4.2.

www.ris.bka.gv.at

Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen nach
Z 3 erfillt, sicherstellt und erklart, dass die betreffenden Druckgeréte die fur sie geltenden
Anforderungen der Verordnung erfiillen. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft
ansassiger Bevollmachtigter bringt an jedem Druckgerét eine CE-Kennzeichnung an und stellt
eine schriftliche Konformitétserklarung aus. Der CE-Kennzeichnung wird die Kennnummer der
benannten Stelle hinzugefiigt, die fiir die EG-Uberwachung gemaR Z 5 zustandig ist.

Der Hersteller erstellt die nachstehend beschriebenen technischen Unterlagen:

Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckgerats mit

den fiir es geltenden Anforderungen der Verordnung erméglichen. Soweit es fir die Bewertung

erforderlich ist, missen sie Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des Druckgeréats abdecken
und Folgendes enthalten:

— eine allgemeine Beschreibung des Druckgerats;

— Entwurfe, Fertigungszeichnungen und -pléne von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen
usw.;

— Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis der genannten Zeichnungen und
Plane sowie der Funktionsweise des Druckgeréts erforderlich sind;

— eine Liste der in § 9 Abs. 1 Z 1 genannten, ganz oder teilweise angewandten Normen sowie
eine Beschreibung der zur Erfillung der grundlegenden Anforderungen der Verordnung
gewéhlten Losungen, soweit die in § 9 Abs. 1 Z 1 genannten Normen nicht angewandt
worden sind;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

— Prufberichte.

Der Hersteller unterhalt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fur die Herstellung,

Endabnahme und andere Priifungen gemiR Z 4 und unterliegt der Uberwachung gemaR Z 5.

Qualitatssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines

Qualitétssicherungssystems.

Der Antrag enthélt Folgendes:

— alle einschl&gigen Angaben (ber die betreffenden Druckgerate;

— die Unterlagen tber das Qualitatssicherungssystem.

Das Qualitétssicherungssystem muss die Ubereinstimmung der Druckgerate mit den fur sie

geltenden Anforderungen der VVerordnung gewéhrleisten.

Alle vom Hersteller berlcksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind
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4.3.

4.4.

5.2.

5.3.

54.

systematisch und ordnungsgeman in Form schriftlicher MalRnahmen, Verfahren und

Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen tber das Qualitatssicherungssystem sollen

sicherstellen, dass die Qualitatssicherungsprogramme, -pléne, -handbiicher und -berichte

einheitlich ausgelegt werden.

Sie mussen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualitétsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse des
Managements in Bezug auf die Druckgeratequalitat;

— Fertigungsverfahren, Qualitatskontroll- und Qualitatssicherungstechniken und andere
systematische MaRRnahmen, insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung
der dauerhaften Verbindungen gemat Anhang | Z 3.1.2;

— Untersuchungen und Prifungen, die vor, wéhrend und nach der Herstellung durchgefiihrt
werden (unter Angabe ihrer Haufigkeit);

— Qualitatssicherungsunterlagen wie Kontrollberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte tiber die
Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter, insbesondere
des fur die Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen nach Anhang | Z 3.1.2 zustandigen
Personals;

— Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Qualitit und die wirksame
Arbeitsweise des Qualitatssicherungssystems tiberwacht werden kénnen.

Die benannte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Z 4.2

genannten Anforderungen erfullt. Bei Qualitatssicherungssystemen, die die entsprechende

harmonisierte Norm anwenden, wird von der Erfiillung dieser Anforderungen ausgegangen.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muss tber Erfahrungen mit der Bewertung der

betreffenden Druckgerétetechnik verfiigen. Das Bewertungsverfahren umfasst auch eine

Kontrollbesichtigung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der

Prufung und eine Begrindung der Entscheidung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitatssicherungssystem in

seiner zugelassenen Form zu erflillen und dafir zu sorgen, dass es stets sachgeman und effizient

funktioniert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevollmachtigter unterrichtet die

benannte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem zugelassen hat, Giber alle geplanten

Aktualisierungen des Qualitatssicherungssystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geénderte

Qualitatssicherungssystem noch den in Z 4.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine

erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der

Priifung und eine Begriindung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem

zugelassenen Qualitatssicherungssystem vorschriftsmaRig erfalit.

Der Hersteller gewahrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den

Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen

Unterlagen zur Verfligung. Hierzu gehdren insbesondere:

— Unterlagen Gber das Qualitatssicherungssystem,

— Qualitétssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte Uber die
Qualifikationen der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fiihrt regelméRig Nachprifungen (Audits) durch, um sicherzustellen, dass

der Hersteller das Qualitatssicherungssystem aufrechterhélt und anwendet, und Ubergibt ihm

einen Bericht Uber die Nachpriifung. Die Haufigkeit der Nachpriifungen ist so zu wéhlen, dass
alle drei Jahre eine vollstdndige Neubewertung vorgenommen wird.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten. Die

Notwendigkeit derartiger zusétzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand eines von der

benannten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem System sind

insbesondere die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:

— Kategorie des Druckgerits;

— Ergebnisse friherer Kontrollbesuche;

erforderliche Verfolgung von Korrekturmanahmen;

gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

— wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.

Bei diesen Besuchen kann die benannte Stelle bei Bedarf Priifungen zur Kontrolle des

ordnungsgemalen Funktionierens des Qualitétssicherungssystems durchfihren oder
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durchfiihren lassen. Sie Uibergibt dem Hersteller einen Bericht tiber den Besuch und im Falle
einer Prifung einen Priifbericht.

Der Hersteller halt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgeréts folgende
Unterlagen fiir die einzelstaatlichen Behdrden bereit:

die technischen Unterlagen gemaR Z 2;

— die Unterlagen gemdR Z 4.1 zweiter Gedankenstrich;

die Aktualisierungen gemai Z 4.4 Abs. 2;

die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemaR Z 4.3 letzter Abs. Z 4.4 letzter
Abs. und Z 5.3 und 5.4.

Jede benannte Stelle Gbermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen (iber die
von ihr zurtickgezogenen Zulassungen fur Qualitatssicherungssysteme und — auf Anforderung —
uber die von ihr erteilten Zulassungen.

Jede benannte Stelle Gbermittelt daruber hinaus den librigen benannten Stellen zweckdienliche
Informationen Uber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten Zulassungen fur
Qualitatssicherungssysteme.

Modul E (Qualitatssicherung Produkt)

1.

3.2.

3.3.

Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen nach
Z 2 erfullt, sicherstellt und erklért, dass die Druckgeréte der in der
EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und die fiir sie geltenden
Anforderungen der Verordnung erfiillen. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft
anséssiger Bevollméchtigter bringt an jedem Produkt eine CE-Kennzeichnung an und stellt eine
schriftliche Konformitétserklarung aus. Der CE-Kennzeichnung wird die Kennnummer der
benannten Stelle hinzugefiigt, die fiir die Uberwachung gemaR Z 4 zustandig ist.

Der Hersteller unterhalt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fir die Endabnahme des

Druckgeréts und andere Priifungen geméR Z 3 und unterliegt der Uberwachung geméaR Z 4.

Qualitatssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines

Qualitatssicherungssystems.

Der Antrag enthélt Folgendes:

— alle einschldgigen Angaben (ber die betreffenden Druckgerate;

— die Unterlagen Gber das Qualitatssicherungssystem;

— die technischen Unterlagen Uber das zugelassene Baumuster und eine Kopie der
EG-Baumusterprufbescheinigung.

Im Rahmen des Qualitatssicherungssystems wird jedes Druckgerét gepriift. Es werden

Prifungen geman der (den) in § 9 Abs. 1 Z 1 genannten Norm(en) oder gleichwertige

Prufungen und insbesondere eine Abnahme nach Anhang | Z 3.2 durchgefiihrt, um die

Ubereinstimmung mit den maRgeblichen Anforderungen der Verordnung zu gewahrleisten.

Alle vom Hersteller berticksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind

systematisch und ordnungsgemaR in Form schriftlicher MaBnahmen, Verfahren und

Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen tber das Qualitatssicherungssystem sollen

sicherstellen, dass die Qualitatssicherungsprogramme, -pléne, -handbiicher und -berichte

einheitlich ausgelegt werden.

Sie missen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualitétsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse des
Managements in Bezug auf die Druckgeratequalitat;

— nach der Herstellung durchgefihrte Untersuchungen und Priifungen;

— Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualitatssicherungssystems liberwacht
wird,;

— Qualitétssicherungsunterlagen wie Kontrollberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte tber die
Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter, insbesondere
des fir die Ausfuhrung der dauerhaften Verbindungen und die zerstérungsfreien Priifungen
nach Anhang | Z 3.1.2 und 3.1.3 zusténdigen Personals.

Die benannte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Z 3.2

genannten Anforderungen erfiillt. Bei Qualitatssicherungssystemen, die die entsprechende

harmonisierte Norm anwenden, wird von der Erfiillung dieser Anforderungen ausgegangen.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muss tber Erfahrungen mit der Bewertung der

betreffenden Druckgerétetechnik verfiigen. Das Bewertungsverfahren umfasst auch einen

Besuch des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der

Prifung und eine Begriindung der Entscheidung.
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3.4.

4.2.

4.3.

4.4.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem zugelassenen

Qualitatssicherungssystem zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemar und

effizient funktioniert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollmachtigter unterrichtet die

benannte Stelle, die das Qualitétssicherungssystem zugelassen hat, tber alle geplanten

Aktualisierungen des Qualitatssicherungssystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geanderte

Qualitatssicherungssystem noch den in Z 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine

erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der

Priifung und eine Begriindung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem

zugelassenen Qualitatssicherungssystem vorschriftsmaBig erfillt.

Der Hersteller gewahrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Abnahme-,

Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung.

Hierzu gehdren insbesondere:

— die Unterlagen Uber das Qualitétssicherungssystem;

— die technischen Unterlagen;

— die Qualitatssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte tber
die Qualifikation der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fihrt regelmaRig Nachpriifungen (Audits) durch, um sicherzustellen, dass

der Hersteller das Qualitétssicherungssystem aufrechterhalt und anwendet, und tbergibt ihm

einen Bericht Uber die Nachpriifung. Die Haufigkeit der Nachpriifungen ist so zu wéhlen, dass

alle drei Jahre eine vollstdndige Neubewertung vorgenommen wird.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten. Die

Notwendigkeit derartiger zusétzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand eines von der

benannten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem System sind

insbesondere die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:

— Kategorie des Druckgeréts;

— Ergebnisse friherer Kontrollbesuche;

erforderliche Verfolgung von Korrekturmafnahmen;

gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

— wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.

Bei diesen Besuchen kann die benannte Stelle bei Bedarf Priifungen zur Kontrolle des

ordnungsgemafen Funktionierens des Qualitatssicherungssystems vornehmen oder vornehmen

lassen. Sie Ubergibt dem Hersteller einen Bericht Gber den Besuch und im Falle einer Priifung

einen Prifbericht.

Der Hersteller hélt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgerats folgende

Unterlagen flr die einzelstaatlichen Behdrden bereit:

— die Unterlagen gemaR Z 3.1 zweiter Gedankenstrich;

— die Aktualisierungen gemaR Z 3.4 Abs. 2;

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemal Z 3.3 letzter Abs., Z 3.4 letzter
Abs. und Z4.3und 4.4.

Jede benannte Stelle Gbermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen Uber die

von ihr zurliickgezogenen Zulassungen fir Qualitatssicherungssysteme und — auf Anforderung —

Uber die von ihr erteilten Zulassungen.

Jede benannte Stelle Gbermittelt dariiber hinaus den Ubrigen benannten Stellen zweckdienliche

Informationen tber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten Zulassungen fur

Qualitatssicherungssysteme.

Modul E1 (Qualitétssicherung Produkt)

1.

Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen nach
Z 3 erfiillt, sicherstellt und erklart, dass die Druckgerate die fiir sie geltenden Anforderungen
der Verordnung erflllen. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger
Bevollmé&chtigter bringt an jedem Druckgerét die CE-Kennzeichnung an und stellt eine
schriftliche Konformitétserklarung aus. Der CE-Kennzeichnung wird die Kennnummer der
benannten Stelle hinzugefiigt, die fur die Uberwachung gemaR Z 5 zusténdig ist.

Der Hersteller erstellt die nachstehend beschriebenen technischen Unterlagen.

Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckgerats mit
den fur es geltenden Anforderungen der Verordnung ermdéglichen. Soweit es fir die Bewertung
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4.2.

4.3.

4.4.
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erforderlich ist, missen sie Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des Druckgeréts abdecken

und Folgendes enthalten:

— eine allgemeine Beschreibung des Druckgerits;

— Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -plane von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen
usw.;

— Beschreibungen und Erl&uterungen, die zum Verstandnis der genannten Zeichnungen und
Plane sowie der Funktionsweise des Druckgerats erforderlich sind,;

— eine Liste der in § 9 Abs. 1 Z 1 genannten, ganz oder teilweise angewandten Normen sowie
eine Beschreibung der zur Erfullung der grundlegenden Anforderungen der Verordnung
gewéhlten Losungen, soweit die in § 9 Abs. 1 Z 1 genannten Normen nicht angewandt
worden sind;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

— Prifberichte.

Der Hersteller unterhalt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fiir die Endabnahme der

Druckgeréte und andere Priifungen gemaR Z 4 und unterliegt der Uberwachung gemaR Z 5.

Qualitatssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines

Qualitatssicherungssystems.

Der Antrag enthélt Folgendes:

— alle einschldgigen Angaben (ber die betreffenden Druckgerate;

— die Unterlagen ber das Qualitatssicherungssystem.

Im Rahmen des Qualitatssicherungssystems wird jedes Druckgerat gepriift. Es werden

Prifungen gemanR der (den) in 8 9 Abs. 1 Z 1 genannten Norm(en) oder gleichwertige

Prifungen und insbesondere eine Abnahme nach Anhang | Z 3.2 durchgefihrt, um die

Ubereinstimmung mit den maBRgeblichen Anforderungen der Verordnung zu gewahrleisten.

Alle vom Hersteller berlicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind

systematisch und ordnungsgemal in Form schriftlicher Malinahmen, Verfahren und

Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen tber das Qualitatssicherungssystem sollen

sicherstellen, dass die Qualitatssicherungsprogramme, -pléne, -handblicher und -berichte

einheitlich ausgelegt werden.

Sie mussen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualitétsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse des
Managements in Bezug auf die Druckgeratequalitat;

— zugelassene Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen gemaf
Anhang | Z 3.1.2;

— nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen;

— Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualitatssicherungssystems liberwacht
wird,;

— Qualitétssicherungsunterlagen wie Kontrollberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte tber die
Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter, insbesondere
des fir die Ausfuhrung der dauerhaften Verbindungen nach Anhang | Z 3.1.2 zusténdigen
Personals.

Die benannte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Z 4.2

genannten Anforderungen erfillt. Bei Qualitatssicherungssystemen, die die entsprechende

harmonisierte Norm anwenden, wird von der Erfiillung dieser Anforderungen ausgegangen.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muss tber Erfahrungen mit der Bewertung der

betreffenden Druckgerétetechnik verfiigen. Das Bewertungsverfahren umfasst auch einen

Besuch des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der

Prufung und eine Begrindung der Entscheidung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem zugelassenen

Qualitatssicherungssystem zu erfullen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemal? und

effizient funktioniert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollmachtigter unterrichtet die

benannte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem zugelassen hat, Giber alle geplanten

Aktualisierungen des Qualitatssicherungssystems.

Die benannte Stelle prift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geanderte

Qualitatssicherungssystem noch den in Z 4.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine

erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der

Priifung und eine Begriindung der Entscheidung.
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5. Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

5.1. Die Uberwachung soll gewéhrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem
zugelassenen Qualitatssicherungssystem vorschriftsmaBig erfillt.

5.2. Der Hersteller gewéahrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Abnahme-,
Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung.
Hierzu gehdren insbesondere:

— die Unterlagen Uber das Qualitétssicherungssystem;

— die technischen Unterlagen;

— die Qualitatssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte tiber
die Qualifikation der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter usw.

5.3. Die benannte Stelle fuhrt regelméRig Nachprufungen (Audits) durch, um sicherzustellen, dass
der Hersteller das Qualitétssicherungssystem aufrechterhélt und anwendet, und Ubergibt ihm
einen Bericht tiber die Nachpriifung. Die Haufigkeit der Nachpriifungen ist so zu wahlen, dass
alle drei Jahre eine vollstandige Neubewertung vorgenommen wird.

5.4. Dariber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten. Die
Notwendigkeit derartiger zusatzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand eines von der
benannten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem System sind
insbesondere die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:

Kategorie des Druckgerats;

— Ergebnisse friherer Kontrollbesuche;

erforderliche Verfolgung von KorrekturmafRnahmen;

gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.
Bei diesen Besuchen kann die benannte Stelle bei Bedarf Priifungen zur Kontrolle des
ordnungsgemafen Funktionierens des Qualitatssicherungssystems vornehmen oder vornehmen
lassen. Sie (bergibt dem Hersteller einen Bericht tiber den Besuch und im Falle einer Priifung
einen Prifbericht.

6. Der Hersteller hélt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgerats folgende
Unterlagen fur die einzelstaatlichen Behdrden bereit:

die technischen Unterlagen gemaR Z 2;

— die Unterlagen gemaR Z 4.1 zweiter Gedankenstrich;

die Aktualisierungen geméaR Z 4.4 Abs. 2;

die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemaR Z 4.3 letzter Abs., Z 4.4 letzter

Abs. und Z5.3und 5.4.

7. Jede benannte Stelle Gbermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen (iber die
von ihr zurlickgezogenen Zulassungen fir Qualitatssicherungssysteme und — auf Anforderung —
Uber die von ihr erteilten Zulassungen.

Jede benannte Stelle Gbermittelt dariiber hinaus den Ubrigen benannten Stellen zweckdienliche
Informationen Uber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten Zulassungen fur
Qualitatssicherungssysteme.

Modul F (Prufung der Produkte)

1. Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft
ansassiger Bevollmachtigter sicherstellt und erklart, dass die Druckgeréte, die den
Bestimmungen von Z 3 unterliegen, die fur sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung
erfiillen und der in folgenden Unterlagen beschriebenen Bauart entsprechen:

— EG-Baumusterpriifbescheinigung oder
— EG-Entwurfsprifbescheinigung.

2. Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRnahmen, damit der Fertigungsprozess die
Ubereinstimmung der Druckgerite mit den Anforderungen dieser Verordnung und der in
folgenden Unterlagen beschriebenen Bauart gewahrleistet:

— EG-Baumusterpriifbescheinigung oder

— EG-Entwurfspriifbescheinigung.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollméachtigter bringt an jedem
Druckgerét die CE-Kennzeichnung an und stellt eine Konformitatserklarung aus.

3. Die benannte Stelle nimmt die entsprechenden Untersuchungen und Priifungen durch Kontrolle
und Erprobung jedes einzelnen Druckgerats gemaR Z 4 vor, um die Ubereinstimmung des
Gerates mit den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung zu tberpriifen.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollméchtigter bewahrt eine Kopie
der Konformitatserkl&rung zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgerats auf.

4. Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen Druckgeréts
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4.1.  Alle Druckgerate werden einzeln geprift und dabei entsprechenden Kontrollen und Prifungen,
wie sie in der (den) in 8 9 Abs. 1 Z 1 genannten einschldgigen Norm(en) vorgesehen sind, oder
gleichwertigen Untersuchungen und Priifungen unterzogen, um ihre Ubereinstimmung mit der
Bauart und mit den fir sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung zu Uberpriifen.

Die benannte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

— Sie Uberprift, ob das Personal fir die Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen und die
zerstérungsfreien Prifungen geméal Anhang | Z 3.1.2 und 3.1.3 qualifiziert oder zugelassen
ist;

— sie Uberprift die vom Werkstoffhersteller gemal Anhang | Z 4.3 ausgestellte Bescheinigung;

— sie flhrt die Endabnahme und die Priifungen gemaR Anhang | Z 3.2 durch oder l&sst sie
durchfiihren und prift die etwaigen Sicherheitseinrichtungen.

4.2.  Die benannte Stelle bringt an jedem Druckgerét ihre Kennnummer an oder lasst diese anbringen
und stellt eine schriftliche Konformitatsbescheinigung tber die vorgenommenen Priifungen aus.

4.3. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevollméachtigter muss auf Verlangen
die Konformitétsbescheinigungen der benannten Stelle vorlegen kénnen.

Modul G (EG-Einzelprifung)

1. Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller sicherstellt und erklért, dass das
betreffende Druckgerat, fiir das die Bescheinigung nach Z 4.1 ausgestellt wurde, die
einschlagigen Anforderungen der Verordnung erftllt. Der Hersteller bringt am Druckgerét die
CE-Kennzeichnung an und stellt eine Konformitatserklarung aus.

2. Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Einzelprifung.

Der Antrag enthélt Folgendes:

— Name und Anschrift des Herstellers sowie Standort des Druckgerats;

— eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen benannten Stelle
eingereicht worden ist;

— technische Unterlagen.

3. Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Druckgerats mit
den fiir es geltenden Anforderungen der Verordnung ermdéglichen. Sie missen Entwurf,
Fertigung und Funktionsweise des Druckgeréts abdecken.

Die technischen Unterlagen missen Folgendes enthalten:

— eine allgemeine Beschreibung des Druckgerats;

— Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -plane von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen
usw.;

— Beschreibungen und Erl&uterungen, die zum Versténdnis der genannten Zeichnungen und
Plane sowie der Funktionsweise des Druckgerats erforderlich sind,;

— eine Liste der in § 9 Abs. 1 Z 1 genannten, ganz oder teilweise angewandten Normen sowie
eine Beschreibung der zur Erfullung der grundlegenden Anforderungen der Verordnung
gewahlten Losungen, soweit die in 8 9 Abs. 1 Z 1 genannten Normen nicht angewandt
worden sind;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

— Prifberichte;

— angemessene Einzelangaben zur Zulassung der Fertigungs- und Kontrollverfahren und zur
Qualifikation oder Zulassung des betreffenden Personals gemaR Anhang | Z 3.1.2 und 3.1.3.

4, Die benannte Stelle pruft den Entwurf und die Konstruktion jedes Druckgerates und flhrt bei
der Fertigung die entsprechenden Priifungen gemalR der (den) in § 9 Abs. 1 Z 1 genannten
einschlagigen Norm(en) bzw. gleichwertige Untersuchungen und Prufungen durch, um seine
Ubereinstimmung mit den entsprechenden Anforderungen der Verordnung zu bescheinigen.
Die benannte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

— sie proft die technischen Unterlagen hinsichtlich Entwurf und Fertigungsverfahren;

— sie begutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn diese nicht den geltenden harmonisierten
Normen oder einer europdischen Werkstoffzulassung fur Druckgeratewerkstoffe
entsprechen, und Uberprift die vom Werkstoffhersteller gemall Anhang | Z 4.3 ausgestellte
Bescheinigung;

— sie erteilt die Zulassung fur die Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung der dauerhaften
Verbindungen oder Uberprift, ob diese bereits geméR Anhang | Z 3.1.2 zugelassen worden
sind,;

— sie Uberprift die gemal Anhang | Z 3.1.2 und 3.1.3 erforderlichen Qualifikationen oder
Zulassungen;

— sie fuhrt die Schlussprufung geméR Anhang | Z 3.2.1 durch, nimmt die Druckprifung geman
Anhang | Z 3.2.2 vor oder l&sst sie vornehmen und prift die etwaigen
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Sicherheitseinrichtungen.

4.1. Die benannte Stelle bringt an den Druckgeraten ihre Kennnummer an oder l&sst diese anbringen
und stellt eine Konformitatsbescheinigung tber die vorgenommenen Prifungen aus. Diese
Bescheinigung ist zehn Jahre lang aufzubewahren.

4.2. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevollmachtigter muss auf Verlangen
die Konformitétserklarung und die Konformitétshescheinigung der benannten Stelle vorlegen

kdnnen.
Modul H (Umfassende Qualitatssicherung)
1. Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen nach

Z 2 erfillt, sicherstellt und erklart, dass die betreffenden Druckgeréte die fur sie geltenden
Anforderungen dieser Verordnung erfilllen. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft
ansassiger Bevollméchtigter bringt an jedem Druckgeréat die CE-Kennzeichnung an und stellt
eine schriftliche Konformitatserklarung aus. Der CE-Kennzeichnung wird die Kennnummer der
benannten Stelle hinzugefiigt, die fiir die Uberwachung nach Z 4 zustandig ist.

2. Der Hersteller unterhdlt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fur Entwurf, Herstellung,
Endabnahme und andere Priifungen gemaf Z 3 und unterliegt der Uberwachung gemag Z 4.

3. Qualitétssicherungssystem

3.1 Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines
Qualitatssicherungssystems.

Der Antrag enthélt Folgendes:

— alle einschldgigen Angaben Uber die betreffenden Druckgeréte;

— die Unterlagen tber das Qualitatssicherungssystem.

3.2 Das Qualititssicherungssystem muss die Ubereinstimmung der Druckgeréte mit den fir sie
geltenden Anforderungen der Verordnung gewahrleisten.

Alle vom Hersteller berticksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind

systematisch und ordnungsgemaf in Form schriftlicher Maltnahmen, Verfahren und

Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen tber das Qualitatssicherungssystem sollen

sicherstellen, dass die verfahrens- und qualitatshezogenen Mafinahmen wie

Qualitéatssicherungsprogramme, -pléne, -handbiicher und -berichte einheitlich ausgelegt werden.

Sie missen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualitétsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse des
Managements in Bezug auf die Qualitat des Entwurfs und der Geréte;

— technische Konstruktionsspezifikationen, einschlieBlich der angewandten Normen, sowie —
wenn die in § 9 Abs. 1 Z 1 genannten Normen nicht vollstdndig angewandt wurden — die
Mittel, mit denen gewéhrleistet werden soll, dass die grundlegenden Anforderungen dieser
Verordnung, die flr die betreffenden Druckgeréte gelten, erfillt werden;

— Techniken zur Kontrolle und Priifung des Entwicklungsergebnisses, Verfahren und
systematische Malinahmen, die bei der Entwicklung der Druckgerate angewandt werden,
inshesondere in Bezug auf die Werkstoffe gemal Anhang | Z 4;

— entsprechende Fertigungs-, Qualitatskontroll- und Qualitatssicherungstechniken und
systematische MaRRnahmen, insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung
der dauerhaften Verbindungen gemaR Anhang | Z 3.2.2;

— vor, wahrend und nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen unter
Angabe ihrer Haufigkeit;

— Qualitatssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte Uber die
Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter, inshesondere
des fir die Ausfuhrung der dauerhaften Verbindungen und die zerstérungsfreien Priifungen
gemal Anhang | Z 3.1.2 und 3.1.3 zustandigen Personals;

— Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Qualitat fir den Entwurf und die
Druckgerate sowie die wirksame Arbeitsweise des Qualitatssicherungssystems tiberwacht
werden koénnen.

3.3. Die benannte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Z 3.2
genannten Anforderungen erfillt. Bei Qualitatssicherungssystemen, die die entsprechende
harmonisierte Norm anwenden, wird von der Erfiillung dieser Anforderungen ausgegangen.
Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muss uber Erfahrungen in der Bewertung der
betreffenden Druckgerétetechnik verfligen. Das Bewertungsverfahren umfasst auch eine
Kontrollbesichtigung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der

Prifung und eine Begriindung der Entscheidung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitatssicherungssystem in

www.ris.bka.gv.at Seite 14 von 16



R | S Bundesrecht konsolidiert

seiner zugelassenen Form zu erflllen und daflr zu sorgen, dass es stets sachgemaR und effizient

funktioniert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollmachtigter unterrichtet die

benannte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem zugelassen hat, laufend iber alle geplanten

Aktualisierungen des Qualitatssicherungssystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geanderte

Qualitétssicherungssystem noch den in Z 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine

erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der

Prifung und eine Begriindung der Entscheidung.

4, Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

4.1.  Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem
zugelassenen Qualitdtssicherungssystem vorschriftsmaRig erfllt.

4.2, Der Hersteller gewéhrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den
Entwicklungs-, Herstellungs-, Abnahme-, Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle
erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung. Hierzu gehéren insbesondere:

— Unterlagen uber das Qualitatssicherungssystem;

— die vom Qualitatssicherungssystem fiir den Entwicklungsbereich vorgesehenen
Qualitatsberichte wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen, Priifungen usw.;

— die vom Qualitétssicherungssystem fiir den Fertigungsbereich vorgesehenen
Qualitatsberichte wie Prifberichte, Prifdaten, Eichdaten, Berichte tber die Qualifikation der
in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter usw.

4.3. Die benannte Stelle fihrt regelméRig Nachprufungen (Audits) durch, um sicherzustellen, dass
der Hersteller das Qualitatssicherungssystem aufrechterhélt und anwendet, und Ubergibt ihm
einen Bericht Uber die Nachpriifung. Die Haufigkeit der Nachpriifungen ist so zu wéhlen, dass
alle drei Jahre eine vollstandige Neubewertung vorgenommen wird.

4.4, Dariiber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten. Die
Notwendigkeit derartiger zusétzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand eines von der
benannten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem System sind
insbesondere die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:

— Kategorie des Druckgerdts;

— Ergebnisse friherer Kontrollbesuche;

— erforderliche Verfolgung von Korrekturma3nahmen;

— gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

— wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.

Bei diesen Besuchen kann die benannte Stelle bei Bedarf Priifungen zur Kontrolle des

ordnungsgemalen Funktionierens des Qualitdtssicherungssystems durchfihren oder

durchfihren lassen. Sie Ubergibt dem Hersteller einen Bericht (iber den Besuch und im Falle
einer Prifung einen Prifbericht.

5. Der Hersteller hélt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Druckgerats folgende
Unterlagen fur die einzelstaatlichen Behdrden bereit:

— die Unterlagen gemaR Z 3.1 zweiter Gedankenstrich;

— die Aktualisierungen gemaR Z 3.4 Abs. 2;

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemaR Z 3.3 letzter Abs., Z 3.4 letzter
Abs. und den Z 4.3 und 4.4.

6. Jede benannte Stelle Gbermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen Gber die
von ihr zurlickgezogenen Zulassungen fir Qualitatssicherungssysteme und — auf Anforderung —
Uber die von ihr erteilten Zulassungen.

Jede benannte Stelle Gbermittelt dariiber hinaus den Ubrigen benannten Stellen zweckdienliche

Informationen Gber die von ihr zurlickgezogenen oder verweigerten Zulassungen fir

Qualitatssicherungssysteme.

Modul H1 (Umfassende Qualitatssicherung mit Entwurfspriifung und besonderer Uberwachung
der Abnahme)
1. Zusatzlich zu den Anforderungen des Moduls H gilt Folgendes:

a) Der Hersteller beantragt bei der benannten Stelle die Priifung des Entwurfs.

b) Aus dem Antrag missen Auslegung, Herstellungs- und Funktionsweise des Druckgeréts
ersichtlich sein; der Antrag muss eine Bewertung der Ubereinstimmung mit den
entsprechenden Anforderungen dieser VVerordnung ermdglichen.

Er muss Folgendes umfassen:
— die zu Grunde gelegten technischen Entwurfsspezifikationen, einschliellich der
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Normen;

— die erforderlichen Nachweise fiir ihre Eignung, insbesondere dann, wenn die in § 9
Abs. 1 Z 1 genannten Normen nicht vollstdndig angewandt wurden. Dieser Nachweis
schlieBt die Ergebnisse von Prifungen ein, die in geeigneten Laboratorien des
Herstellers oder in seinem Auftrag durchgefihrt wurden.

c) Die benannte Stelle prift den Antrag und stellt dem Antragsteller eine
EG-Entwurfsprufbescheinigung aus, wenn der Entwurf die einschlagigen Vorschriften
der Verordnung erfiillt. Die Bescheinigung enthélt die Ergebnisse der Prifung,
Bedingungen fir ihre Giiltigkeit, die fur die Identifizierung des zugelassenen Entwurfs
erforderlichen Angaben und gegebenenfalls eine Beschreibung der Funktionsweise des
Druckgerats oder der Ausriistungsteile.

d) Der Antragsteller unterrichtet die benannte Stelle, die die
EG-Entwurfspriifbescheinigung ausgestellt hat, iber Anderungen an dem zugelassenen
Entwurf. Anderungen am zugelassenen Entwurf bediirfen einer zusatzlichen Zulassung
seitens der benannten Stelle, die die EG-Entwurfspriifbescheinigung ausgestellt hat,
soweit diese Anderungen die Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforderungen
der Verordnung oder den vorgeschriebenen Bedingungen fiir die Benutzung des
Druckgerats beeintrachtigen kdnnen. Diese zusatzliche Zulassung wird in Form einer
Ergénzung der ursprunglichen EG-Entwurfsprufbescheinigung erteilt.

e) Jede benannte Stelle Ubermittelt dartber hinaus den tibrigen benannten Stellen
zweckdienliche Informationen Gber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten
EG-Entwurfsprufbescheinigungen.

2. Die Abnahme gemaR Anhang | Z 3.2 unterliegt einer verstirkten Uberwachung in Form
unangemeldeter Besuche durch die benannte Stelle. Bei diesen Besuchen fiihrt die benannte

Stelle Kontrollen an den Druckgeréten durch.

www.ris.bka.gv.at Seite 16 von 16



