FINLANDS FORFATTNINGSSAMLING

2001 Utgiven i Helsingfors den 17 maj 2001 Nr 392—393
INNEHALL
Nr Sidan
392 Statsradets forordning om upphévande av vissa bestimmelser i forordningen om specialpreparat 1109
393 Kommunikationsministeriets forordning om transportabla tryckbérande anordningar .......... 1110
Nr 392

Statsradets forordning
om upphivande av vissa bestimmelser i forordningen om specialpreparat

Given i Helsingfors den 10 maj 2001

I enlighet med statsrédets beslut, fattat pa foredragning frén handels- och industriministeriet,
foreskrivs:

1§ 23
Genom denna forordning upphivs i for- Denna forordning trader i kraft den 1 juni
ordningen den 14 april 1989 om specialpre-  2001.
parat (349/1989) 3 §, 11 § 2 mom., varvid det
nuvarande 3 mom. blir 2 mom., och 14 § 2
mom.

Helsingfors den 10 maj 2001

Minister Kimmo Sasi

Handelsrad Anna-Liisa Koskinen

59—2001 410301
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Nr 393

Kommunikationsministeriets forordning

om transportabla tryckbirande anordningar

Given 1 Helsingfors den 11 maj 2001

I enlighet med kommunikationsministeriets beslut foreskrivs med stod av lagen den 2 augusti
1994 om transport av farliga &mnen (719/1994):

1§
Tilldmpningsomrdde

Denna forordning géller transportabla
tryckbérande anordningar som avses i lagen
om transport av farliga &mnen (719/1994).

Vad som i denna forordning bestims om
transportabla tryckbdrande anordningar samt
om ventiler och andra tillbehor till dem géller
dven sadana transportabla tryckbdrande
anordningar jamte ventiler och andra tillbehor
som dr avsedda for fartygs- eller lufttransport
av farliga @mnen.

2§
Definitioner

I denna forordning avses med

1) transportabel tryckbdirande anordning
tankar och forpackningar som é&r transportabla
tryckbérande anordningar enligt radets direk-
tiv 1999/36/EG om transportabla tryckba-
rande anordningar samt ventiler och andra
tillbehor till dem,

2) stater inom gemenskapen stater som hor
till Europeiska unionen eller Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet,

3) kommunikationsministeriets férordning-
ar trafikministeriets beslut om transport av
farliga dmnen pa vég (660/1997) och trafik-
ministeriets beslut om transport av farliga
dgmnen pa jarnvag (901/1997) jamte dndring-
ar.

33§

Kategorier av transportabla tryckbdrande
anordningar

Transportabla tryckbiarande anordningar
klassificeras som foljer:
Kategori 1  Kérl for vilka produkten av
provtrycket och volymen é&r
hogst 30 MPa x liter (300
bar x liter)
Kérl for vilka produkten av
provtrycket och volymen é&r
storre 4n 30 men hogst 150
MPa x liter (300 och 1500
bar x liter)
Kérl for vilka produkten av
provtrycket och volymen é&r
storre dn 150 MPa x liter (1500
bar x liter) samt tankar.

Kategori 2

Kategori 3

Rodets direktiv 1999/36/EG (31999L0036); EGT nr L 138, 1.6.1999, s. 20
Kommissionens direktiv 2001/2/EG (32001L0002); EGT nr L 5, 10.1.2001, s. 4
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4§

Krav pa transportabla tryckbdrande
anordningar

Bestdmmelser om tekniska krav pa trans-
portabla tryckbédrande anordningar ingér i
kommunikationsministeriets forordningar
samt i beslut av sjofartsverket och Luftfarts-
verket.

58

Bedomning av nya transportabla tryckbd-
rande anordningars overensstimmelse

De moduler som skall anvindas vid be-
domningen av nya transportabla tryckbirande
anordningars dverensstimmelse ingér i bilaga

Tillverkaren av en transportabel tryckbai-
rande anordning eller dennes i stater inom
gemenskapen etablerade ombud eller ndgon
annan som slédpper ut anordningen pad mark-
naden kan vélja att pad nya transportabla
tryckbérande anordningar enligt den kategori
som anges for anordningen i 3 § tilldimpa ett
av de 1 1 mom. angivna forfarandena for
beddmning av dverensstimmelse som foljer:
Anordningar i kategori 1: modul Al, mo-
dul D1 eller mo-
dul E1

Anordningar i kategori 2: modul H, modul
B tillsammans
med modul E,
modul B tillsam-
mans med modul
Cl, modul BI
tillsammans med
modul F eller
modul B1 till-
sammans med
modul D

Anordningar 1 kategori 3: modul G, modul
H1, modul B till-
sammans med
modul D eller
modul B tillsam-
mans med modul
F.

Vid beddmningen av kirlen kan dven ett
forfarande som ar avsett for anordningar i en
hogre kategori tillimpas.

1111

I samband med forfarandena for kvalitets-
sakring skall det anméilda organet nér det
avldgger oanmilda besdk ta ett prov av
anordningen fran tillverknings- eller lagerlo-
kalerna for att utfora eller lata utféra en
besiktning av om kraven uppfylls. I detta
syfte skall tillverkaren underrétta det anmalda
organet om den planerade tillverkningstidta-
bellen. Det anmélda organet skall gora &t-
minstone tva besok under det forsta tillverk-
ningsaret. Hur ofta efterfoljande besok sker
skall det anmailda organet bestimma pa
grundval av de kriterier som anges i 4.4
punkten i de tillimpliga modulerna i bilaga 1.

6§

Forfaranden for fornyad bedomning av
Overensstimmelse

I fraga om befintliga transportabla tryck-
bérande anordningar, som uppfyller de tek-
niska kraven i kommunikationsministeriets
forordningar och i annars tillimpliga bestam-
melser, sker beddmningen av Overensstim-
melse enligt de forfaranden for fornyad
bedomning av overensstimmelse vilka anges
1 bilaga 2.

78§
Forfaranden for periodiska besiktningar

Periodiska besiktningar av transportabla
tryckbirande anordningar skall utforas pa det
sitt som anges i bilaga 3. Periodiska besikt-
ningar av tankar samt ventiler och andra
tillbehor till dem utfors enligt forfarandet i
modul 1 i den ndmnda bilagan samt av kérl
enligt forfarandet i modul 1 eller 2.

8§
Krav pa tillbehor

Nya ventiler och andra tillbehor skall
uppfylla kraven i1 kommunikationsministe-
riets forordningar och i andra tillimpliga
bestdmmelser.

Att ventiler och andra tillbehér som é&r
viktiga ur sdkerhetssynpunkt stdmmer over-
ens med kraven skall bedomas minst enligt ett
sddant forfarande som skall iakttas vid be-
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domningen av den tank eller det kdrl som
ventilen eller tillbehdret monterats pa. I fraga
om dessa ventiler och andra tillbehor kan i
stillet for det forfarande som géller kirlet
eller tanken ett separat forfarande for bedom-
ning av Overensstimmelsen tillimpas.

Om det i kommunikationsministeriets for-
ordningar inte finns detaljerade krav for
sddana ventiler eller tillbehdr som avses i 2
mom., skall ventilen och tillbehoret uppfylla
kraven i de bestimmelser som utfardats for
genomforande av parlamentets och radets
direktiv 97/23/EG, som géller tryckbirande
anordningar. D4 kan pé ventilerna och till-
behoren tillampas det forfarande for bedom-
ning av Overensstimmelsen som i 11 § 1
mom. handels- och industriministeriets beslut
om tryckbédrande anordningar (938/1999) an-
ges for kategorierna II, III och IV, beroende
pa om kérlet eller behallaren hor till kategori
1, 2 eller 3 enligt 3 § i denna forordning.

9%
Anslutning till en annan anordning

Om en transportabel tryckbérande anord-
ning sammanfogas med en annan anordning
skall anslutningen vara séker.

10 §
Mdrkningar om overensstimmelse

Ett besiktningsorgan som har foretagit
bedomning av Overensstimmelse, fornyad
beddmning eller periodisk besiktning skall
anbringa besiktningsorganets identifikations-
nummer pd den transportabla tryckbédrande
anordningen pa ett outplanligt och synligt sétt
samt skall ansvara for att anordningens
tillverkare, dennes i stater inom gemenskapen
etablerade ombud, anordningens dgare, den-
nes i stater inom gemenskapen etablerade
ombud eller anordningens innehavare an-
bringar mérkningen.

11§
Férgkoder

Innehallet i en transportabel tryckbérande
anordning med en volym av hogst 450 liter
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skall anges med signalférger enligt standarden
SFS-EN 10 89-3. Som signalfirg for flytgas-
flaskor anvinds den farg som anges i 4 § i
handels- och industriministeriets beslut om
tillimpning av flytgasforordningen (344/
1997).

12 §
Tkrafttridande

Denna forordning trader i kraft den 1 juli
2001. Likvdl bestims om forordningens
ikrafttridande med avseende pé tankar, gas-
kérl, batterier av flaskor och flaskpaket samt
ventiler och andra tillbehor till dem sérskilt
genom forordning av kommunikationsmini-
steriet.

13 §
Overgdngsbestimmelser

I friga om gasflaskor som &r ute pa
marknaden nér denna forordning trider i kraft
och som é&r forsedda med mérkning om
Overensstimmelse enligt radets direktiv
84/525/EEG om tillndrmning av medlemssta-
ternas lagar och andra forfattningar om
somlosa gasflaskor av stal, radets direktiv
84/526/EEG om tillndmning av medlems-
staternas lagar och andra forfattningar om
somldsa olegerade och legerade aluminium-
gasflaskor eller radets direktiv 84/527/EEG
om tillndrmning av medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar om svetsade, olege-
rade gasflaskor av stél, fir i samband med den
forsta periodiska besiktning som utfors enligt
denna forordning pé gasflaskan anbringas
mérkningen ® (pi) enligt 6 § 1 mom.
statsradets forordning om pavisande av att
forpackningar och tankar avsedda for trans-
port av farliga dmnen stimmer dverens med
kraven (302/2001) och identifikationsnumret
for det besiktningsorgan som har utfort
beddmningen samt mérkningen *’40 °C’’ som
visar materialets héllbarhet om besiktnings-
organet konstaterar att gasflaskan fordrar
denna temperatur.

Sddana gasflaskor, rorkdrl och kryokarl
samt ventiler och andra tillbehor till denna
som stdmmer Overens med de bestimmelser
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som giller vid denna forordnings ikrafttrd- &ven senare, om de har sldppts ut pa
dande far i Finland sldppas ut pd marknaden = marknaden senast nimnda dag.
dnda till den 30 juni 2003 och hér tas i bruk

Helsingfors den 11 maj 2001

Kommunikationsminister Olli-Pekka Heinonen

Trafikradet Seija Miettinen
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Bilaga 1

FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Modul A (intern tillverkningskontroll)

1. I denna modul beskrivs det forfarande genom vilket en tillverkare eller dennes i stater
inom gemenskapen etablerade ombud, som uppfyller de i punkt 2 faststéllda skyldigheterna,
sikerstiller och forsdkrar att transportabla tryckbdrande anordningar uppfyller kraven i
kommunikationsministeriets forordningar och i annars tillimpliga bestimmelser. Tillverkaren
eller dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud skall anbringa m-mérkningen pa
varje transportabel tryckbdrande anordning och wuppritta en skriftlig forsdkran om
Overensstimmelse.

2. Tillverkaren skall utarbeta den i punkt 3 beskrivna tekniska dokumentationen, och denne
eller dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud skall halla den tillgidnglig for
granskning av sdkerhetsteknikcentralen under en period av tio ar fran dagen for tillverkning av
den senaste transportabla tryckbirande anordningen. Om varken tillverkaren eller dennes
ombud é&r etablerad i stater inom gemenskapen, skall skyldigheten att hélla den tekniska
dokumentationen tillgéinglig vila pd den som sldpper ut den transportabla tryckbdrande
anordningen pa marknaden i stater inom gemenskapen.

3. Den tekniska dokumentationen skall gora det mojligt att bedoma att den transportabla
tryckbédrande anordningen dverensstimmer med de bestimmelser som é&r tillimpliga pa den.
Dokumentationen skall, i den mé&n det &r nddvéndigt for beddmningen, omfatta den
transportabla tryckbdrande anordningens konstruktion, tillverkning och funktion samt
innehalla

- en allmén beskrivning av den transportabla tryckbarande anordningen,

- konstruktions- och tillverkningsritningar, liksom scheman &ver komponenter, delenheter,
kretsar och dylikt,

- beskrivningar och forklaringar som erfordras for forstdelsen av ndmnda ritningar och
scheman samt av den tryckbérande anordningens funktion,

- en beskrivning av de 16sningar som valts for att uppfylla kraven i de bestimmelser som
utfardats for genomforande av direktivet om transportabla tryckbarande anordningar,

- resultaten av konstruktionsberdkningarna, de genomforda kontrollerna och liknande
uppgifter,

- provningsrapporter.

4. Tillverkaren eller dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud skall bevara en
kopia av forsdkran om Gverensstimmelse tillsammans med den tekniska dokumentationen.

5. Tillverkaren skall vidta alla nodvéndiga atgdrder for att i tillverkningsforfarandet
sékerstilla att den transportabla tryckbérande anordning som tillverkas dverensstimmer med
den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 samt med de bestimmelser som é&r
tillimpliga pa transportabla tryckbarande anordningar.
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Modul A1 (intern tillverkningskontroll med 6vervakning av den slutliga kontrollen)

Utover kraven 1 modul A skall bestimmelserna nedan vara tillimpliga. Den slutliga kontrol-
len skall 6vervakas i form av oanmélda besok av ett av tillverkaren valt anmaélt organ.

Under dessa besok skall det anmélda organet

- forsékra sig om att tillverkaren verkligen foretar den slutliga kontrollen,

- pa platsen for tillverkning eller mellanlagring i kontrollsyfte for provtagning vélja ut trans-
portabla tryckbirande anordningar. Det anmélda organet skall bedoma hur manga anordningar
som skall vara foremal for prov liksom nddvéindigheten av att pa de utvalda transportabla
tryckbérande anordningarna utfora hela eller delar av den slutliga kontrollen.

Om en eller flera transportabla tryckbdrande anordningar inte Gverensstimmer, skall det
anmélda organet vidta lampliga atgérder.

Tillverkaren skall, pd det anmélda organets ansvar, anbringa det senares identifikations-
nummer pa varje transportabel tryckbarande anordning.

Modul B (EG-typkontroll)

1. I denna modul beskrivs den del av forfarandet genom vilken det anmélda organet forvis-
sar sig om och intygar att ett for tillverkningen representativt exemplar uppfyller kraven i
kommunikationsministeriets forordningar och i1 de bestimmelser som annars &r tillimpliga pa
det.

2. Ansokan om EG-typkontroll skall l&mnas in av tillverkaren eller dennes i stater inom ge-
menskapen etablerade ombud, till ett enda av honom valt anmalt organ.

Ansokan skall innehélla

- tillverkarens namn och adress och, om ansdkan ldmnas in av ett i stater inom gemenskapen
etablerat ombud, 4ven 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 punkt 3.

Sokanden skall till det anmélda organets forfogande stélla ett for den berorda tillverkningen
representativt exemplar, hddanefter bendmnt typ. Det anmélda organet kan begéra ytterligare
exemplar om provningsprogrammet sa kraver.

En typ kan omfatta flera versioner av transportabla tryckbarande anordningar forutsatt att
skillnaderna mellan versionerna inte paverkar graden av sikerhet.

3. Den tekniska dokumentationen skall gora det mojligt att beddma om den transportabla
tryckbarande anordningen Gverensstimmer med kraven i de tillampliga bestimmelserna. Do-
kumentationen skall, i den utstrickning som dr ndodvéindig for bedomningen, omfatta den
transportabla tryckbirande anordningens konstruktion, tillverkning och funktion samt innehal-
la

- en allmén beskrivning av typen,

- konstruktions- och tillverkningsritningar, liksom scheman 6ver komponenter, delenheter,
kretsar och dylikt,

- beskrivningar och forklaringar som erfordras for forstielsen av ndmnda ritningar och
scheman samt av den tryckbarande anordningens funktion,

- en beskrivning av de 16sningar som valts for att uppfylla kraven i de bestimmelser som ut-
férdats for genomforande av direktivet om transportabla tryckbédrande anordningar,

- resultaten av konstruktionsberdkningarna, de genomforda kontrollerna och liknande upp-
gifter,

- provningsrapporter,

- de provningsmoment som férutses vid tillverkningen,
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- information om kvalifikationer och godkdnnanden.
4. Det anmilda organet skall

4.1 granska den tekniska dokumentationen, verifiera att typen har tillverkats i dverensstdm-
melse med dokumentationen samt identifiera de delar som &r konstruerade enligt tillaimpliga
bestimmelser.

I synnerhet skall det anmalda organet

- granska den tekniska dokumentationen med avseende pa konstruktion och tillverkningsfor-
faranden,

- bedoma de anvénda materialen da dessa Overensstimmer med tillimpliga bestimmelser,
och kontrollera det intyg som har utférdats av tillverkaren av materialen,

- godkdnna metoderna for slutlig montering av delarna, eller kontrollera att de har godkénts i
forvag,

- kontrollera att personalen som utfér den slutliga monteringen av delarna och de icke for-
storande proven dr kvalificerad eller godkénd.

4.2 utfora eller lata utfora lampliga kontroller och nédvéndiga prov for att faststélla att de av
tillverkaren valda 16sningarna uppfyller de foreskrivna kraven,

4.3 utfora eller lata utfora lampliga kontroller och ndodvéndiga prov for att faststdlla att stan-
darderna verkligen har tillimpats i de fall da tillverkaren valt att tillampa relevanta standarder,

4.4 i samrad med sokanden bestimma pa vilken plats kontrollerna och de nddvandiga pro-
ven skall genomforas.

5. Nir typen uppfyller de foreskrivna kraven, skall det anmélda organet utfirda ett EG-
typkontrollintyg till den sdkande. Intyget, vilket giller under tio ar och kan férnyas, skall in-
nehalla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av kontrollen samt de nddvandiga uppgifter
som kravs for att identifiera den godkédnda typen.

En forteckning 6ver de relevanta delarna i den tekniska dokumentationen skall bifogas inty-
get och en kopia sparas av det anmélda organet. Om det anmélda organet végrar att utfarda ett
EG-typkontrollintyg till tillverkaren eller till dennes i stater inom gemenskapen etablerade
ombud, skall denna végran i detalj motiveras.

6. Sokanden skall informera det anmélda organ som innehar den tekniska dokumentationen
som ror EG-typkontrollintyget om varje dndring av den godkénda transportabla tryckbérande
anordningen. En sddan éndring skall, om den kan péverka anordningens Overensstimmelse
med de forskrivna kraven eller de foreskrivna villkoren for anvidndning, bli foremal for ett nytt
godkdnnande. Detta nya godkdnnande skall utfardas i form av ett tillagg till det ursprungliga
EG-typkontrollintyget.

7. Varje anmélt organ skall till medlemsstaterna ldmna information av betydelse om aterkal-
lade EG-typkontrollintyg samt, p& begéran, om dem som utfardats. Varje anmalt organ skall
likasé till andra anmélda organ ldmna information av betydelse om EG-typkontrollintyg som
det har dragit in eller avslagit.

8. De andra anmailda organen kan erhalla kopior av EG-typkontrollintygen och/eller av
tillagg till dessa. Bilagorna till intygen skall héllas tillgdngliga for de andra anmélda organen.

9. Tillverkaren eller dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud skall bevara en
kopia av EG-typkontrollintygen och tilldgg till dessa jamte den tekniska dokumentationen un-
der tio ar fran tillverkningsdagen for den senaste transportabla tryckbdrande anordningen.

Om varken tillverkaren eller dennes ombud &r etablerad i stater inom gemenskapen, skall



Nr 393 1117

skyldigheten att halla den tekniska dokumentationen tillgdnglig vila pa den som sldpper ut
produkten pa marknaden i stater inom gemenskapen.

Modul B1 (EG-konstruktionskontroll)

1. I denna modul beskrivs den del av forfarandet genom vilket ett anmalt organ forvissar sig
om och intygar att konstruktionen av en transportabel tryckbarande anordning uppfyller kra-
ven 1 kommunikationsministeriets forordningar och i de bestdmmelser som annars ar tillamp-
liga pé den.

2. Ansokan om EG-konstruktionskontroll skall av tillverkaren eller dennes i stater inom ge-
menskapen etablerade ombud ldmnas in till ett enda anmélt organ.

Ansdkan skall innehélla

- tillverkarens namn och adress samt, om ansdkan ldmnas in av ett i stater inom gemenska-
pen etablerat ombud, 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 punkt 3.

Ansokan kan omfatta flera versioner av den transportabla tryckbdrande anordningen forut-
satt att skillnaderna mellan versionerna inte paverkar graden av sékerhet.

3. Den tekniska dokumentationen skall gora det mdjligt att beddma om den transportabla
tryckbédrande anordningen dverensstimmer med de bestimmelser som ar tillimpliga pa den.
Dokumentationen skall, i den utstrdckning det krévs for bedomningen, omfatta anordningens
konstruktion, tillverkning och funktion, samt innehalla

- en allmén beskrivning av anordningen i fraga,

- konstruktions- och tillverkningsritningar, liksom scheman 6ver komponenter, undersystem,
kretsar och dylikt,

- beskrivningar och forklaringar som ar nddvindiga for forstéelsen av ndmnda ritningar och
scheman samt anordningens funktion,

- beskrivning av de 16sningar som valts for att uppfylla kraven i de bestimmelser som utfar-
dats for genomforande av direktivet om transportabla tryckbarande anordningar,

- erforderliga bevis till stod for att de 16sningar som valts for konstruktionen ar adekvata.
Dessa bevis skall omfatta resultat av prover utforda pé darfor lampligt laboratorium tillhorigt
tillverkaren eller for dennes rakning,

- resultaten av konstruktionsberdkningarna, de utforda kontrollerna,

- uppgifter om kvalifikationer och godkénnanden.

4. Det anmilda organet skall vidta foljande atgérder:

4.1 Granska den tekniska dokumentationen och identifiera de delar som &r konstruerade en-
ligt tillimpliga bestammelser.

I synnerhet skall det anmalda organet

- bedoma de anvianda materialen da dessa inte 6verensstimmer med tillimpliga bestdmmel-
ser,

- godkénna metoderna for den slutliga monteringen av delarna, eller kontrollera att de god-
kénts i forvag,

- kontrollera att personalen som utfor den slutliga monteringen av delarna och de icke for-
storande proven &r kvalificerad eller godkénd.

4.2 Utfora nédvindiga kontroller for att faststélla att de av tillverkaren valda l6sningarna
uppfyller kraven i tillaimpliga bestimmelser.

2 410301/59
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4.3 Utfora nédvéandiga kontroller for att faststélla att de tillampliga bestimmelserna har till-
lampats.

5. Nér konstruktionen overensstimmer med de tillimpliga bestimmelserna, skall det anmaél-
da organet utférda ett intyg om EG-konstruktionskontroll till den sdkande. Intyget skall inne-
hélla namn och adress pa den sdkande, slutsatserna av kontrollen, villkoren for intygets giltig-
het samt de fakta som kravs for att identifiera den godkénda konstruktionen.

En forteckning 6ver de relevanta delarna i den tekniska dokumentationen skall bifogas inty-
get och en kopia behéllas av det anmélda organet. Om det anmélda organet vagrar att utfarda
ett intyg om EG-konstruktionskontroll till tillverkaren eller dennes i stater inom gemenskapen
etablerade ombud, skall denna vigran i detalj motiveras.

6. Sokanden skall informera det anmélda organ som innehar den tekniska dokumentationen
avseende intyg om EG-konstruktionskontroll om varje dndring av den godkédnda konstruktio-
nen. En sddan dndring skall, om den kan paverka den transportabla tryckbarande anordningens
overensstimmelse med kraven eller de foreskrivna villkoren for anvéndning, bli foremal for
ett nytt godkdnnande. Detta nya godkdnnande skall utfardas i form av ett tilldgg till det ur-
sprungliga intyget om EG-konstruktionskontroll.

7. Varje anmélt organ skall till stater inom gemenskapen ldmna information av betydelse
som ror aterkallade intyg om EG-konstruktionskontroll samt, pa begéran, som rér dem som ut-
férdats.

Varje anmélt organ skall likasé till andra anmélda organ ldmna information av betydelse
som ror intyg om EG-konstruktionskontroll som har aterkallats eller avslagits.

8. De andra anmailda organen kan pa begéran erhélla information av betydelse om
- utfardade intyg om EG-konstruktionskontroll och tillagg till dessa,
- aterkallade intyg om EG-konstruktionskontroll och tillédgg till dessa.

9. Tillverkaren eller dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud skall bevara en
kopia av intygen om EG-konstruktionskontroll och tilldgg till dessa jamte den i punkt 3 an-
givna tekniska dokumentationen under tio ar fran tillverkningsdagen for den senaste transpor-
tabla tryckbéarande anordningen.

Om varken tillverkaren eller dennes ombud é&r etablerad i stater inom gemenskapen, skall
skyldigheten att halla den tekniska dokumentationen tillgénglig vila p& den som slépper ut den
transportabla tryckbérande anordningen p& marknaden i stater inom gemenskapen.

Modul C1 (typdverensstimmelse)

1. I denna modul beskrivs den del av forfarandet genom vilket en tillverkare eller dennes i
stater inom gemenskapen etablerade ombud sékerstéller och forsdkrar att en transportabel
tryckbirande anordning 6verensstimmer med den typ som beskrivits i EG-typkontrollintyget
och uppfyller de krav i kommunikationsministeriets forordningar och i de bestimmelser som
annars ar tillampliga pa den. Tillverkaren eller dennes i stater inom gemenskapen etablerade
ombud skall anbringa n-méarkningen pé varje transportabel tryckbarande anordning och upp-
ritta en skriftlig forsékran om dverensstdmmelse.

2. Tillverkaren skall vidta alla nddvéndiga &tgérder for att det i tillverkningsforfarandet skall
sdkerstillas att de transportabla tryckbirande anordningar som tillverkas 6verensstimmer med
den typ som beskrivits i EG-typkontrollintyget samt med de bestimmelser som ar tillampliga
pa dem.
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3. Tillverkaren eller dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud skall bevara en
kopia av forsdkran om ¢verensstimmelse under en period av tio ar fran dagen for tillverkning-
en av den senaste transportabla tryckbarande anordningen.

Om varken tillverkaren eller dennes ombud é&r etablerad i stater inom gemenskapen, skall
skyldigheten att halla den tekniska dokumentationen tillgénglig vila p& den som slépper ut den
transportabla tryckbérande anordningen pé marknaden i stater inom gemenskapen.

4. Den slutliga kontrollen skall vara féremal for 6vervakning i form av oanmailda besok av
ett av tillverkaren valt anmalt organ.

Under sédana besok skall det anmélda organet

- forsékra sig om att tillverkaren verkligen foretar den slutliga kontrollen,

- pa platsen for tillverkning eller mellanlagring i kontrollsyfte for provtagning vélja ut trans-
portabla tryckbdrande anordningar. Det anmélda organet skall bedoma hur manga anordningar
som skall vara foremal for prov liksom nédvandigheten av att pa de utvalda anordningarna ut-
fora hela eller delar av den slutliga kontrollen.

Om en eller flera transportabla tryckbdrande anordningar inte Gverensstimmer, skall det
anmélda organet vidta lampliga atgérder.

Tillverkaren skall, pd det anmélda organets ansvar, anbringa det senares identifikations-
nummer pa varje transportabel tryckbarande anordning.

Modul D (kvalitetssdkring av produktion)

1. I denna modul beskrivs det forfarande enligt vilket den tillverkare som uppfyller skyldig-
heterna i punkt 2 sékerstiller och forsdkrar att den transportabla tryckbédrande anordningen i
fraga 6verensstimmer med den typ som beskrivs i EG-typkontrollintyget och uppfyller kraven
i kommunikationsministeriets forordningar och i de bestimmelser som annars ar tillampliga.
Tillverkaren eller dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud skall anbringa n-
mérkningen pé varje transportabel tryckbirande anordning och uppritta en skriftlig forsékran
om Overensstimmelse. [T-mérkningen skall atfoljas av ett identifikationsnummer for det an-
méilda organ som har ansvar for den 6vervakning som avses i punkt 4.

2. For tillverkning, slutbesiktning och provning skall kvalitetssystem som godkénts i enlig-
het med punkt 3 tillimpas av tillverkaren, som skall vara underkastad den Gvervakning som
avses i punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren skall 1dmna in en ans6kan om bedomning av sitt kvalitetssystem till ett an-
malt organ efter eget val.

Ansokan skall omfatta

- alla relevanta upplysningar om ifrdgavarande transportabla tryckbarande anordningar,

- dokumentation om kvalitetssystemet,

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

3.2 Kvalitetssystemet skall sdkerstilla att de transportabla tryckbarande anordningarna Gver-
ensstimmer med den typ som beskrivs i EG-typkontrollintyget och med tillimpliga bestam-
melser.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillimpas av tillverkaren skall dokumenteras pé
ett systematiskt och dverskadligt sétt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och anvisning-
ar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet skall mojliggora en enhetlig tolkning av de
program, ritningar, manualer och dokument som géller kvaliteten.

Dokumentationen skall sarskilt omfatta en fullgod beskrivning av
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- kvalitetsmal, organisationsstrukturer och ledningens ansvar och befogenheter betriffande
kvaliteten pa de transportabla tryckbarande anordningarna,

- tekniker, forfaranden och systematiska atgarder som skall tillimpas vid tillverkningen lik-
som vid kvalitetskontrollen och kvalitetssikringen,

- kontroller och provning som utfors fore, under och efter tillverkningen med uppgift om hur
ofta de kommer att ske,

- dokumentation om kvaliteten sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer eller behorighet,

- hur 6vervakning skall ske for att uppna den kvalitet som krdvs och att kvalitetssystemet
fungerar effektivt.

3.3 Det anmilda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att avgora om det motsvarar de
krav som avses under punkt 3.2.

Bedomningsgruppen skall ha dtminstone en medlem med erfarenhet av teknisk bedémning
av de berdrda transportabla tryckbarande anordningarna. Bedomningsforfarandet skall omfatta
ett kontrollbesok vid tillverkarens anlaggning.

Tillverkaren skall informeras om beslutet. Meddelandet skall innehalla slutsatserna av kon-
trollen och det motiverande bedémningsbeslutet.

3.4 Tillverkaren skall forplikta sig att uppfylla de skyldigheter som &r forenade med det
godkinda kvalitetssystemet och verka for att det forblir &ndamalsenligt och effektivt.

Tillverkaren eller dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud skall informera det
anmailda organ som har godként kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i kvalitets-
systemet.

Det anmélda organet skall bedoma de foreslagna éndringarna och avgéra om det édndrade
kvalitetssystemet fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedém-
ning dr nodvandig.

Organet skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehalla slutsatserna av
kontrollen och det motiverade bedomningsbeslutet.

4. Overvakning pd det anmdilda organets ansvar

4.1 Syftet med 6vervakningen ar att sdkerstdlla att tillverkaren pa ett riktigt sétt uppfyller de
skyldigheter som foljer av det godkédnda kvalitetssystemet.

4.2 Tillverkaren skall 1 kontrollsyfte ge det anmélda organet ratt till tilltrade till lokalerna for
tillverkning, kontroll, provning och lagring samt skall 1&dmna all n6dvéndig information, i syn-
nerhet

- dokumentation om kvalitetssystemet,

- dokumentation om kvaliteten sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer och liknande uppgifter.

4.3 For att forsdkra sig om att tillverkaren bibehaller och tillimpar kvalitetssystemet skall
det anmaélda organet utfora periodiska revisioner och ldmna en revisionsrapport till tillverka-
ren. De periodiska revisionerna skall infalla sa att en fullstdndig ny bedomning genomfors vart
tredje &r.

4.4 Dessutom kan det anmilda organet gora oanmaélda besok hos tillverkaren. Nodvandighe-
ten av dessa kompletterande besdk och hur ofta de skall ske avgors pa grundval av ett system
for besokskontroll som handhas av det anmélda organet.

Hénsyn skall i synnerhet tas till f6ljande faktorer i systemet for besdkskontroll:

- anordningens kategori,

- resultaten av tidigare dvervakningsbesok,

- nddvéndigheten av att f6lja upp korrigeringsatgirderna,

- speciella villkor som i forekommande fall &r knutna till systemgodkannandet,

- betydande fordndringar i organisationen av tillverkningen, atgarder eller metoder.
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Vid dessa besok kan det anmilda organet, om det dr nédvandigt, utfora eller lata utfora
provningar som ar avsedda att kontrollera om kvalitetssystemet fungerar tillfredsstillande. Det
skall ge tillverkaren en besoksrapport och, om provning forekommit, en provningsrapport.

5. Tillverkaren skall under en period av tio &r riknat fran den sista transportabla tryckbéran-
de anordningens tillverkningsdatum for sékerhetsteknikcentralen kunna uppvisa

- den dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen,

- de anpassningar som avses i punkt 3.4 andra stycket,

- sddana beslut och rapporter fran det anmilda organet som avses i punkterna 3.3 sista
stycket och 3.4 sista stycket samt i punkterna 4.3 och 4.4.

6. Varje anmalt organ skall till staterna inom gemenskapen ldmna information av betydelse
om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har aterkallat och, pa begdran, om de god-
kédnnanden som det har utfardat.

Varje anmilt organ skall likasa till 6vriga anmélda organ ldmna information av betydelse
om de godkidnnanden av kvalitetssystem som det har aterkallat eller avslagit.

Modul D1 (kvalitetssékring av tillverkning)

1. I denna modul beskrivs det forfarande enligt vilket den tillverkare som uppfyller skyldig-
heterna i punkt 3 sédkerstéller och forsakrar att de berdrda transportabla tryckbarande anord-
ningarna uppfyller kraven i kommunikationsministeriets forordningar och i annars tillaimpliga
bestimmelser. Tillverkaren eller dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud skall
anbringa m-mérkningen pa varje transportabel tryckbérande anordning och uppritta en skriftlig
forsdkran om Overensstimmelse. IT-médrkningen skall &tféljas av identifikationsnummer for
det anmélda organ som ansvarar for 6vervakningen enligt punkt 5.

2. Tillverkaren skall uppritta den tekniska dokumentation som beskrivs nedan.

Den tekniska dokumentationen skall mgjliggéra en bedomning av om den transportabla
tryckbérande anordningen uppfyller kraven i de bestimmelser som utfardats for genomforan-
de av direktivet om tryckbarande anordningar. Dokumentationen skall omfatta den transpor-
tabla tryckbirande anordningens konstruktion, tillverkning och funktion, i den mén det &r
nddvandigt for denna bedémning, och innehalla

- en allmén beskrivning av anordningen i fraga,

- konstruktions- och tillverkningsritningar liksom scheman 6ver komponenter, delenheter,
kretsar och liknande uppgifter,

- beskrivningar och forklaringar som ar nddvandiga for forstaelsen av ndmnda ritningar och
scheman samt anordningens funktion,

- en beskrivning av de 16sningar som har valts for att uppfylla kraven i de bestimmelser som
utférdats for genomforande av direktivet om transportabla tryckbdrande anordningar,

- resultaten av gjorda konstruktionsberdkningar, utférda kontroller och liknande uppgifter,

- provningsrapporter.

3. Tillverkaren skall tillimpa ett for tillverkning, slutkontroll och provning godként kvali-
tetssystem i enlighet med punkt 4, och han skall underkastas 6vervakning i enlighet med punkt
4. Kvalitetssystem

4.1 Tillverkaren skall ldmna in en anskan om bedémning av sitt kvalitetssystem till ett an-
malt organ efter eget val.
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Ansodkan skall omfatta

- alla relevanta upplysningar om den transportabla tryckbdrande anordningen,

- dokumentation om kvalitetssystemet.

4.2 Kvalitetssystemet skall sdkerstélla att den transportabla tryckbdrande anordningen over-
ensstimmer med de tillimpliga bestdmmelserna. Alla de faktorer, krav och bestimmelser som
tillimpas av tillverkaren skall dokumenteras pa ett systematiskt och dverskadligt sitt i form av
skriftliga riktlinjer, rutiner och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet skall
mojliggdra en enhetlig tolkning av de program, ritningar, manualer och dokument som géller
kvaliteten.

Den skall sérskilt omfatta en fullgod beskrivning av

- kvalitetsmal, organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter i friga om
kvaliteten pa de transportabla tryckbérande anordningarna,

- tekniker, forfaranden och systematiska atgiarder som vidtas vid tillverkningen liksom vid
kvalitetskontrollen och kvalitetssdkringen,

- kontroller och provning som utfors fore, under och efter tillverkningen med uppgift om hur
ofta de kommer att ske,

- dokumentation om kvaliteten, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om den berorda personalens kvalifikationer eller behorighet,

- hur 6vervakning skall ske for att uppna den kvalitet som krdvs och att kvalitetssystemet
fungerar effektivt.

4.3 Det anmaélda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att avgéra om det motsvarar de
krav som anges i punkt 4.2.

Bedomningsgruppen skall ha dtminstone en medlem med erfarenhet av teknisk bedémning
av den berorda transportabla tryckbédrande anordningen. I bedomningsforfarandet skall inga ett
kontrollbesok vid tillverkarens anldggning.

Tillverkaren skall informeras om beslutet. Meddelandet skall innehélla slutsatser av kontrol-
len och det motiverade bedéomningsbeslutet.

4.4 Tillverkaren skall forplikta sig att uppfylla de skyldigheter som 4r forenade med det
godkinda kvalitetssystemet och verka for att det forblir andamalsenligt och effektivt.

Tillverkaren eller dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud skall informera det
anmailda organ som har godként kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmaélda organet skall bedoma de foreslagna dndringarna och avgdéra om det dndrade
kvalitetssystemet fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 4.2 eller om en ny beddom-
ning ar nddvéndig.

Organet skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehalla slutsatserna av
kontrollen och det motiverade bedomningsbeslutet.

5. Overvakning pad det anmdlda organets ansvar

5.1 Syftet med Gvervakningen &r att sékerstdlla att tillverkaren pé ett riktigt sétt uppfyller de
skyldigheter som foljer av det godkédnda kvalitetssystemet.

5.2 Tillverkaren skall for kontroll ge det anmélda organet ratt till tilltréde till lokalerna for
tillverkning, kontroll, provning och lagring och skall ldmna all nédvandig information, i syn-
nerhet

- dokumentation om kvalitetssystemet,

- dokumentation av kvaliteten, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibrerings-
data, rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer och liknande utredningar.

5.3 For att forsdkra sig om att tillverkaren bibehaller och tillimpar kvalitetssystemet skall
det anmélda organet utfora periodiska revisioner och ldmna en revisionsrapport till tillverka-
ren. De periodiska revisionerna skall infalla sa att en fullstaindig ny beddmning genomfors vart
tredje ar.
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5.4 Dessutom kan det anmélda organet goéra oanmélda besok hos tillverkaren. Nodvéandighe-
ten av dessa kompletterande besdk och hur ofta de skall ske avgors pa grundval av ett system
for besokskontroll som handhas av det anmélda organet. Hansyn skall 1 synnerhet tas till 6l-
jande faktorer i systemet for besdkskontroll:

- anordningens kategori,

- resultaten av tidigare 6vervakningsbesok,

- nddvéndigheten av att f6lja upp korrigeringsatgarder,

- speciella villkor som i forekommande fall ar knutna till systemgodkénnandet,

- betydande fordndringar i organisationen av tillverkningen, atgarder eller metoder.

Vid dessa besok kan det anmilda organet, om det dr nodvéndigt, utfora eller lata utfora
provningar som &r avsedda att kontrollera om kvalitetssystemet fungerar tillfredsstéllande. Det
skall ge tillverkaren en besoksrapport och, om provning forekommit, en provningsrapport.

6. Tillverkaren skall under en period av tio ar rdknat fran den sista transportabla tryckbaran-
de anordningens tillverkningsdatum for sdkerhetsteknikcentralen kunna uppvisa

- den tekniska dokumentation som avses i punkt 2,

- den dokumentation som avses i punkt 4.1 andra strecksatsen,

- de @ndringar som avses i punkt 4.4 andra stycket,

- sddana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punkt 4.3 sista stycket,
punkt 4.4 sista stycket och i punkterna 5.3 och 5.4.

7. Varje anmalt organ skall till staterna inom gemenskapen ldmna information av betydelse
om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har aterkallat och, pa begiran, om de god-
kidnnanden som det har utfardat.

Varje anmilt organ skall likasa till 6vriga anmélda organ ldmna information av betydelse
om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har aterkallat eller avslagit.

Modul E (kvalitetssékring av produkter)

1. I denna modul beskrivs det forfarande enligt vilket en tillverkare som uppfyller skyldighe-
terna 1 punkt 2 sdkerstiller och forsdkrar att de transportabla tryckbdrande anordningarna
overensstimmer med den typ som beskrivs i EG-typkontrollintyget och uppfyller de tillamp-
liga kraven i kommunikationsministeriets forordningar och i annars tillimpliga bestimmelser.
Tillverkaren eller dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud skall anbringa m-
mérkningen pé varje produkt och uppritta en skriftlig forsdkran om Overensstimmelse. I1-
mérkningen skall &tfoljas av identifikationsnumret for det anmélda organ som ansvarar for den
Overvakning som avses i punkt 4.

2. Tillverkaren skall tillampa ett i enlighet med punkt 3 godként kvalitetssystem for slutbe-
siktning av transportabla tryckbérande anordningar och provning samt skall vara underkastad
den overvakning som avses i punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren skall 1dmna in en ans6kan om bedomning av sitt kvalitetssystem till ett an-
mélt organ efter eget val. Ansokan skall omfatta

- alla relevanta upplysningar om ifrdgavarande transportabla tryckbérande anordningar,

- dokumentation betriffande kvalitetssystemet,

- den tekniska dokumentationen betrdffande godkdnd typ och en kopia av EG-
typkontrollintyget.

3.2 Inom ramen for kvalitetssystemet skall varje transportabel tryckbarande anordning un-
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dersokas och ldmpliga provningar utforas for att kontrollera om den &verensstimmer med de
tillimpliga bestimmelserna. Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillimpas av tillver-
karen skall dokumenteras pa ett systematiskt och 6verskadligt sétt i form av atgérder, forfa-
randen och skriftliga anvisningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet skall mojliggora
en enhetlig tolkning av de program, ritningar, manualer och dokument som géller kvaliteten.

Dokumentationen skall sérskilt omfatta en fullgod beskrivning av

- kvalitetsmal, organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter nér det géller
kvaliteten pa de transportabla tryckbarande anordningarna,

- kontroller och provning som utfors efter tillverkningen,

- hur kontrollen sker av att kvalitetsystemet fungerar effektivt,

- dokumentation om kvaliteten, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om den berorda personalens kvalifikationer eller behorighet.

3.3 Det anmélda organet skall utvardera kvalitetssystemet for att avgdra om det uppfyller de
krav som avses i punkt 3.2.

Bedomningsgruppen skall ha atminstone en medlem med erfarenhet av bedémning av den
berdrda transportabla tryckbirande anordningen.

Bedomningsforfarandet skall omfatta ett bedomningsbesok vid tillverkarens anlédggning.

Tillverkaren skall informeras om beslutet. Meddelandet skall innehalla slutsatserna av kon-
trollen och det motiverade bedomningsbeslutet.

3.4 Tillverkaren skall forplikta sig att uppfylla de skyldigheter som ar forenade med det
godkinda kvalitetssystemet och verka for att det forblir &ndamalsenligt och effektivt. Tillver-
karen eller dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud skall informera det anmélda
organ som har godként kvalitetssystemet om alla &ndringar som planeras i systemet.

Det anmélda organet skall bedoma de foreslagna éndringarna och avgéra om det édndrade
kvalitetssystemet fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny beddom-
ning dr nodvandig.

Det skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehélla slutsatserna av kon-
trollen och det motiverade bedémningsbeslutet.

4. Overvakning pd det anmiilda organets ansvar

4.1 Syftet med 6vervakningen &r att forsdkra sig om att tillverkaren pa ett riktigt satt uppfyl-
ler de skyldigheter som f6ljer av det godkénda kvalitetssystemet.

4.2 Tillverkaren skall for kontroll ge det anmélda organet rtt till tilltrdde till lokalerna for
kontroll, provning och lagring samt skall lamna all n6dvéndig information, i synnerhet

- dokumentation om kvalitetssystemet,

- teknisk dokumentation,

- dokumentation om kvaliteten sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer och liknande utredningar.

4.3 For att forsékra sig om att tillverkaren bibehéller och tillimpar kvalitetssystemet skall
det anmaélda organet utfora periodiska revisioner och ldmna en revisionsrapport till tillverka-
ren. De periodiska revisionerna skall infalla sa att en fullstdndig ny bedomning genomfors vart
tredje ar.

4.4 Dessutom kan det anmilda organet géra oanmaélda besok hos tillverkaren. Nodvandighe-
ten av dessa kompletterande besdk och hur ofta de skall ske avgdrs pa grundval av ett system
for besokskontroll som handhas av det anmélda organet. Hénsyn skall i synnerhet tas till {6l-
jande faktorer i1 systemet for besokskontroll:

- anordningens kategori,

- resultaten av tidigare 6vervakningsbesok,

- nddvéndigheten av att f6lja upp korrigeringsatgirderna,

- specialvillkor som i forekommande fall 4r knutna till systemgodkénnandet,
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- betydande foérdndringar i organisationen av tillverkningen, atgarder eller metoder.

Vid dessa besok kan det anmilda organet, om det dr nédvandigt, utfora eller lata utfora
provningar som ar avsedda att kontrollera om kvalitetssystemet fungerar tillfredsstillande. Det
skall ge tillverkaren en besoksrapport och, om provning forekommit, en provningsrapport.

5. Tillverkaren skall under en period av tio &r riknat fran den sista transportabla tryckbéran-
de anordningens tillverkningsdatum for sdkerhetsteknikcentralen kunna uppvisa

- den dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen,

- de dndringar som avses i punkt 3.4 andra stycket,

- sddana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punkt 3.3 sista stycket
och punkt 3.4 sista stycket samt i punkterna 4.3 och 4.4.

6. Varje anmélt organ skall till stater inom gemenskapen ldmna information av betydelse om
de godkannanden av kvalitetssystem som det har aterkallat och, pa begiran, om de godkén-
nanden som det har utférdat.

Varje anmailt organ skall likasa till 6vriga anmélda organ ldmna information av betydelse
om de godkénnanden i kvalitetssystemet som det har aterkallat eller avslagit.

Modul E1 (kvalitetssdkring av produkter)

1. I denna modul beskrivs det forfarande enligt vilket en tillverkare som uppfyller skyldighe-
terna i punkt 3 sikerstéller och forsdkrar att de transportabla tryckbérande anordningarna upp-
fyller de tillampliga kraven i kommunikationsministeriets forordningar och i annars tillampli-
ga bestdmmelser. Tillverkaren eller dennes 1 stater inom gemenskapen etablerade ombud skall
anbringa n-méirkningen pa varje transportabel tryckbarande anordning och uppritta en skriftlig
forsdkran om Overensstimmelse. IT-mérkningen skall atfoljas av identifikationsnumret for det
anmailda organ som ansvarar for den 6vervakning som avses i punkt 5.

2. Tillverkaren skall uppriétta den tekniska dokumentation som beskrivs nedan.

Den tekniska dokumentationen skall mgjliggéra en bedomning av om den transportabla
tryckbarande anordningen stimmer 6verens med de tillimpliga bestimmelserna. Dokumenta-
tionen skall omfatta anordningens konstruktion, tillverkning och funktion, i den man det &r
nddvandigt for denna bedémning, och innehalla

- en allmén beskrivning av anordningen i fraga,

- konstruktions- och tillverkningsritningar liksom scheman 6ver komponenter, delenheter,
kretsar och dylikt,

- beskrivningar och forklaringar som ar nddvandiga for forstaelsen av ndmnda ritningar och
scheman och av anordningens funktion,

- en beskrivning av 16sningar som har valts for att uppfylla kraven i de bestimmelser som
utférdats for genomforande av direktivet om transportabla tryckbdrande anordningar,

- resultaten av gjorda konstruktionsberdkningar, utférda kontroller och liknande uppgifter,

- provningsrapporter.

3. Tillverkaren skall f6r slutkontroll av transportabla tryckbarande anordningar och provning
tillimpa ett kvalitetssystem som godkénts i enlighet med punkt 4 och vara underkastad den
overvakning som avses i punkt 5.

4. Kvalitetssystem

4.1 Tillverkaren skall l1dmna in en ans6kan om bedomning av sitt kvalitetssystem hos ett
anmdlt organ efter eget val.

3 410301/59
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Ansodkan skall omfatta

- alla relevanta upplysningar om ifrdgavarande tryckbarande anordningar,

- dokumentation om kvalitetssystemet.

4.2 Inom ramen for kvalitetssystemet skall varje transportabel tryckbérande anordning un-
dersdkas och lampliga provningar utforas for att kontrollera om den dverensstimmer med till-
ampliga bestimmelser. Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillimpas av tillverkaren
skall dokumenteras pa ett systematiskt och Gverskadligt sétt i form av atgirder, forfaranden
och skriftliga anvisningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet skall mojliggéra en en-
hetlig tolkning av de program, ritningar, manualer och dokument som géller kvaliteten.

Dokumentationen skall sérskilt omfatta en fullgod beskrivning av

- kvalitetsmal, organisationsstruktur liksom ledningens ansvar och befogenheter betréffande
kvaliteten pa de transportabla tryckbérande anordningarna,

- arbetsmetoder for montering av ingdende komponenter,

- kontroller och provningar som utfors efter tillverkningen,

- hur d6vervakningen sker av att kvalitetssystemet fungerar effektivt,

- dokumentation om kvaliteten, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om den berorda personalens kvalifikationer eller behorighet.

4.3 Det anmilda organet skall utvérdera kvalitetssystemet for att avgdra om det uppfyller de
krav som avses i punkt 4.2.

Bedomningsgruppen skall ha atminstone en medlem med erfarenhet av bedémning av den
berdrda transportabla tryckbdrande anordningen.

I bedomningsforfarandet skall ingé ett bedomningsbesok vid tillverkarens anldggning.

Tillverkaren skall informeras om beslutet. Meddelandet skall innehalla slutsatserna av kon-
trollen och det motiverande bedémningsbeslutet.

4.4 Tillverkaren skall forplikta sig att uppfylla de skyldigheter som &r férenade med det
godkidnda kvalitetssystemet och verka for att det forblir &ndamalsenligt och effektivt. Tillver-
karen eller dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud skall informera det anmélda
organ som har godként kvalitetssystemet om alla &ndringar som planeras i systemet.

Det anmélda organet skall bedoma de foreslagna éndringarna och avgéra om det édndrade
kvalitetssystemet fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 4.2 eller om en ny bedom-
ning dr nodvandig. Organet skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehalla
slutsatserna av kontrollen och det motiverade bedémningsbeslutet.

5. Overvakning pd det anmdlda organets ansvar

5.1 Syftet med Gvervakningen ér att sékerstilla att tillverkaren pé ett riktigt sétt uppfyller de
skyldigheter som foljer av det godkédnda kvalitetssystemet.

5.2 Tillverkaren skall for kontroll ge det anmélda organet rétt till tilltrdde till lokalerna for
kontroll, provning och lagring och ldmna all nédvandig information, i synnerhet

- dokumentation om kvalitetssystemet,

- teknisk dokumentation,

- dokumentation om kvaliteten, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer och liknande uppgifter.

5.3 For att forsdkra sig om att tillverkaren bibehéller och tillampar kvalitetssystemet skall
det anmélda organet utfora periodiska revisioner och ldmna en revisionsrapport till tillverka-
ren. De periodiska revisionerna skall infalla sa att en fullstdndig ny bedomning genomfors vart
tredje &r.

5.4 Dessutom kan det anmélda organet gora oanmélda besok hos tillverkaren. Nodvandighe-
ten av dessa kompletterande besdk och hur ofta de skall ske avgors pa grundval av ett system
for besokskontroll som handhas av det anmélda organet. Hansyn skall 1 synnerhet tas till 6l-
jande faktorer i systemet for besdkskontroll:
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- anordningens kategori,

- resultaten av tidigare 6vervakningsbesok,

- nddvéndigheten av att f6lja upp korrigeringsatgirderna,

- speciella villkor som i forekommande fall dr knutna till systemgodkénnandet,

- betydande foréndringar i organisationen av tillverkningen, atgirder eller metoder.

Vid dessa besok kan det anmilda organet, om det dr nodvéndigt, utfora eller lata utfora
provningar som dr avsedda att kontrollera om kvalitetssystemet fungerar tillfredsstéllande.
Organet ger tillverkaren en besoksrapport och, om provning har férekommit, en provnings-
rapport.

6. Tillverkaren skall under en period av tio &r riknat fran den sista transportabla tryckbéran-
de anordningens tillverkningsdatum for sékerhetsteknikcentralen kunna uppvisa

- den tekniska dokumentation som avses i punkt 2,

- den dokumentation som avses i punkt 4.1 tredje strecksatsen,

- de dndringar som avses i punkt 4.4 andra stycket,

- sédana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punkt 4.3 sista stycket,
punkt 4.4 sista stycket och i punkterna 5.3 och 5.4.

7. Varje anmailt organ skall till medlemsstaterna ldmna information av betydelse om de god-
kdnnanden av kvalitetssystem som det har aterkallat och, pa begiran, om de godkénnanden
som det har utfardat.

Varje anmilt organ skall likasa till 6vriga anmélda organ ldmna information av betydelse
om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har aterkallat eller avslagit.

Modul F (produktkontroll)

1. I denna modul beskrivs det férfarande enligt vilket tillverkaren eller dennes i stater inom
gemenskapen etablerade ombud sékerstéller och forsékrar att de transportabla tryckbérande
anordningar som omfattas av bestimmelserna i punkt 3 motsvarar den typ som beskrivs

- 1 EG-typkontrollintyg eller

- 1 intyg om EG-konstruktionskontroll och uppfyller de relevanta kraven i de bestimmelser
som utfardats for genomforande av direktivet om transportabla tryckbarande anordningar.

2. Tillverkaren skall vidta alla nodvéndiga atgérder for att tillverkningsmetoden skall sidker-
stdlla att de tillverkade transportabla tryckbérande anordningarna dverensstimmer med den
beskrivna typen

- 1 EG-typkontrollintyg eller

- 1 intyg om EG-konstruktionskontroll och med kraven i tillimpliga bestimmelser.

Tillverkaren eller dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud skall anbringa 7-
mérkningen pé varje transportabel tryckbirande anordning och uppritta en skriftlig forsékran
om Overensstdmmelse.

3. Det anmilda organet skall genomfora lampliga undersokningar och prov for att kontrolle-
ra att de transportabla tryckbarande anordningarna uppfyller kraven i tillampliga bestimmelser
genom kontroll och provning av varje produkt i enlighet med punkt 4.

Tillverkaren eller dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud skall bevara en kopia
av forsdkran om Overensstimmelse under en tid av tio ar rdknat fran det datum da den sista
transportabla tryckbérande anordningen tillverkades.
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4. Verifikation genom kontroll och provning av varje transportabel tryckbdrande anordning

4.1 Varje transportabel tryckbarande anordning skall undersdkas individuellt och underkas-
tas 1dmpliga kontroller och provningar for att kontrollera om den dverensstimmer med typen
och med kraven i de bestdmmelser som skall tillimpas p& dessa anordningar.

I synnerhet skall det anmélda organet

- kontrollera att personalen som utfor den slutliga monteringen av delar och icke forstorande
provning ar kvalificerad eller godkand,

- kontrollera det intyg som har utfardats av materialtillverkaren,

- utfora eller lata utféra den slutkontroll och den tryckkontroll samt i forekommande fall
granska sékerhetsanordningarna.

4.2 Det anmélda organet skall anbringa eller lata anbringa sitt identifikationsnummer pé var-
je transportabel tryckbdrande anordning och uppritta ett skriftligt intyg om Overensstimmelse
pa grundval av utforda provningar.

4.3 Tillverkaren eller dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud skall se till att pa
begiran kunna uppvisa de intyg om 0verensstimmelse som har utfiardats av det anmélda orga-
net.

Modul G (EG-verifikation av enheter)

1. I denna modul beskrivs det forfarande enligt vilket tillverkaren sédkerstéller och forsékrar
att den transportabla tryckbédrande anordning som erhéllit det intyg som avses i punkt 4.1 upp-
fyller kraven i kommunikationsministeriets forordningar och i annars tillimpliga bestimmel-
ser. Tillverkaren eller dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud skall anbringa n-
markningen pa anordningen och uppritta en forsdkran om dverensstimmelse.

2. Ansokan om kontroll av enheten skall Gverlamnas av tillverkaren till ett anmaélt organ ef-
ter eget val.

Ansokan skall omfatta

- tillverkarens namn och adress liksom platsen dér den transportabla tryckbdrande anord-
ningen finns,

- en skriftlig forsdkran som anger att samma ansdkan inte har inldmnats till nadgot annat an-
malt organ,

- en teknisk dokumentation.

3. Den tekniska dokumentationen skall géra det mdjligt att bedoma att den transportabla
tryckbarande anordningen uppfyller kraven i tillimpliga bestdimmelser och att forstd den
transportabla tryckbarande anordningens konstruktion, tillverkning och funktion.

Den tekniska dokumentationen skall omfatta

- en allmén beskrivning av anordningen,

- konstruktions- och tillverkningsritningar liksom scheman 6ver komponenter, delenheter,
kretsar och dylikt,

- beskrivningar och forklaringar som erfordras for forstielsen av ndmnda ritningar och
scheman och av anordningens funktion,

- resultaten av konstruktionsberdkningar, utférda kontroller och liknande uppgifter,

- provningsrapporter,

- lampliga detaljer betrdffande godkénnande av tillverknings- och kontrollférfarandena, lik-
som om den berdrda personalens kvalifikationer eller behorighet.

4. Det anmaélda organet skall granska konstruktionen av varje transportabel tryckbarande an-
ordning och vid tillverkningen utféra lampliga prov for att garantera att anordningen uppfyller
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kraven i de bestimmelser som utfardats for genomférande av direktivet om transportabla
tryckbarande anordningar.

4.1 Det anmalda organet skall anbringa eller lata anbringa sitt identifikationsnummer pa var-
je transportabel tryckbdrande anordning och uppritta ett skriftligt intyg om dverensstimmelse
for de provningar som har genomforts. Detta intyg skall sparas under en period av tio ar.

4.2 Tillverkaren eller dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud skall se till att pa
begdran kunna uppvisa en forsdkran om Gverensstimmelse och det intyg om 6verensstimmel-
se som utfardats av det anmélda organet.

I synnerhet skall det anmalda organet

- granska den tekniska dokumentationen med avseende pa konstruktion och tillverkningsfor-
faranden,

- beddma de anvénda materialen nér dessa inte dverensstdimmer med tillimpliga bestammel-
ser, och kontrollera det intyg som har utfardats av tillverkaren av materialen,

- godkdnna metoderna for slutlig montering av delar,

- kontrollera kvalifikationer eller godkédnnanden,

- foreta slutkontrollen, utfora eller lata utfora tryckkontroll och i férekommande fall granska
sékerhetsanordningarna.

Modul H (fullstandig kvalitetssdkring)

1. I denna modul beskrivs det forfarande enligt vilket den tillverkare som uppfyller skyldig-
heterna i punkt 2 sékerstéller och forsékrar att de berdrda transportabla tryckbérande anord-
ningarna uppfyller kraven i kommunikationsministeriets forordningar och i annars tillaimpliga
bestimmelser. Tillverkaren eller dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud skall
anbringa n-mérkningen pa varje transportabel tryckbarande anordning och uppritta en skriftlig
forsdkran om Overensstimmelse. I1-méarkningen skall atfoljas av identifikationsnumret for pa
det anmélda organ som ansvarar for den 6vervakning som avses i punkt 4.

2. Tillverkaren skall tillimpa ett kvalitetssystem som har godkénts for konstruktion, till-
verkning, slutkontroll och prov enligt punkt 3, och vara underkastad den dvervakning som av-
ses 1 punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren skall 1dmna in en ansékan om beddmning av sitt kvalitetssystem till ett an-
mélt organ efter eget val.

Ansdkan skall omfatta

- alla lampliga upplysningar om ifragavarande transportabla tryckbarande anordningar,

- dokumentation om kvalitetssystemet.

3.2 Kvalitetssystemet skall sékerstélla att de transportabla tryckbédrande anordningarna over-
ensstimmer med kraven i tillimpliga bestimmelser. Alla de faktorer, krav och bestdmmelser
som tillimpas av tillverkaren skall dokumenteras pé ett systematiskt och overkadligt sétt i
form av atgirder, rutiner och skriftliga anvisningar. Denna dokumentation av kvalitetssyste-
met skall mojliggdra en enhetlig tolkning av de program, ritningar, manualer och dokument
som géller kvaliteten.

Dokumentationen skall sérskilt omfatta en fullgod beskrivning av

- kvalitetsmal, organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter med hinsyn
till konstruktionens och produkternas kvalitet,

- tekniska specifikationer for konstruktionen inklusive standarder som kommer att tillimpas,

- teknik for kontroll och granskning av konstruktionen, forfaranden och systematiska meto-
der som kommer att anvidndas vid konstruktionen av den transportabla tryckbédrande anord-
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ningen,

- motsvarande teknik, forfaranden och systematiska atgarder som kommer att tillimpas for
tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitetssdkring,

- kontroller och prov som kommer att utféras fore, under och efter tillverkningen med upp-
gift om hur ofta de kommer att ske,

- dokumentation om kvaliteten, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer eller behorighet,

- hur 6vervakning skall ske for att uppna den konstruktion och kvalitet som kravs for den
transportabla tryckbarande anordningen och kvalitetssystemets effektiva funktion.

3.3 Det anmaélda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att kunna avgora om det uppfyl-
ler de krav som avses i punkt 3.2.

Bedomningsgruppen skall ha atminstone en medlem med erfarenhet av bedéomning av den
berdrda transportabla tryckbarande anordningen. I bedomningsforfarandet skall ingé ett kon-
trollbesok vid tillverkarens anlaggning.

Tillverkaren skall informeras om beslutet. Meddelandet skall innehélla slutsatser av kontrol-
len och det motiverade bedomningsbeslutet.

3.4 Tillverkaren skall forplikta sig att uppfylla de skyldigheter som &r forenade med det
godkinda kvalitetssystemet och verka for att det forblir andamalsenligt och effektivt.

Tillverkaren eller dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud skall informera det
anmailda organ som har godkant kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmaélda organet skall bedoma de foreslagna dndringarna och besluta om det dndrade
kvalitetssystemet fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedém-
ning ar nddvéndig.

Organet skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehalla slutsatserna av
kontrollen och det motiverade bedémningsbeslutet.

4. Overvakning pd det anmdilda organets ansvar

4.1 Syftet med Overvakningen dr att forsékra sig om att tillverkaren pa ett riktigt sétt uppfyl-
ler de skyldigheter som f6ljer av det godkénda kvalitetssystemet.

4.2 Tillverkaren skall for kontroll ge det anmélda organet ratt till tilltrade till lokalerna for
konstruktion, tillverkning, kontroll, provning och lagring och ldmna all nédvéindig informa-
tion, i synnerhet

- dokumentation om kvalitetssystemet,

- dokumentation om kvaliteten som foreskrivs i den del av kvalitetssystemet som dgnas &t
konstruktionen, sdsom resultat av analyser, berdkningar, provning och liknande uppgifter,

- dokumentation om kvaliteten som foreskrivs 1 den del av kvalitetssystemet som dgnas at
tillverkningen, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om
den berdrda personalens kvalifikationer och liknande uppgifter.

4.3 Det anmaélda organet skall utfora periodiska revisioner for att forsdkra sig om att tillver-
karen bibehéller och tillimpar kvalitetssystemet och ldmna en revisionsrapport till tillverka-
ren. De periodiska revisionerna skall infalla sa att en fullstdndig ny bedomning genomfors vart
tredje ar.

4.4 Dessutom kan det anmilda organet géra oanmaélda besok hos tillverkaren. Nodvandighe-
ten av dessa kompletterande besdk och hur ofta de skall ske avgdrs pa grundval av ett system
for besokskontroll som handhas av det anmélda organet. Hénsyn skall i synnerhet tas till {6l-
jande faktorer i1 systemet for besokskontroll:

- anordningens kategori,

- resultaten av tidigare 6vervakningsbesok,

- nddvéndigheten av att f6lja upp korrigeringsatgarder,

- speciella villkor som i forekommande fall ar knutna till systemgodkédnnandet,
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- betydande fordndringar i organisationen av tillverkningen, atgirder eller teknik.

Vid dessa besok kan det anmilda organet, om det dr nédvandigt, utfora eller lata utfora
provningar som ar avsedda att kontrollera om kvalitetssystemet fungerar tillfredsstillande. Det
skall ge tillverkaren en besdksrapport och, om provning har forekommit, en provningsrapport.

5. Tillverkaren skall under en period av tio &r riknat fran den sista transportabla tryckbéran-
de anordningens tillverkningsdatum for sdkerhetsteknikcentralen kunna uppvisa

- den dokumentation som avses i punkt 3.1 andra stycket andra strecksatsen,

- de dndringar som avses i punkt 3.4 andra stycket,

- sédana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punkt 3.3 sista stycket,
punkt 3.4 sista stycket och i punkterna 4.3 och 4.4.

6. Varje anmailt organ skall till medlemsstaterna ldmna information av betydelse om de god-
kdnnanden av kvalitetssystem som det har aterkallat och, pa begidran, om de godkdnnanden
som det har utfardat. Varje anmalt organ skall likasa till vriga anmalda organ ldmna informa-
tion av betydelse om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har aterkallat eller avslagit.

Modul H1 (fullstindig kvalitetssdkring med kontroll av konstruktionen och sirskild 6vervak-
ning av slutprovningen)

1. Férutom bestimmelserna i modul H skall f6ljande bestammelser tillimpas:

a) Tillverkaren skall ldmna in en ansdkan om kontroll av konstruktionen till ett anmélt or-
gan.

b) Ansokan skall gora det mdjligt att forsta den transportabla tryckbirande anordningens
konstruktion, tillverkning och funktion samt att bedoma dess 6verensstimmelse med kraven i
kommunikationsministeriets férordningar och i annars tillampliga bestimmelser.

Ansdkan skall omfatta

- tekniska specifikationer for konstruktionen inklusive de standarder som har tilldimpats,

- nddvéndiga bevis pa deras likvérdighet. Bevisen skall omfatta resultaten av de provningar
som utforts i tillverkarens for &ndamalet ldmpliga laboratorium eller for dennes rédkning.

¢) Det anmélda organet skall granska ansdkan och, om konstruktionen dverensstimmer med
de tillampliga bestimmelserna, dverldmna ett intyg om EG-konstruktionskontroll till den so6-
kande. Intyget skall innehélla slutsatser av granskningen, villkoren for dess giltighet, nédvén-
diga uppgifter for identifikation av den godkénda konstruktionen och i forekommande fall en
beskrivning av funktionen hos den transportabla tryckbirande anordningen.

d) Den sokande skall informera det anmélda organ som har utfirdat intyget om EG-
konstruktionskontroll om alla dndringar av den godkdnda konstruktionen. Andringarna skall
bli foremal for ett nytt godkdnnande av det anmilda organ som har utfardat intyget om EG-
konstruktionskontroll, om de kan inverka pa anordningens 6verensstimmelse med kraven eller
med de foreskrivna villkoren for anvidndning. Detta nya godkénnande skall utfardas i form av
ett tilldgg till det ursprungliga intyget om EG-konstruktionskontroll.

e) Varje anmaélt organ skall likasé till 6vriga anmélda organ ldmna information av betydelse
betraffande de intyg om EG-konstruktionskontroll som det har aterkallat eller avslagit.

2. Den slutliga kontrollen skall underkastas en forstarkt 6vervakning genom att det anmalda
organet foretar oanmailda besok hos tillverkaren. Inom ramen for dessa besok skall det anmal-
da organet foreta kontroller av de transportabla tryckbarande anordningarna.
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Bilaga 2

FORFARANDE FOR FORNYAD BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

1. Detta forfarande beskriver den metod som skall tillimpas for att sdkerstélla att befintliga
transportabla tryckbarande anordningar som sldpps ut pd marknaden uppfyller kraven i kom-
munikationsministeriets forordningar och i annars tillimpliga bestimmelser.

2. Anvindaren skall tillstélla ett anmaélt organ sddana uppgifter om de transportabla tryckbé-
rande anordningar som sldpps ut pa marknaden vilka gor en noggrann identifiering majlig, sa-
som uppgifter om ursprung, om de regler som har tillimpats vid konstruktionen och, nér det
géller acetylenflaskor, 4ven uppgifter om den pordsa massan. Anvindaren skall i férekom-
mande fall meddela foreskrivna begransningar av anvindningen samt anteckningar om even-
tuella skador och de reparationer som har utforts. Det anmélda organet skall ocksé kontrollera
att ventiler och andra tillbehor som har en direkt sdkerhetsfunktion garanterar den sékerhetsni-
va som faststills enligt 8 §.

3. Det anmaélda organet skall kontrollera om de transportabla tryckbarande anordningar som
slépps ut p&d marknaden &r minst lika sékra som de transportabla tryckbidrande anordningar
som avses i kommunikationsministeriets forordningar. Kontrollen skall utforas pa grundval av
den dokumentation som foretes i enlighet med punkt 2, och om sé& behdvs foretas ytterligare
kontroller.

4. Om ovanndmnda kontroller dr tillfredsstillande, skall de transportabla tryckbarande an-
ordningarna underkastas periodiska besiktningar enligt modul 1 i bilaga 3.

5. For serietillverkade kérl, inklusive ventiler och andra tillbehor till dem som anvénds for
transport, kan de relevanta dtgirder for fornyad beddmning av dverenstimmelse som avses i
punkterna 3 och 4, nér det giller individuell kontroll av anordningar, utforas av ett godként
organ, fOrutsatt att ett anmalt organ i forvag har utfort relevanta atgérder enligt punkt 3 for
fornyad bedomning av dverensstimmelse som géller typ.
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Bilaga 3
FORFARANDEN FOR PERIODISK BESIKTNING

Modul 1 (periodisk besiktning av produkt)

1. I denna modul beskrivs det férfarande genom vilket d4garen, dennes i stater inom gemen-
skapen etablerade ombud eller innehavaren forsdkrar att de transportabla tryckbérande anord-
ningar som &r foremal for bestimmelserna i punkt 3 fortsétter att uppfylla kraven i de be-
stimmelser som utférdats for genomforande av direktivet om transportabla tryckbirande an-
ordningar samt i kommunikationsministeriets forordningar och i annars tillimpliga bestim-
melser.

2. For att uppfylla kraven enligt punkt 1 skall &garen, dennes i stater inom gemenskapen
etablerade ombud eller innehavaren vidta alla nodvéndiga atgirder for att tillse att anvénd-
nings- och underhéllsforhéllandena sékerstéller att den transportabla tryckbarande anordning-
en fortsatter att uppfylla kraven i de bestimmelser som utfardats for genomforande av direkti-
vet om transportabla tryckbarande anordningar samt i kommunikationsministeriets forord-
ningar och i annars tillimpliga bestimmelser, sarskilt att

- transportabla tryckbirande anordningar anvénds i enlighet med sina &ndamaél,

- anordningarna fylls pa vid for detta &ndamal ldmpliga fyllningsstationer,

- underhéllsarbeten och reparationer utfors vid behov, och

- nddvéndiga periodiska besiktningar likasa utfors.

De atgirder som vidtas skall registreras och dgaren, dennes i stater inom gemenskapen eta-
blerade ombud eller innehavaren skall kunna uppvisa handlingarna for sikerhetsteknikcentra-
len.

3. Besiktningsorganet skall utféra &ndamélsenliga kontroller och provningar, genom att kon-
trollera och prova varje produkt, for att verifiera att den transportabla tryckbarande anordning-
en uppfyller de tillimpliga kraven i de bestimmelser som utfdrdats for genomférande av di-
rektivet om transportabla tryckbarande anordningar samt i kommunikationsministeriets for-
ordningar och i annars tillimpliga bestimmelser.

3.1 Alla transportabla tryckbdrande anordningar skall kontrolleras individuellt och dnda-
maélsenliga provningar, i enlighet med vad som anges i kommunikationsministeriets forord-
ningar och 1 annars tillimpliga bestimmelser, skall utforas for att kontrollera att anordningar-
na uppfyller kraven i de nimnda bestimmelserna.

3.2 Omedelbart efter en periodisk besiktning skall besiktningsorganet forse eller lata forse
varje kontrollerad produkt med sitt identifikationsnummer och utfirda ett intyg om periodisk
besiktning. Intyget kan gélla flera anordningar (kollektivt intyg).

3.3 Agaren, dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud eller innehavaren skall be-
halla intyget om periodisk besiktning enligt punkt 3.2, liksom de handlingar som avses i punkt
2, atminstone till nista periodiska besiktning.

Modul 2 (periodisk besiktning genom kvalitetssékring)
1. Denna modul beskriver ett forfarande genom vilket en sddan dgare, dennes i stater inom
gemenskapen etablerade ombud eller en innehavare som uppfyller de i punkt 2 faststéllda

skyldigheterna sikerstéller och forsdkrar att en transportabel tryckbarande anordning fortstter
att uppfylla kraven i de bestimmelser som utfardats for genomférande av direktivet om trans-
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portabla tryckbédrande anordningar samt i kommunikationsministeriets forordningar och i an-
nars tillimpliga bestimmelser. Agaren, dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud
eller innehavaren skall pa alla transportabla tryckbdrande anordningar anbringa datum fér den
periodiska besiktningen och uppritta en skriftlig forsdkran om Overensstimmelse. Utover da-
tum for den periodiska besiktningen kontrollen skall d4ven anges identifikationsnumret for det
anmailda organ som dr ansvarigt for den dvervakning som specificeras i punkt 4.

Utover datum for den periodiska besiktningen skall pa anordningen anges det godkénda or-
ganets identifikationsnummer, nér ett godkédnt organ som uppfyller skyldigheterna 1 det sista
stycket 1 punkt 2 konstaterar att den transportabla tryckbarande anordningen fortsitter att upp-
fylla kraven i de bestimmelser som utfardats for genomférande av direktivet om transportabla
tryckbirande anordningar samt i kommunikationsministeriets forordningar och i de bestim-
melser som annars ér tillaimpliga. Det godkénda organet skall skriftligen uppritta ett intyg om
periodisk besikning.

2. Agaren, dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud eller innehavaren skall vidta
alla nodvéndiga atgérder for att sikerstélla att anvindnings- och underhéllsforhallandena ar
sddana att den transportabla tryckbérande anordningen fortsétter att uppfylla kraven i de be-
stimmelser som utférdats for genomforande av direktivet om transportabla tryckbirande an-
ordningar samt i kommunikationsminsteriets féorordningar och i annars tillimpliga bestdimmel-
ser, sarskilt att

- transportabla tryckbarande anordningar anvéinds i enlighet med sina dndamal,

- anordningarna fylls pa vid for detta &ndamal ldmpliga fyllningsstationer,

- underhéllsarbeten och reparationer utfors vid behov, och

- nddvindiga periodiska besiktningar likasé utfors.

De atgirder som vidtas skall registreras och dgaren, dennes i stater inom gemenskapen eta-
blerade ombud eller innehavaren skall kunna uppvisa handlingarna for sikerhetsteknikcentra-
len.

Agaren, dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud eller innehavaren skall se till
att det for periodiska besiktningar finns tillgang till kvalificerad personal och nodvindiga re-
surser.

Agaren, dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud, innehavaren eller det godkin-
da organet skall anvinda ett godként kvalitetssystem enligt punkt 3 for periodisk besiktning
och provningar av anordningar, och skall 6vervakas pa det sitt som anges i punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1 Agaren, dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud, innehavaren eller det
godkinda organet skall hos ett valfritt anmélt organ ldmna in en ansdkan om utvérdering av
sitt kvalitetssystem for transportabla tryckbarande anordningar. Ansékan skall innefatta

- all relevant information om de transportabla tryckbdrande anordningar som underkastas
periodisk besiktning,

- dokumentation om kvalitetssystemet.

3.2 Vid tillampningen av kvalitetssystemet skall varje transportabel tryckbarande anordning
kontrolleras, och lampliga prov skall genomforas for att sdkerstélla att anordningarna uppfyl-
ler kraven i kommunikationsministeriets forordningar och i annars tillampliga bestimmelser.
Alla relevanta faktorer, krav och bestimmelser skall dokumenteras pa ett systematiskt och
ordnat sétt i form av skriftliga instruktioner, forfaranden och atgérder. Denna dokumentation
av kvalitetssystemet skall mojliggora en enhetlig tolkning av de program, ritningar, manualer
och dokument som géller kvaliteten.

Dokumentationen skall sarskilt innehélla en fullgod beskrivning av

- kvalitetsmal och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter betraffan-
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de kvaliteten pa de transportabla tryckbarande anordningarna,

- de kontroller och provningar som skall genomforas vid periodisk besiktning,

- metoder for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt,

- dokumentation om kvaliteten, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibre-
ringsdata, rapporter om den berorda personalens kvalifikationer och behorighet.

3.3 Det anmélda organet skall utvirdera kvalitetssystemet for att avgdra om det uppfyller de
krav som avses i punkt 3.2.

Bedomningsgruppen skall ha atminstone en medlem med erfarenhet av bedomning av den
berdrda transportabla tryckbidrande anordningen. Beddmningsforfarandet skall innefatta ett
kontrollbesdk hos dgaren, dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud, innehavaren
av det godkénda organet och deras anldggningar.

Beslutet skall meddelas dgaren, dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud, inne-
havaren eller det godkdnda organet. Meddelandet skall innehdlla slutsatserna av undersok-
ningen och ett motiverat bedomningsbeslut.

3.4 Agaren, dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud, innehavaren eller det
godkénda organet forpliktar sig att uppfylla de skyldigheter som &r forenade med det godkén-
da kvalitetssystemet samt att séikerstélla att det forblir &andamalsenligt och effektivt.

Agaren, dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud, innehavaren eller det godkén-
da organet skall informera det anmélda organ som har godként kvalitetssystemet om eventuel-
la planerade justeringar av kvalitetssystemet.

Det anmélda organet skall gora en bedomning av de foreslagna dndringarna och avgéra om
det &ndrade kvalitetssystemet kommer att uppfylla de krav som avses i punkt 3.2 eller om en
ny bedomning erfordras.

Organet skall meddela dgaren, dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud, inne-
havaren eller det godkédnda organet sitt beslut. Meddelandet skall innehélla slutsatserna av un-
dersokningen och ett motiverat beddmningsbeslut.

4. Overvakning pd det anmiilda organets ansvar

4.1 Syftet med Overvakningen &r att sékerstdlla att dgaren, dennes i stater inom gemenska-
pen etablerade ombud, innehavaren eller det godkidnda organet korrekt uppfyller de skyldighe-
ter som foljer av det godkinda kvalitetssystemet.

4.2 Agaren, dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud, innehavaren eller det
godkénda organet skall for kontroll ge det anmélda organet tilltrdde till lokalerna for inspek-
tion, provning och lagring och tillhandahélla all n6dvéndig information, sérskilt

- dokumentation om kvalitetssystemet,

- teknisk dokumentation,

- kvalitetsdokumentation, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, rapporter rorande
kvalifikationerna hos den berdrda personalen och liknande uppgifter.

4.3 Det anmaélda organet skall utfora periodiska revisioner for att forsékra sig om att dgaren,
dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud, innehavaren eller det godkédnda organet
bibehéller och tillimpar kvalitetssystemet samt skall forse &garen, dennes i stater inom ge-
menskapen etablerade ombud, innehavaren eller det godkénda organet med en gransknings-
rapport.

4.4 Det anmalda organet far dessutom gora oanmilda besok hos dgaren, dennes i stater inom
gemenskapen etablerade ombud, innehavaren eller det godkénda organet. Under sddana besok
fér det anmaélda organet utfora eller lata utféra provningar for att om nddvéndigt kontrollera att
kvalitetssystemet fungerar pa ett riktigt sitt. Det anmélda organet skall forse dgaren, dennes i
stater inom gemenskapen etablerade ombud, innehavaren eller det godkdnda organet med en
besoksrapport och, om provning har utforts, med en provningsrapport.
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5. Agaren, dennes i stater inom gemenskapen etablerade ombud, innehavaren eller det god-
kinda organet skall under en period av minst tio ar frdn dagen for den senaste periodiska be-
siktningen av en transportabel tryckbdrande anordning for sékerhetsteknikcentralen kunna
uppvisa

- den dokumentation som avses i punkt 3.1 andra stycket andra strecksatsen,

- de dndringar som avses 1 punkt 3.4 andra stycket,

- de beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punkt 3.3 sista stycket, i
punkt 3.4 sista stycket samt i punkterna 4.3 och 4.4.
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