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Nr 938

Handels- och industriministeriets beslut

om tryckbirande anordningar

Utférdat 1 Helsingfors den 30 september 1999

Handels- och industriministeriet har med stdd av lagen den 27 augusti 1999 om tryckbé-

rande anordningar (869/1999) beslutat:
1 kap.
Allméiinna bestimmelser

1§

Tryckbiarande anordningar och aggregat
som skall sldppas ut pd marknaden och tas i
drift skall uppfylla kraven i detta beslut pa
sd sétt att de tryckbdrande anordningarna
och aggregaten, nar de installeras och under-
hélls pa adekvat sétt och drivs pa ett sitt
som motsvarar deras syfte, inte dventyrar
nagons hélsa, sidkerhet eller egendom.

Detta beslut tillampas pa konstruktion och
tillverkning av sddana tryckbdrande anord-
ningar och aggregat vilkas hdogsta tilldtna
drifttryck overstiger 0,5 bar samt pa beddm-
ningen av dessa anordningars och aggregats
overensstimmelse med kraven.

28

Till tillampningsomradet for detta beslut
hor inte

1) transportrorsystem som innehaller ett
ror och rorsystem avsett for transport av dm-
nen till eller frdn en anldggning (till lands
eller till havs), frin och med den sista av-
stangningsventilen beldgen inom installatio-
nen, inklusive alla anslutna anordningar som
ar specifikt konstruerade for transportrorsys-
temet; detta undantag fran tillimpningsomra-
det omfattar inte tryckbdrande standardan-

ordningar som t.ex. kan finnas i en tryck-
sanknings- eller tryckhdjningsstation,

2) system for tillforsel, fordelning och ut-
slapp av vatten och tillhdrande utrustning
samt tilloppskanaler sdsom turbinror, tryck-
tunnlar och tryckschakt i vattenkraftverk och
tillhoérande utrustningsdelar,

3) tryckbarande anordningar som omfattas
av handels- och industriministeriets beslut
om enkla tryckbehéllare (917/1999),

4) anordningar som omfattas av aerosol-
forordningen (1433/1993),

5) anordningar som &r avsedda for fordons
funktion och som omfattas av féljande for-
fattningar:

a) forordningen om fordons konstruktion
och utrustning (1256/1992),

b) statsraddets beslut om EEG-typgodkin-
nande av traktorer (1412/1993),

c¢) trafikministeriets beslut om internatio-
nellt godkdnnande av fordons konstruktion,
utrustning eller delar (874/1994),

6) anordningar som klassas i hogst katego-
ri 119§ detta beslut, och som omfattas av
nagon av foljande forfattningar:

a) statsradets beslut om sikerhetsforeskrif-
ter for maskiner (1314/1994),

b) handels- och industriministeriets beslut
om hissars sdkerhet (564/1997),

¢) handels- och industriministeriets beslut
om elektrisk utrustnings sakerhet
(1694/1993),
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d) lagen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard (1505/1994),

e) gasanordningsforordningen (1434/1993),

f) handels- och industriministeriets beslut
om utrustning och sdkerhetssystem som ar
avsedda for explosionsfarliga luftblandningar
(918/1996),

7) tryckbirande anordningar och aggregat
som skall hemlighéllas med tanke pa landets
forsvar,

8) anordningar som &r speciellt konstruera-
de for kédrnanlaggningar och i vilka en drift-
storning kan fororsaka ett radioaktivt ut-
slépp,

9) anordningar som anvénds for prospekte-
ring och utvinning av olja, gas och jordvér-
me samt for underjordisk lagring och som éar
avsedda att innehdlla eller kontrollera trycket
i brunnen; detta omfattar ventilanordningar-
na i brunnens topp samt automatiska av-
stangningsventiler, rorledningarnas uppsam-
lingskdrl samt uppstroms placerad utrust-
ning,

10) anordningar som omfattar rum eller
maskindelar for vilka dimensioneringen, va-
let av material och konstruktionsreglerna i
huvudsak baseras pé krav pé tillracklig hall-
fasthet, styvhet och stabilitet nidr det giller
statisk och dynamisk pékdnning under drift
eller med hénsyn till andra egenskaper som
paverkar deras funktion och dir trycket inte
har visentlig betydelse for konstruktionen;
séddana anordningar kan omfatta

a) motorer, inklusive turbiner och férbrian-
ningsmotorer,

b) angmaskiner, gas- eller dngturbiner, tur-
bogeneratorer, kompressorer, pumpar och
reglersystem,

11) masugnar med tillhdrande kylsystem,
varmluftrekuperatorer, stoftavskiljare och
rokgasrenare till masugnar samt direktreduk-
tionsugnar med tillhérande kylsystem, gas-
konvertrar, ugnar och skénkar for smiltning,
omsmaltning, avgasning och gjutning av stal
och ickejarnmetaller,

12) holjen for elektriska hogspanningsap-
parater som kopplings- och mandveranord-
ningar, transformatorer och rotorer,

D Den europeiska dverenskommelsen om interna-
tionell transport av farligt gods pé vig

2 Foreskrifterna gillande internationella jarnvigstrans-
porter av farliga &mnen

» De internationella bestimmelserna om farliga
dmnen 1 sjOtransport

4 Internationella civila luftfartsorganisationen
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13) ledningshdljen under tryck for dverfo-
ringsndt, t.ex. elektriska kablar och telefon-
kablar,

14) fartyg, raketer och luftfarkoster eller
mobila offshore-enheter samt utrustning spe-
ciellt avsedd for installation ombord pa des-
sa farkoster eller for deras framdrivning,

15) tryckbérande anordningar bestdende av
ett mjukt holje, t.ex. bildack, luftkuddar,
bollar och ballonger for lek och idrott, upp-
blasbara bétar och andra liknande anordning-
ar under tryck,

16) ljuddampare for insug och utlopp,

17) tlaskor eller burkar for kolsyrade
drycker som dr avsedda for konsumenter,

18) behallare avsedda for transport och
distribution av drycker vars PS-V inte Over-
stiger 500 bar’L och wvars hogsta tilldtna
drifttryck &r hogst 7 bar,

19)" anordningar som faller under ADR"-
konventionen samt RID?-, IMDG>- och
ICAO™-bestimmelserna,

20) radiatorer och roérledningar i varmvat-
tenuppvarmningssystem,

21) behallare for vitskor med gastryck
ovanfor vétskan som inte Gverstiger 0,5 bar.

38

I detta beslut avses med

1) tryckbdirande anordning behallare, ror-
ledning, sdkerhetsutrustning och tryckbéran-
de tillbehor; 1 forekommande fall utgor séda-
na element som dr sammanfogade med
tryckbdrande delar, sdsom flinsar, stutsar,
kopplingar, lyftoglor etc., en del av den
tryckbdrande anordningen,

2) behdllare ett holje som konstruerats och
tillverkats for att innehélla fluider under
tryck, inkluderande till behallaren direkt
sammanfogade delar fram till anslutnings-
punkten till annan anordning; en behéllare
kan innehalla ett eller flera rum,

3) rorledning ledningsdelar som dr avsedda
for transport av fluider ndr de ar hopfogade
for att integreras i ett tryckbédrande system;
rorledningar innehéller sdrskilt ett ror eller
ett system av ror, kopplingar, rortillbehor,
expansionskomponenter, slangar eller i fore-
kommande fall andra tryckbirande delar;
viarmevéxlare som bestar av ror for kylning
eller uppvarmning av luft skall betraktas
som rorledning,

4) sdkerhetsutrustning utrustning avsedd
att skydda tryckbirande anordningar mot
Overskridande av tillatna grénser; dessa ut-
rustningar omfattar féljande:
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a) utrustning for direkt begransning av
tryck, sdsom sidkerhetsventiler, sprangbleck
brytstdnger, styrda sakerhetsanordnmgar
och

b) begridnsningsutrustning som antingen
aktiverar korrigeringsorgan eller ombesorjer
avstingning och spérrning, sdsom brytare
som styrs av tryck, temperatur eller fluidum-

nivd samt sdkerhetsrelaterade maét-, kontroll-
och regleranordningar®,
5) tryckbdrande tillbehor tryckbérande

anordningar med driftsfunktion,

6) aggregat flera tryckbirande anordningar
som satts samman av en tillverkare for att
bilda en integrerad och funktionell enhet,

7) tryck tryck jamfort med atmosfartryck-
et, dvs. tryck som en tryckmitare visar; folj-
aktligen uttrycks vakuum med ett negativt
virde,

8) hogsta tilldtna drifitryck (PS) det av till-
verkaren angivna hogsta tryck som den
tryckbirande anordningen ir konstruerad for;
det hogsta tillatna drifttrycket skall anges pa
en plats som specificeras av tillverkaren,
som kan vara den plats dir sdkerhetsutrust-
ningen &r monterad eller den tryckbérande
anordningens &vre del eller, om detta inte ar
lampligt, p4 annan angiven plats,

9) hogsta/ldgsta tillatna temperatur (TS)
den av tillverkaren angivna hogsta och lag-
sta temperaturen som den tryckbdrande
anordningen dr konstruerad for,

10) volym (V) den inre volymen hos varje
rum, inklusive volymen hos stutsar fram till
den fOrsta anslutningen eller svetsen, men
exklusive permanenta inre delars volym,

11) nominell storlek (DN) numerisk be-
ndmning pa den dimension som ir gemen-
sam for alla delar i ett rorsystem, exklusive
de delar som anges med sin ytterdiameter
eller med gédngdiametern; talet (mm) avrun-
das till ett referensvirde, som inte nddvin-
digtvis Overensstimmer med tillverknings-
matten; den nominella storleken anges med
DN foljt av ett tal,

12) fluider gaser, vitskor och &ngor i ren
fas samt blandningar av dessa; en fluid kan
innehalla en suspension av fasta amnen; flui-
derna delas in i tvd grupper:

a) till grupp 1 hor farliga fluider, vilka de-
finieras 1 3§ kemlkaheforordnmgen
(675/1993) som

3 Controlled Safety Pressure Relief System, CSPRS
© Safety Related Measurement Control and Regula-
tion, SRMCR
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explosiva,

ytterst brandfarliga,

mycket brandfarliga,

brandfarliga (om den hogsta tillitna tem-
peraturen dr hogre dn flampunkten),

mycket giftiga,

giftiga,

fritande,

b) till grupp 2 hor alla fluider som inte hor
till grupp 1,

13) permanenta férband forband som inte
kan tas isdr annat dn genom anvidndning av
forstérande metoder,

14) europeiskt materialgodkdnnande  tek-
niskt dokument som anger egenskaper for
material som avses for dterkommande an-
vandning vid tillverkning av tryckbdrande
anordningar och som inte omfattas av en
harmoniserad standard,

15) anmdlt organ ett anmélt organ enligt
forordningen om besiktningsorgan som av-
ses i lagen om tryckbidrande anordningar
(890/1999) vilket har utndmnts for att utfora
uppgifter enligt detta beslut,

16) brukarnas besiktningsorgan ett brukar-
nas besiktningsorgan enligt forordningen om
besiktningsorgan som avses i lagen om
tryckbdrande anordningar vilket har ut-
namnts for att utfora uppgifter enligt detta
beslut,

17) certifieringsorgan ett certifieringsor-
gan enligt forordningen om besiktningsorgan
som avses i lagen om tryckbédrande anord-
ningar vilket har godkédnts for att utfora
uppgifter enligt detta beslut.

2 kap.
Tekniska krav

4§

Foljande tryckbiarande anordningar skall
uppfylla de vasentliga kraven i bilaga I:

1) behallare (med undantag av dem som
anges i 2 punkten) avsedda for

a) gas, kondenserad gas, under tryck 16st
gas, angor samt vitskor vars angtryck vid
hogsta tillatna temperatur overstiger det nor-
mala atmosfértrycket (1 013 mbar) med mer
dn 0,5 bar, med foljande grénser:

for fluider i grupp 1: dd@ V>1L och
PS-V>25barL, eller di PS>200 bar (bi-
laga II, tabell 1),

for fluider 1 grupp 2: d& V>1L och
PSV>50 barL, eller da PS>1 000 bar,
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samt alla bdrbara brandslickare och flaskor
for andningsapparater (bilaga 11, tabell 2),

b) vitskor vars éngtryck, vid hogsta tillat-
na temperatur, dr hogst 0,5 bar dver det nor-
mala atmosfértrycket (1013 mbar), med
foljande grinser:

for fluider i grupp 1: d& V>1L och
PS -V >200 bar L, eller dd PS> 500 bar (bi-
laga II, tabell 3),

for fluider i grupp 2: d& PS> 10 bar och
PS-V > 10000 barL, eller da PS> 1 000 bar
(bilaga 11, tabell 4),

2) tryckbirande anordning, som virms
med direkt laga eller pa annat sitt som med-
for risk for overhettning, och vars V>2L
och som é&r avsedd for produktion av anga
eller hetvatten 6ver 110 °C, samt alla tryck-
kokare (bilaga II, tabell 5),

3) rorledningar avsedda for

a) gas, kondenserad gas, under tryck 10st
gas, angor samt vitskor vars éngtryck vid
hogsta tilldtna temperatur Gverstiger det nor-
mala atmosfartrycket (1 013 mbar) med mer
an 0,5 bar, med foljande grinser:

for fluider i grupp 1: da DN > 25 (bilaga
11, tabell 6),

for fluider 1 grupp 2: d& DN >32 och
PS DN > 1 000 bar (bilaga II, tabell 7),

b) vitskor vars angtryck, vid hogsta tillat-
na temperatur, dr hogst 0,5 bar 6ver det nor-
mala atmosfartrycket (1 013 mbar), med
foljande grénser:

for fluider i grupp 1: d& DN >25 och
PS DN >2 000 bar (bilaga II, tabell 8),

for fluider i grupp 2: d& PS> 10 bar och
DN>200 och PS-DN>5000 bar (bilaga
I, tabell 9),

4) sdkerhetsutrustning och tryckbérande
tillbehor avsedda for tryckbédrande anord-
ningar enligt 1, 2 och 3 punkten samt sédan
utrustning nir den ingér 1 ett aggregat.

58

De aggregat som anges nedan och som
innehéller minst en tryckbdrande anordning
som faller under 4 § skall uppfylla de va-
sentliga krav som anges i bilaga I:

1) aggregat avsedda for produktion av
anga eller hetvatten med en temperatur dver-
stigande 110 °C vilka innehdller minst en
tryckbédrande anordning som vdrms med di-
rekt laga eller pa annat sitt som medfor risk
for overhettning,

2) andra aggregat &n de som anges i
1 punkten, om tillverkaren avser att sliappa
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ut dem pa marknaden for att tas i bruk som
aggregat.

Med avvikelse fran vad som avses i den
inledande satsen i 1 mom. skall aggregat av-
sedda for produktion av varmvatten med en
temperatur pa hogst 110 °C och som ir ma-
nuellt eldade med fast brinsle och diar PS -V
dr storre dn 50 bar ‘L uppfylla de vésentliga
kraven 1 2.10, 2.11 och 3.4 punkten samt i 5
punkten a och d underpunkten i bilaga I.

Tryckbdrande anordningar och aggregat
med virden under eller lika med de grinser
som anges i 4 § 1 mom. 1—3 punkten och i
5 § skall konstrueras och tillverkas i enlighet
med god teknisk praxis som giller i en stat
som hor till Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet for att sdkerstdlla att de kan
anvindas pa ett sdkert sitt. Den tryckbéran-
de anordningen och aggregatet skall atfoljas
av tillrackliga instruktioner som behdvs for
anviandningen och vara mérkt pa ett sidant
sitt som gor det mojligt att identifiera till-
verkaren eller dennes inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet etablerade repre-
sentant. Dessa tryckbdrande anordningar och
aggregat fér inte forses med sddan CE-mérk-
ning som anges i 6 kapitlet.

78

De uppgifter som krdvs i 3.3 och 3.4
punkten i bilaga I skall, i friga om tryckbé-
rande anordningar och aggregat som é&r av-
sedda att tas i bruk i Finland i den man rik-
tig och sdker anviandning av dem kriver det-
ta, sdndas pa finska eller p& finska och
svenska.

De handlingar och den korrespondens som
anknyter till beddmningen av Overensstim-
melse skall till den del som forfarandena ge-
nomfOrs av ett anmélt organ, ett brukarnas
besiktningsorgan eller ett certifieringsorgan
upprittas pa finska eller svenska eller pa ett
sprak som detta organ godkénner.

Tryckbdrande anordningar och aggregat
som stimmer Overens med nationella stan-
darder som overfor de harmoniserade stan-
darder vilkas referensnummer har offentlig-
gjorts i Europeiska gemenskapernas officiel-
la tidning skall antas uppfylla de vésentliga
krav som anges i bilaga I.
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3 kap.

Klassificering av tryckbérande
anordningar

De tryckbirande anordningar som anges i
4 § klassificeras i kategorier enligt bilaga II
efter dkande risker.

Om en behallare bestar av flera rum, skall
den klassas i den hogsta kategorin for vart
och ett av de enskilda rummen. Om ett rum
innehéller flera fluider, skall klassificeringen
ske enligt den fluid som medfér den hdgsta
kategorin.

4 kap.
Bedomning av Overensstimmelse

10§

Innan en tryckbirande anordning sldpps ut
péd marknaden skall tillverkaren lata varje
anordning undergd nagot av de forfaranden
for bedomning av Overensstimmelse som
anges 1 bilaga III enligt de villkor som fore-
skrivs i detta kapitel.

11§
De forfaranden for bedémning av dverens-
stimmelse som skall anvindas for de olika
kategorierna enligt 9 § &r foljande:

Modul A
Modul Al
Modul D1
Modul E1
Modul B1 + D
Modul Bl + F
Modul B + E
Modul B + Cl1
D
F

Kategori I:
Kategori 1II:

Kategori III:

Modul H
Modul B +
Modul B +
Modul G
Modul H1

Kategori 1V:

Tillverkaren kan ocksd vélja att anvidnda
nigot av de forfaranden som anges for en
hogre kategori. De forfaranden 1 1 mom.
som skall tillimpas pd en beddémning av
Overensstimmelse med kraven som ett bru-
karnas besiktningsorgan har gjort d4r modu-
lerna Al, C1, F och G.

Inom ramen for forfaranden for kvalitets-
sdkring av de anordningar i kategorierna III
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och IV som avses i 4 § 1 mom. 1 punkten a
underpunkten och i fallet med fluider i
grupp 1 i b underpunkten samt i 4 § 1 mom.
2 punkten, skall det anmilda organet
ndr det avlidgger oanmilda besok ta ett prov
av utrustningen fran tillverknings- eller la-
gerlokalerna for att utfora, eller ha utfort,
den slutliga beddmning som avses i 3.2.2
punkten i bilaga I. I detta syfte skall tillver-
karen underritta det anmailda organet om
den avsedda tillverkningstidtabellen. Det
anmadlda organet skall gora &tminstone tva
besok under det forsta tillverkningséret. Hur
ofta efterfoljande besok skall ske skall det
anmélda organet bestimma pd grundval av
de kriterier som anges i 4.4 punkten i de
tillimpliga modulerna.

Nar det géller enstaka tillverkning av sada-
na behéllare och anordningar i kategori III
som avses 1 4 § 1 mom. 2 punkten i enlighet
med forfarandet enligt modul H, skall det
anmilda organet genomfora eller lata ge-
nomfora den slutliga bedomning som avses i
3.2.2 punkten i bilaga I for varje enhet. For
detta andamal skall tillverkaren meddela den
avsedda tillverkningstidtabellen till det an-
milda organet.

12§

De aggregat som anges i 5 § skall under-
kastas ett forfarande for beddmning av dver-
ensstimmelse enligt foljande:

1) bedomning av var och en av de tryck-
biarande anordningar som tillsammans utgor
det aggregat som anges i 4§, om de inte
tidigare varit foremdl for ndgot forfarande
som avser beddmning av Gverensstimmelse
och separat CE-mérkning; vilket beddm-
ningsforfarande som skall anvéndas skall
bestimmas av kategorin for var och en av
dessa anordningar,

2) bedomning av ihopsittningen av de
olika delarna i aggregatet i enlighet med 2.3,
2.8 och 2.9 punkten 1 bilaga I, som skall be-
stimmas av den hogsta kategori som ér till-
lamplig p&d de berorda anordningarna, med
undantag av den som &r tillimplig pa siker-
hetsutrustning,

3) bedomning av aggregatets skydd mot
overskridande av de tillatna driftgranserna i
enlighet med 2.10 och 3.2.3 punkten i bilaga
I skall ske enligt den hogsta av kategorierna
for de anordningar som skall skyddas.

13§
Tillsynsmyndigheten kan av motiverat skl
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tillita att enstaka tryckbdrande anordningar
och aggregat slipps ut pd marknaden och tas
i bruk 1 experimentsyfte, fastin de forfaran-
den om vilka bestims i 11 och 12 § inte har
tillimpats.

5 kap.
Europeiskt materialgodkinnande

14§

Europeiskt materialgodkdnnande skall pa
begéran av en eller flera tillverkare av mate-
rial eller anordningar utfirdas av ett av de
anmélda organ som sérskilt utsetts for denna
uppgift. Det anmélda organet skall ange och
utfora, eller lata utfora, undersdkningar och
provningar som ar ldmpliga for att beddoma
materialtypens Overensstimmelse med be-
stimmelserna i detta beslut. Har anvénd-
ningen av materialen erkénts sdker innan
detta beslut trader 1 kraft, skall det anmilda
organet beakta befintliga uppgifter nir det
intygar att materialen stimmer Overens med
kraven.

Det anméilda organet skall, innan det ut-
férdar ett europeiskt materialgodkdnnande,
informera de stater som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet och Europeis-
ka gemenskapernas kommission om detta,
och dérvid 1dmna nddvéndig information.

Det anmilda organet skall, nir det beviljar
ett europeiskt materialgodkédnnande, vid be-
hov beakta ett yttrande och framforda syn-
punkter frdn den stdndiga kommitté som
inrdttats genom 5 artikeln i radets direktiv
83/189/EEG om det forfarande som skall
iakttas vid lamnandet av uppgifter om tek-
niska standarder och foreskrifter.

15

Det anmélda organet skall sinda en kopia
av det europeiska materialgodkdnnandet for
tryckbirande anordningar till de stater som
hor till Europeiska ekonomiska samarbets-
omrédet, till de anmélda organen och till
Europeiska gemenskapernas kommission.

De material som anvénds vid tillverkning
av tryckbirande anordningar och vilka har
beviljats ett europeiskt materialgodkénnande,
vars referensnummer har offentliggjorts 1
Europeiska gemenskapernas officiella tid-
ning, skall antas uppfylla tillimpliga vésent-
liga krav i bilaga I.

Det anmilda organ som har utfirdat det
europeiska materialgodkénnandet for tryck-
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barande anordningar skall dra in detta god-
kidnnande om det anser att nimnda godkén-
nande inte borde ha utfirdats eller om
materialtypen ticks av en harmoniserad stan-
dard. Det anmélda organet skall omedelbart
meddela de Ovriga stater som hor till Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet, de an-
milda organen och Europeiska gemenskaper-
nas kommission om varje indraget godkén-
nande.

6 kap.
CE-mirkning

16 §

CE-mirkningen skall fastas pa ett sidant
sdtt att den dr synlig, latt lasbar och varaktig
pa varje tryckbarande anordning som anges 1
4 § och aggregat som anges i 5 §. De tryck-
biarande anordningarna och aggregaten skall
dessutom vara kompletta eller 1 sadant skick
att den slutliga bedomningen enligt 3.2
punkten i bilaga I kan utforas.

Det &r inte nodvéndigt att anbringa
CE-mérkningen pé var och en av de enskil-
da tryckbirande anordningarna som utgdr ett
aggregat enligt 5 §. De enskilda tryckbéiran-
de anordningar som redan dr forsedda med
CE-mirkning d& de infogas i1 aggregatet
skall behalla denna méirkning.

CE-mirkningen skall atfoljas av identifika-
tionsnumret for det anmélda organ som har
anlitats vid tillverkningskontrollen.

Tryckbdrande anordningar och aggregat
vars Overensstimmelse har bedomts av bru-
karnas kontrollorgan fir inte ha CE-mérk-
ning.

17§

Tryckbarande anordningar och aggregat
som har forsetts med CE-mirkning och med
vilka foljer en forsdkran om EG-Overens-
stimmelse enligt bilaga IV, anses uppfylla
kraven i detta beslut.

18§

Om den tryckbiarande anordningen eller
aggregatet omfattas av andra forfattningar,
rorande andra aspekter, som ocksd kraver
CE-mirkning, skall mérkningen ange att den
tryckbiarande anordningen eller aggregatet i
frdga ocksd antas uppfylla bestimmelserna i
dessa andra forfattningar.

I det fall da en eller flera av dessa bestdm-
melser som avses i 1 mom. ger tillverkaren
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mojlighet att under en dvergangsperiod vilja
vilka bestimmelser som skall tillimpas,
skall CE-mérkningen dock endast ange dver-
ensstimmelse med de bestimmelser som
tillimpas av tillverkaren. 1 detta fall skall
referensnumren till dessa direktiv, s som de
har offentliggjorts i Europeiska gemenska-
pemas officiella tidning, anges pa de doku-
ment, meddelanden eller instruktioner som
foreskrivs 1 dessa direktiv och atféljer den
tryckbdrande anordningen eller aggregatet.

19 §
Det skall vara forbjudet att pa tryckbéran-
de anordningar eller aggregat anbringa

mirkningar som till foljd av betydelse eller
utformning skulle kunna vilseleda tredje
man att tro att de &r CE-mérkningen. All an-
nan form av mirkning far anbringas pa
tryckbédrande anordningar eller aggregat un-
der fOrutsittning att den inte minskar CE-
mirkningens synlighet eller ldsbarhet.

7 kap.
Sarskilda bestimmelser

20§
Tillsynsmyndigheten skall sorja for att re-
ferensnumren pa de nationella standarder
som motsvarar de harmoniserade standarder
som avses i 8 § offentliggors.

Helsingfors den 30 september 1999
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21§

Tryckbarande anordningar eller aggregat
som inte stimmer Overens med detta beslut
far forevisas pa missor, utstéillningar, vid
demonstrationsevenemang och andra sddana
evenemang, om det i en synlig mirkning
klart meddelas att den tryckbirande anord-
ningen eller aggregatet inte stimmer dverens
med kraven och inte finns tillgdngligt innan
det har fatts att stimma Overens med kraven.
Vid demonstrationsevenemang skall i enlig-
het med de krav som tillsynsmyndigheten
har stéllt vidtas adekvata skyddsatgéarder for
att ménniskornas sékerhet skall kunna garan-
teras.

8 kap.
Ikrafttradande

22§
Detta beslut trdder i kraft den 29 novem-
ber 1999.

23§

Utan hinder av vad som bestdms i detta
beslut far en tryckbirande anordning och ett
aggregat som stimmer Overens med lagen
om tryckkérl (549/1973), som har upphévts i
27§ lagen om tryckbidrande anordningar
(869/1999), slappas ut pd marknaden till den
39 maj 2002 och tas i bruk ocksa efter detta

atum.

Handels- och industriminister Erkki Tuomioja

Konsultative tjanstemannen Pentti Tarnanen
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Bilaga 1
VASENTLIGA SAKERHETSKRAV
INLEDANDE ANMARKNINGAR
1. De skyldigheter som foljer av de visentliga krav for tryckbdrande anordningar som
anges 1 denna bilaga &r dven tillimpbara pa aggregat nir en motsvarande risk fore-
ligger.
2. De visentliga krav som faststélls i detta beslut 4r bindande. De skyldigheter som f6-

ljer av dessa visentliga krav dr endast tillimpbara om motsvarande risk foreligger for
de berorda tryckbirande anordningarna dé de anvénds under sddana omsténdigheter
som tillverkaren rimligen kan forutse.

3. Tillverkaren skall analysera riskerna for att faststdlla vilka som med hénsyn till
trycket &r tillimpbara pa anordningen. Anordningen skall darefter konstrueras och
framstéllas med ledning av denna analys.

4, De visentliga kraven skall tolkas och tillimpas pa ett sddant sétt att hdnsyn tas savil
till aktuell teknisk niva och gingse praxis vid tiden for konstruktionen och tillverk-
ningen som till de tekniska och ekonomiska dvervidganden som é&r forenliga med en
hog skyddsnivé for hilsa och sékerhet.

1. ALLMANT

1.1 Tryckbarande anordningar skall konstrueras, tillverkas, kontrolleras och, i forekom-
mande fall, utrustas och installeras pa ett sadant sétt att deras sdkerhet garanteras nar
de tas i bruk i enlighet med tillverkarens instruktioner eller under de omsténdigheter
som rimligen kan fOrutses.

1.2 For att kunna vilja de mest lampliga l6sningarna skall tillverkaren tillimpa foljande
principer i den ordning de anges:
— eliminera eller reducera riskerna s& mycket som rimligen &r mojligt,
—  vidta lampliga skyddsétgirder mot de risker som inte kunnat elimineras,
— 1 forekommande fall informera brukarna om de kvarvarande riskerna och pa-
peka om det dr nddvéndigt med ldmpliga specialdtgérder for att minska risker-
na vid installationen och/eller vid anvandning.

1.3 Om det finns en kind eller forutsebar risk for felaktig anvéndning, skall de tryckbéa-
rande anordningarna konstrueras pé ett sddant sétt att faran med ett sddant felaktigt
anvéndande elimineras eller, om sa inte dr mdjligt, skall det pa ldmpligt sétt anges att
de tryckbirande anordningarna inte far anvindas pa detta sétt.

2. KONSTRUKTION

2.1 Allmént
Tryckbérande anordningar skall konstrueras korrekt genom att man beaktar alla rele-
vanta faktorer som behovs for att garantera att anordningen &r siker under hela sin
forvantade livslangd.

Dimensioneringen inbegriper lampliga sdkerhetsfaktorer som grundar sig pa allmén-
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na metoder som dr kdnda for att ge fullgoda sédkerhetsmarginaler for att pa ett konse-
kvent sitt forebygga alla relevanta skadefall.

Dimensionering for erforderlig hallfasthet

Tryckbérande anordningar skall vara konstruerade for att klara de belastningar som
motsvarar den avsedda anvéndningen liksom for andra rimligen forutsebara driftsfor-
hallanden. Foljande faktorer skall sérskilt beaktas:

det inre och det yttre trycket,

omgivnings- och arbetstemperatur,

det statiska trycket och innehéllets vikt vid drifts- och provningsforhéllande-
na,

belastningar fran trafik, vind och jordbavningar,

reaktionskrafter och -moment som beror av fundament, infastningar, rérled-
ningar etc.,

korrosion, erosion, utmattning, etc.,

sonderfall av instabila fluider.

Hénsyn skall tas till de olika belastningar som kan férekomma samtidigt med beak-
tande av sannolikheten for deras samtidiga forekomst.

Dimensionering for erforderlig héllfasthet skall baseras pa

i normalfallet en berdkningsmetod, sa som beskrivs i 2.2.3 punkten och som
vid behov kompletteras med en experimentell dimensioneringsmetod enligt
2.2.4 punkten, eller

en experimentell dimensioneringsmetod utan berdkningar, som beskrivs i
2.2.4 punkten, da produkten av det hogsta tillatna drifttrycket PS och voly-
men X ar mindre 4n 6000 bar-L eller d& produkten PS - DN 4r mindre an
3000 bar.

Berdkningsmetod

a)

b)

Inneslutet tryck och andra belastningar

De hogsta tillatna spanningarna hos tryckbarande anordningar skall begrénsas
med beaktande av de haverimekanismer som rimligen kan forutses utifrdn
driftsforhéllandena. For detta andamal skall sddana sdkerhetsfaktorer anvén-
das som helt och héllet eliminerar samtliga osékerhetsfaktorer knutna till
tillverkningen, verkliga driftsférhdllanden, spénningar, berdkningsmodeller,
liksom materialets egenskaper och beteende.

Dessa berdkningsmetoder skall resultera i tillfredsstéllande sdkerhetsmargina-
ler i enlighet med kraven i 7 punkten i tillimpliga fall.

Ovanstdende krav kan uppfyllas genom anvéindning av en av foljande meto-
der, eller om nddvindigt, som komplement eller i kombination med varandra:
—  dimensionering med hjilp av formler,

—  dimensionering med hjilp av spdnningsanalys,

—  dimensionering med hjilp av brottmekanik.

Hallfasthet

Hallfastheten hos en tryckbédrande anordning maste faststillas genom lampliga
konstruktionsberdkningar.

Speciellt giller foljande:
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berdkningstrycket far inte vara lagre dn det hogsta tillatna drifttrycket,

och hinsyn skall tas till fluidens statiska och dynamiska tryck liksom

sonderfall av instabila fluider. Da en behallare bestéar av olika, atskilda

rum under trycket, skall skiljeviggarna vara konstruerade med beaktan-

de av det hogsta mdjliga tryck som kan forekomma i ett rum och det

lagsta mojliga tryck som kan féorekomma i rummet bredvid,

berdkningstemperaturerna skall innefatta tillrackliga sdkerhetsmargina-

ler,

vid dimensioneringen skall alla mé&jliga kombinationer av temperatur

och tryck som kan uppkomma under rimligen forutsdgbara driftsforhal-

landen noga beaktas,

de maximala spdnningarna och spédnningskoncentrationerna skall hallas

inom sékra grinser,

dimensioneringen mot inneslutet tryck skall baseras pa tillforlitliga vér-

den pa materialegenskaperna som ér grundade pé klart bevisade data,

med beaktande av kraven i 4 punkten liksom av tillrickliga sékerhets-

faktorer. De materialegenskaper som skall beaktas innefattar beroende

pa omsténdigheterna

— strickgrénsen, 0,2 %- eller 1,0 %-forldngningsgransen vid berék-

ningstemperaturen,

— draghéllfastheten,

— héllfastheten som funktion av tiden, dvs. kryphéllfastheten,

— uppgifter om utmattningshéllfastheten,

— elasticitetsmodulen,

— den nddvéndiga plastiska forméndringsformégan,

— slaghéllfastheten,

— brottsegheten.

limpliga forbandsfaktorer skall tillimpas pé materialegenskaperna

beroende pa t.ex. typen av ofdrstorande provning, materialegenskaperna

i forbandet och de avsedda driftsférhillandena.

vid dimensioneringen skall sérskilt beaktas samtliga skademekanismer

som rimligen kan forutses, (i synnerhet korrosion, krypning, utmatt-

ning), och som motsvarar den anviandning som anordningen ar avsedd

for. De instruktioner som avses i 3.4 punkten nedan skall fasta upp-

marksamheten pa sddana konstruktionsforutsattningar som ar avgoran-

de for anordningens livslingd sdsom

— for krypning: antalet driftstimmar som ligger till grund for
dimensioneringen vid specificerade temperaturer,

— fOr utmattning: antalet cykler som ligger till grund for
dimensioneringen vid angivna spanningsnivaer,

— for korrosion: korrosionstilldgg som ligger till grund for
dimensioneringen.

Stabilitet

Om den berdknade godstjockleken inte ger tillrdcklig konstruktionsstabilitet,
skall nodvéndiga atgirder vidtas for att avhjélpa detta, varvid de risker som
ar forbundna med transport och hantering skall beaktas.

Experimentell dimensioneringsmetod

Dimensioneringen av den tryckbédrande anordningen kan bekréftas, helt eller delvis,
genom ett provningsprogram som utfors pa ett representativt exemplar av anordning-
en eller gruppen av anordningar.

Provningsprogrammet skall vara klart definierat fére provningen, och det maste i
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forekommande fall vara godként av det anméilda organ som enligt aktuell modul sva-
rar for bedomningen av dverensstimmelse.

Programmet skall definiera provningsbetingelserna och kriterierna for godkédnnande
och underkdnnande. Fore provningen skall aktuella virden faststéllas for de vésent-
ligaste dimensionerna och de ingadende materialens egenskaper hos de provade
anordningarna.

I forekommande fall skall den tryckbédrande anordningens kritiska omrdden kunna
observeras under provningen med ldmpliga instrument som tillater métningar av de-
formationer och spénningar med tillricklig precision.

Provningsprogrammet skall omfatta

a) en tryckprovning for att verifiera att vid ett visst tryck som garanterar en sé-
kerhetsmarginal som dr faststélld i forhdllande till det hogsta tillatna trycket,
anordningen varken uppvisar ndgot lickage av betydelse eller en deforma-
tion som ar storre dn en faststilld niva,

provtrycket skall bestimmas genom beaktande av skillnaderna mellan vérde-
na for de geometriska specifikationerna och materialegenskaperna uppmitta
under provningsforhéllanden och de for dimensioneringen tillatna vardena.
Skillnaden mellan provningstemperaturen och berdkningstemperaturen skall
ocksé beaktas,

b) lampliga provningar, baserade pa driftsforhallanden som anordningen &r av-
sedd for, da risk for krypning eller utmattning foreligger, till exempel drifts-
tid vid specificerade temperaturer, antal cykler vid bestimda spdnningsniva-
er, etc.,

c) kompletterande provningar, dé det &r nodvindigt, som avser andra speciella
miljofaktorer som anges i 2.2.1 punkten sdsom korrosion, yttre paverkan
etc.

Sédkerhetskrav for hantering och drift

Den tryckbédrande anordningen skall fungera pa ett sddant sétt att det inte foreligger
nagon rimligen forutsebar risk vid dess avsedda anvéndning. Sérskild uppméarksam-
het skall i tilldmpliga fall 4gnas foljande:

— stdngnings- och dppningsanordningar,

— farliga utsldpp fran sékerhetsventiler,

— anordningar som hindrar fysiskt tilltrdde da tryck eller vakuum rader,

— yttemperaturen med beaktande av den avsedda anvéndningen,

— sonderfall av instabila fluider.

I synnerhet skall tryckbédrande anordningar med borttagbar forslutning vara férsedda
med en automatisk eller manuell anordning som gor det mdjligt for anvandaren att pa
ett enkelt sétt forvissa sig om att dppnandet inte innebdr nagon fara. I de fall da
Oppnandet kan ske snabbt, skall den tryckbdrande anordningen dessutom vara for-
sedd med en anordning som forhindrar 6ppnandet da trycket eller temperaturen hos
fluiden innebér fara.

Inspektionsmetoder

a) Tryckbérande anordningar skall vara konstruerade pé ett sadant sétt att alla
nddvindiga inspektioner som har betydelse for sdkerheten kan utforas.
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b) En tryckbirande anordnings inre tillstdnd skall kunna faststdllas. Om det ar
nddvandigt skall den tryckbédrande anordningens sékerhet kunna garanteras
ocksd pa annat sitt, sdisom med Oppningar som tillater fysiskt tilltrade till
anordningens inre delar sé att l1ampliga inspektioner kan utforas pé ett sékert
och ergonomiskt riktigt sétt.

c) Andra sétt fir anvéndas for att sdkerstéilla att den tryckbérande anordningens

tillstand uppfyller sékerhetskraven,

— da den &r for liten for att tillata fysiskt tilltréde till de inre delarna, eller

— da oppnandet av den tryckbédrande anordningen riskerar att negativt pa-
verka anordningen invandigt, eller

— da det &r bevisat att anordningens innehall inte dr skadligt for det mate-
rial som den ér tillverkad av, och att ingen annan skademekanism rim-
ligen &r forutsebar.

Tomning och avluftning

Tryckbarande anordningar skall vid behov kunna tdmmas och avluftas

— sé att skadliga effekter, sisom vitskeslag, vakuumkollaps, korrosion och
okontrollerade kemiska reaktioner forhindras. Alla stadier av drift och prov-
ning, speciellt tryckprovning, skall beaktas,

— sé att anordningen kan rengoras, kontrolleras och underhéllas pa ett sdkert
satt.

Korrosion och andra kemiska angrepp

Vid behov skall ett korrosionstilligg eller ett lampligt korrosionsskydd eller skydd
mot andra kemiska angrepp finnas, varvid hénsyn skall tas till den avsedda och rim-
ligen forutsebara anvandningen.

Slitage

Om anordningen riskerar att utséttas for allvarlig erosion eller ndtning, skall lampli-

ga atgirder vidtas for att

— minimera dessa effekter genom ett lampligt konstruktivt utforande, t.ex. ge-
nom extra godstjocklek eller genom infodring eller beklddning,

— mojliggora utbyte av de mest angripna delarna.

Dessutom skall i instruktionerna enligt 3.4 punkten fastas uppmaéarksamhet pé de at-
girder som ar ndodvéndiga for att anordningen fortlopande skall kunna anvandas pa
ett sdkert sitt.

Aggregat

Aggregat skall konstrueras pé ett sadant sétt att

— delarna som skall sammanfogas ér ldmpliga och tillforlitliga for sin anvand-
ning,

— samtliga delar passar ihop pé ett korrekt sétt och kan sammanfogas pa ett
lampligt sétt.

Fyllning och tomning
I forekommande fall skall tryckbiarande anordningar konstrueras och utrustas med

lampliga tillbehor, eller forberedas for att utrustas med sadana, for att garantera séker
fyllning och tdmning, i synnerhet nir det géller foljande risker:
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a) vid fyllning:
— Overfyllning eller for hogt tryck med hénsyn till fyllnadsgrad och ang-
tryck vid referenstemperaturen,
— instabilitet hos den tryckbérande anordningen,

b) vid tdmning: okontrollerad utstromning av fluid under tryck,
c) bade under fyllning och under tdmning: farlig inkoppling och urkoppling.

Skydd mot 6verskridande av tillitna grinsvirden for tryckbirande anordning-
ar

Nir de tillatna gransvérdena under rimligen forutsebara omstandigheter skulle kunna
overskridas, skall den tryckbérande anordningen vara utrustad med, eller forberedas
for att utrustas med ldmpliga sékerhetsanordningar, sdvida inte anordningens skydd
ar sékerstéllt av andra skyddsanordningar som &r integrerade i ett aggregat.

Den ldmpliga sikerhetsanordningen eller kombinationen av sddana sidkerhetsanord-
ningar skall bestimmas med hinsyn till den aktuella tryckbirande anordningen eller
aggregatet och deras avsedda anvindning.

Lampliga sidkerhetsanordningar och kombinationer av dessa innefattar
a) sikerhetsutrustning som definieras i 3 § 1 mom. 4 punkten,

b) i forekommande fall, lampliga 6vervakningsanordningar, sdsom indikatorer
eller larm, som gor det mojligt att vidta dtgarder, automatiskt eller manuellt,
for att hélla den tryckbdrande anordningen inom de tillatna grénserna.

Sédkerhetsutrustning

Sdkerhetsutrustningen skall

— vara konstruerad och tillverkad pé ett sddant sitt att den &r tillforlitlig och
anpassad for sin avsedda anvéndning och att kraven pa underhall och prov-
ning i forekommande fall har beaktats,

— vara oberoende av andra funktioner utom da deras sdkerhetsfunktion inte kan
paverkas av andra funktioner,

— folja lampliga konstruktionsprinciper som sékerstéller ett &ndamalsenligt och
tillforlitligt skydd; dessa principer innefattar i synnerhet felsédkerhet, redun-
dans, diversifiering och sjdlvovervakning.

Utrustning for tryckbegrdnsning

Dessa utrustningar skall konstrueras sd att trycket inte ldngvarigt overskrider det
hogsta tillatna trycket PS; ett kortvarigt overtryck kan dock tillatas i enlighet med
foreskrifterna i 7.3 punkten om det &r tillimpbart.

Utrustning for temperaturiovervakning

Dessa utrustningar skall ha en sékerhetstekniskt anpassad reaktionstid som skall pas-
sa till matfunktionen.

Extern brand
Om nodvindigt skall tryckbarande anordningar vara konstruerade och, i forekom-

mande fall, vara utrustade med lampliga tillbehor eller forberedas for att utrustas
med sadana for att uppfylla kraven pa skadebegriansning vid extern brand, i synner-
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het med beaktande av anordningens avsedda anvéndning.

TILLVERKNING
Tillverkningsforfarande

Tillverkaren skall sikerstilla att de villkor som faststills i konstruktions- och berék-
ningsfasen tillgodoses pé ett sakkunnigt sitt genom att anvénda ldmplig teknik och
relevanta metoder, speciellt nir det géller nedanstidende faktorer.

Forberedelse av konstruktionsdelar

Forberedelsen av konstruktionsdelar (t.ex. formning och fogberedning) far inte for-
orsaka skador, sprickor eller &ndringar i de mekaniska egenskaperna som péaverkar
sdkerheten hos den tryckbédrande anordningen.

Permanenta forband

Permanenta forband och anslutande zoner skall vara fria fran sddana ytfel och inre fel
som kan paverka den tryckbarande anordningens sdkerhet.

Egenskaperna hos permanenta forband skall motsvara de specificerade minimiegen-
skaperna hos de material som skall sammanfogas, sivida inte andra relevanta virden
pa samma egenskaper uttryckligen tagits i beaktande vid konstruktionsberdkningar-
na.

For tryckbarande anordningar skall de permanenta forbanden hos delar som bidrar
till anordningens hallfasthet och de delar som é&r direkt fastade pa anordningen, utfo-
ras av personal med erforderlig kompetens och i enlighet med tekniskt korrekta me-
toder.

Metoderna och personalen skall vad géller tryckbédrande anordningar i kategorierna
IL, ITI och IV godkidnnas av ett kompetent tredjepartsorgan som efter tillverkarens val
kan vara

— ett anmaélt organ,

— ett certifieringsorgan.

For att kunna ldmna dessa godkdnnanden skall tredjepartsorganet utfora eller lata
utfora de undersokningar och provningar som anges 1 relevanta harmoniserade stan-
darder eller likvirdiga undersokningar och provningar.

Oforstérande provning

For tryckbirande anordningar skall ofrstorande provning av permanenta forband
utforas av personal med erforderlig kompetens. For tryckbarande anordningar i kate-
gorierna III och IV skall denna personal godkénnas av ett certifieringsorgan.
Virmebehandling

Da det finns risk for att tillverkningsprocessen éndrar materialets egenskaper i en
sadan utstrackning att den tryckbirande anordningens sdkerhet skulle paverkas, skall
en relevant virmebehandling utforas under ett lampligt skede av tillverkningen.
Spdrbarhet

Relevanta tillvigagangssatt skall faststdllas och upprétthéllas for att gora det mojligt
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att pa ett lampligt sétt identifiera materialet i de delar av den tryckbarande anord-
ningen som bidrar till hallfastheten, fran mottagandet, genom produktionen och dnda
till slutprovningen av den fardiga anordningen.

Slutlig bedomning

Tryckbédrande anordningar skall underkastas en sddan slutlig beddmning som be-
skrivs nedan.

Slutlig undersékning

Tryckbérande anordningar skall underkastas en slutlig undersdkning for att, genom
visuell kontroll och granskning av medf6ljande dokument, faststélla att kraven &r
uppfyllda. I forekommande fall kan kontroller som har utférts under tillverkningens
gang beaktas. [ den utstrickning som sdkerheten kréver, skall den slutliga undersok-
ningen utforas in- och utvindigt av samtliga delar i anordningen, i tillimpliga fall
under sjdlva tillverkningsprocessen (till exempel om inspektionen inte ldngre ar moj-
lig vid den slutliga undersdkningen).

Tryckprov

Den slutliga bedomningen av den tryckbéarande anordningen skall innefatta ett tryck-
prov som normalt utfors som en vatsketryckprovning vid ett tryck minst lika med
vardet enligt 7.4 punkten, da det ar tillimpligt.

For serietillverkade tryckbarande anordningar i kategori I kan detta tryckprov utforas
pa statistiskt underlag.

I de fall da vétsketryckprovningen ar skadlig eller inte kan utforas, kan andra erkén-
da provningar utforas. For andra provningar dn vitsketryckprovningar skall komplet-
terande atgarder, sdsom oforstdorande provning eller andra metoder med likvardig
relevans, vidtas innan tryckprovningen utfors.

Kontroll av sdkerhetsanordningar

For aggregat innefattar dven den slutliga beddmningen en kontroll av att séker-
hetsanordningarna till alla delar uppfyller de krav som anges i 2.10 punkten.

Miirkning och etikettering
Forutom den CE-mérkning som avses i 6 kap. skall fo6ljande uppgifter 1amnas:

a) for samtliga tryckbarande anordningar

— namn och adress eller ndgot annat sitt for identifiering av tillverkaren
och, i forekommande falf hans representant inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet,

— tillverkningsar,

— identifikation av den tryckbédrande anordningen efter art, t.ex. typidenti-
fikation av serie eller parti, och tillverkningsnummer,

— vasentliga hogsta/lagsta tillatna granser,

b) kompletterande uppgifter beroende pa typ av tryckbarande anordning som &r
nddvéndiga for sakerheten vid installation, drift eller anvdndning och, i fore-
kommande fall, vid underhéll och periodisk besiktning, sdsom
— den tryckbdrande anordningens volym V, uttryckt i L,

— rorledningens nominella storlek DN,
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— det anvédnda provtrycket PT, uttryckt i bar, och datum,
— sékerhetsutrustningens instéallningstryck, uttryckt i bar,
— den tryckbdrande anordningens effekt, uttryckt i kW,
— matningsspanning, uttryckti V (volt),

— avsedd anvéndning,

— fyllnadsgrad, uttryckt i kg/L,

— storsta fyllnadsvikt, uttryckt i kg,

— taravikt, uttryckt i kg,

—  produktgrupp,

om nddvéndigt, varningstext som dr anbringad pa den tryckbérande anord-
ningen och som féster uppméarksamheten pa felanvindningar som erfaren-
hetsmaéssigt forekommer,

CE-mirkningen och erforderliga uppgifter skall anbringas direkt p& den tryckbérande
anordningen eller pa en vl fastsatt mérkplat pa densamma, med foljande undantag:

motsvarande ldmplig dokumentation kan anvidndas for att undvika upprepad
mirkning av enskilda komponenter sdsom rordelar som anvinds i ett och
samma aggregat. Detta giller for CE-mérkningen och andra mirkningar och
mirkplatar angivna i denna bilaga I,

om den tryckbdrande anordningen &r for liten, till exempel i friga om tillbe-
horen, kan de uppgifter som avses under b punkten anges pa en etikett som
fastes vid anordningen,

en etikett eller nagot annat ldmpligt sitt kan anvindas for att ange fyll-
nadsvikten och for de varningar som anges i ¢ punkten, under forutsattning
att lasbarheten bibehélls under den tillampliga tidsperioden.

Driftsinstruktioner

a)

b)

Da tryckbarande anordningar sldapps ut pa marknaden skall de vid behov at-
foljas av en bruksanvisning for anvdndaren som innehaller samtliga uppgif-
ter om sdkerheten i friga om

— montering inklusive sammansittning av olika tryckbérande anordningar,
— idrifttagande,

— anvéndning,

— underhall inklusive kontroller som utfors av anvéndaren.

Bruksanvisningen skall innehdlla uppgifterna som anbringats pé den tryck-
birande anordningen enligt 3.3 punkten, med undantag for serieidentifiering,
och skall i forekommande fall atf6ljas av teknisk dokumentation liksom rit-
ningar och scheman som ar nddvéndiga for att instruktionerna latt skall kun-
na forstés.

I forekommande fall skall bruksanvisningen dven fésta uppmérksamheten pa
riskerna vid felanvdndning enligt 1.3 punkten och pa de speciella konstruk-
tionsforutsittningarna enligt 2.2.3 punkten.

MATERIAL

De material som anvénds vid tillverkningen av tryckbirande anordningar skall vara
lampliga for detta &ndaméal under anordningens forvéntade livslingd, savida inte ut-
byte forutses.

Svets- och andra tillsatsmaterial behdver endast uppfylla motsvarande krav som i 4.1
punkten, 4.2 punkten a underpunkten och 4.3 punkten forsta underpunkten pa lamp-
ligt sétt, savél for enskilda material som for sammanfogade strukturer.
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Materialen till tryckbirande delar skall

a) ha lampliga egenskaper for samtliga, rimligen forutsebara driftsforhéllanden
och provningsforhéllanden och i synnerhet vara tillrdckligt duktila och sega.
I férekommande fall skall egenskaperna hos dessa material uppfylla kraven i
7.5 punkten. Dessutom skall ett korrekt materialval ske sa att man vid behov
kan forhindra ett sprodbrott. Om det av sérskilda skél dr nodvéndigt att an-
vinda ett sprott material, skall 1dmpliga atgirder vidtas,

b) ha tillracklig kemisk bestindighet mot den fluid som den tryckbédrande an-
ordningen innehdller; de kemiska och fysiska egenskaper som ar nddvindiga
for ett sikert anvdndande fir inte fordndras patagligt under anordningens
forutsedda livslangd,

c) inte vara patagligt kinsliga for aldrande,

d) vara ldmpade for de forutsedda tillverkningsmetoderna,

e) viljas sa att patagliga negativa effekter undviks nér olika material samman-
fogas.

a) Tillverkaren av tryckbdrande anordningar skall pa ett lampligt sétt definiera

de virden som ér nodvindiga for konstruktionsberdkningarna enligt 2.2.3
punkten, samt de i 4.1 punkten ndmnda vésentliga materialegenskaperna och
materialens anvéndning.

b) Tillverkaren skall i den tekniska dokumentationen ange hur materialfore-
skrifterna i detta beslut uppfylls, pa ett av foljande sitt:
— genom att anvidnda material enligt harmoniserade standarder,
— genom att anvénda material som har ett europeiskt materialgodkédnnan-
de for tryckbédrande anordningar enligt 5 kap.,
— genom en sérskild utviardering av materialet.

c) For tryckbdarande anordningar i kategorierna III och IV skall den sérskilda
utvérdering som &syftas under b punkten tredje strecksatsen utforas av det
anméilda organ som ansvarar for bedomningen av dverensstimmelse for be-
rord tryckbarande anordning.

Tillverkaren av den tryckbédrande anordningen skall vidta ldmpliga &tgirder for att
forsdkra sig om att det anvidnda materialet uppfyller de stéllda kraven. Speciellt skall
for alla material foreligga dokument utfédrdade av materialtillverkaren, som intygar
overensstimmelse med en given specifikation.

For de tryckbirande huvudbestandsdelarna i anordningar i kategorierna II, III och IV
skall detta intyg vara ett intyg med sérskild kontroll av produkten.

Om en materialtillverkare har ett [dmpligt kvalitetsstyrningssystem som certifierats
av ett inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet etablerat, behorigt organ och
som varit foremal for sirskild utvirdering angdende materialkunskap, antas de intyg
som utfardas av tillverkaren innebéra 6verensstimmelse med motsvarande krav en-
ligt denna punkt.
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SARSKILDA KRAV FOR VISSA TRYCKBARANDE ANORDNINGAR

Utover de krav som anges i 1—4 punkten, giller fo6ljande krav for sddana tryckbirande
anordningar som avses 1 5 och 6 punkten.

5. TRYCKBARANDE ANORDNINGAR ENLIGT 4 § VILKA UTSATTS FOR OP-
PEN LAGA ELLER VARMS PA ANNAT SATT SOM MEDFOR RISK FOR
OVERHETTNING

Foljande tryckbdrande anordningar ingér:

anordningar enligt 4 § 1 mom. 2 punkten for produktion av dnga och hetvat-
ten, sdsom dngkarl och hetvattenkérl som vérms med 6ppen laga, dverhettare
och mellandverhettare, spillvarmekérl, avfallsforbranningspannor, elpannor
eller elektrodpannor och autoklaver samt tillbehor till sadana och, i féorekom-
mande fall, anordningarnas system for behandling av matarvatten och for
brénsletillforsel, och

processuppvarmningsanordningar som &r avsedda for andra fluider 4n anga
eller hetvatten och som omfattas av 4 § 1 mom. 1 punkten, sdsom uppvarm-
ningsanordningar inom kemisk och annan jdmforbar industri eller
anordningar for behandling av livsmedel.

Sadana tryckbédrande anordningar skall berdknas, utformas och konstrueras pa sadant
sdtt att riskerna for visentliga utsldpp av innehallet till f61jd av 6verhettning undviks
eller minimeras. Sérskilt skall i tillampliga fall sékerstéllas att

a)

b)

lamplig sékerhetsutrustning finns for att parametrarna vid drift, sdisom avse-
ende tillforsel och utsldapp av varme, samt, i forekommande fall, vétskenivén,
begrinsas i syfte att undvika varje risk for lokal eller allmin 6verhettning,

provtagningsstéllen finns, ndr sd &r nodvindigt, for kontroll av fluidens
egenskaper, for att undvika varje risk fororsakad av avlagringar eller korro-
sion,

erforderliga atgirder vidtas for att eliminera skaderisker till foljd av avlag-
ringar,

sikra metoder finns for att leda bort restvirme efter stopp,

atgédrder vidtas for att undvika farlig ansamling av brandfarliga blandningar
av brénsle och luft samt att lagan slar tillbaka.

6. RORLEDNINGAR ENLIGT 4 § 1 MOM. 3 PUNKTEN

Utformningen och konstruktionen skall garantera

a)

b)

att risken for 6verbelastning till foljd av for stora rorelser eller krafter, t.ex.
pa flansar, kopplingar, kompensatorer och slangar, pd limpligt sétt fore-
byggs genom exempelvis stdd, forstirkningar, forankringar, styrning och
forspénning,

att, for de fall det i roren finns risk for kondensation av gasformiga fluider,
dranering och avldgsnande av avlagringar kan ske vid 1agt beldgna stéllen,
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for undvikande av vitskeslag och korrosion,

c) att mojligheten for skador till f61jd av turbulens eller virvelbildning beaktas i
tillracklig utstrackning, varvid tillampliga krav i 2.7 punkten géller,

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

e) att, da rorledningar innehaller fluider tillhorande grupp 1, nédvéndiga &tgér-

der vidtas for att kunna stéinga av forgreningsror som pé grund av sin dimen-
sion innebdr betydande risker,

f) att risken for oavsiktlig tomning minimeras, varvid avtappningsstéllen pé sin
permanenta sida skall vara férsedda med tydlig uppgift om vilken fluid led-
ningen innehaller,

g) att placeringen och dragningen av markforlagda roérledningar och kulvertar
atminstone finns registrerad 1 den tekniska dokumentationen for att underlat-
ta att underhall, inspektion eller reparation kan ske med full sékerhet.

SARSKILDA KVANTITATIVA KRAV FOR VISSA TRYCKBARANDE ANORD-
NINGAR

Nedanstaende krav anvinds som huvudregel. Om kraven inte f6ljs, inbegripet de fall
dé det inte sdrskilt hdnvisas till material och inga harmoniserade standar(i)er tillim-
pas, skall tillverkaren bevisa att lampliga atgérder vidtagits for att uppna en likvérdig
overgripande sdkerhetsniva.

Denna punkt utgor en integrerad del av bilaga 1. Kraven i punkten kompletterar de
véasentliga kraven i 1—6 punkten for de tryckbarande anordningar for vilka de géller.

Tillatna spAnningar
Storheter

R, striackgrins, betecknar virdet vid berdkningstemperaturen av, beroende pé forut-

sdttningarna,

— den Ovre strickgrinsen for ett material som uppvisar en évre och en undre
strackgréns,

— 1,0 %-forlangningsgrinsen for austenitiskt stal och olegerat aluminium,

— 0,2 %-forlangningsgrénsen for ovriga fall.

R, »0 betecknar minsta virdet for draghéllfasthet vid 20 °C.
R, betecknar draghéllfastheten vid berdkningstemperaturen.
Den tilldtna allménna membranspénningen for foretrddesvis statisk belastning och

for temperaturer utanfor det omrade dér krypningsfenomen dr betydande, far inte,
beroende pé vilket material som anvénds, Overstiga det minsta av foljande virden:
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— 2/3 av R, och 5/12 av R »q for ferritiskt stil, inkluderande normaliserat stél
(valsat stal) men inte finkornsstal och stal som undergatt sérskild virmebe-
handling,

— for austenitiskt stal:

— 2/3 av R, om dess brottforlaingning dverstiger 30 %,
— eller alternativt 5/6 av R, och 1/3 av R, om brottforlaingningen dver-
stiger 35 %,

— 10/19 av R, och 1/3 av R, for olegerat eller laglegerat gjutstal,

— 2/3 av R, for aluminium,

— 2/3 av R, och 5/12 av R, for icke utskiljningshirdbara aluminiumlege-
ringar.

Hallfasthetsfaktorer

For svetsade forband skall hallfasthetsfaktorn vara hogst lika med foljande vérden:

— 1 betrdffande anordning som underkastas forstérande och oforstérande kon-
troller vilka medger verifikation pa att samtliga forband inte uppvisar brister
av betydelse,

— 0,85 betriaffande anordning som underkastas ofGrstérande provning stick-
provsvis,

— 0,7 betrdffande anordning som endast underkastas okulér kontroll.

Om nodvéndigt skall dven hénsyn tas till typen av spanning och forbandets mekanis-
ka och teknologiska egenskaper.

Utrustning for begrinsning av trycket, speciellt for tryckbehallare

Det kortvariga overtryck som dsyftas i 2.11.2 punkten far hogst vara 10 % av hogsta
tillatna tryck.

Provtryck for vitskeprovtryck

For tryckbehallare skall det provtryck som avses i 3.2.2 punkten vara minst lika stort

som det hogsta av foljande vérden:

— det tryck som motsvarar den hogsta belastning som den tryckbéarande anord-
ningen kan utséittas for vid drift, med beaktande av dess hogsta tillatna drift-
tryck och dess hogsta tillatna temperatur, multiplicerat med koefficienten
1,25,

— det hogsta tillétna drifttrycket multiplicerat med koefficienten 1,43.

Materialegenskaper

Savida inte andra védrden krdvs baserade pd de andra kriterier som maste beaktas,
anses en stalsort vara tillrackligt duktil for att uppfylla kraven i 4.1 punkten a under-
punkten om dess brottforlingning vid en dragprovning utford enligt standardforfaran-
de, dr minst lika med 14 % och om dess uppmatta energi vid slagoprovning med ISO
V-provstav uppgar till minst 27 J vid en hogsta temperatur av 20 °C, dock inte dver-
stigande den lagsta avsedda driftstemperaturen.
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Bilaga 11
TABELLER FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Hénvisningarna till de olika kategorierna av moduler i tabellerna ar foljande:

I Modul A

II Modulerna Al, D1, E1

IIT= ModulernaBl1+D,Bl+F, B+E,B+CI,H
IV=  ModulernaB+ D, B +F, G, Hl

Den sikerhetsutrustning som definieras i 3 § 1 mom. 4 punkten och som avses i 4 §
1 mom. 4 punkten &r klassificerad i kategori [V. Emellertid kan sdkerhetsutrustning
som tillverkas for sérskilda anordningar undantagsvis vara klassificerad i samma ka-
tegori som den anordning den skall skydda.

De tryckbérande tillbehdr som definieras i 3 § 1 mom. 5 punkten och som avses i

4 § 1 mom. 4 punkten, dr klassificerade beroende pa

— sitt hogsta tilldtna drifttryck PS, och

— sin volym V eller, sin nominella storlek DN, beroende p& vad som ar till-
lampligt, och

— den grupp av fluider for vilka de &r avsedda.

Motsvarande tabell for behéllare eller rérsystem anvénds for att avgdra kategorin for
beddmning av dverensstimmelse.

For det fall bdde volymen och den nominella storleken anses relevanta enligt den
1aindra strecksatsen ovan, skall det tryckbdrande tillbehdret klassificeras i den hogsta
lassen.

Avgransningslinjerna i tabellerna for bedomning av overensstimmelsen som foljer
anger den Ovre griansen for varje kategori.



2370 Nr 938

10 000 ~

100
50 -
25 -

10

PS (bar)

PS=0,5

0,1 1 10 100 1000 10000
V(L)

Tabell 1

Behaillare som avses i fallet med fluider i grupp 1i4 § 1 mom. 1 punkten a underpunk-
ton

Undantag: behallare som avses innehélla en instabil gas och som vid tillimpning av tabellen
ovan skulle tillhora kategori I eller 11, klassificeras i kategori III.

? Hinvisning till 4 § punkten:

1) behallare (med undantag av dem som anges i 2 punkten) avsedda for

a) gas, kondenserad gas, under tryck 18st gas, angor samt vétskor vars dngtryck vid hogsta tilldtna tempera-
tur dverstiger det normala atmosfartrycket (1 013 mbar) med mer &n 0,5 bar, med f6ljande grénser:

for fluider i grupp 1: d& V> 1 L och PS-V > 25 bar-L, eller d& PS > 200 bar (bilaga II, tabell 1),

2) tryckbédrande anordning, som virms med direkt 14ga eller pa annat sitt som medfor risk for verhettning,
och vars V > 2 L och som dr avsedd for produktion av dnga eller hetvatten 6ver 110 °C, samt alla tryckkokare

(bilaga II, tabell 5),
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Tabell 2

Behillare som avses i fallet med fluider i grupp 2 i 4 § 1 mom. 1 punkten a under-
punkten )

Undantag: barbara brandsldckare och flaskor for andningsapparatur skall klassas minst i
kategori III.

® Hanvisning till 4 § punkten:

1) behallare (med undantag av dem som anges i 2 punkten) avsedda for
a) gas, kondenserad gas, under tryck 16st gas, angor samt vitskor vars angtryck vid hogsta tilldtna tempera-
tur verstiger det normala atmosfartrycket (1 013 mbar) med mer &n 0,5 bar, med f6ljande gréinser:

for fluider 1 grupp 2: da V > 1 L och PS-V > 50 bar-L, eller dd PS > 1 000 bar, samt alla bérbara brand-
slackare och flaskor for andningsapparater (bilaga 11, tabell 2),

2) tryckbédrande anordning, som virms med direkt 1aga eller pa annat sétt som medfor risk for 6verhettning,
och vars V> 2 L och som &r avsedd for produktion av anga eller hetvatten over 110 °C, samt alla tryckkokare

(bilaga I, tabell 5),
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Tabell 3

Behallare som avses i fallet med fluider i grupp 1i4 § 1 mom. 1 punkten b under-
punkten °)

*) Hanvisning till 4 § punkten:
1) behéllare (med undantag av dem som anges i 2 punkten) avsedda for

b) vitskor vars angtryck, vid hogsta tilldtna temperatur, dr hogst 0,5 bar 6ver det normala atmosfartrycket
(1 013 mbar), med f6ljande granser:
for fluider i grupp 1: d& V> 1 L och PS-V > 200 bar-L, eller dd PS > 500 bar (bilaga II, tabell 3),

2) tryckbdrande anordning, som virms med direkt l4ga eller pd annat sitt som medfor risk for dverhettning,
och vars V > 2 L och som &r avsedd for produktion av dnga eller hetvatten 6ver 110 °C, samt alla tryckkokare
(bilaga II, tabell 5),
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Tabell 4

Behallare som avses i fallet med fluider i grupp 2 i 4 § 1 mom. 1 punkten b under-
punkten )

Undantag: aggregat som dr avsedda for produktion av varmvatten och som asyftasi 5 § 2
mom., skall endera genomga EG-konstruktionskontroll (Modul B1) med avseende pé dver-
ensstimmelse med de vidsentliga kraven i 2.10, 2.11 och 3.4 punkten, 5 punkten a under-
punkten och 5 punkten d underpunkten i bilaga I, eller fullstindig kvalitetssédkring (Modul
H).

19 Hénvisning till 4 § punkten:
1) behéllare (med undantag av dem som anges i 2 punkten) avsedda for

b) vitskor vars angtryck, vid hogsta tilldtna temperatur, dr hogst 0,5 bar 6ver det normala atmosfartrycket
(1 013 mbar), med f6ljande granser:

for fluider i grupp 2: da PS > 10 bar och PS-V > 10 000 bar-L, eller dd PS > 1 000 bar (bilaga II, tabell 4),
2) tryckbdrande anordning, som virms med direkt l4ga eller pd annat sitt som medfor risk for dverhettning,

och vars V > 2 L och som é&r avsedd for produktion av anga eller hetvatten dver 110 °C, samt alla tryckkokare
(bilaga II, tabell 5),
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Tabell 5
Tryckbéirande anordningar som avses i 4 § 1 mom. 2 punkten ')

Undantag: konstruktion av tryckkokare skall genomga ett bedomningsforfarande motsvaran-
de minst en av modulerna i kategori III.

") Hanvisning till 4 § punkten:

2) tryckbdrande anordning, som virms med direkt l4ga eller pd annat sitt som medfor risk for dverhettning,
och vars V > 2 L och som &r avsedd for produktion av dnga eller hetvatten 6ver 110 °C, samt alla tryckkokare
(bilaga II, tabell 5),
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Tabell 6

Rorsystem som avses i fallet med fluider i grupp 1i 4 § 1 mom. 3 punkten a under-
punkten )

Undantag: rorsystem som &dr avsedda for instabila gaser och som vid tillimpning av tabell
6 skulle tillhora kategori I eller 11 skall klassificeras 1 kategori III.

12 Hinvisning till 4 § punkten:

3) rorledningar avsedda for

a) gas, kondenserad gas, under tryck 16st gas, angor samt vitskor vars angtryck vid hogsta tillatna temperatur
overstiger det normala atmosfartrycket (1 013 mbar) med mer dn 0,5 bar, med féljande gréinser:

for fluider i grupp 1: d&@ DN > 25 (bilaga II, tabell 6),


RÄTTELSE
Tabell 6 har rättats.
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Tabell 7

Rorsystem som avses i fallet med fluider i grupp 2i4 § 1 mom. 3 punkten a under-
punkten “)

Undantag: alla rérsystem som innehaller en fluid vars temperatur 6verstiger 350 °C och
som skulle tillhora kategori II i enlighet med tabell 7 skall klassificeras i kategori II1.

13 Hinvisning till 4 § punkten:
3) rorledningar avsedda for
a) gas, kondenserad gas, under tryck 16st gas, angor samt vétskor vars angtryck vid hogsta tillatna temperatur

overstiger det normala atmosfartrycket (1 013 mbar) med mer &n 0,5 bar, med foljande grénser:

for fluider i grupp 2: d&@ DN > 32 och PS-DN > 1 000 bar (bilaga II, tabell 7),
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Tabell 8

Rorsystem som avses i fallet med fluider i grupp 1i 4 § 1 mom. 3 punkten b under-
punkten )

) Hénvisning till 4 § punkten:

3) rérledningar avsedda for

b) vitskor vars angtryck, vid hogsta tilldtna temperatur, &r hogst 0,5 bar dver det normala atmosfartrycket

(1 013 mbar), med foljande grinser:
for fluider i grupp 1: d& DN > 25 och PS-DN > 2 000 bar (bilaga IL, tabell 8),



2378 Nr 938

10 000 -
1 000 e
o
&
100 - >
s e @
Y 6§ PS =10
o 10 4
[ PS.DN =5 000
1 4 =
05 PS=05

0,1 1 10 100 1000 10000
DN (mm)

Tabell 9

Rorsystem som avses i fallet med fluider i grupp 2 i 4 § 1 mom. 3 punkten b under-
punkten ")

'5) Hanvisning till 4 § punkten:

3) rérledningar avsedda for

b) vitskor vars angtryck, vid hogsta tilldtna temperatur, &r hogst 0,5 bar dver det normala atmosfartrycket
(1 013 mbar), med foljande grinser:

for fluider i grupp 2: d& PS > 10 bar och DN > 200 och PS-DN > 5 000 bar (bilaga II, tabell 9),
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Bilaga 111

FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

De skyldigheter som foljer av de i denna bilaga angivna kraven avseende tryckbirande
anordningar giller dven for hela aggregat.

Modul A (intern tillverkningskontroll)

L.

Denna modul beskriver det forfarande genom vilket en tillverkare, eller dennes re-
presentant som dr etablerad inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, som
uppfyller de i 2 punkten faststéillda skyldigheterna, sidkerstéller och forsikrar att en
tryckbédrande anordning uppfyller de krav som géller for den. Tillverkaren, eller den-
nes representant som ar etablerad inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,
skall anbringa CE-mirkningen pa varje tryckbdrande anordning och uppritta en
skriftlig forsdkran om Gverensstimmelse.

Tillverkaren skall utarbeta den i 3 punkten beskrivna tekniska dokumentationen, och
tillverkaren eller dennes representant som ar etablerad inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet skall halla dokumentationen tillgéinglig for granskning av behoriga

nationella myndigheter under en period av tio &r fran dagen for tillverkning av den
sista tryckbdrande anordningen.

Om varken tillverkaren eller dennes representant ar etablerade inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet, skall skyldigheten att halla den tekniska dokumentatio-
nen tillgénglig vila pa den som sldpper ut den tryckbidrande anordningen pa markna-
den inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Den tekniska dokumentationen skall gora det mojligt att bedoma att den tryckbéran-

de anordningen Overensstimmer med de krav som ar tillimpliga pa den. Dokumenta-

tionen skall, i den man det dr nodvéandigt for bedomningen, omfatta den tryckbéarande
anordningens konstruktion, tillverkning och funktion samt innehélla

— en allmén beskrivning av den tryckbirande anordningen,

— konstruktions- och tillverkningsritningar, liksom scheman 6ver komponen-
ter, delenheter, kretsar etc.,

— beskrivningar och forklaringar som erfordras for forstdelsen av ndmnda rit-
ningar och scheman samt av den tryckbirande anordningens funktion,

— en forteckning 6ver de standarder som avses i 8 § och som helt eller delvis
tillimpats samt, da standarderna i 8 § inte har tillimpats, en beskrivning av
de l6sningar som valts for att uppfylla de vésentliga kraven,

— resultaten av utforda konstruktionsberdkningar, genomforda kontroller etc.,

— provningsrapporter.

Tillverkaren, eller dennes representant som ar etablerad inom Europeiska ekonomis-
ka samarbetsomradet, skall bevara en kopia av forsdkran om Overensstimmelse
tillsammans med den tekniska dokumentationen.

Tillverkaren skall vidta alla de atgérder som behdvs for att i tillverkningsforfarandet
sdkerstélla att den tryckbdrande anordning som tillverkas dverensstimmer med den
tekniska dokumentation som avses i 2 punkten samt med de krav som ar tilldmpliga
pa den.
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Modul A1 (intern tillverkningskontroll med 6vervakning av den slutliga bedomningen)

Utover de krav som faststélls i modul A &r kraven nedan tillimpliga.

Ett av tillverkaren valt anmélt organ skall i form av oanmélda besok hos tillverkaren over-
vaka den slutliga beddmningen .

Under dessa besok skall det anméilda organet

— faststélla att tillverkaren verkligen foretar den slutliga beddmningen i Overensstim-
melse med 3.2 punkten i bilaga I,

— pa platsen for tillverkning eller mellanlagring i kontrollsyfte ta ut provexemplar av
tryckbdrande anordningar; det anmilda organet skall bedoma hur manga anordningar
som skall tas ut som provexemplar liksom nddvindigheten av att pa dessa anordning-
ar utfora eller lata utfora hela eller delar av den slutliga bedomningen.

For det fall en eller flera tryckbdrande anordningar inte 6verensstimmer, skall det anmélda
organet vidta ldmpliga atgarder.

Tillverkaren skall, under det anmélda organets ansvar, anbringa det senares identifikations-
nummer pa varje tryckbédrande anordning.

Modul B (EG-typkontroll)

1. Denna modul beskriver den del av forfarandet genom vilken det anmélda organet
forvissar sig om och intygar att ett for tillverkningen i frdga representativt exemplar
uppfyller de kraven som ér tilldimpliga pa det.

2. Ansdkan om EG-typkontroll skall l&dmnas in av tillverkaren, eller dennes representant
som ir etablerad inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, till ett enda av
denne valt anmélt organ.

Ansdkan skall innehélla

— tillverkarens namn och adress och, om ansdkan ldmnas in av dennes repre-
sentant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet, d4ven representan-
tens namn och adress,

— en skriftlig forsdkran att samma ansdkan inte har ldmnats in till ndgot annat
anmalt organ,

— den tekniska dokumentation som beskrivs i 3 punkten.

Sokanden skall till det anmélda organets forfogande stélla ett for den berérda til-
Iverkningen representativt exemplar, hidanefter bendmnt "typ". Det anmélda organet
kan begéra ytterligare exemplar om provningsprogrammet sa kriver.

En typ kan omfatta flera versioner av tryckbérande anordningar forutsatt att skillna-
derna mellan versionerna inte paverkar graden av sidkerhet.

3. Den tekniska dokumentationen skall gora det mojligt att bedoma om den tryckbéran-
de anordningen 6verensstimmer med kraven. Dokumentationen skall, i den utstrack-
ning det kravs for bedomningen, omfatta den tryckbarande anordningens konstruk-
tion, tillverkning och funktion samt innehalla
— en allman beskrivning av typen,

— konstruktions- och tillverkningsritningar, liksom scheman dver komponenter,
delenheter, kretsar etc.,

— beskrivningar och forklaringar som erfordras for forstaelsen av nimnda rit-
ningar och scheman samt av den tryckbarande anordningens funktion,
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— en forteckning dver de standarder som aves i 8 § och som helt eller delvis
tillimpats samt, da standarderna i 8 § inte har tillimpats, en beskrivning av
de 16sningar som valts for att uppfylla de visentliga kraven,

— resultaten av konstruktionsberdkningarna, de genomforda kontrollerna etc.,

— provningsrapporter,

— uppgifter om provningsmoment under tillverkningsskedet,

— information om kvalifikationer och godkénnanden som krévs enligt 3.1.2
och 3.1.3 punkten i bilaga I.

Det anmélda organet skall

granska den tekniska dokumentationen, verifiera att typen har tillverkats i overens-
stimmelse med densamma samt identifiera sdvil de delar som ar konstruerade enligt
tillimpliga krav i de i 8 § avsedda standarderna, som de delar vars utformning inte
stoder sig pé kraven i dessa standarder,

i synnerhet skall det anmélda organet

— granska den tekniska dokumentationen med avseende pa konstruktionen och
tillverkningsforfarandena,

— bedoma de anvidnda materialen om dessa inte dverensstimmer med tillampli-
ga harmoniserade standarder eller med ett europeiskt materialgodkdnnande
for tryckbarande anordningar och kontrollera att det certifikat som material-
tillverkaren tillhandahallit 6verensstimmer med 4.3 punkten i bilaga I,

— godkdnna metoderna for utférande av permanenta forband eller kontrollera
att dessa tidigare godkénts i enlighet med 3.1.2 punkten i bilaga I,

— verifiera att personalen som utfor de permanenta férbanden och den oforsto-
rande provningen dr kvalificerad eller godkédnd i enlighet med 3.1.2 eller
3.1.3 punkten 1 bilaga I,

utfora eller lata utfora lampliga kontroller och nédvéndiga provningar for att faststél-
la att de av tillverkaren valda 16sningarna uppfyller de vésentliga kraven i detta be-
slut, d& de i 8 § avsedda standarderna inte har tillimpats,

utfora eller lata utfora lampliga kontroller och nédvéndiga provningar for att faststél-
la att standarderna verkligen har tilldmpats, nér tillverkaren har valt att folja tillimp-
liga standarder,

i samradd med sokanden bestimma pé vilken plats kontrollerna och de nddvéndiga
provningarna skall genomforas.

Niér typen uppfyller kraven skall det anmélda organet utfirda ett EG-typkontrollintyg
till den sokande. Intyget, vilket géiller under tio ar och kan fornyas, skall innehalla
tillverkarens namn och adress, slutsatserna av kontrollen samt de nddvéandiga uppgif-
ter som krévs for att identifiera den godkénda typen.

En forteckning dver de relevanta delarna i den tekniska dokumentationen skall bifo-
gas intyget och en kopia sparas av det anmélda organet.

Om det anmilda organet vigrar att utfirda ett EG-typkontrollintyg till tillverkaren
eller till dennes representant som &r etablerad inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet, skall denna vigran i detalj motiveras samt ett forfarande for att dverkla-
ga anforas.

Sokanden skall informera det anmélda organ som innehar den tekniska dokumenta-
tionen avseende EG-typkontrollintyget om varje modifiering av den godkanda tryck-
bérande anordningen. Sddan modifiering skall, om den kan péverka den tryckbéarande
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anordningens dverensstimmelse med de visentliga kraven eller de foreskrivna villko-
ren for anvandning, bli foremal for ett nytt godkdnnande. Detta nya godkdnnande utfar-
das i form av ett tillagg till det ursprungliga EG-typkontrollintyget.

Varje anmilt organ skall till staterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
lamna information av betydelse rorande aterkallade EG-typkontrollintyg samt, pa
begéran av staterna, ocksa rérande de som utféardats.

Varje anmalt organ skall likasé till andra anmélda organ ldmna information av bety-
delse rérande EG-typkontrollintyg som det har &terkallat eller avslagit.

De andra anmélda organen kan erhélla kopior av EG-typkontrollintygen och/eller av
tillagg till dessa. Bilagorna till intygen skall héllas tillgangliga for de andra anmélda
organen.

Tillverkaren, eller dennes representant som ér etablerad inom Europeiska ekonomis-
ka samarbetsomrédet, skall bevara en kopia av EG-typkontrollintygen och tilldgg till
dessa jaimte den tekniska dokumentationen under tio ar fran tillverkningsdagen for
den sista tryckbdrande anordningen.

Om varken tillverkaren eller dennes representant ar etablerade inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomrédet, skall skyldigheten att halla den tekniska dokumentatio-
nen tillgénglig vila pad den som sldpper ut den tryckbiarande anordningen pa markna-
den inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Modul B1 (EG-konstruktionskontroll)

1.

Denna modul beskriver den del av forfarandet genom vilken ett anmaélt organ forvis-
sar sig om och intygar att konstruktionen av en tryckbarande anordning uppfyller de
krav som dr tillampliga pa den.

Den experimentella dimensioneringsmetod som avses i 2.2.4 punkten i bilaga I far
inte anvindas inom ramen for denna modul.

AnsoOkan om EG-konstruktionskontroll skall 1dmnas in av tillverkaren, eller dennes
representant som dr etablerad inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, till
ett enda av tillverkaren valt anmaélt organ.

Ansokan skall innehalla

— tillverkarens namn och adress och, om ansdkan limnas in av hans represen-
tant som dr etablerad inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, dven
dennes namn och adress,

— en skriftlig forsdkran att samma ansdkan inte har ldmnats in till ndgot annat
anmalt organ,

— den tekniska dokumentation som beskrivs i 3 punkten.

Ansdkan kan omfatta flera versioner av den tryckbirande anordningen forutsatt att
skillnaderna mellan versionerna inte paverkar graden av sikerhet.

Den tekniska dokumentationen skall géra det mojligt att bedoma om den tryckbéran-

de anordningen dverensstimmer med kraven. Dokumentationen skall, i den utstriack-

ning det kravs for bedomningen, beskriva den tryckbarande anordningens konstruk-

tion, tillverkning och funktion, samt innehélla

— en allman beskrivning av den tryckbarande anordningen,

— konstruktions- och tillverkningsritningar, liksom scheman 6ver komponen-
ter, delenheter, kretsar etc.,
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— beskrivningar och forklaringar som ar nédvéndiga for forstaelsen av ndmnda
ritningar och scheman samt av den tryckbéarande anordningens funktion,

— en forteckning dver de standarder som avses i 8 § och som helt eller delvis
tillimpats samt, da standarderna i 8 § inte har tillaimpats, en beskrivning av
de 16sningar som valts for att uppfylla de visentliga kraven,

— erforderliga bevis till stdd for att de 16sningar som valts for konstruktionen
ar adekvata, i synnerhet da de i 8 § avsedda standarderna inte i sin helhet har
tillimpats. Dessa bevis skall omfatta resultat av prover utférda pé dértill
lampat laboratorium tillhorigt tillverkaren eller for dennes rakning,

— resultaten av konstruktionsberidkningar, genomforda kontroller etc.,

— information rérande kvalifikationer och godkidnnanden som krivs enligt
3.1.2 och 3.1.3 punkten i bilaga I.

Det anmaélda organet skall vidta foljande atgérder:

granska den tekniska dokumentationen och identifiera savél de delar som &r konstru-
erade enligt tillimpliga krav i de i 8 § avsedda standarderna som de delar vars ut-
formning inte stoder sig pa kraven for dessa standarder,

i synnerhet skall det anmélda organet

bedoma de anvianda materialen da dessa inte Gverensstimmer med tillampli-

ga harmoniserade standarder eller med ett europeiskt materialgodkdnnande

for tryckbarande anordningar,

— godkanna de metoder som giller utforandet av permanenta forband eller
kontrollera att dessa tidigare godkints i enlighet med 3.1.2 punkten i bila-
gal,

— verifiera att personalen som utfor de permanenta férbanden och den oforsto-
rande provningen dr kvalificerad eller godkédnd i enlighet med 3.1.2 eller
3.1.3 punkten 1 bilaga I,

utféra nddvindiga undersdkningar for att faststilla att de av tillverkaren valda 16s-
ningarna uppfyller de vésentliga kraven i detta beslut, da de i 8 § avsedda standarder-
na inte har tillaimpats,

utféra nodvéndiga undersokningar for att verifiera att de tillimpliga standarderna
verkligen har tillampats, for de fall tillverkaren har valt att folja dessa standarder.

Niér konstruktionen dverensstimmer med de relevanta krav, skall det anmélda orga-
net utfirda ett EG-konstruktionskontrollintyg till den sdokande. Intyget skall innehélla
tillverkarens namn och adress, slutsatserna av kontrollen, villkoren for intygets gil-
tighet samt de fakta som krévs for att identifiera den godkdnda konstruktionen.

En forteckning dver de relevanta delarna i den tekniska dokumentationen skall bifo-
gas intyget och en kopia sparas av det anmélda organet.

Om det anmélda organet vigrar att utfarda ett EG-konstruktionskontrollintyg till till-
verkaren eller dennes representant som &r etablerad inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet, skall denna végran i detalj motiveras och ett forfarande for att
overklaga anges.

Soékanden skall informera det anmélda organ som innehar den tekniska dokumenta-
tionen avseende EG-konstruktionskontrollintyg om varje modifiering av den godkén-
da konstruktionen. En sddan modifiering skall, om den kan paverka den tryckbérande
anordningens dverensstimmelse med de visentliga kraven eller de foreskrivna vill-
koren for anviandning, bli foremal for ett nytt godkidnnande. Detta nya godkénnande
skall utfirdas i form av ett tilligg till det ursprungliga EG-konstruktionskon-
trollintyget.
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Varje anmilt organ skall till staterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
lamna information av betydelse rorande dterkallade EG-konstruktionskontrollintyg
samt, pa begéran av staterna, ocksé rorande de som utfardats.

Varje anmélt organ skall likasé till andra anmélda organ ldmna information av bety-
delse rérande EG-konstruktionskontrollintyg som har aterkallats eller avslagits.

De andra anmélda organen kan pa begéran erhélla information av betydelse rorande
— utfairdade EG-konstruktionskontrollintyg och tilldgg till dessa,
— aterkallade EG-konstruktionskontrollintyg och tilldgg till dessa.

Tillverkaren eller dennes representant som é&r etablerad inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet skall bevara en kopia av EG-konstruktionskontrollintygen och
tillagg till dessa jamte den i 3 punkten angivna tekniska dokumentationen under tio
ar fran tillverkningsdagen for den sista tryckbérande anordningen.

Om varken tillverkaren eller dennes representant ar etablerade inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomrédet, skall skyldigheten att halla den tekniska dokumentatio-
nen tillgénglig vila p& den som sldpper ut den tryckbirande anordningen p& markna-
den inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Modul C1 (6verensstimmelse med typ)

1.

Denna modul beskriver den del av forfarandet genom vilken en tillverkare eller den-
nes representant som ar etablerad inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,
sdkerstéller och forsékrar att en tryckbédrande anordning dverensstimmer med den
typ som beskrivits i EG-typkontrollintyget och uppfyller de krav som ar tillimpliga
pa den. Tillverkaren, eller dennes representant som ar etablerad inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet, skall anbringa CE-mirkningen pa varje tryckbarande
anordning och upprétta en skriftlig forsdkran om dverensstammelse.

Tillverkaren skall vidta alla nddvindiga &tgirder for att det i tillverkningsforfarandet
skall sékerstéllas att den tryckbdrande anordningen dverensstimmer med den typ
som beskrivits i EG-typgodkédnnandeintyget samt med de krav som é&r tillimpliga pa
den.

Tillverkaren eller dennes representant som ér etablerad inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet skall bevara en kopia av forsikran om verensstimmelse under en
period av tio ar fran dagen for tillverkningen av den sista tryckbérande anordningen.

Om varken tillverkaren eller dennes representant dr etablerade inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomrddet, skall skyldigheten att halla den tekniska dokumentatio-
nen tillgénglig vila p& den som sldpper ut den tryckbirande anordningen p& markna-
den inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Den slutliga bedomningen skall vara foremal for dvervakning i form av oanmilda
besok hos tillverkaren av ett av tillverkaren valt anmalt organ.

Under sadana besok skall det anmilda organet

— faststilla att tillverkaren verkligen foretar den slutliga bedomningen i dver-
ensstimmelse med 3.2 i bilaga I,

— pa platsen for tillverkning eller mellanlagring i kontrollsyfte ta ut provex-
emplar av tryckbédrande anordningar. Det anmalda organet skall bedoma hur
manga anordningar som skall tas ut som provexemplar liksom nédvandighe-
ten av att pa dessa tryckbarande anordningar utfora eller lata utfora hela eller
delar av den slutliga beddmningen.
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For det fall en eller flera tryckbdrande anordningar inte dverensstaimmer, skall det
anmailda organet vidta lampliga atgarder.

Tillverkaren skall, under det anmilda organets ansvar, anbringa det senares identifi-
kationsnummer pa varje tryckbarande anordning.

Modul D (kvalitetssikring av produktion)

L.

3.2

Denna modul beskriver det forfarande enligt vilket den tillverkare som uppfyller
skyldigheterna under 2 punkten sikerstéller och forsdkrar att den tryckbérande anord-
ningen i frAga dverensstimmer med den typ som beskrivs i EG-typkontrollintyg eller
EG-konstruktionskontrollintyg och uppfyller de krav som ér tillimpliga. Tillverkaren
eller hans representant som ar etablerad inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet skall anbringa CE-mérkningen pé varje tryckbdrande anordning och upprétta en
skriftlig forsdkran om dverensstimmelse. CE-mérkningen skall 4tf6l-jas av ett identi-
fikationsnummer for det anmélda organ som svarar for Overvakningar i enlighet med
4 punkten.

Tillverkaren skall tilldimpa ett godkédnt kvalitetssékringssystem for tillverkning, slut-
lig bedomning och provning 1 enlighet med 3 punkten, och skall vara underkastad
den dvervakning som avses i 4 punkten.

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall 1dmna in en ans6kan om beddmning av sitt kvalitetssystem till ett
anmalt organ efter hans eget val.

Ansdkan skall omfatta

— alla relevanta upplysningar om ifragavarande tryckbarande anordningar,

— dokumentation betraffande kvalitetssystemet,

— den tekniska dokumentationen betrdffande den godkinda typen och en kopia
av EG-typkontrollintyg eller av EG-konstruktionskontrollintyg.

Kvalitetssystemet skall sdkerstilla att de tryckbarande anordningarna dverensstimmer
med den typ som beskrivs i EG-typkontrollintyget eller EG-konstruktionskontrollin-
tyget och uppfyller de krav som géller dem.

Alla de faktorer och krav som tillimpas av tillverkaren skall dokumenteras pa ett
systematiskt och dverskédligt sdtt i form av skriftliga atgérder, forfaranden och an-
visningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet skall mdjliggora en enhetlig
tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och dokument.

Den skall sarskilt omfatta en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmal, organisationsstrukturer och ledningens ansvar och befogenheter
betrdffande kvaliteten pa de tryckbédrande anordningarna,

— tekniker, procedurer och systematiska atgérder som skall vidtas vid tillverk-
ningen liksom vid kvalitetskontrollen och kvalitetssékringen, i synnerhet de
metoder for utforande av permanenta forband som godkénts i enlighet med
3.1.2 punkten i bilaga I,

— kontroller och provning som utfors fore, under och efter tillverkningen med
uppgift om den frekvens med vilken de sker,

— kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om berdrd personals kvalifikationer eller behdrighet, i
synnerhet i fraga om personalen som utfér de permanenta forbanden och den
oforstorande provningen i enlighet med 3.1.2 och 3.1.3 punkten i bilaga I,



2386

33

34

4.2

43

4.4

Nr 938

— overvakningsmedel som mojliggor kontroll av att man uppnar den erforderli-
ga kvaliteten och kvalitetssystemets effektiva funktion.

Det anmilda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att kunna avgdéra om det
motsvarar de krav som avses under 3.2 punkten. De delar i kvalitetssystemet som
Overensstimmer med tillimpliga harmoniserade standarder antas Overensstimma
med motsvarande krav i 3.2 punkten.

Bedomningsgruppen skall innehélla &tminstone en medlem som har erfarenhet av
bedémning av den teknologi som avser berdrda tryckbérande anordningar. I bedom-
ningsforfarandet skall ingé ett inspektionsbesok vid tillverkarens anlédggning.

Tillverkaren skall informeras om beslutet. Meddelandet skall innehélla slutsatserna
av kontrollen och det motiverade utvirderingsbeslutet. Dessutom skall ett forfarande
for att 6verklaga anges.

Tillverkaren atar sig att uppfylla de skyldigheter som &r férenade med det godkidnda
kvalitetssystemet och att sakerstélla att det forblir &ndamalsenligt och effektivt.

Tillverkaren eller dennes representant som &r etablerad inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet skall informera det anmélda organet som har godként kvalitetssys-
temet om alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmilda organet skall bedoma de foreslagna édndringarna och avgdra om det &nd-
rade kvalitetssystemet fortfarande uppfyller de krav som avses i 3.2 punkten eller om
en ny bedomning dr nddvandig.

Organet skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehalla slutsatser-
na av kontrollen och det motiverade utvéarderingsbeslutet.

Overvakning pd det anmdlda organets ansvar

Syftet med Overvakningen &r att forsdkra sig om att tillverkaren pa ett riktigt satt
uppfyller de skyldigheter som foljer av det godkénda kvalitetssystemet.

Tillverkaren skall for kontroll ge det anmélda organet tilltrdde till lokalerna for till-

verkning, kontroll, provning och lagring samt skall ldmna all nddvindig information,

i synnerhet

— dokumentation betraffande kvalitetssystemet,

— kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer etc.

Det anmélda organet skall utfora periodiska revisioner for att forsékra sig om att till-
verkaren vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet och ldémna en revisionsrap-
port till tillverkaren. De periodiska revisionerna skall infalla sa att en helt ny bedom-
ning genomfors vart tredje ar.

Dessutom kan det anmélda organet gora oanmaélda besok hos tillverkaren. Nodvén-

digheten av dessa tilldggsbesok och deras frekvens avgors pa grundval av ett besoks-

kontrollsystem som handhas av det anmélda organet. Man kommer i synnerhet att ta

hénsyn till f6ljande faktorer i besdkskontrollsystemet:

— utrustningens kategori,

— resultaten av tidigare dvervakningsbesok,

— nddvindigheten av att folja upp korrigeringsétgirder,

— speciella villkor som i forekommande fall 4r knutna till systemgodkénnan-
det,
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— betydelsefulla fordndringar i organiserandet av tillverkningen, riktlinjerna
eller tekniken.

Vid dessa besok kan det anmélda organet, om det dr nodvéndigt, utfora eller lata ut-
fora provningar avsedda att kontrollera om kvalitetssystemet fungerar korrekt. Det
anmélda organet skall ge tillverkaren en besdksrapport och, om provning forekom-
mit, en provningsrapport.

Tillverkaren skall under en period av tio ar rdknat frdn och med den sista tryckbéran-

de anordningens tillverkningsdatum for nationella myndigheter kunna uppvisa

— den dokumentation som avses i 3.1 punkten andra strecksatsen,

— de dndringar som avses i 3.4 punkten andra underpunkten,

— sddana beslut och rapporter fran det anméilda organet som avses i 3.3 punk-
ten skista underpunkten och 3.4 punkten sista underpunkten samt i 4.3 och 4.4
punkten.

Varje anmélt organ skall till staterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
lamna information av betydelse betraffande de godkdnnanden av kvalitetssystem som
det har aterkallat och, pa begéran, de som det har utfardat.

Varje anmalt organ skall likasa till 6vriga anméilda organ limna information av be-
tydelse betrdaffande de godkdnnanden av kvalitetssystemet som det har aterkallat eller
avslagit.

Modul D1 (kvalitetsséikring av tillverkning)

1.

Denna modul beskriver forfarandet enligt vilket den tillverkare som uppfyller skyl-
digheterna under 3 punkten sdkerstdller och forsdkrar att de berdrda tryckbéarande
anordningarna uppfyller de krav som géller dem. Tillverkaren eller dennes represen-
tant som ar etablerad inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet skall anbringa
CE-maérkningen pa varje tryckbarande anordning och upprétta en skriftlig forsédkran
om overensstimmelse. CE-mérkningen skall atfoljas av identifikationsnummer for
det anmélda organ som svarar for dvervakningen inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomréadet enligt 5 punkten.

Tillverkaren skall upprdtta den tekniska dokumentation som beskrivs nedan.

Den tekniska dokumentationen skall mojliggéra en beddmning av om den tryckba-

rande anordningen uppfyller de krav som ér tillimpliga. Dokumentationen skall tack-

a den tryckbédrande anordningens konstruktion, tillverkning och funktion, i den man

det dr nodviandigt for denna bedémning, och innehalla

— en allman beskrivning av den tryckbirande anordningen,

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

— beskrivningar och forklaringar som dr nddvindiga for forstaelsen av ndmnda
ritningar och scheman och den tryckbérande anordningens funktion,

— en forteckning over de standarder som avses i 8 § och som tillimpas helt el-
ler delvis, och en beskrivning av de 10sningar som har valts for att uppfylla
de visentliga kraven nir de i 8 § avsedda standarderna inte har tillimpats,

— resultaten av gjorda konstruktionsberidkningar, utforda kontroller etc.,

— provningsrapporter.

Tillverkaren skall tillimpa ett for tillverkning, slutlig bedomning och provning god-
kéint kvalitetssystem i enlighet med 4 punkten, och han skall underkastas dvervak-
ning i enlighet med 5 punkten.
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Kvalitetssystem

Tillverkaren skall ldmna in en ansékan om bedomning av sitt kvalitetssystem hos ett
anmaélt organ efter eget val.

Ansokan skall omfatta
— alla relevanta upplysningar om ifrdgavarande tryckbirande anordning,
— dokumentation om kvalitetssystemet.

Kvalitetssakringssystemet skall sdkerstdlla att den tryckbdrande anordningen
overensstammer med de krav som géller den.

Alla de faktorer och krav som tillimpas av tillverkaren skall dokumenteras pa ett
systematiskt och dverskédligt sdtt i form av skriftliga atgérder, forfaranden och an-
visningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet skall mdjliggora en enhetlig
tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och dokument.

Den skall sarskilt omfatta en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmal, organisationsstruktur och ledningens ansvar och befogenheter
betriaffande kvaliteten pa de tryckbdrande anordningarna,

— tekniker, procedurer och systematiska atgérder som skall vidtas vid tillverk-
ningen liksom vid kvalitetskontrollen och kvalitetssdkringen, i synnerhet de
metoder for utforande av permanenta forband som godkénts i enlighet med
3.1.2 punkten i bilaga I,

— kontroller och provning som utfors fore, under och efter tillverkningen med
uppgift om den frekvens med vilken de sker,

— kvalitetsdokument sadsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, ra}[(pporter om berdrd personals kvalifikationer och godkidnnande, i
synnerhet i fraga om personalen som utfor de permanenta férbanden i enlig-
het med 3.1.2 punkten i bilaga I,

— overvakningsmedel som mojliggor kontroll av att man uppnar den nédvandi-
ga kvaliteten och kvalitetssystemets effektiva funktion.

Det anmilda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att avgéra om det motsvarar
de krav som anges i 4.2 punkten. De delar i kvalitetssystemet som overensstimmer
med tillimpliga harmoniserade standarder skall antas 6verensstimma med motsva-
rande krav i 4.2 punkten.

Bedomningsgruppen skall innehalla atminstone en medlem som har erfarenhet av
beddomning av den teknologi som avser berorda tryckbarande anordningar. I bedom-
ningsforfarandet skall ingd ett inspektionsbesok vid tillverkarens anldggning.

Tillverkaren skall informeras om resultaten av bedémningen. Meddelandet skall in-
nehélla slutsatser av kontrollen och det motiverade utvérderingsbeslutet. Dessutom
skall ett forfarande for att 6verklaga anges.

Tillverkaren skall ata sig att uppfylla de skyldigheter som é&r forenade med det god-
kénda kvalitetssystemet och sékerstilla att det forblir andamalsenligt och effektivt.

Tillverkaren eller dennes representant som ér etablerad inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet skall informera det anmélda organ som har godként kvalitetssyste-
met om alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmélda organet skall beddoma de foreslagna dndringarna och avgdéra om det
dndrade kvalitetssystemet fortfarande motsvarar de krav som avses i 4.2 punkten el-
ler om en ny beddmning dr nédvéandig.
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Organet skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehalla slutsatser-
na av kontrollen och det motiverade utvéarderingsbeslutet.

Overvakning pd det anmdlda organets ansvar

Syftet med overvakningen &r att forsdkra sig om att tillverkaren pa ett riktigt sétt
uppfyller de skyldigheter som foljer av det godkdnda kvalitetssystemet.

Tillverkaren skall for kontroll ge det anmélda organet tilltrade till lokalerna for till-

verkning, kontroll, provning och lagring och skall 1dmna all n6dvéndig information,

1 synnerhet

— dokumentation betrdffande kvalitetssystemet,

— kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer etc.

Det anmaélda organet skall utfora periodiska revisioner for att forsékra sig om att till-
verkaren vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet och ldimna en revisionsrap-
port till tillverkaren. De periodiska revisionerna skall infalla s& att en helt ny beddm-
ning genomfors vart tredje ar.

Dessutom kan det anméilda organet gora oanmélda besok hos tillverkaren. Nodvén-

digheten av dessa tilldggsbesok och (%eras frekvens avgors pa grundval av ett besoks-

kontrollsystem som handhas av det anmélda organet. Man kommer i synnerhet att ta

héansyn till f6ljande faktorer i besdkskontrollsystemet:

— utrustningens kategori,

— resultaten av tidigare dvervakningsbesok,

— nddvindigheten av att folja upp korrigeringsét%éirder,

— fipeciella villkor som i forekommande fall &r knutna till systemgodkénnan-

et,

— betydelsefulla fordndringar 1 organiserandet av tillverkningen, riktlinjerna

eller tekniken.

Vid dessa besok kan det anmilda organet, om det dr nddvéndigt, utfora eller lata ut-
fora provningar som &r avsedda att kontrollera om kvalitetssystemet fungerar kor-
rekt. Organet skall ge tillverkaren en besdksrapport och, om provning férekommit,
en provningsrapport.

Tillverkaren skall under en period av tio ar rdknat fran och med den sista tryckbéran-

de anordningens tillverkningsdatum for nationella myndigheter kunna uppvisa

— den tekniska dokumentation som avses i 2 punkten,

— den dokumentation som avses i 4.1 punkten andra strecksatsen,

— de anpassningar som avses i 4.4 punkten andra underpunkten,

— sédana beslut och rapporter frdn det anmédlda organet som avses i 4.3 punk-
ten sista underpunkten och 4.4 punkten sista underpunkten samt i 5.3 och 5.4
punkten.

Varje anmaélt organ skall till staterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
lamna information av betydelse betrdffande de godkdnnanden av kvalitetssystem som
det har terkallat och, pa begéran av staterna, ocksé de godkédnnanden som det har
utférdat.

Varje anmaélt organ skall likas4 till dvriga anmélda organ l&mna information av be-
tydelse betriffande de godkénnanden av kvalitetssystem som det har &terkallat eller
avslagit.
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Modul E (kvalitetssikring av produkter)

1.

3.2

33

Denna modul beskriver det forfarande enligt vilket den tillverkare som uppfyller
skyldigheterna under 2 punkten sdkerstéller och forsakrar att de berdrda tryckbaran-
de anordningarna dverensstimmer med den typ som beskrivs i EG-typkontrollintyget
och uppfyller de krav som ér tillampliga. Tillverkaren eller dennes representant som
ar etablerad inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet skall anbringa CE-
mérkningen pa varje tryckbdrande anordning och uppritta en skriftlig férsdkran om
overensstimmelse. CE-mirkningen skall atfoljas av identifikationsnumret for det an-
mailda organ som svarar for den 6vervakning som avses i 4 punkten.

Tillverkaren skall tillimpa ett godkdnt kvalitetssystem for slutlig bedomning av
tryckbdrande anordningar och provning i enlighet med 3 punkten och vara underkas-
tad den dvervakning som avses i 4 punkten.

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall ldmna in en anskan om bedomning av sitt kvalitetssystem hos ett
anmaélt organ efter eget val.

Ansokan skall omfatta

— alla relevanta upplysningar om ifrdgavarande tryckbirande anordningar,

— dokumentation betrdffande kvalitetssystemet,

— den tekniska dokumentationen betraffande godkénd typ och en kopia av
EG-typkontrollintyget.

Inom ramen for kvalitetssystemet skall varje tryckbdrande anordning undersokas och
lampliga provningar utféras som foreskrivs i tillimplig(a) standard(er) enligt 8 § el-
ler motsvarande provningar och i synnerhet den slutliga bedémning som avses 1 3.2
punkten i bilaga I, for att faststdlla om den Overensstimmer med kraven. Alla de
faktorer och krav som tillimpas av tillverkaren skall dokumenteras pé ett syste-
matiskt och 6verskadligt sétt 1 form av skriftliga atgérder, forfaranden oclll) anvisning-
ar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet skall mdjliggora en enhetlig tolkning
av kvalitetssystemets program, planer, manualer, och dokument.

Dokumentationen skall sdrskilt omfatta en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmal, organisationsstruktur och ledningens ansvar och befogenheter
betraffande kvaliteten pa de tryckbarande anordningarna,

— kontroller och provning som utfors efter tillverkningen,

— hur kontrollen sker av att kvalitetssystemet fungerar effektivt,

— kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om berord personals kvalifikationer och godkidnnande, i
synnerhet i fraga om personalen som utfér permanenta férband och oforsto-
rande provning i enlighet med 3.1.2 och 3.1.3 punkten i bilaga I.

Det anmélda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att avgéra om det uppfyller
de krav som avses i 3.2 punkten. De delar i kvalitetssystemet som Overensstammer
med tillimpliga harmoniserade standarder skall antas 6verensstimma med motsva-
rande krav i 3.2 punkten.

Bedomningsgruppen skall innehélla atminstone en medlem som har erfarenhet av
bedémning av den teknologi som avser berdrda tryckbérande anordningar. I bedom-
ningsforfarandet skall ingé ett inspektionsbesok vid tillverkarens anlédggning.

Tillverkaren skall informeras om resultaten av beddmningen. Meddelandet skall in-
nehalla slutsatser av kontrollen och det motiverade utvirderingsbeslutet. Dessutom
skall ett forfarande for att 6verklaga anges.
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Tillverkaren skall ata sig att uppfylla de skyldigheter som ar féorenade med det god-
kénda kvalitetssystemet och sékerstélla att det forblir &ndamélsenligt och effektivt.

Tillverkaren eller dennes representant som ér etablerad inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet skall informera det anmélda organ som har godként kvalitetssyste-
met om alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmilda organet skall bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om det dnd-
rade kvalitetssystemet fortfarande uppfyller de krav som avses i 3.2 punkten eller om
en ny beddmning dr nddviandig.

Organet skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehélla slutsatser
av kontrollen och det motiverade utvirderingsbeslutet.

Overvakning pd det anmiilda organets ansvar

Syftet med Overvakningen &r att forsidkra sig om att tillverkaren pé ett riktigt sétt
uppfyller de skyldigheter som foljer av det godkénda kvalitetssystemet.

Tillverkaren skall for kontroll ge det anmélda organet tilltrdde till lokalerna for till-

verkning, kontroll, provning och lagring och skall 1dmna all nédvéndig information,

1 synnerhet

— dokumentation betriffande kvalitetssystemet,

— teknisk dokumentation,

— kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer etc.

Det anmilda organet skall utfora periodiska revisioner for att forsdkra sig om att till-
verkaren vidmakthaller och tillimpar kvalitetssystemet och ldimna en revisionsrap-
port till tillverkaren. De periodiska revisionerna skall infalla sa att en helt ny bedom-
ning genomfors vart tredje ar.

Dessutom kan det anmélda organet gora oanmaélda besok hos tillverkaren. Nodvan-

digheten av dessa tillaggsbesok och deras frekvens avgors pa grundval av ett besoks-

kontrollsystem som handhas av det anmilda organet. Man kommer i synnerhet att ta

hénsyn till f6ljande faktorer i besdkskontrollsystemet:

— utrustningens kategori,

— resultaten av tidigare dvervakningsbesok,

— nédvandigheten av att folja upp korrigeringsatgarder,

— specialvillkor som i forekommande fall dr knutna till systemgodkadnnandet,

— betydelsefulla fordndringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjerna
eller tekniken.

Vid dessa besok kan det anmélda organet, om det dr nodvéndigt, utfora eller lata ut-
fora provningar avsedda att kontrollera om kvalitetssystemet fungerar korrekt. Det
ger tillverkaren en besdksrapport och, om provning forekommit, en provningsrap-
port.

Tillverkaren skall under en period av tio ar rdknat frdn och med den sista tryckbéran-

de anordningens tillverkningsdatum for nationella myndigheter kunna uppvisa

— den dokumentation som avses i 3.1 punkten andra strecksatsen,

— de dndringar som avses i 3.4 punkten andra underpunkten,

— sédana beslut och rapporter frdn det anmédlda organet som avses i 3.3 punk-
ten sista underpunkten och 3.4 punkten sista underpunkten samt i 4.3 och
4.4 punkten.
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Varje anmélt organ skall till staterna inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
lamna information av betydelse betraffande de godkdnnanden av kvalitetssystem som
det har aterkallat och, pa begéran av staterna, ocksa de godkdnnanden som det har
utfirdat.

Varje anmaélt organ skall likas4 till 6vriga anmélda organ l&dmna information av be-
tydelse betriffande de godkinnanden i kvalitetssystemet som det har dterkallat eller
avslagit.

Modul E1 (kvalitetssikring av produkter)

L.

4.2

Denna modul beskriver det forfarande enligt vilket den tillverkare som uppfyller
skyldigheterna i 3 punkten sékerstéller och forsékrar att de berdrda tryckbirande an-
ordningarna uppfyller de_tillimpliga kraven. Tillverkaren, eller dennes representant
som ér etablerad inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet skall anbringa
CE-mirkningen pa varje tryckbdrande anordning och uppritta en skrlfthg forsakran
om Overensstimmelse. CE-mérkningen skall &tfoljas av identifikationsnumret for det
anmélda organ som svarar for den overvakning som avses i 5 punkten.

Tillverkaren skall upprdtta den tekniska dokumentation som beskrivs nedan.

Den tekniska dokumentationen skall mdjliggora en bedémning av om den tryckba-
rande anordningen uppfyller de krav som ér tillimpliga. Dokumentationen skafl}{ téck-
a den tryckbédrande anordningens konstruktion, tillverkning och funktion, i den man
det dr nodviandigt for denna bedémning, och innehalla

— en allman beskrivning av den tryckbarande anordningen,

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

— beskrivningar och forklaringar som dr nddvindiga for forstéelsen av nimnda
ritningar och scheman och den tryckbarande anordningens funktion,

— en forteckning over de standarder enligt 8 § vilka tillampas helt eller delvis,
och en beskrivning av losningar som har valts for att uppfylla de Vasenthga
kraven nir de i 8 § avsedda standarderna inte har tillimpats,

— resultaten av gjorda konstruktionsberdkningar, utforda kontroller etc.,

— provningsrapporter.

Tillverkaren skall tillampa ett for slutlig beddmning av tryckbarande anordningar
och provning godként kvalitetssystem i enlighet med 4 punkten och vara underkastad
den Overvakning som avses i 5 punkten.

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall ldmna in en ansdkan om bedémning av sitt kvalitetssystem hos ett
anmalt organ efter eget val.

Ansokan skall omfatta
— alla relevanta upplysningar om ifrdgavarande tryckbdrande anordningar,
— dokumentation om kvalitetssystemet.

Inom ramen for kvalitetssystemet skall varje tryckbédrande anordning undersokas och
lampliga provningar utforas som foreskrivs i tillimplig(a) standard(er) enligt 8 § el-
ler motsvarande provningar och i synnerhet den slutliga bedémning som avses 1 3.2
punkten i bilaga [ for att faststilla om den verensstimmer med motsvarande krav.
Alla de faktorer och krav som tillimpas av tillverkaren skall dokumenteras pa ett
systematiskt och dverskadligt sdtt i form av skriftliga atgérder, forfaranden och an-
visningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet skall mdjliggora en enhetlig
tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och dokument.
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Dokumentationen skall sérskilt omfatta en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmal, organisationsstruktur och ledningens ansvar och befogenheter
betraffande kvaliteten pa de tryckbarande anordningarna,

— de metoder for utforande av forband vilka har godkénts i enlighet med 3.1.2
punkten i bilaga I,

— kontroller och provningar som utfors efter tillverkningen,

— hur kontrollen sker av att kvalitetssystemet fungerar effektivt,

— kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om berord personals kvalifikationer och godkidnnande, i
synnerhet i fraga om personalen som utfor de permanenta férbanden i enlig-
het med 3.1.2 punkten i bilaga I.

Det anmilda organet skall utvérdera kvalitetssystemet for att avgdra om det uppfyller
de krav som avses i 4.2 punkten. De delar i kvalitetssystemet som §verensstaimmer
med tilldimpliga harmoniserade standarder skall antas 6verensstimma med motsva-
rande krav som avses i 4.2 punkten.

Bedomningsgruppen skall innehélla atminstone en medlem som har erfarenhet av
beddmning av den teknologi som avser berdrda tryckbérande anordningar. I beddm-
ningsforfarandet skall ingd ett inspektionsbesok vid tillverkarens anldggningar.

Tillverkaren skall informeras om resultaten av beddmningen. Meddelandet skall in-
nehalla slutsatser av kontrollen och det motiverade utvirderingsbeslutet. Dessutom
skall ett forfarande for att 6verklaga anges.

Tillverkaren skall ata sig att uppfylla de skyldigheter som &r forenade med det god-
kénda kvalitetssystemet och sékerstélla att det forblir indaméalsenligt och effektivt.

Tillverkaren eller dennes representant som ér etablerad inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet skall informera det anmélda organ som har godként kvalitetssyste-
met om alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmélda organet skall bedoma de foreslagna dndringarna och avgdra om det dnd-
rade kvalitetssystemet fortfarande uppfyller de krav som avses i 4.2 punkten eller om
en ny bedomning ar nédvéndig.

Organet skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehélla slutsatser
av kontrollen och det motiverade utvarderingsbeslutet.

Overvakning pd det anmiilda organets ansvar

Syftet med Overvakningen &r att forsidkra sig om att tillverkaren pé ett riktigt sétt
uppfyller de skyldigheter som foljer av det godkénda kvalitetssystemet.

Tillverkaren skall for kontroll ge det anmélda organet tilltrdde till lokalerna for till-

verkning, kontroll, provning och lagring och limna all nédvindig information, i syn-

nerhet

— dokumentation betriaffande kvalitetssystemet,

— teknisk dokumentation,

— kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer etc.

Det anmélda organet skall utfora periodiska kontroller for att forsékra sig om att till-
verkaren Vidmaithéller och tilldimpar kvalitetssystemet och 1&mna en revisionsrapport
till tillverkaren. De periodiska revisionerna skall infalla sa att en komplett ny bedom-
ning genomfors vart tredje ar.



2394

5.4

Nr 938

Dessutom kan det anmélda organet gora oanmaélda besok hos tillverkaren. Nodvian-

digheten av dessa tillaggsbesok och deras frekvens avgors pa grundval av ett besoks-

kontrollsystem som handhas av det anméilda organet. Man kommer i synnerhet att ta

hénsyn till f6ljande faktorer i besdkskontrollsystemet:

— utrustningens kategori,

— resultaten av tidigare dvervakningsbesok,

— nddvindigheten av att folja upp korrigeringsétgirder,

— speciella villkor som i forekommande fall 4r knutna till systemgodkédnnan-
det,

— betydelsefulla fordndringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjerna
eller tekniken.

Vid dessa besok kan det anmélda organet, om det dr nodvéndigt, utfora eller lata ut-
fora provningar avsedda att kontrollera om kvalitetssystemet fungerar korrekt. Det
ger tillverkaren en besdksrapport och, om provning féorekommit, provningsrapport.

Tillverkaren skall under en period av tio &r rdknat fran och med den sista tryckbéran-

de anordningens tillverkningdatum for nationella myndigheter kunna uppvisa foljan-

de:

— den tekniska dokumentation som avses i 2 punkten,

— den dokumentation som avses i 4.1 punkten andra strecksatsen,

— de dndringar som avses i 4.4 punkten andra underpunkten,

— sédana beslut och rapporter fI;éin det anmélda organet som avses i 4.3 punk-
ten skista underpunkten och 4.4 punkten sista underpunkten samt i 5.3 och 5.4
punkten.

Varje anmaélt organ skall till staterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
lamna information av betydelse betrdffande de godkdnnanden av kvalitetssystem som
det har aterkallat och, pa begéran av staterna, ocksa de godkdnnanden som det har
utférdat.

Varje anmaélt organ skall likasa till 6vriga anmélda organ l&dmna information av be-
tydelse betriaffande de godkdnnanden av kvalitetssystemet som det har aterkallat eller
avslagit.

Modul F (produktverifikation)

L.

Denna modul beskriver det forfarande enligt vilket tillverkaren, eller dennes repre-
sentant som ar etablerad inom Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet, sikerstil-
ler och forsékrar att de tryckbdarande anordningar som omfattas av kraven i 3 punkten
motsvarar den typ som beskrivs

— 1 EG-typkontrollintyg eller

— 1 EG-konstruktionskontrollintyg

och uppfyller de tillimpliga kraven.

Tillverkaren skall vidta alla nddvindiga atgirder for att tillverkningsmetoden skall
sdkerstilla att de tillverkade tryckbdrande anordningarna dverensstimmer med den
beskrivna typen

— i EG-typkontrollintyg eller

— 1 EG-konstruktionskontrollintyg

och med de tillimpliga kraven.

Tillverkaren eller dennes representant som ér etablerad inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet skall anbringa CE-markningen pd varje tryckbdrande anordning
och uppritta en skriftlig forsdkran om dverensstimmelse.
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Det anmélda organet skall genomfora vederbdrliga undersdkningar och provningar
for att kontrollera att de tryckbérande anordningarna uppfyller kraven genom kon-
troll och provning av varje produkt i enlighet med 4 punkten.

Tillverkaren eller dennes representant som &r etablerad inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet skall bevara en kopia av forsdkran om dverensstimmelse under en
tid av tio ar rdknat fran det datum da den sista tryckbdrande anordningen tillverka-
des.

Verifikation genom kontroll och provning av varje tryckbdrande anordning

Varje tryckbérande anordning skall undersdkas individuellt och underkastas lampliga
kontroller och provningar som definieras i tillimplig(a) standard(er) enligt 8 § eller
motsvarande kontroller och provningar for att faststilla om den dverensstaimmer med
den typ och de krav som ér tilldimpliga.

Det anmélda organet skall i synnerhet

— kontrollera att personalen som utfér de permanenta férbanden och den ofor-
storande provningen dr godkdnd i enlighet med 3.1.2 och 3.1.3 punkten i
bilaga I,

— kontrollera att det materialintyg som lamnas av materialtillverkaren stimmer
overens med 4.3 punkten i bilaga I,

— utfora eller 1ata utfora den slutlig undersékning och det tryckprov som avses
i 3.2 punkten i bilaga I, och i férekommande fall undersoka sikerhetsanord-
ningarna.

Det anmélda organet skall anbringa eller lata anbringa sitt identifikationsnummer pa
varje tryckbérande anordning och uppritta ett skriftligt intyg om verensstimmlse pa
grundval av utférda provningar.

Tillverkaren eller dennes representant som ér etablerad inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet skall pad begédran kunna uppvisa det intyg om dverensstimmelse
som utfardats av det anmalda organet.

Modul G (EG-verifikation av enstaka objekt)

1.

Denna modul beskriver det forfarande enligt vilket tillverkaren sékerstiller och for-
sdkrar att den tryckbédrande anordning som erhéllit det intyg som avses i 4.1 punkten
stimmer &verens med kraven. Tillverkaren skall anbringa CE-mérkningen pa den
tryckbarande anordningen och upprétta en forsiakran om dverensstimmelse.

Ansokan om kontroll av enheten skall dverldmnas av tillverkaren till ett av honom
utvalt anmélt organ.

Ansokan skall omfatta

— tillverkarens namn och adress liksom platsen dér den tryckbirande anord-
ningen finns,

— en skriftlig forklaring som anger att samma ansokan inte har inldimnats till
nagot annat anmaélt organ,

— teknisk dokumentation.

Den tekniska dokumentationen skall gora det mdjligt att bedoma att den tryckbéran-
de anordningen Overensstimmer med kraven och att forsta den tryckbarande anord-
ningens konstruktion, tillverkning och funktion.
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Den tekniska dokumentationen skall omfatta

— en allmén beskrivning av den tryckbirande anordningen,

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

— beskrivningar och forklaringar som erfordras for forstaelsen av ndmnda rit-
ningar och scheman och den tryckbirande anordningens funktion,

— en forteckning 6ver de standarder enligt 8 §, vilka tillampas helt eller delvis,
och en beskrivning av 16sningar som har valts for att uppfylla de vésentliga
kraven nir de i 8 § avsedda standarderna inte har tillimpats,

— resultaten av konstruktionsberidkningar, utforda kontroller etc.,

— provningsrapporter,

— lampliga detaljer betriffande godkénnande av tillverknings- och kontrollfor-
farandena liksom kvalifikationer hos och godkdnnande av berord personal i
enlighet med 3.1.2 och 3.1.3 punkten i bilaga I.

Det anmaélda organet skall granska konstruktionen av varje tryckbédrande anordning
och vid tillverkningen utféra ldmpliga prov som forutses i den(de) tillamplig(a) stan-
dard(er) som avses i 8 §, eller likviardiga granskningar och provningar, for att fast-
stélla om anordningen stimmer 6verens med kraven.

Det anmaélda organet skall i synnerhet:

— granska den tekniska dokumentationen vad géller konstruktionen liksom till-
verkningsprocesserna,

— bedoma det anvdnda materialet om detta inte dverensstimmer med tillampli-
ga harmoniserade standarder eller med europeiskt materialgodkdnnande for
tryckbarande anordningar och kontrollera det intyg som ldmnas av tillverka-
ren av materialet i enlighet med 4.3 punkten i bilaga I,

— godkinna metoderna for utférande av permanenta forband eller kontrollera
att de har godkénts tidigare i enlighet med 3.1.2 punkten i bilaga I,

— verifiera kvalifikationerna eller godkénnandena enligt 3.1.2 och 3.1.3 punk-
ten i bilaga I,

— foreta den slutliga undersdkning som avses i 3.2.1 punkten i bilaga I, utféra
eller l4ta utfora det tryckprov som avses i 3.2.2 punkten i bilaga I och i fore-
kommande fall granska sidkerhetsanordningarna.

Det anmélda organet skall anbringa eller lata anbringa sitt identifikationsnummer pa
varje tryckbarande anordning och uppritta ett skriftligt intyg om &verensstimmelse
for de provningar som genomforts. Detta intyg skall sparas under en period av tio ar.

Tillverkaren eller dennes representant som &r etablerad inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet skall pa begiran kunna uppvisa en forsdkran om overensstimmel-
se och det intyg om Gverensstimmelse som utfiardats av det anméilda organet.

Modul H (fullstiindig kvalitetssikring)

1.

Denna modul beskriver det forfarande enligt vilket den tillverkare som uppfyller
skyldigheterna enligt 2 punkten sikerstiller och forsdkrar att de berorda tryc%l))éiran-
de anordningarna stimmer overens med de krav som géller dem. Tillverkaren eller
dennes representant som &r etablerad inom Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det skall anbringa CE-mirkningen pa varje tryckbdrande anordning och uppritta en
skriftlig forsdkran om dverensstimmelse. CE-mérkningen skall 4tf6ljas av id%ntiﬁka-
tionlinumret pa det anmélda organ som ansvarar for den 6vervakning som avses i 4
punkten.

Tillverkaren skall tillimpa ett kvalitetssystem som godkénts for konstruktion, till-
verkning, slutlig bedémning och provning enligt 3 punkten, och vara underkastad
den 0vervakning som avses 14 punkten.
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Kvalitetssystem

Tillverkaren skall ldmna in en ansékan om bedomning av sitt kvalitetssystem hos ett
av honom utvalt anmélt organ.

Ansokan skall omfatta
— alla relevanta upplysningar om ifrdgavarande tryckbarande anordningar,
— dokumentation betrdffande kvalitetssystemet.

Kvalitetssystemet skall sékerstélla att de tryckbédrande anordningarna dverensstim-
mer med de krav som géller dem.

Alla de faktorer och krav som tillimpas av tillverkaren skall finnas med i en doku-
mentation som fors pa ett systematiskt och 6verskadligt sétt i form av skriftliga at-
gérder, forfaranden och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet skall
mojliggora en enhetlig tolkning av rutiner och kvalitetsatgidrder sdsom program, pla-
ner, manualer och dokument.

Dokumentationen skall sérskilt omfatta en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmal, organisationsstruktur och ledningens ansvar och befogenheter
med hénsyn till konstruktionens och produktens kvalitet,

— tekniska specifikationer for konstruktionen inklusive standarder som kom-
mer att tillimpas och, da de standarder som avses i 8 § inte helt tillimpas,
metoder som kommer att anvéndas for att uppfylla de vésentliga krav som
avser den tryckbdrande anordningen,

— teknik for kontroll och granskning av konstruktionen, férfaranden och syste-
matiska metoder som anvédnds vid konstruktionen av den tryckbérande
anordningen, sirskilt nér det géller material i enlighet med 4 punkten i bilaga
L

— motsvarande teknik for tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitetssékring,
forfaranden och systematiska metoder som anvénds, sérskilt metoderna for
utforande av permanenta forband vilka godkénns i enlighet med 3.1.2 punk-
ten i bilaga I.

— kontroller och prov som kommer att utféras fore, under och efter tillverk-
ningen med uppgift om hur ofta de kommer att ske,

— kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om berérd personals kvalifikationer och godkénnande, i
synnerhet i fraga om personalen som utfor de permanenta forbanden och den
oforstorande provningen i enlighet med 3.1.2 och 3.1.3 punkten i bilaga I,

— hur dvervakningen skall ske for att uppné den konstruktion och kvalitet som
krdavs for den tryckbdrande anordningen och kvalitetssystemets effektiva
funktion.

Det anmélda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att kunna avgdéra om det
uppfyller de krav som avses i 3.2 punkten. De faktorer i kvalitetssystemet som dver-
ensstimmer med den tillimpliga harmoniserade standarden skall antas Gverensstim-
ma med motsvarande krav enligt 3.2 punkten.

Bedomningsgruppen skall innehélla &tminstone en medlem som har erfarenhet av
bedémning av den teknologi som avser berdrda tryckbérande anordningar. I bedom-
ningsforfarandet skall ingé ett inspektionsbesok vid tillverkarens anldggning.

Tillverkaren skall informeras om resultaten av beddmningen. Meddelandet skall in-
nehalla slutsatser av kontrollen och det motiverade utvirderingsbeslutet. Dessutom
skall ett forfarande for att 6verklaga anges.

Tillverkaren skall ata sig att uppfylla de skyldigheter som &r forenade med det god-
kénda kvalitetssystemet och sékerstélla att det forblir &ndaméalsenligt och effektivt.
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Tillverkaren eller dennes representant som ér etablerad inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet skall informera det anmélda organ som har godként kvalitetssyste-
met om alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmilda organet skall beddma de foreslagna &ndringarna och besluta om det
dndrade kvalitetssystemet fortfarande uppfyller kraven i 3.2 punkten eller om en ny
bedémning dr nddvindig.

Organet skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehalla slutsatser-
na av kontrollen och det motiverade utvirderingsbeslutet.

Overvakning pd det anmdlda organets ansvar

Syftet med overvakningen &r att forsdkra sig om att tillverkaren pa ett riktigt sétt
uppfyller de skyldigheter som foljer av det godkénda kvalitetssystemet.

Tillverkaren skall for kontroll ge det anmélda organet tilltrade till lokalerna for till-

verkning, kontroll, provning och lagring och ldmna all nédvéndig information, i syn-

nerhet

— dokumentation betriffande kvalitetssystemet,

— kvalitetsdokument som f6reskrivs i den del av kvalitetssystemet som dgnas
at konstruktionen, sdsom resultat av analyser, berdkningar, provning etc.,

— kvalitetsdokument som foreskrivs i den del av kvalitetssystemet som dgnas
at tillverkningen, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer etc.

Det anmaélda organet skall utfora periodiska revisioner for att forsékra sig om att till-
verkaren vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet och ldmna en revisionsrap-
port till tillverkaren. De periodiska revisionerna skall infalla sa att en helt ny bedom-
ning genomfors vart tredje ar.

Dessutom kan det anmdlda organet gora oanmalda besok hos tillverkaren. Nodvén-

digheten av dessa tilliggsbesdk och deras frekvens kommer att avgoras pd grundval

av ett besdkskontrollsystem som handhas av det anmélda organet. Man kommer i

synnerhet att ta hiansyn till foljande faktorer i besokskontrollsystemet:

— utrustningens kategori,

— resultaten av tidigare dvervakningsbesok,

— nodvandigheten av att folja upp korrigeringsatgarder,

— 1 forekommande fall speciella villkor som ar knutna till systemgodkannande,

— betydelsefulla fordndringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjerna
eller tekniken.

Vid dessa besok kan det anmilda organet, om det dr nddvéndigt, utfora eller lata ut-
fora provningar som &r avsedda att kontrollera om kvalitetssystemet fungerar kor-
rekt. Det ger tillverkaren en besoksrapport och, om provning férekommit, en prov-
ningsrapport.

Tillverkaren skall under en period av tio &r riknat frén och med den sista tryckbéran-

de anordningens tillverkningsdatum for nationella myndigheter kunna uppvisa

— den dokumentation som avses i 3.1 punkten andra underpunkten, andra
strecksatsen,

— de dndringar som aves i 3.4 punkten andra stycket,

— sddana beslut och rapporter fran det anméilda organet som avses i 3.3 punk-
ten sista underpunkten och 3.4 punkten sista underpunkten samt i 4.3 och 4.4
punkten.

Varje anmélt organ skall till staterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
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lamna information av betydelse betraffande de godkdnnanden av kvalitetssystem som
de har aterkallat och, pa begéran, de som det har utfardat.

Varje anmaélt organ skall likasa till 6vriga anmélda organ l&dmna information av be-
tydelse betriffande de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har dterkallat eller
avslagit.

Modul H1 (fullstindig kvalitetssikring med kontroll av konstruktionen och sarskild
overvakning av den slutliga bedémningen)

1. Forutom kraven under H tillimpas foljande krav:

a)

b)

d)

Tillverkaren skall ldmna in en ansdkan om kontroll av konstruktionen till ett
anmaélt organ.

Ansokan skall gora det mojligt att forstd den tryckbérande anordningens
konstruktion, tillverkning och funktion och att beddoma dess
Overensstimmelse med kraven.

Ansokan skall omfatta

— tekniska specifikationer av konstruktionen inklusive de standarder som
har tilldmpats,

— nddvindiga bevis pé deras likvirdighet, i synnerhet nédr de standarder
som avses i 8 § inte helt har tillimpats. Dessa bevis skall omfatta resul-
taten av de provningar som utforts i tillverkarens laboratorium eller for
hans rakning.

Det anmilda organet skall granska ansdokan och nér konstruktionen uppfyller
tillampliga krav, overlamna ett EG-konstruktionskontrollintyg till den so-
kande. Intyget skall innehalla slutsatser av granskningen, villkoren for dess
giltighet, nodvandiga uppgifter for identifikation av den godkédnda konstruk-
tionen och i forekommande fall en beskrivning av funktionen hos den tryck-
barande anordningen eller dess tillbehor.

Den sokande skall informera det anmélda organ som har utfirdat EG-kon-
struktionskontrollintyget om alla dndringar av den godkénda konstruktionen.
Dessa skall bli foremal for ett nytt godkédnnande av det anmélda organ som
har utfardat EG-konstruktionskontrollintyget nér de kan péverka uppfyllan-
det av de vésentliga kraven eller de foreskrivna villkoren for anvéndning av
den tryckbédrande anordningen. Detta ytterligare godkédnnande skall utfardas
i form av ett tillagg till det ursprungliga EG-konstruktionskontrollintyget.

Varje anmalt organ skall likasa till vriga anmélda organ l&dmna information
av betydelse betraffande de EG-typkontrollintyg som det aterkallat eller av-
slagit.

2. Den slutliga bedémning som avses i 3.2 punkten i bilaga I skall underkastas en for-
stirkt overvakning i form av oanmaélda besok av det anmélda organet. Inom ramen
for dessa besok skall det anmélda organet foreta kontroller av de tryckbdrande anord-
ningarna.
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Bilaga IV

FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

En EG-forsdkran om dverensstimmelse skall omfatta

1.

W

10.
11.

namn och adress for tillverkaren eller hans representant som é&r etablerad inom Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomrédet,

beskrivning av den tryckbirande anordningen eller aggregatet,
det forfarande som tillimpas for att bedoma overensstimmelsen,

for aggregat, beskrivning av de tryckbédrande anordningar som ingér liksom dven de
forfaranden som tillimpas for att bedéma dverensstimmelsen,

i forekommande fall, namn och adress for det anmédlda organ som har utfort kontrol-
len,

i forekommande fall, en hénvisning till EG-typkontrollintyg, EG-konstruktionskon-
trollintyg eller EG-intyg om &verensstimmelse,

i foreckommande fall, namn och adress for det anmilda organ som kontrollerar tillver-
karens kvalitetssystem,

i forekommande fall, hdnvisning till tillimpade harmoniserade standarder,

i forekommande fall, 6vriga tekniska specifikationer som har anvénts,

i forekommande fall, hdnvisningar till 6vriga bestimmelser som har tillimpats,

identifikation av undertecknaren som har fatt befogenhet att skriva under forsékran
for tillverkaren eller for dennes representant som &r etablerad inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet.
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