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Joint Meeting of the RID Safety Committee and the
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WORKING GROUP ON CHAPTER 6.2


Principles and Proposals for Incorporating Directive 1999/36/EC 
on Transportable Pressure Equipment (TPED) into RID/ADR

Transmitted by the European Industrial Gases Association (EIGA)

	SUMMARY

	Executive Summary:
	This paper sets out the principles and the proposed placement of requirements of the TPED in the RID/ADR.

	Action to be taken:
	Note and comment on the principles and proposed treatment of TPED provisions.

	Related documents:
	TRANS/WP.15/AC.1/2005/47; TRANS/WP.15/AC.1/98


Principles for transferring TPED content to RID/ADR

Please note that this document is not concerned with the technical provisions of Chapters 6.2, 6.7 or 6.8 which will remain unchanged during the process of transfer of TPED into the RID/ADR.


The Joint Meeting RID/ADR agreed in principle at its meeting in March 2005 to the intention to transfer elements of Directive 1999/36/EC (TPED) to RID/ADR and to include regulations for the mutual recognition of approvals and testing certificates (see §§ 63 to 66 of the report in TRANS/WP.15/AC.1/98).


The Working Group to amend Chapter 6.2 of RID/ADR, lead by EIGA, was invited to discuss the matter and to present a proposal for the new Chapter 6.2 taking these intentions into account.  Also, the proposal was to be elaborated in a way not only suitable for cylinders and receptacles for gases of Class 2, but also suitable for extension to other chapters of RID/ADR, especially other equipment used for the transport of gases of Class 2 RID/ADR.

The Working Group took the occasion for a more general approach and on the basis of TPED elements set out some principles before drafting concrete text.

To make mutual recognition of approvals and of testing certificates acceptable to all Contracting Parties of RID/ADR – Member States of the European Union and the European Economic Area (EU and EEA) respectively – a transparent procedure with suitable regulations has to be found.  This is essential to increase confidence in the action of authorities/bodies authorised by the Contracting Parties/Member States, to make their action transparent and comparable and to ensure a continuously safe level of application and compliance with RID/ADR. 

As manufacturers, importers, users and owners of equipment for the transport of dangerous goods are also responsible for their compliance, their respective duties may be taken into account as appropriate.

To achieve this,

1.
Competent Authorities/Bodies authorised for approvals and/or periodic testing according to RID/ADR should comply with general requirements such as independence, neutrality, technical and regulatory expertise.

2.
Competent Authorities/Bodies should be known with their identity, scope of duties and their unique sign/stamp/mark registered nationally, transmitted to and published by the secretariats for RID/ADR at OTIF and UN ECE.

3.
Competent Authorities/Bodies and manufacturers, importers, owners and users should follow harmonised procedures for approvals and for periodic inspections.

4.
Competent Authorities/Bodies authorised for approval (e.g. type approval) should be differentiated from bodies authorised for periodic testing only. For example an “approval body” may carry out testing in connection with a type approval and grant the type approval; periodic testing may be carried out by “inspection bodies” – and in limited and defined cases also by the manufacturer, importer, owner or user.

5.
To verify compliance e.g. after the type approval and in between periodic inspections, competent authorities of the Contracting Parties/Member States of RID/ADR should establish mechanisms of surveillance of the market.  Appropriate action should be taken in case of non-compliance despite an existing labelling/marking of the equipment showing authorisation for transport and use.


To ensure this, requirements taken basically from TPED should be worked out for inclusion in RID/ADR. Existing provisions of RID/ADR of similar content and intention should be taken into account.

A table of comparison of the content of the articles and annexes of TPED with suggestions of how a transfer to RID/ADR or to the Framework Directives of the EU (94/55/EC and 96/49/EC) could be managed, is attached. The table also contains suggestions for deletion of some provisions deemed no longer necessary once the above mentioned provisions have been included in RID/ADR.  

The Working Group agreed the above principles and the suggestions in the following table.  The Joint Meeting is invited to comment on this paper and provide guidance on further work as appropriate. The content of column 4 concerning the Framework Directives is for information of EU and EEA Member States only and should not be part of the discussion at the Joint Meeting.

The text of the TPED is given as an Annex to this paper for reference by the delegates from non-EU members countries.

Proposals for Transfer of the TPED Content to RID/ADR


	1) Article of TPED
	2) Content
	3) Move Content to RID/ADR
	4) Move content to Framework Directives RID/ADR
	5) For Deletion
	6) Notes 

	1 (1)
	Scope
	
	
	Yes
	

	1 (2) a)
	Placing on the market
	No
	Yes, but more general for all receptacles, packagings and tanks according to RID/ADR
	
	

	1 (2) b)
	Re-assessment of conformity
	No
	Yes, but as transitional measure for already assessed equipment (at the stage of amending RID/ADR) 
	
	

	1 (2) c)
	Periodic testing
	
	
	Yes, is already part of RID/ADR
	

	1 (3)
	Non assessed TPE
	
	Yes, 
	
	

	1 (4)
	TPE for third party countries
	
	
	Yes, covered by RID/ADR
	

	2 Nr. 1
	Definition of receptacles and tanks
	
	
	Yes, see 1.2.1 RID/ADR
	Breathing apparatus and fire extinguishers to be clarified

	2 Nr. 2
	Pi-mark
	
	
	
	To be discussed if necessary

	2 Nr. 3
	Conformity assessment procedure
	Yes, as appropriate
	
	
	In 1.2.1 and other respective chapters:

To be fixed

	2 Nr. 4
	Re-assessment procedure
	
	To be discussed
	To be discussed
	

	2 Nr. 5
	Notified body
	Yes
	
	Yes, as definition
	RID/ADR contains approval bodies and inspection bodies recognised by the competent authority

A registration mechanism should be created for RID/ADR 

	2 Nr. 6
	Approved body
	
	
	See above
	See above, could be merged; discuss if  they should be allowed in RID/ADR

	3 (1)
	Requirement for assessment of pressure equipment
	Yes
	
	
	Could be extended as general requirement, depending on procedures transferred,

Could be extended to other type approvals for receptacles, packagings and tanks, existing provision should be taken into account

	3 (2) and (3)
	Assessment of valves and safety accessories
	Yes
	
	
	See above; possible paper to UN for more detailed requirements

	3 (4)
	Transitional use of PED procedures
	
	
	Yes
	Depending on standards listed in RID/ADR at the stage of amendment; consider use of other standards or technical codes for valves and for tanks other than cryogenic or LPG tanks

	3 (5)
	Placing on the market and putting into service
	Yes, as far as mutual recognition of approvals and testing certificates is concerned
	Yes, as far as placing on the market and putting into service is concerned
	
	

	4 (1) to (5)
	Assessed TPE for national markets
	
	Yes, if still necessary, may be limited as transitional measure
	
	Separation of procedures to be discussed

	5 (1)
	Re-assessment of conformity
	
	
	Yes
	Procedure should end at the stage of amendment of RID/ADR 

	5 (2)
	
	
	Possibly as transitional measure
	
	

	6 (1) first part
	Periodic inspection 
	Yes, for periodic inspection and mutual recognition of testing certificates, is partly already contained in RID/ADR; 
	RID/ADR
	
	Consider extending it to all receptacles, packagings and tanks according to RID/ADR, which need periodic inspections

	6 (1) second part
	TPE in national markets
	
	Yes, if still necessary, may be limited as transitional measure
	
	

	6 (2)
	Testing in all Member States
	Yes
	
	
	See procedures to be discussed

	6 (3)
	Provisions for free marketing an circulation
	
	Yes
	
	As approved and labelled according to RID/ADR

May be extended for all receptacles, packagings and tanks according to RID/ADR

To be checked for Epsilon-cylinders (TPED grants it, but they may not be in full compliance with RID/ADR)

	6 (4)
	Provisions for storage and use
	Possibly
	No, if taken over by RID/ADR
	
	

	7 (1)
	National requirements for TPE
	
	
	Yes
	Depending on standards referenced in RID/ADR at the stage of amendment

	7 (2)
	-40°C clause
	Yes
	
	
	

	8 (1)
	Notification procedure
	Yes
	
	
	Procedure to be developed in RID/ADR, notification to UN ECE for WP.15, OTIF for RID Safety Committee (and European Commission?)

Publication jointly by UN ECE, OTIF (and European Commission?)

	8 (2)
	Procedure for appointing approval bodies (currently notified bodies in TPED)
	Yes
	
	
	Procedure and general requirements to be developed for RID/ADR on the basis of the annexes of TPED

May be discussed for extension to all approval bodies for receptacles, packagings and tanks according to RID/ADR, where government authorisation (e.g. Competent authority) is required

	8 (3)
	Withdrawal of appointment of an approval body
	Yes
	
	
	

	9 (1) first part
	Procedure for appointing inspection bodies (currently approved bodies in TPED)
	Yes
	
	
	Procedure and general requirements to be developed for RID/ADR on the basis of the annexes of TPED

May be discussed for extension to all approval bodies for receptacles, packagings and tanks according to RID/ADR, where government authorisation (e.g. Competent authority) is required

	9 (1) second part
	Bodies TPE for national markets
	
	Yes, if still necessary, may be limited as transitional measure
	
	

	9 (1) third part
	List of approved bodies (TPED)
	Yes
	
	
	Procedure to be developed in RID/ADR, notification to UN ECE for WP.15, OTIF for RID Safety Committee (and European Commission?)

Publication jointly by UN ECE, OTIF (and European Commission?)

	9 (2)
	Procedure for inspection bodies (currently approved bodies in TPED)
	Yes
	
	
	Procedure and general requirements to be developed for RID/ADR on the basis of the annexes of TPED

	9 (3)
	Withdrawal of appointment of an inspection body
	Yes
	
	
	

	10 (1) to (5)
	Pi-marking
	
	
	
	To be checked if necessary

	11 (1) to (4)
	Safeguard clause
	Yes
	Only, if not taken  by RID/ADR
	
	A Member State of EU or the EEA currently is responsible according to TPED to verify correct application of RID/ADR and TPED within their territory.

Also Contracting parties to RID/ADR should have the same responsibility.

To be discussed to what extend this can be transferred to RID/ADR including mechanisms of market surveillance and action to be taken by competent authorities in case of non-conformity of receptacles, packagings and tanks – as a general case

	12 
	Non compliance of marked TPE and action to be taken
	Yes
	Only, if not taken by RID/ADR
	
	See above, linked to safeguard clause

Also for other receptacles, packagings and tanks according to RID/ADR

	13
	Decisions on action about con-compliance
	Yes, if possible
	Only, if not taken by RID/ADR
	
	To be discussed, whether this could be tackled by the Joint Meeting RID/ADR and by UN ECE/OTIF secretariats

	14
	Amendment procedure
	For RID/ADR already regulated
	
	Yes
	Not necessary, if TPED is revoked  

	15
	Committee procedure
	
	Already contained in the framework directives for ADR and RID
	Yes
	No longer necessary, if TPED is revoked 

	16
	Approval and publication
	
	Already contained in the framework directives
	Yes
	

	17
	Application dates
	Yes 
	No separate dates from application of RID/ADR
	
	To be fixed in RID/ADR, including transitional provisions

	18
	Transitional period
	Yes 
	
	
	Transitional measures will be necessary when the new system is enforced

	19
	Sanctions
	
	Yes, but in general for compliance with RID/ADR and the framework directives
	
	

	20 first part
	Provisions for epsilon cylinders
	
	
	
	To be discussed if still necessary at the stage of amending RID/ADR

	20 second part
	Directive 76/767/EEC
	
	
	Yes
	No longer necessary

	20 third part
	Epsilon cylinders
	
	
	
	To be discussed if still necessary at the stage of amending RID/ADR

	21 to 22
	
	
	
	Yes
	

	ANNEXES
	
	
	
	
	

	ANNEX I
	General criteria for approval and inspection bodies
	Yes
	
	
	Simplification may be discussed

May be applied in general for all type approvals

	ANNEX II
	Additional criteria for approval bodies
	Yes
	
	
	Simplification may be discussed

May be applied in general for all type approvals of receptacles, packagings and tanks according to RID/ADR

	ANNEX II
	Additional criteria for inspection bodies
	Yes
	
	
	Simplification may be discussed

May be applied in general for all periodic inspections according to RID/ADR

	ANNEX IV
	Module A and A 1
	Yes, but only contend and limited to simple receptacles like gas cartridges of UN 2037
	
	
	Simplification/merging and scope to be discussed

	
	Module B (type approval)
	Yes, content as general provision for all types of receptacles, packagings and tanks, which need a type approval according to RID/ADR
	
	
	Simplification may be discussed

Existing provisions to be taken into account

	
	Module B1 (design approval)
	Yes, but only content and limited scope, 
	
	
	Simplification and scope to be discussed

Could be extended to receptacles and packagings for substances of classes 3, 4.1, and 9 with no subsidiary risk
Existing provisions to be taken into account

	
	Module C 1
	Yes, content only
	
	
	To be discussed if duty of manufacturer (in and/or out of RID/ADR) or duty of inspection body

As general procedure for all type approved equipment, packagings, tanks 

Existing provisions to be taken into account

	ANNEX IV 

(continued)
	Module D
	Yes, content only
	
	
	Simplification may be discussed

As general requirement for all type approved receptacles, packagings, tanks

Existing provisions to be taken into account

	
	Module D 1
	Yes, content only
	
	
	Simplification may be discussed

As general requirement for all type approved receptacles, packagings, tanks

Existing provisions to be taken into account

It could be discussed whether the content from modules D and D 1 could be merged for one procedure

	
	Module E
	Yes, content only
	
	
	Simplification may be discussed

As general requirement for all type approved receptacles, packagings, tanks

Existing provisions to be taken into account

	
	Module E 1
	Yes, content only
	
	
	Simplification may be discussed

As general requirement for all type approved receptacles, packagings, tanks

Existing provisions to be taken into account

It could be discussed whether the content from modules D and D 1 could be merged for one procedure

	ANNEX IV 

(continued)
	Module F
	Yes, content only
	
	
	Simplification may be discussed

As general requirement for all type approved receptacles, packagings and tanks

Existing provisions to be taken into account

	
	Module G
	Yes, if necessary
	
	
	To be discussed whether relevant for 6.2.3 and/or 6.8.2.7 of RID/ADR 2005 

To be checked whether relevant for other chapters of part 6 RID/ADR

	
	Module H
	Yes, but content only and with limited scope e. G. For aerosols of UN 1950, pressure vessels for class 2, classification code 6A 
	
	
	Simplification and scope to be discussed

	
	Module H 1
	Yes, but content only and with limited scope
	
	
	Simplification and scope to be discussed

It could be discussed whether the content of modules H and H1 could be merged to one procedure

	
	Part II procedure for re-assessment of conformity
	
	
	Yes
	See above for article 5

	
	Part III, module 1 for periodic testing
	Yes, content only
	
	
	Simplification and scope to be discussed

To be discussed whether this is duty of the manufacturer/owner etc. And/or the inspection body

	
	Part III, module 2 for periodic testing
	YES for receptacles; 
NO for tanks
	
	
	Such provisions have never been part of RID/ADR

	ANNEX V
	Application of modules
	Yes, but in modified content
	
	
	Scope and application to be discussed

It could be discussed, if such provisions should be extended to other receptacles, packagings and tanks, 

It should be discussed whether and in how far, precise fixing of suitable applicable procedures is appropriate

Existing provisions should be taken into account 

	ANNEX VI
	List of 3 substances
	Yes, see packing instructions
	
	
	Editorial amendments might be appropriate

	ANNEX VII
	Pi-mark
	
	
	
	To be discussed if necessary


ANNEX
 Text of the Directive 1999/36/EC on Transportable Pressure Equipment (TPED)
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1.6.1999

COUNCIL DIRECTIVE 1999/36/EC

of 29 April 1999

on transportable pressure equipment

THE COUNCIL OF THE EUROPEAN UNION,

Having regard to the Treaty establishing the European
Community, and in particular Article 75(1)(c) thereof,

Having regard to the proposal from the

Commission (1),

Having regard to the opinion of the Economic and
Social Committee (2),

Acting in accordance with the procedure laid down in
Article 189c of the Treaty (3),

(1)  Whereas within the framework of the common
transport policy further measures must be
adopted to ensure transport safety;

(2)  Whereas each Member State currently requires
all transportable equipment to be used on its
territory to undergo certification and inspection,
including periodic inspections, by its designated
bodies; whereas this practice, requiring multiple
approvals if equipment is to be used in more
than one State in the course of a transport
operation, constitutes an obstacle to the
provision of transport services within the
Community; whereas action by the Community
to harmonise approval procedures is justified in
order to facilitate the use of transportable
pressure equipment on the territory of another
Member State in the context of a transport
operation;

(3)  Whereas measures should be adopted for the
progressive establishment of a single market in
transport and, in particular, for free movement
of transportable pressure equipment;

(") OJ C 95, 24.3.1997, p. 2, and
OJ C 186, 16.6.1998, p. 11.

(3) OJ C 296, 29.9.1997, p. 6.

(3) Opinion of the European Parliament of 19 February 1998
(OJ C 80, 16.3.1998, p. 217), Council Common Position
of 30 November 1998 (O] C 18, 22.1.1999, p. 1) and
Decision of the European Parliament of 10 March 1999
(not yet published in the Official Journal).

(4)  Whereas action at Community level is the only
possible way of achieving such harmonisation,
since Member States acting independently or
through international agreements cannot
establish the same degree of harmonisation in
the approvals for such equipment; whereas,
currently, recognition of approvals given in
different Member States is not satisfactory
because of the element of discretion;

(5)  Whereas a Council Directive is the appropriate
legal instrument to enhance the safety of this
equipment, as it provides a framework for
uniform and compulsory application of the
approval procedures by Member States;

(6)  Whereas Council Directives 94/55/EC (%) and
96/49/EC (°) have extended the application of
the provisions of the ADR(®) and RID (") to
cover national traffic in order to harmonise
across the Community the conditions under
which dangerous goods are transported by road
and by rail;

(7)  Whereas Directives 94/55/EC and 96/49/EC
provide for the option of applying conformity
assessment procedures based on modules in
accordance with Decision 93/465/EEC (%) to
certain new transportable pressure equipment;
whereas this option should be replaced by an
obligation extended to cover all new
transportable pressure equipment used for the

(*) Council Directive 94/55/EC of 21 November 1994 on the

approximation of the laws of the Member States with
regard to the transport of dangerous goods by road (O] L
319, 12.12.1994, p. 7).

(%) Council Directive 94/49/EC of 23 July 1996 on the
approximation of the laws of the Member States with
regard to the transport of dangerous goods by rail (O] L
235, 17.9.1996, p. 25).

(°) ADR: European Agreement concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road.

(7) RID: Regulations concerning the International Carriage of
Dangerous Goods by Rail as set out in Annex I to
Appendix B of the amended version of the Convention
concerning the international carriage of goods by rail
(COTIF).

(%) Council Decision 93/465/EEC of 22 July 1993 concerning
the modules for the various phases of the conformity
assessment procedures and the rules for the affixing and
use of the CE conformity marking, which are intended to
be used in the technical harmonisation directive (O] L
220, 30.8.1993, p. 23).
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(12)

transport of dangerous goods and falling within
the scope of Directives 94/55/EC and 96/49/EC;

Whereas Directive 97/23/EC (') lays down the
general requirements for the free movement and
safety of pressure equipment;

Whereas aerosol dispensers and gas cylinders for
breathing appliances should be excluded from
the scope of this Directive as their free
movement and safety are already covered by
Directive 75/324/EEC (3) and  Directive
97/23/EC;

Whereas recognition of the approval certificates
issued by the inspection bodies designated by the
Member States’ competent authorities, of the

conformity =~ assessment  or  reassessment
procedures and of the periodic inspection
procedures  contributes towards removing
obstacles to freedom to provide transport

services; whereas such an objective cannot be
achieved satisfactorily at another level by the
Member States; whereas, to eliminate the
element of discretion, it is necessary to establish
clearly which procedures should be followed;

Whereas it is necessary to lay down common
rules for establishing recognition of designation
inspection bodies which ensure compliance with
Directives 94/55/EC and 96/49/EC; whereas
these common rules will have the effect of
eliminating unnecessary costs and administrative
procedures related to the approval of the
equipment and of eliminating technical barriers
to trade;

Whereas, in order not to hinder transport
operations between a Member State and a third
country, this Directive should not be applied to
transportable pressure equipment exclusively
used for transport operations of dangerous
goods between the territory of the Community
and that of third countries;

(1) Directive 97/23/EC of the European Parliament and of
the Council of 29 May 1997 on the approximation of the
laws of the Member States concerning pressure equipment
(O] L 181, 9.7.1997, p. 1).

(3) Council Directive 75/324/EEC of 20 May 1975 on the
approximation of the laws of the Member States relating
to aerosol dispensers (O] L 147, 9.6.1975, p. 40).
Directive as amended by Directive 94/1/EC (O] L 23,
28.1.1994, p. 28).

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(19)

(20)

Whereas Member States have to designate
inspection bodies entitled to perform the
conformity ~ assessment ~ or  reassessment
procedures and periodic inspections; whereas
they must also ensure that such bodies are
sufficiently independent, efficient and
professionally able to carry out their appointed
tasks;

Whereas  specific  procedures should be
introduced for evaluating the conformity of new
valves and other accessories used for transport;

Whereas provisions should be introduced
regarding the reassessment of  existing
equipment, as defined in Annex IV, Part I; so as
to enable this Directive to be applied to such
equipment;

Whereas compliance with the technical
provisions of the Annexes to Directives
94/55/EC and 96/49/EC for new equipment

must be shown by means of the conformity
assessment procedures set out in Annex IV, Part
I; whereas periodic inspections of existing
equipment will be carried out according to the
procedures set out in Annex IV, Part III;

Whereas equipment referred to in this Directive
should bear a mark to indicate its compliance
with the requirements of Directive 94/55/EC or
96/49/EC and this Directive in order to be
placed on the market, filled, used and refilled in
accordance with its intended purpose;

Whereas  Member  States  must  allow
transportable pressure equipment bearing the
mark referred to in Annex VII to move freely on
their territory, to be placed on the market, to be
used in the course of any transport operation or
to be used in accordance with its intended
purpose, without undergoing further assessment
or having to comply with further technical
requirements;

Whereas it is appropriate that a Member State,
provided it informs the Commission, should be
able to take measures to limit or prohibit the
placing on the market and use of equipment in
cases where it presents a particular risk to
safety;

Whereas a committee procedure should be
followed for amendment of the Annexes to this
Directive and for postponing the date the
Directive is brought into effect for certain
transportable pressure equipment;
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(21) Whereas provision should be made for
transitional arrangements to enable pressure
equipment, manufactured in accordance with
the national rules in force before this Directive
is brought into effect, to be placed on the
market and put into service;

(22)  Whereas Directives 84/525/EEC (1)
84/526/EEC(?) and 84/527/EEC(3) on gas
cylinders provide for a conformity procedure
different from that provided for by this
Directive; whereas a single procedure should be
established for all transportable pressure
equipment;

(23) Whereas a periodic inspection procedure should
be established for existing gas cylinders which
are in accordance with Directives 84/525/EEC,
84/526/EEC and 84/527/EEC,

HAS ADOPTED THIS DIRECTIVE:

Article 1

Scope

1.  The purpose of this Directive shall be to enhance
safety with regard to transportable pressure equipment
approved for the inland transport of dangerous goods
by road and by rail and to ensure the free movement
of such equipment within the Community, including
the placing on the market and repeated putting into
service and repeated use aspects.

2. This Directive shall apply:

(a) for the purpose of placing on the market: to new
transportable pressure equipment as defined in
Article 2;

(b) for the purpose of reassessment of conformity: to
existing transportable pressure equipment as
defined in Article 2 which meets the technical
requirements laid down in Directives 94/55/EC and
96/49/EC;

(") Council Directive 84/525/EEC of 17 September 1984 on
the approximation of the laws of the Member States
relating to seamless, steel gas cylinders (O] L 300,
19.11.1984, p. 1).

(?) Council Directive 84/526/EEC of 17 September 1984 on
the approximation of the laws of the Member States
relating to seamless, unalloyed aluminium and aluminium
alloy gas cylinders (O] L 300, 19.11.1984, p. 20).

(%) Council Directive 84/527/EEC of 17 September 1984 on
the approximation of the laws of the Member States
relating to welded unalloyed steel gas cylinders (O] L
300, 19.11.1984, p. 48).

(c) for repeated use and periodic inspections:

— to the transportable pressure equipment
referred to in (a) and (b),

— to existing gas cylinders bearing the conformity
marking laid down in Directives 84/525/EEC,
84/526/EEC and 84/527/EEC.

3. Transportable pressure equipment which was
placed on the market before 1 July 2001 or, in the
case of Article 18, within two years of that date and
which has not been reassessed as to its conformity
with the requirements of Directives 94/55/EC and
96/49/EC, shall be outside the scope of this Directive.

4. Transportable  pressure  equipment  used
exclusively for the transport of dangerous goods
between Community territory and third-country
territory, carried out in accordance with Article 6(1)
and Article 7 of Directive 94/55/EC or Article 6(1)
and Article 7(1) and (2) of Directive 96/49/EC, shall
be outside the scope of this Directive.

Article 2

Definitions

For the purposes of this Directive:

1. ‘transportable pressure equipment’ means:

— all receptacles (cylinders, tubes, pressure drums,
cryogenic receptacles, bundles of cylinders as
defined in Annex A to Directive 94/55/EC),

— all tanks, including demountable tanks, tank
containers (mobile tanks), tanks of tank
wagons, tanks or receptacles of battery vehicles
or battery wagons, tanks of tank vehicles,

used for the transport of Class 2 gases in
accordance with the Annexes to Directives
94/55/EC and 96/49/EC and for the transport of
certain dangerous substances of other classes
indicated in Annex VI to this Directive, including
their valves and other accessories used for
transport.

This definition excludes equipment subject to the
general exemption principles applicable to small
quantities and to the special cases provided for in
the Annex to Directive 94/55/EC and the Annex to
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Directive 96/49/EC as well as aerosol dispensers
(UN number 1950) and gas cylinders for breathing
appliances;

2. ‘mark’ means the symbol referred to in Article 10;

3. ‘conformity assessment procedures’ means those
procedures set out in Annex IV, Part [;

4. ‘reassessment of conformity’ means the procedure
for subsequent assessment, at the request of the
owner or his authorised representative established
in the Community or of the holder, of the
conformity of transportable pressure equipment
already manufactured and put into service before 1
July 2001 or, in the case of Article 18, within two
years of that date;

5. ‘notified body’ means an inspection body
designated by the national competent authority of
a Member State in accordance with Article 8 and
meeting the criteria of Annexes I and II;

6. ‘approved body’ means an inspection body
designated by the national competent authority of
a Member State in accordance with Article 9 and
meeting the criteria of Annexes I and III.

Article 3

Conformity assessment or the placing on the
Community market of new transportable pressure
equipment

1. New receptacles and new tanks shall meet the
relevant provisions of Directive 94/55/EC and
96/49/EC. The compliance of such transportable
pressure equipment with these provisions shall be
established by a notified body exclusively in
accordance with the conformity assessment procedures
set out in Annex IV, Part I, and specified in Annex V.

2. New valves and other accessories used for
transport shall meet the relevant provisions of the
Annexes to Directives 94/55/EC and 96/49/EC.

3. Valves and other accessories having a direct
safety function in transportable pressure equipment, in
particular safety valves, valves for filling and emptying
and cylinder valves, shall be subject to a conformity
assessment procedure at least a stringent as that
undergone by the receptacle or tank to which they are
fitted.

Such valves and other accessories used for transport
may be subject to a different conformity assessment
procedure separate from that used for the receptacle
or tank.

4.  Should Directive 94/55/EC and 96/49/EC not
contain any detailed technical provisions for the valves
and accessories referred to in paragraph 3, such valves
and accessories must meet the requirements of
Directive 97/23/EC and, pursuant to that Directive, be
subject to a category II, III or IV conformity
assessment procedure as laid down in Article 10 of
Directive 97/23/EC  according to whether the
receptacle or tank belongs to category 1, 2 or 3 as laid
down in Annex V to this Directive.

5. No Member State shall prohibit, restrict or
impede the placing on the market or putting into
service on its territory of transportable pressure
equipment referred to in Article 1(2)(a) which
complies with this Directive and bears the relevant
mark provided for in Article 10(1) and (2).

Article 4

Conformity assessment for the placing on the national
market of new transportable pressure equipment

1. By way of derogation from Article 3, Member
States may authorise on their territory the placing on
the market, transport and putting into service by
users, of the receptacles — including their valves and
other accessories used for transport — covered by
Article 1(2)(a), the conformity of which has been
assessed by an approved body.

2.  Transportable pressure equipment the conformity
of which has been assessed by an approved body may
not bear the marking described in Article 10(1).

3. The approved body shall work exclusively for the
group of which it is a member.

4. The procedures applicable to conformity
assessment by approved bodies shall be modules A1,
C1, F and G, as described in Annex IV, Part 1.

5. The effects of this Article shall be monitored by
the Commission and evaluated as from 1 July 2004.
To this end, Member States shall forward to the
Commission any useful information on the
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implementation of this Article. If necessary the
evaluation shall be accompanied by a proposal for
amendment of this Directive.

Article §

Reassessment of conformity for existing transportable
pressure equipment

1. The conformity of the transportable pressure
equipment referred to in Article 1(2)(b) with the
relevant provisions of the Annexes to Directives
94/55/EC and 96/49/EC shall be established by a
notified body in accordance with the conformity
reassessment procedure set out in Annex IV, Part II, to
this Directive.

Where such equipment was manufactured in series,
Member States may authorise the reassessment of
conformity with regard to receptacles, including their
valves and other accessories used for transport, to be
carried out by an approved body provided that
conformity of the type is reassessed by a notified body.

2. No Member States shall prohibit, restrict or
impede the placing on the market or putting into
service on its territory of transportable pressure
equipment referred to in Article 1(2)(b) which
complies with this Directive and bears the relevant
mark provided for in Article 10(1).

Article 6

Periodic inspection and repeated use

1.  Periodic inspections of the receptacles, including
their valves and accessories used for transport, referred
to in Article 1(2)(c) shall be arranged by a notified or
approved body in accordance with the procedure set
out in Annex IV, Part III. Periodic inspections of tanks,
including their valves and other accessories used for
transport, shall be arranged by a notified body in
accordance with the procedure laid down in Annex IV,
Part III, module 1.

However, Member States may permit periodic
inspections of tanks carried out on their territory also
to be performed by the approved bodies which have
been recognised for carrying out periodic inspections
of tanks and which act under the supervision of a
body notified under the procedure provided for in

Annex IV, Part I, Module 2 concerning periodic
inspection through quality assurance.

2.  The transportable pressure equipment referred to
in Article 1(2) may be subjected to periodic inspection
in any Member State.

3. No Member State may, on grounds concerning
transportable pressure equipment as such, prohibit,
restrict or impede the use (including filling, storing,
emptying and refilling) on its territory of the following
transportable pressure equipment:

— the equipment referred to in Article 1(2)(a) and (b)
and the first indent of Article 1(2)(c), which
satisfies the provisions of this Directive and bears
the corresponding mark,

— existing gas cylinders bearing the conformity mark
provided for in  Directives  84/525/EEC,
84/526/EEC and 84/527/EEC and the mark and
identification number referred to in Article 10(3)
of this Directive indicating that it has undergone
periodic inspection.

4. Member States may establish national
requirements for the storage or use of transportable
pressure equipment, but not for transportable pressure
equipment itself or for the accessories needed during
transport. Member States may, however, pursuant to
Article 7, retain national requirements for connecting
devices, colour codes and reference temperatures.

Article 7

National provisions

1. A Member State may retain its national
provisions concerning devices intended for connection
with other equipment and colour codes applicable to
transportable pressure equipment until such time as
European standards for use are added to the Annexes
to Directives 94/55/EC and 96/49/EC.

However, where safety problems arise with the
transport or use of certain types of gas, a short
transitional period may be allowed, in accordance
with the procedure laid down in Article 15, in order
to enable Member States to retain their national
provisions even after the European standards have
been added to the Annexes to Directives 94/55/EC and
96/49/EC.
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2. A Member State in which the ambient
temperature is regularly lower than -20°C may
impose more stringent standards as regards the
operating temperature of material intended for use in
the national transport of dangerous goods within its
territory until provisions on the appropriate reference
temperatures for given climatic zones are incorporated
in the Annexes to Directives 94/55/EC and 96/49/EC.

Article 8

Notified bodies

1. Member States shall communicate to the
Commission and the other Member States the list of
notified bodies established within the Community
which they have designated to carry out the new
transportable  pressure  equipment  conformity
assessment procedures pursuant to Annex IV, Part I, to
reassess the conformity of existing types or equipment
with the requirements of the Annexes to Directives
94/55/EC and 96/49/EC pursuant to Annex IV, Part II,
and/or to perform the task of periodic inspections
pursuant to Annex IV, Part III, module 1 and/or to
perform the task of surveillance pursuant to Annex IV,
Part III, module 2. They shall also communicate the
identification numbers assigned to them beforehand by
the Commission.

The Commission shall publish in the Official Journal
of the European Communities a list of the notified
bodies, with their identification numbers and the tasks
for which they have been notified. The Commission
shall ensure that this list is kept up to date.

2. Member States shall apply the criteria set out in
Annexes I and II for the designation of notified bodies.
Each body shall submit to the Member State which
intends to designate it complete information
concerning, and evidence of, compliance with the
criteria in Annexes I and II.

3. A Member State which has notified a body shall
withdraw such notification if it finds that the body no
longer meets the criteria referred to in paragraph 2.

It shall forthwith inform the Commission and the
other Member States of any such withdrawal of
notification.

Article 9

Approved bodies

1. Member States shall communicate to the
Commission and the other Member States the list of
approved bodies established in the Community, which

they have recognised in accordance with the criteria of
paragraph 2, for the purpose of carrying out periodic
inspections of receptacles — including their valves and
other accessories used for transport — referred to in
Article 2(1), first indent, or conformity reassessment of
existing receptacles — including their valves and other
accessories used for transport — which conform to a
type reassessed by a notified body, to ensure continued
compliance with the relevant provisions of Directives
94/55/EC and 96/49/EC in accordance with the
procedures laid down in Annex IV, Part III, module 1.
They shall also communicate the identification
numbers assigned to them beforehand by the
Commission.

Member States using the option provided for in Article
6(1), second subparagraph, shall also communicate to
the Commission and the other Member States the list
of approved bodies established in the Community,
which they have recognised for the purpose of
carrying out periodic inspections of tanks.

The Commission shall publish in the Official Journal
of the European Communities a list of the approved
bodies recognised, with their identification numbers
and the tasks for which they have been recognised.
The Commission shall ensure that this list is kept up
to date.

2.  Member States shall apply the criteria set out in
Annexes I and III for the recognition of approved
bodies. Each body shall submit to the Member State
which intends to recognise it complete information
concerning, and evidence of, compliance with the
criteria in those Annexes.

3. A Member State which has recognised a body
shall withdraw the approval if it finds that the body
no longer meets the criteria referred to in paragraph 2.

It shall forthwith inform the Commission and the
other Member States of any such withdrawal of
approval.

Article 10

Marking

1. Without prejudice to the requirements for the
marking of receptacles and tanks laid down in
Directives 94/55/EC and 96/49/EC, receptacles and
tanks satisfying the provisions of Article 3(1) and
Article 5(1) shall have a mark affixed to them in
accordance with Annex IV, Part I. The form of the
mark to be used is set out in Annex VII. This mark
shall be visibly and immovably affixed and shall be
accompanied by the identification number of the
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notified body which has performed the conformity
assessment procedure on the receptacles and tanks. In
the event of reassessment, this mark shall be
accompanied by the identification number of the
notified or approved body.

For transportable pressure equipment complying with
Article 7(2), the identification number of the notified
or approved body shall be followed by ‘-40°C’.

2.  New valves and other accessories having a direct
safety function shall bear either the mark provided for
in Annex VII hereto or that provided for in Annex VI
to Directive 97/23/EC. Such marks need not be
accompanied by the identification number of the
notified body which carried out the conformity
assessment on the valves and other accessories used
for transport.

The other valves and accessories shall not be subject
to any special marking requirements.

3.  Without prejudice to the requirements for the
marking of receptacles and tanks laid down in
Directives 94/55/EC and 96/49/EC, for the purposes of
periodic inspections, all transportable pressure
equipment referred to in Article 6(1) shall bear the
identification number of the body which performed
the periodic inspection of the equipment to indicate
that it may continue to be used.

With regard to gas cylinders covered by Directives
84/525/EEC, 84/526/EEC and 84/527/EEC, when the
first periodic inspection is carried out in accordance
with this Directive, the aforementioned identification
number shall be preceded by the mark described in
Annex VII.

4.  For both conformity assessment and reassessment
and for periodic inspections, the identification number
of the notified or approved body shall be visibly and
immovably affixed under its responsibility either by
the body itself or by the manufacturer, or his
authorised representative established within the
Community, or by the owner or his authorised
representative established in the Community, or by the
holder.

5. The affixing of markings on transportable
pressure equipment which are likely to mislead third
parties with regard to the meaning or the graphics of
the mark referred to in this Directive shall be
prohibited. Any other marking may be affixed to
equipment provided that the visibility and legibility of
the marking in Annex VII is not thereby reduced.

Article 11

Safeguard clause

1. Where a Member State finds that transportable
pressure equipment, when correctly maintained and
used for its intended purpose, is liable to endanger the
health and/or safety of persons and, where
appropriate, domestic animals or property, during
transport and/or use, notwithstanding the fact that it
bears a mark, it may restrict or prohibit the placing on
the market, transport or use of the equipment in
question or have it withdrawn from the market or
from circulation. It shall forthwith inform the
Commission of any such measure, indicating the
reasons for its decision.

2. The Commission shall enter into consultation
with the parties concerned without delay. Where the
Commission considers, after this consultation, that the
measure is justified, it shall immediately so inform the
Member State which took the initiative and the other
Member States.

Where the Commission considers, after this
consultation, that the measure is unjustified, it shall
immediately so inform the Member State which took
the initiative and the owner or his authorised
representative established in the Community or the
holder, or the manufacturer or his authorised
representative established within the Community.

3. Where transportable pressure equipment which
does not comply bears the marking provided for in
Article 10, the competent Member State shall take
appropriate action against the person(s) who affixed
the marking and shall so inform the Commission and
the other Member States.

4. The Commission shall ensure that the Member
States are kept informed of the progress and outcome
of this procedure.

Article 12

Undue marking

Without prejudice to Article 11, where a Member
State establishes that the marking described in Annex
VII has been affixed unduly, the owner or his
authorised  representative  established in  the
Community or the holder, or the manufacturer or his
authorised representative established within the
Community, shall be obliged to make the
transportable pressure equipment conform as regards
the provisions concerning the marking and to end the
infringement under the conditions imposed by the
Member State.
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Should non-conformity persist, the Member State shall
immediately inform the Commission othereof and take
all appropriate measures to restrict or prohibit the
placing on the market, transport or use of the
equipment in question or to ensure that it is
withdrawn from the market or from circulation in
accordance with the procedure laid down in Article
11.

Article 13

Decisions leading to refusal or restriction

Any decision taken pursuant to this Directive which
has the effect of restricting the placing on the market,
transport or use or requires the withdrawal from the
market or from circulation of transportable pressure
equipment shall state the exact grounds on which it is
based. Such Decision shall be notified forthwith to the
party concerned, who shall at the same time be
informed of the legal remedies available to him under
the laws in the Member State concerned and of the
time limits to which such remedies are subject.

Article 14

Committee

The amendments necessary for adapting the Annexes
to this Directive shall be adopted in accordance with
the procedure laid down in Article 15.

Article 15

1. Where reference is made to the procedure
provided for in this Article, the Commission shall be
assisted by the Committee on the transport of
dangerous goods set up under Article 9 of Directive
94/55/EC, hereinafter referred to as ‘the Committee’,
composed of representatives of the Member States and
chaired by a representative of the Commission.

2. The representative of the Commission shall
submit to the Committee a draft of the measures to be
taken. The Committee shall deliver its opinion on the
draft within a time limit which the chairman may lay
down according to the urgency of the matter. The
opinion shall be delivered by the majority laid down
in Article 148(2) of the Treaty in the case of decisions
which the Council is required to adopt on a proposal
from the Commission. The votes of the representatives
of the Member States within the Committee shall be
weighted in the manner set out in that Article. The
chairman shall not vote.

3. The Commission shall adopt the measures
envisaged if they are in accordance with the opinion of
the Committee.

If the measures envisaged are not in accordance with
the opinion of the Committee, or if no opinion is
delivered, the Commission shall, without delay, submit
to the Council a proposal relating to the measures to
be taken. The Council shall act by a qualified
majority.

If within three months of the date of referral to the
Council the Council has not acted, the proposed
measures shall be adopted by the Commission.

Article 16

Adoption and publication

1.  Member States shall adopt and publish the laws,
regulations and administrative provisions necessary to
comply with this Directive no later than 1 December
2000. They shall forthwith inform the Commission
thereof.

When Member States adopt those measures they shall
contain a reference to this Directive or shall be
accompanied by such reference on the occasion of
their official publication. The methods of making such
reference shall be laid down by the Member States.

2. Member States shall communicate to the
Commission the texts of the main provisions of
national law which they adopt in the field governed by
this Directive.

Article 17

Implementation

1.  Member States shall adopt no later than 1 July
2001 the provisions which they have adopted to
comply with this Directive to transportable pressure
equipment.

2. The date referred to in paragraph 1 shall be
deferred for certain transportable pressure equipment
for which there are no detailed technical specifications
or for which adequate reference to the relevant
European standards has not been added to the
Annexes to Directives 94/55/EC and 96/49/EC.

The equipment concerned by any such deferral and the
date on which this Directive becomes applicable to it
shall be determined in accordance with the procedure
laid down in Article 15.
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Article 18

Transitional arrangements

Member States shall authorise the placing on the
market and putting into service of transportable
pressure equipment which complies with the
regulations in force within their territory before 1 July
2001 until 24 months from that date and shall
authorise the subsequent putting into service of such
equipment placed on the market prior to that date.

Article 19

Penalties

Member States shall lay down a system of penalties
for breaches of the national provisions adopted
pursuant to this Directive and shall take all the
measures necessary to ensure that those penalties are
applied. The penalties thus provided for shall be
effective, proportionate and dissuasive.

Member States shall notify the relevant provisions to
the Commission not later than 1 December 2000 and
shall inform it of any subsequent changes as soon as
possible.

Article 20

Applicability of provisions of other Directives

As from 1 July 2001 or, in the case of Article 18,
within two years of the date, the only provisions of
Directives 84/525/EEC, 84/526/EEC and 84/527/EEC

to remain applicable shall be those of Article 1 and
those of Annex I, Parts 1 to 3, of each of those
Directives.

The provisions of Directive 76/767/EEC (') shall no
longer apply from 1 July 2001 or, in the case of
Article 18, within two years of that date, for
transportable pressure equipment falling within the
scope of this Directive.

However, EEC pattern approval certificates for
cylinders, issued pursuant to Directives 84/525/EEC,
84/526/EEC and 84/527/EEC shall be recognised as
equivalent to the EC type-examination certificates
provided for in this Directive.

Article 21

This Directive shall enter into fore on the day of its
publication on the Official Journal of the European
Communities.

Article 22

This Directive is addressed to the Member States.

Done at Luxembourg, 29 April 1999.

For the Council
The President
W. MULLER

(') Council Framework Directive 76/767/EEC of 27 July
1976 on the approximation of the laws of the Member
States relating to common provisions for pressure vessels
and methods of inspecting them (O] L 262, 27.9.1976, p.
153). Directive as last amended by the 1994 Act of
Accession.
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ANNEX I

MINIMUM CRITERIA TO BE MET BY NOTIFIED OR APPROVED BODIES, AS REFERRED TO
IN ARTICLES 8 AND 9

1. A notified inspection body or an approved inspection body that is part of an organisation involved
in functions other than inspection must be identifiable within that organisation.

2. The inspection body and its staff must not engage in any activities that may conflict with their
independence of judgment and integrity in relation to their inspection activities. In particular the
staff of the inspection body must be free from any commercial, financial and other pressures which
might affect their judgment, particularly from persons or organisations external to the inspection
body with an interest in the results of inspections carried out. the impartiality of the inspection
staff of the body must be guaranteed.

3. The inspection body must have at its disposal the necessary staff and possess the necessary
facilities to enable it to perform the technical and administrative tasks connected with the
inspection and verification operations properly. It must also have access to the equipment required
to perform special verifications.

4. The staff of the inspection body who are responsible for inspection must have appropriate
qualifications, sound technical and vocational training and a satisfactory knowledge of the
requirements of the inspections to be carried out and adequate experience of such operations. In
order to guarantee a high level of safety the inspection body must be in a position to provide
expertise in the field of safety of transportable pressure equipment. The staff must have the ability
to make professional judgments as to conformity with general requirements using examination
results and to report thereon. They must also have the ability required to draw up the certificates,
records and reports to demonstrate that the inspections have been carried out.

5. They must also have relevant knowledge of the technology used for the manufacturing of the
transportable pressure equipment, including accessories, which they inspect, of the way in which
the equipment submitted to their inspections is used or is intended to be used, and of the defects
which may occur during use or in service.

6. The inspection body and its staff must carry out the assessments and verifications with the highest
degree of professional integrity and technical competence. The inspection body must ensure the
confidentiality of information obtained in the course of its inspection activities. Proprietary rights
must be protected.

7. The remuneration of persons engaged in inspection activities must not directly depend on the
number of inspections carried out and in no case on the results of such inspections.

8. The inspection body must have adequate liability insurance unless its liability is assumed by the
State in accordance with national laws or by the organisation of which it forms a part.

9. The inspection body must itself normally perform the inspections which it contracts to undertake.
When a inspection body sub-contracts any part of the inspection, it must ensure and be able to
demonstrate that its sub-contractor is competent to perform the service in question and must take
full responsibility for that sub-contracting.
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ANNEX 11

SUPPLEMENTARY CRITERIA TO BE MET BY THE NOTIFIED BODIES REFERRED TO IN

1.

ARTICLE 8

A notified body must be independent of the parties involved and therefore provide ‘third party’
inspection services.

The notified body and its staff responsible for carrying out the inspection must not be the designer,
manufacturer, supplier, purchaser, owner, holder, user or maintainer of the transportable pressure
equipment, including accessories, which that body inspects, nor the authorised representative of
any of these parties. They must not be directly involved in the design, manufacture, marketing or
maintenance of the transportable pressure equipment, including accessories, nor represent the
parties engaged in these activities. This does not preclude the possibility of exchanges of technical
information between the manufacturer of transportable pressure equipment and the inspection
body.

All interested parties must have access to the services of the inspection body. There must be no
undue financial or other conditions. The procedures under which the body operates must be
administered in a non-discriminatory manner.
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ANNEX 111

SUPPLEMENTARY CRITERIA TO BE MET BY THE APPROVED BODIES REFERRED TO IN
ARTICLE 9

1. The approved body must form a separate and identifiable part of an organisation involved in the
design, manufacture, supply, use or maintenance of the items it inspects.

2. The approved body must not become directly involved in the design, manufacture, supply or use
of the transportable pressure equipment, including accessories inspected, or similar competitive
items.

3. There must be a clear separation of the responsibilities of the inspection staff from those of the
staff employed in the other functions, which must be established by organisational identification
and the reporting methods of the inspection body within the parent organisation.
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ANNEX IV

PART I
CONFORMITY ASSESSMENT PROCEDURES

Module A (internal production control)

1. This module describes the procedure whereby the manufacturer, or his authorised representative
established within the Community who carries out the obligations laid down in point 2, ensures
and declares that transportable pressure equipment satisfies the requirements of the Directive
which apply to it. The manufacturer, or his authorised representative established within the
Community, must affix the IT marking to all transportable pressure equipment and draw up a
written declaration of conformity.

2. The manufacturer must draw up the technical documentation described in point 3 and either the
manufacturer or his authorised representative established within the Community must keep it at
the disposal of the relevant national authorities for inspection purposes for a period of 10 years
after the last of the transportable pressure equipment has been manufactured. Where neither the
manufacturer nor his authorised representative is established within the Community, the obligation
to keep the technical documentation available is the responsibility of the person who places the
transportable pressure equipment on the Community market.

3. The technical documentation must enable an assessment to be made of the conformity of the
transportable pressure equipment with the requirements of the Directive which apply to it. It must,
as far as is relevant for such assessment, cover the design, manufacture and operation of the
transportable pressure equipment and contain:

— a general description of the transportable pressure equipment,

— conceptual design and manufacturing drawings and diagrams of components, sub-assemblies,
circuits, etc.,

— descriptions and explanations necessary for an understanding of the said drawings and
diagrams and the operation of the transportable pressure equipment,

— a description of the solutions adopted to meet the requirements of the Directive,
— results of the design calculations, examinations carried out, etc.,

— test reports.

4. The manufacturer, or his authorised representative established within the Community, must keep a
copy of the declaration of conformity with the technical documentation.

5. The manufacturer must take all measures necessary to ensure that the manufacturing process
requires the manufactured transportable pressure equipment to comply with the technical
documentation referred to in point 2 and with the requirements of the Directive which apply to it.

Module A1 (internal manufacturing checks with monitoring of the final assessment)
In addition to the requirements of module A, the following applies.

Final assessment must be performed by the manufacturer and monitored by means of unexpected visits
by a notified body chosen by the manufacturer.

During such visits, the notified body must:
— ensure that the manufacturer actually performs final assessment,

— take samples of transportable pressure equipment at the manufacturing or storage premises in
order to conduct checks. The notified body assesses the number of items of equipment to sample
and whether it is necessary to perform, or have performed, all or part of the final assessment of
the equipment samples.
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Should one or more of the items of transportable pressure equipment not conform, the notified body
must take appropriate measures.

On the responsibility of the notified body, the manufacturer must affix that body’s identification
number to each item of transportable pressure equipment.

Module B (EC type-examination)

1. This module describes the part of the procedure by which a notified body ascertains and attests
that a representative example of the production envisaged meets the provisions of the Directive
which apply to it.

2. The application for EC type-examination must be lodged by the manufacturer or by his authorised
representative established within the Community with a single notified body of his choice.

The application must include:

— the name and address of the manufacturer and, if the application is lodged by the authorised
representative established within the Community, his name and address as well,

— a written declaration that the same application has not been lodged with any other notified
body,

— the technical documentation described in point 3.

The applicant must place at the disposal of the notified body a representative example of the
production envisaged, hereinafter called ‘type’. The notified body may request further examples
should the test programme so require.

A type may cover several versions of transportable pressure equipment provided that the
differences between the versions do not affect the level of safety.

3. The technical documentation must enable an assessment to be made of the conformity of the
transportable pressure equipment with the requirements of the Directive which apply to it. It must,
as far as is relevant for such assessment, cover the design, manufacture and operation of the
transportable pressure equipment and contain:

— a general description of the type,

— conceptual design and manufacturing drawings and diagrams of components, sub-assemblies,
circuits, etc.,

— descriptions and explanations necessary for an understanding of the said drawings and
diagrams and the operation of the transportable pressure equipment,

— a description of the solutions adopted to meet the essential requirements of the Directive,
— results of the design calculations made, examinations carried out, etc.,

— test reports,

— information concerning the tests provided for in manufacture,

— information concerning the qualifications or approvals.

4. The notified body must:

4.1. examine the technical documentation, verify that the type has been manufactured in
conformity with it and identify the components designed in accordance with the relevant
provisions of the Directive.
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In particular, the notified body must:

— examine the technical documentation with respect to the design and the manufacturing
procedures,

— assess the materials used where these are not in conformity with the relevant provisions
of the Directive and check the certificate issued by the materials manufacturer,

— approve the procedures for the permanent joining of pressure equipment parts or check
that they have been previously approved,

— verify that the staff undertaking the permanent joining of pressure equipment parts and
the non-destructive tests are qualified or approved,

4.2. perform or have performed the appropriate examinations and necessary tests to establish
whether the solutions adopted by the manufacturer meet the requirements of the Directive;

4.3. perform or have performed the appropriate examinations and necessary tests to establish
whether the relevant provisions of the Directive have been applied;

4.4. agree with the applicant the location where the examinations and necessary tests are to be
carried out.

Where the type satisfies the provisions of the Directive which apply to it, the notified body must
issue an EC type-examination certificate to the applicant. The certificate, which should be valid for
10 years and be renewable, must contain the name and address of the manufacturer, the
conclusions of the examination and the necessary data for identification of the approved type.

A list of the relevant parts of the technical documentation must be annexed to the certificate and a
copy kept by the notified body.

If the notified body refuses to issue an EC type-examination certificate to the manufacturer or to
his authorised representative established within the Community, that body must provide detailed
reasons for such refusal. Provision must be made for an appeals procedure.

The applicant must inform the notified body that holds the technical documentation concerning
the EC type-examination certificate of all modifications to the approved transportable pressure
equipment; these are subject to additional approval where they may affect conformity with the
requirements of the Directive or the prescribed conditions for use of the equipment. This
additional approval must be given in the form of an addition to the original EC type-examination
certificate.

Each notified body must communicate to the Member States the relevant information concerning
EC type-examination certificates which it has withdrawn, and, on request, those it has issued.

Each notified body must also communicate to the other notified bodies the relevant information
concerning the EC type-examination certificates it has withdrawn or refused.

The other notified bodies may receive copies of the EC type-examination certificates and/or their
additions. The annexes to the certificates must be held at the disposal of the other notified bodies.

The manufacturer, or his authorised representative established within the Community, must keep
with the technical documentation copies of EC type-examination certificates and their additions
for a period of 10 years after the last of the transportable pressure equipment has been
manufactured.

Where neither the manufacturer nor his authorised representative is established within the
Community, the obligation to keep the technical documentation available is the responsibility of
the person who places the product on the Community market.
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Module B1 (EC design examination)

This module describes the part of the procedure whereby a notified body ascertains and attests
that the design of an item of transportable pressure equipment meets the provisions of the
Directive which apply to it.

The manufacturer, or his authorised representative established within the Community, must lodge
an application for EC design examination with a single notified body.

The application must include:

— the name and address of the manufacturer and, if the application is lodged by the authorised
representative established within the Community, his name and address as well,

— a written declaration that the same application has not been lodged with any other notified
body,

— the technical documentation described in point 3.

The application may cover several versions of the transportable pressure equipment provided that
the differences between the versions do not affect the level of safety.

The technical documentation must enable an assessment to be made of the conformity of the
transportable pressure equipment with the requirements of the Directive which apply to it. It must,
as far as is relevant for such assessment, cover the design, manufacture and operation of the
transportable pressure equipment and contain:

— a general description of the equipment in question,

— conceptual design and manufacturing drawings and diagrams of components, sub-assemblies,
circuits, etc.,

— descriptions and explanations necessary for an understanding of the said drawings and
diagrams and the operation of the equipment,

— a description of the solutions adopted to meet the requirements of the Directive,

— the necessary supporting evidence for the adequacy of the design solution; this supporting
evidence must include the results of tests carried out by the appropriate laboratory of the
manufacturer or on his behalf,

— results of the design calculations made, examinations carried out, etc.,

— information regarding qualifications or approvals.

The notified body must:

4.1. examine the technical documentation and identify the components which have been designed
in accordance with the relevant provisions of the Directive.

In particular, the notified body must:

— assess the materials used where these are not in conformity with the relevant provisions
of the Directive,

— approve the procedures for the permanent joining of pressure equipment parts or check
that they have been previously approved,

— verify that the staff undertaking the permanent joining of pressure equipment parts and
the non-destructive tests are qualified or approved;

4.2. perform the necessary examinations to establish whether the solutions adopted by the
manufacturer meet the requirements of the Directive;

4.3. perform the necessary examinations to establish whether the relevant provisions of the
Directive have actually been applied.
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5. Where the design meets the provisions of the Directive which apply to it, the notified body must
issue an EC type-examination certificate to the applicant. The certificate must contain the name
and address of the applicant, the conclusions of the examination, conditions for its validity and the
necessary data for identification of the approved design.

A list of the relevant parts of the technical documentation must be annexed to the certificate and a
copy kept by the notified body.

If the notified body refuses to issue an EC type-examination certificate to the manufacturer or to
his authorised representative established within the Community, that body must provide detailed
reasons for such refusal. Provision must be made for an appeals procedure.

6. The applicant must inform the notified body that holds the technical documentation concerning
the EC type-examination certificate of all modifications to the approved design; these are subject
to additional approval where they may affect conformity with the requirements of the Directive or
the prescribed conditions for use of the equipment. This additional approval must be given in the
form of an addition to the original EC type-examination certificate.

7. Each notified body must communicate to the Member States the relevant information concerning
EC design-examination certificates which it has withdrawn, and, on request, those it has issued.

Each notified body must also communicate to the other notified bodies the relevant information
concerning the EC type-examination certificates it has withdrawn or refused.

8. The other notified bodies may on request obtain the relevant information concerning:
— the EC design-examination certificates and additions granted,

— the EC design-examination certificates and additions withdrawn.

9. The manufacturer, or his authorised representative established within the Community, must keep
with the technical documentation referred to in point 3 copies of EC design-examination
certificates and their additions for a period of 10 years after the last of the transportable pressure
equipment has been manufactured.

Where neither the manufacturer nor his authorised representative is established within the
Community, the obligation to keep the technical documentation available is the responsibility of
the person who places the product on the community market.

Module C1 (conformity to type)

1. This module describes that part of the procedure whereby the manufacturer, or his authorised
representative established within the Community, ensures and declares that transportable pressure
equipment is in conformity with the type as described in the EC type-examination certificate and
satisfies the requirements of the Directive which apply to it. The manufacturer, or his authorised
representative established within the Community, must affix the IT marking to all transportable
pressure equipment and draw up a written declaration of conformity.

2. The manufacturer must take all measures necessary to ensure that the manufacturing process
requires the manufactured transportable pressure equipment to comply with the type as described
in the EC type-examination certificate and with the requirements of the Directive which apply to
it.

3. The manufacturer, or his authorised representative established within the Community, must keep a
copy of the declaration of conformity for a period of 10 years after the last of the transportable
pressure equipment has been manufactured.

Where neither the manufacturer nor his authorised representative is established within the
Community, the obligation to keep the technical documentation available is the responsibility of
the person who places the transportable pressure equipment on the Community market.
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4. Final assessment must be subject to monitoring in the form of unexpected visits by a notified body

chosen by the manufacturer.

During such visits, the notified body must:
— ensure that the manufacturer actually performs final assessment,

— take samples of transportable pressure equipment at the manufacturing or storage premises in
order to conduct checks. The notified body assesses the number of items of equipment to
sample and whether it is necessary to perform, or have performed, all or part of the final
assessment of the equipment samples.

Should one or more of the items of transportable pressure equipment not conform, the notified
body must take appropriate measures.

On the responsibility of the notified body, the manufacturer must affix that body’s identification
number to each item of transportable pressure equipment.

Module D (production quality assurance)

This module describes the procedure whereby the manufacturer who satisfies the obligations of
point 2 ensures and declares that the transportable pressure equipment concerned is in conformity
with the type described in the EC type-examination certificate and satisfies the requirements of the
Directive which apply to it. The manufacturer, or his authorised representative established within
the Community, must affix the IT marking to all transportable pressure equipment and draw up a
written declaration of conformity. The IT marking must be accompanied by the identification
number of the notified body responsible for Community surveillance as specified in point 4.

The manufacturer must operate an approved quality system for production, final inspection and
testing as specified in point 3 and be subject to surveillance as specified in point 4.

Quality system

3.1. The manufacturer must lodge an application for assessment of his quality system with a
notified body of his choice.

The application must include:
— all relevant information on the transportable pressure equipment concerned,
— the documentation concerning the quality system,

— the technical documentation for the approved type and a copy of the EC
type-examination certificate.

3.2. The quality system must ensure compliance of the transportable pressure equipment with the
type described in the EC type-examination certificate and with the requirements of the
Directive which apply to it.

All the elements, requirements and provisions adopted by the manufacturer must be
documented in a systematic and orderly manner in the form of written policies, procedures
and instructions. The quality system documentation must permit a consistent interpretation of
the quality programmes, plans, manuals and records.

It must contain in particular an adequate description of:

— the quality objectives and the organisational structure, responsibilities and powers of the
management with regard to the quality of the transportable pressure equipment,

— the manufacturing, quality control and quality assurance techniques, processes and
systematic measures that will be used, particularly the procedures used,

— the examinations and tests that will be carried out before, during and after manufacture,
and the frequency with which they will be carried out,
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3.3.

3.4.

— the quality records, such as inspection reports and test data, calibration data, reports
concerning the qualifications or approvals of the personnel concerned,

— the means of monitoring the achievement of the required quality and the effective
operation of the quality system.

The notified body must assess the quality system to determine whether it satisfies the
requirements referred to in 3.2.

The auditing team must have at least one member with experience of assessing the
transportable pressure equipment concerned. The assessment procedure must include an
inspection visit to the manufacturer’s premises.

The decision must be notified to the manufacturer. The notification must contain the
conclusions of the examination and the reasoned assessment decision. Provision must be
made for an appeals procedure.

The manufacturer must undertake to fulfil the obligations arising out of the quality system as
approved and to ensure that it remains satisfactory and efficient.

The manufacturer, or his authorised representative established within the Community, must
inform the notified body that has approved the quality system of any intended adjustment to
the quality system.

The notified body must assess the proposed changes and decide whether the amended quality
system will still satisfy the requirements referred to in 3.2 or whether a reassessment is
required.

It must notify its decision to the manufacturer. The notification must contain the conclusions
of the examination and the reasoned assessment decision.

4. Surveillance under the responsibility of the notified body

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

The purpose of surveillance is to make sure that the manufacturer duly fulfils the obligations
arising out of the approved quality system.

The manufacturer must allow the notified body access for inspection purposes to the
locations of manufacture, inspection, testing and storage and provide it with all necessary
information, in particular:

— the quality system documentation,

— the quality records, such as inspection reports and test data, calibration data, reports
concerning the qualifications of the personnel concerned, etc.

The notified body must carry out periodic audits to make sure that the manufacturer
maintains and applies the quality system and provide the manufacturer with an audit report.
The frequency of periodic audits must be such that a full reassessment is carried out every
three years.

In addition, the notified body may pay unexpected visits to the manufacturer. The need for
such additional visits, and the frequency thereof, will be determined on the basis of a visit
control system operated by the notified body. In particular, the following factors must be
considered in the visit control system:

— the category of the equipment,

— the results of previous surveillance visits,

— the need to follow up corrective action,

— where applicable, special conditions linked to the approval of the system,

— significant changes in manufacturing organisation, policy or techniques.

During such visits the notified body may, if necessary, carry out tests, or have them carried
out, to verify that the quality system is functioning correctly. The notified body must provide
the manufacturer with a visit report and, if a test has taken place, with a test report.
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The manufacturer must, for a period of 10 years after the last of the transportable pressure
equipment has been manufactured, hold at the disposal of the national authorities:

— the documentation referred to in the second indent of 3.1,
— the adjustments referred to in the second paragraph of 3.4,

— the decisions and reports from the notified body which are referred to in the last paragraph of
3.3, in the last paragraph of 3.4, and in 4.3 and 4.4.

Each notified body must communicate to the Member States the relevant information concerning
the quality system approvals which it has withdrawn, and, on request, those it has issued.

Each notified body must also communicate to the other notified bodies the relevant information
concerning the quality system approvals it has withdrawn or refused.

Module D1 (production quality assurance)

This module describes the procedure whereby the manufacturer who satisfies the obligations of
point 3 ensures and declares that the items of transportable pressure equipment concerned satisfy
the requirements of the Directive which apply to them. The manufacturer, or his authorised
representative established within the Community, must affix the I1 marking to all transportable
pressure equipment and draw up a written declaration of conformity. The IT marking must be
accompanied by the identification number of the notified body responsible for Community
surveillance as specified in point 5.

The manufacturer must draw up the technical documentation described below.

The technical documentation must enable an assessment to be made of the conformity of the
transportable pressure equipment with the requirements of the Directive which apply to it. It must,
as far as is relevant for such assessment, cover the design, manufacture and operation of the
transportable pressure equipment and contain:

— a general description of the equipment in question,

— conceptual design and manufacturing drawings and diagrams of components, sub-assemblies,
circuits, etc.,

— descriptions and explanations necessary for an understanding of the said drawings and
diagrams and the operation of the equipment,

— a description of the solutions adopted to meet the requirements of the Directive,
— results of the design calculations made, examinations carried out, etc.;

— test reports.

The manufacturer must operate an approved quality system for production, final inspection and
testing as specified in point 4 and be subject to surveillance as specified in point 5.

Quality system

4.1. The manufacturer must lodge an application for assessment of his quality system with a
notified body of his choice.

The application must include:
— all relevant information on the transportable pressure equipment concerned,

— the documentation concerning the quality system.

4.2. The quality system must ensure compliance of the transportable pressure equipment with
requirements of the Directive which apply to it.
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4.3.

4.4.

All the elements, requirements and provisions adopted by the manufacturer must be
documented in a systematic and orderly manner in the form of written policies, procedures
and instructions. The quality system documentation must permit a consistent interpretation of
the quality programmes, plans, manuals and records.

It must contain in particular an adequate description of:

— the quality objectives and the organisational structure, responsibilities and powers of the
management with regard to the quality of the transportable pressure equipment,

— the manufacturing, quality control and quality assurance techniques, processes and
systematic measures that will be used,

— the examinations and tests that will be carried out before, during and after manufacture,
and the frequency with which they will be carried out,

— the quality records, such as inspection reports and test data, calibration data, reports
concerning the qualifications or approvals of the personnel concerned,

— the means of monitoring the achievement of the required quality and the effective
operation of the quality system.

The notified body must assess the quality system to determine whether it satisfies the
requirements referred to in 4.2.

The auditing team must have at least one member with experience of assessing the
transportable pressure equipment concerned. The assessment procedure must include an
inspection visit to the manufacturer’s premises.

The decision must be notified to the manufacturer. The notification must contain the
conclusions of the examination and the reasoned assessment decision. Provision must be
made for an appeals procedure.

The manufacturer must undertake to fulfil the obligations arising out of the quality system as
approved and to ensure that it remains satisfactory and efficient.

The manufacturer, or his authorised representative established within the Community, must
inform the notified body that has approved the quality system of any intended adjustment to
the quality system.

The notified body must assess the proposed changes and decide whether the amended quality
system will still satisfy the requirements referred to in 4.2 or whether a reassessment is
required.

It must notify its decision to the manufacturer. The notification must contain the conclusions
of the examination and the reasoned assessment decision.

5. Surveillance under the responsibility of the notified body

S.1.

5.2

5.3.

The purpose of surveillance is to make sure that the manufacturer duly fulfils the obligations
arising out of the approved quality system.

The manufacturer must allow the notified body access for inspection purposes to the
locations of manufacture, inspection, testing and storage and provide it with all necessary
information, in particular:

— the quality system documentation,

— the quality records, such as inspection reports and test data, calibration data, reports
concerning the qualifications of the personnel concerned, etc.

The notified body must carry out periodic audits to make sure that the manufacturer
maintains and applies the quality system and provide the manufacturer with an audit report.
The frequency of periodic audits must be such that a full reassessment is carried out every
three years.
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5.4. In addition, the notified body may pay unexpected visits to the manufacturer. The need for
such additional visits, and the frequency thereof, will be determined on the basis of a visit
control system operated by the notified body. In particular, the following factors must be
considered in the visit control system:

— the category of the equipment,
— the results of previous surveillance visits,
— the need to follow up corrective action,

— where applicable, special conditions linked to the approval of the system,

— significant changes in manufacturing organisation, policy or techniques.

During such visits the notified body may, if necessary, carry out tests, or have them carried
out, to verify that the quality system is functioning correctly. The notified body must provide
the manufacturer with a visit report and, if a test has taken place, with a test report.

6. The manufacturer must, for a period of 10 years after the last of the transportable pressure
equipment has been manufactured, hold at the disposal of the national authorities:

— the documentation referred to in point 2,
— the documentation referred to in the second indent of 4.1,
— the adjustments referred to in the second paragraph of 4.4,

— the decisions and reports from the notified body which are referred to in the last paragraph of
4.3, in the last paragraph of 4.4, and in 5.3 and 5.4.

7. Each notified body must communicate to the Member States the relevant information concerning
the quality system approvals which it has withdrawn, and, on request, those it has issued.

Each notified body must communicate to the other notified bodies the relevant information
concerning the quality system approvals it has withdrawn or refused.

Module E (product quality assurance)

1. This module describes the procedure whereby the manufacturer who satisfies the obligations of
point 2 ensures and declares that the item of transportable pressure equipment is in conformity
with the type as described in the EC type-examination certificate and satisfies the requirements of
the Directive which apply to it. The manufacturer, or his authorised representative established
within the Community, must affix the II marking to each product and draw up a written
declaration of conformity. The I1 marking must be accompanied by the identification number of
the notified body responsible for Community surveillance as specified in point 4.

2. The manufacturer must operate an approved quality system for production, final inspection and
testing as specified in point 3 and be subject to surveillance as specified in point 4.

3. Quality system

3.1. The manufacturer must lodge an application for assessment of his quality system with a
notified body of his choice.

The application must include:
— all relevant information on the transportable pressure equipment concerned,
— the documentation concerning the quality system,

— the technical documentation for the approved type and a copy of the EC
type-examination certificate.
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3.2.

3.3.

3.4.

Under the quality system, each item of transportable pressure equipment must be examined
and appropriate tests must be carried out in order to ensure its conformity with the
requirements of the Directive which apply to it. All the elements, requirements and provisions
adopted by the manufacturer must be documented in a systematic and orderly manner in the
form of written policies, procedures and instructions. The quality system documentation must
permit a consistent interpretation of the quality programmes, plans, manuals and records.

It must contain in particular an adequate description of:

— the quality objectives and the organisational structure, responsibilities and powers of the
management with regard to the quality of the transportable pressure equipment,

— the examinations and tests to be carried out after manufacture,
— the means of monitoring the effective operation of the quality system,

— the quality records, such as inspection reports and test data, calibration data, reports
concerning the qualifications or approvals of the personnel concerned.

The notified body must assess the quality system to determine whether it satisfies the
requirements referred to in 3.2.

The auditing team must have at least one member with experience of assessing the
transportable pressure equipment concerned. The assessment procedure must include an
inspection visit to the manufacturer’s premises.

The decision must be notified to the manufacturer. The notification must contain the
conclusions of the examination and the reasoned assessment decision. Provision must be
made for an appeals procedure.

The manufacturer must undertake to fulfil the obligations arising out of the quality system as
approved and to ensure that it remains satisfactory and efficient.

The manufacturer, or his authorised representative established within the Community, must
inform the notified body that has approved the quality system of any intended adjustment to
the quality system.

The notified body must assess the proposed changes and decide whether the amended quality
system will still satisfy the requirements referred to in 3.2 or whether a reassessment is
required.

It must notify its decision to the manufacturer. The notification must contain the conclusions
of the examination and the reasoned assessment decision.

4. Surveillance under the responsibility of the notified body

4.1.

4.2.

4.3.

The purpose of surveillance is to make sure that the manufacturer duly fulfils the obligations
arising out of the approved quality system.

The manufacturer must allow the notified body access for inspection purposes to the
locations of manufacture, inspection, testing and storage and provide it with all necessary
information, in particular:

— the quality system documentation,
— the technical documentation,

— the quality records, such as inspection reports and test data, calibration data, reports
concerning the qualifications of the personnel concerned, etc.

The notified body must carry out periodic audits to make sure that the manufacturer
maintains and applies the quality system and provide the manufacturer with an audit report.
The frequency of periodic audits must be such that a full reassessment is carried out every
three years.
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4.4. In addition, the notified body may pay unexpected visits to the manufacturer. The need for
such additional visits, and the frequency thereof, will be determined on the basis of a visit
control system operated by the notified body. In particular, the following factors must be
considered in the visit control system:

— the category of the equipment,
— the results of previous surveillance visits,
— the need to follow up corrective action,

— where applicable, special conditions linked to the approval of the system,

— significant changes in manufacturing organisation, policy or techniques.

During such visits the notified body may, if necessary, carry out tests, or have them carried
out, to verify that the quality system is functioning correctly. The notified body must provide
the manufacturer with a visit report and, if a test has taken place, with a test report.

5. The manufacturer must, for a period of 10 years after the last of the transportable pressure
equipment has been manufactured, hold at the disposal of the national authorities:

— the documentation referred to in the second indent of 3.1,
— the adjustments referred to in the second paragraph of 3.4,

— the decisions and reports from the notified body which are referred to in the last paragraph of
3.3, in the last paragraph of 3.4, and in 4.3 and 4.4.

6. Each notified body must communicate to the Member States the relevant information concerning
the quality system approvals which it has withdrawn, and, on request, those it has issued.

Each notified body must also communicate to the other notified bodies the relevant information
concerning the quality system approvals it has withdrawn or refused.

Module E1 (production quality assurance)

1. This module describes the procedure whereby the manufacturer who satisfies the obligations of
point 3 ensures and declares that the transportable pressure equipment satisfies the requirements of
the Directive which apply to it. The manufacturer, or his authorised representative established
within the Community, must affix the II marking to each item of transportable pressure equipment
and draw up a written declaration of conformity. The II marking must be accompanied by the
identification number of the notified body responsible for surveillance as specified in point 5.

2. The manufacturer must draw up the technical documentation described below.

The technical documentation must enable an assessment to be made of the conformity of the
transportable pressure equipment with the requirements of the Directive which apply to it. It must,
as far as is relevant for such assessment, cover the design, manufacture and operation of the
transportable pressure equipment and contain:

— a general description of the equipment in question,

— conceptual design and manufacturing drawings and diagrams of components, sub-assemblies,
circuits, etc.,

— descriptions and explanations necessary for an understanding of the said drawings and
diagrams and the operation of the equipment,

— a description of the solutions adopted to meet the requirements of the Directive,
— results of the design calculations made, examinations carried out, etc.;

— test reports.
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The manufacturer must operate an approved quality system for the final transportable pressure
equipment inspection and testing as specified in point 4 and be subject to surveillance as specified
in point S.

Quality system

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

S.1.

The manufacturer must lodge an application for assessment of his quality system with a
notified body of his choice.

The application must include:
— all relevant information on the transportable pressure equipment concerned,

— the documentation concerning the quality system.

Under the quality system, each item of transportable pressure equipment must be examined
and appropriate tests must be carried out in order to ensure its conformity with the
requirements of the Directive which apply to it. All the elements, requirements and provisions
adopted by the manufacturer must be documented in a systematic and orderly manner in the
form of written policies, procedures and instructions. The quality system documentation must
permit a consistent interpretation of the quality programmes, plans, manuals and records.

It must contain in particular an adequate description of:

— the quality objectives and the organisational structure, responsibilities and powers of the
management with regard to the quality of the transportable pressure equipment,

— the procedures used for the joining of parts,
— the examinations and tests to be carried out after manufacture,
— the means of monitoring the effective operation of the quality system,

— the quality records, such as inspection reports and test data, calibration data, reports
concerning the qualifications or approvals of the staff concerned.

The notified body must assess the quality system to determine whether it satisfies the
requirements referred to in 4.2.

The auditing team must have at least one member with experience of assessing the
transportable pressure equipment concerned. The assessment procedure must include an
inspection visit to the manufacturer’s premises.

The decision must be notified to the manufacturer. The notification must contain the
conclusions of the examination and the reasoned assessment decision. Provision must be
made for an appeals procedure.

The manufacturer must undertake to discharge the obligations arising from the quality system
as approved and to ensure that it remains satisfactory and efficient.

The manufacturer, or his authorised representative established within the Community, must
inform the notified body which has approved the quality system of any intended adjustment
to the quality system.

The notified body must assess the proposed changes and decide whether the modified quality
system will still satisfy the requirements referred to in 4.2 or whether a reassessment is
required.

It must notify its decision to the manufacturer. The notification must contain the conclusions
of the examination and the reasoned assessment decision.

5. Surveillance under the responsibility of the notified body

The purpose of surveillance is to make sure that the manufacturer duly fulfils the obligations
arising out of the approved quality system.
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5.2. The manufacturer must allow the notified body access for inspection purposes to the
locations of manufacture, inspection, testing and storage and provide it with all necessary
information, in particular:

— the quality system documentation,
— the technical documentation,

— the quality records, such as inspection reports and test data, calibration data, reports
concerning the qualifications of the personnel concerned, etc.

5.3. The notified body must carry out periodic audits to make sure that the manufacturer
maintains and applies the quality system and provide the manufacturer with an audit report.
The frequency of periodic audits must be such that a full reassessment is carried out every
three years.

5.4. In addition, the notified body may pay unexpected visits to the manufacturer. The need for
such additional visits, and the frequency thereof, will be determined on the basis of a visit

control system operated by the notified body. In particular, the following factors must be
considered in the visit control system:

— the category of the equipment,

— the results of previous surveillance visits,

— the need to follow up corrective action,

— where applicable, special conditions linked to the approval of the system,

— significant changes in manufacturing organisation, policy or techniques.
During such visits the notified body may, if necessary, carry out tests, or have them carried

out, to verify that the quality system is functioning correctly. The notified body must provide
the manufacturer with a visit report and, if a test has taken place, with a test report.

6. The manufacturer must, for a period of 10 years after the last of the transportable pressure
equipment has been manufactured, hold at the disposal of the national authorities:

— the documentation referred to in section 2,
— the documentation referred to in the third indent of 4.1,
— the adjustments referred to in the second paragraph of 4.4,

— the decisions and reports from the notified body which are referred to in the last paragraph of
4.3, in the last paragraph of 4.4, and in 5.3 and 5.4.

7. Each notified body must communicate to the Member States the relevant information concerning
the quality system approvals which it has withdrawn, and, on request, those it has issued.

Each notified body must communicate to the other notified bodies the relevant information
concerning the quality system approvals it has withdrawn or refused.

Module F (product verification)

1. This module describes the procedure whereby a manufacturer, or his authorised representative
established within the Community, ensures and declares that the transportable pressure equipment
subject to the provisions of point 3 is in conformity with the type described:

— in the EC type-examination certificate, or

— in the EC design-examination certificate,
and satisfies the requirements of the Directive which apply to it.

2. The manufacturer must take all measures necessary to ensure that the manufacturing process
requires the transportable pressure equipment to comply with the type described:

— in the EC type-examination certificate, or

— in the EC design-examination certificate,

and with the requirements of the Directive which apply to it.
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The manufacturer, or his authorised representative established within the Community, must affix
the II marking to all transportable pressure equipment and draw up a declaration of conformity.

The notified body must perform the appropriate examinations and tests in order to check the
conformity of the transportable pressure equipment with the relevant requirements of the Directive
by examining and testing every product in accordance with point 4.

The manufacturer, or his authorised representative established within the Community, must keep a
copy of the declaration of conformity for a period of 10 years after the last of the transportable
pressure equipment has been manufactured.

Verification by examination and testing of each item of transportable pressure equipment

4.1. Each item of transportable pressure equipment must be individually examined and must
undergo appropriate examinations and tests in order to verify that it conforms to the type
and the requirements of the Directive which apply to it.

In particular, the notified body must:

— verify that the personnel undertaking the permanent joining of parts and the
non-destructive tests are qualified or approved,

— check the certificate issued by the materials manufacturer,

— carry out the final inspection and proof test or have them carried out and, where
appropriate, examine the safety devices.

4.2. The notified body must affix its identification number or have it affixed to each item of
transportable pressure equipment and draw up a written certificate of conformity relating to
the tests carried out.

4.3. The manufacturer, or his authorised representative established within the Community, must
ensure that the certificates of conformity issued by the notified body can be made available
on request.

Module G (EC unit verification)

This module describes the procedure whereby the manufacturer ensures and declares that
transportable pressure equipment which has been issued with the certificate referred to in point 4.1
satisfies the requirements of the Directive which apply to it. The manufacturer, or his authorised
representative established within the Community, must affix the I1 marking to the equipment and
draw up a declaration of conformity.

The manufacturer must apply to a notified body of his choice for unit verification. The application
must contain:

— the name and address of the manufacturer and the location of the transportable pressure
equipment,

— a written declaration to the effect that a similar application has not been lodged with another
notified body,

— technical documentation.

The technical documentation must enable the conformity of the transportable pressure equipment
with the requirements of the Directive which apply to it to be assessed and the design,
manufacture and operation of the transportable pressure equipment to be understood.
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The technical documentation must contain:
— a general description of the equipment in question,

— conceptual design and manufacturing drawings and diagrams of components, sub-assemblies,
circuits, etc.,

— descriptions and explanations necessary for an understanding of the said drawings and
diagrams and the operation of the equipment,

— results of design calculations made, examinations carried out, etc.,
— test reports,

— appropriate details relating to the approval of the manufacturing and test procedures and of
the qualifications or approvals of the staff concerned.

4. The notified body must examine the design and construction of each item of transportable
pressure equipment and during manufacture perform appropriate tests to ensure its conformity
with the requirements of the Directive which apply to it.

4.1. The notified body must affix its identification number or have it affixed to the transportable
pressure equipment and draw up a certificate of conformity for the tests carried out. This
certificate must be kept for a period of 10 years.

4.2. The manufacturer, or his authorised representative established within the Community, must
ensure that the declaration of conformity and certificate of conformity issued by the notified
body can be made available on request.

In particular, the notified body must:

— examine the technical documentation with respect to the design and the manufacturing
procedures,

— assess the materials used where these are not in conformity with the relevant provisions
of the Directive and check the certificate issued by the materials manufacturer,

— approve the procedures for the permanent joining of pressure equipment parts,
— verify the qualifications or approvals required,

— perform the final inspection, perform the proof test or have it performed and examine the
safety devices if applicable.

Module H (full quality assurance)

1. This module describes the procedure whereby the manufacturer who satisfies the obligations of
point 2 ensures and declares that the transportable pressure equipment in question satisfies the
requirements of the Directive which apply to it. The manufacturer, or his authorised representative
established within the Community, must affix the II marking to each item of transportable
pressure equipment and draw up a written declaration of conformity. The II marking must be
accompanied by the identification number of the notified body responsible for the surveillance
referred to in point 4.

2. The manufacturer must implement an approved quality system for design, manufacture, final
inspection and testing as specified in point 3 and be subject to surveillance as specified in point 4.

3. Quality system

3.1. The manufacturer must lodge an application for assessment of his quality system with a
notified body of his choice.

The application must include:
— all relevant information concerning the transportable pressure equipment in question,

— the documentation concerning the quality system.
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3.2.

3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

The quality system must ensure compliance of the transportable pressure equipment with the
requirements of the Directive which apply to it.

All the elements, requirements and provisions adopted by the manufacturer must be
documented in a systematic and orderly manner in the form of written policies, procedures
and instructions. The quality system documentation must permit a consistent interpretation of
the procedural and quality measures such as programmes, plans, manuals and records.

It must contain in particular an adequate description of:

— the quality objectives and the organisational structure, responsibilities and powers of the
management with regard to the quality of the design and to product quality,

— the technical design specifications, including standards, that will be applied,

— the design control and design verification techniques, processes and systematic measures
that will be used when designing the transportable pressure equipment,

— the corresponding manufacturing, quality control and quality assurance techniques,
processes and systematic measures that will be used,

— the examinations and tests to be carried out before, during and after manufacture, and
the frequency with which they will be carried out,

— the quality records, such as inspection reports and test data, calibration data, reports
concerning the qualifications or approvals of the personnel concerned,

— the means of monitoring the achievement of the required transportable pressure
equipment design and quality and the effective operation of the quality system.

The notified body must assess the quality system to determine whether it satisfies the
requirements referred to in 3.2.

The auditing team must have at least one member with experience of assessing the
transportable pressure equipment concerned. The assessment procedure must include an
inspection visit to the manufacturer’s premises.

The decision must be notified to the manufacturer. The notification must contain the
conclusions of the examination and the reasoned assessment decision. Provision must be
made for an appeals procedure.

The manufacturer must undertake to fulfil the obligations arising out of the quality system as
approved and to ensure that it remains satisfactory and efficient.

The manufacturer, or his authorised representative established within the Community, must
inform the notified body that has approved the quality system of any intended adjustment to
the quality system.

The notified body must assess the proposed changes and decide whether the modified quality
system will still satisfy the requirements referred to in 3.2 or whether a reassessment is
required.

It must notify its decision to the manufacturer. The notification must contain the conclusions
of the examination and the reasoned assessment decision.

4. Surveillance under the responsibility of the notified body

The purpose of this surveillance is to make sure that the manufacturer duly fulfils the
obligations arising out of the approved quality system.

The manufacturer must allow the notified body access for inspection purposes to the
locations of design, manufacture, inspection, testing and storage and provide it with all
necessary information, in particular:





1.6.1999 Official Journal of the European Communities

L 138/49

4.3.

4.4.

— the quality system documentation,

— the quality records provided for in the design part of the quality system, such as results of
analyses, calculations, tests, etc.,

— the quality records provided for in the manufacturing part of the quality system, such as
inspection reports and test data, calibration data, reports concerning the qualifications of
the staff concerned, etc.

The notified body must carry out periodic audits to make sure that the manufacturer
maintains and applies the quality system and provide the manufacturer with an audit report.
The frequency of periodic audits must be such that a full reassessment is carried out every
three years.

In addition, the notified body may pay unexpected visits to the manufacturer. The need for
such additional visits, and the frequency thereof, will be determined on the basis of a visit
control system operated by the notified body. In particular, the following factors must be
considered in the visit control system:

— the category of the equipment,

— the results of previous surveillance visits,

— the need to follow up corrective action,

— where applicable, special conditions linked to the approval of the system,

— significant changes in manufacturing organisation, policy or techniques.

During such visits the notified body may, if necessary, carry out tests, or have them carried
out, to verify that the quality system is functioning correctly. The notified body must provide
the manufacturer with a visit report and, if a test has taken place, with a test report.

5. The manufacturer must, for a period of 10 years after the last of the transportable pressure
equipment has been manufactured, keep at the disposal of the national authorities:

the documentation referred to in the second indent of the second paragraph of 3.1,
the adjustments referred to in the second paragraph of 3.4,

the decisions and reports from the notified body which are referred to in the last paragraph of
3.3, in the last paragraph of 3.4, and in 4.3 and 4.4.

6. Each notified body must communicate to the Member States the relevant information concerning
the quality system approvals which it has withdrawn, and, on request, those it has issued.

Each notified body must also communicate to the other notified bodies the relevant information
concerning the quality system approvals it has withdrawn or refused.

Module H1 (full quality assurance with design examination and special surveillance of the final test)

1. In addition to the requirements of module H, the following apply:

(a)

(b)

the manufacturer must lodge an application for examination of the design with the notified

body;

the application must enable the design, manufacture and operation of the transportable
pressure equipment to be understood, and enable conformity with the relevant requirements of
the Directive to be assessed.
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It must include:
— the technical design specifications, including standards, which have been applied,

— the necessary supporting evidence for their adequacy. This supporting evidence must
include the results of tests carried out by the appropriate laboratory of the manufacturer
or on his behalf;

(c) the notified body must examine the application and where the design meets the provisions of
the Directive which apply to it issue an EC design-examination certificate to the applicant. The
certificate must contain the conclusions of the examination, the conditions for its validity, the
necessary data for identification of the approved design and, if relevant, a description of the
functioning of the transportable pressure equipment;

(d) the applicant must inform the notified body that has issued the EC design-examination
certificate of all modifications to the approved design. Modifications to the approved design
must receive additional approval from the notified body that issued the EC design-examination
certificate where they may affect conformity with the requirements of the Directive or the
prescribed conditions for use of the transportable pressure equipment. This additional
approval must be given in the form of an addition to the original EC design-examination
certificate;

(e) each notified body must also communicate to the other notified bodies the relevant
information concerning the EC design-examination certificates it has withdrawn or refused.

Final assessment is subject to increased surveillance in the form of unexpected visits by the notified
body. In the course of such visits, the notified body must conduct examinations on the
transportable pressure equipment.

PART II
CONFORMITY REASSESSMENT PROCEDURE

This procedure describes the method for ensuring that transportable pressure equipment placed on
the market as defined in Article 1(2)(b) complies with the relevant requirements of Directive
94/55/EC and 96/49/EC.

The user must make available to a notified body information regarding transportable pressure
equipment placed on the market which enables that body to identify the equipment precisely
(origin, design rules and, for acetylene cylinders, also details of the porous mass). The user must,
where appropriate, notify any prescribed restrictions on use, and forward any notes on possible
damage or repairs which have been carried out.

The notified body must also check that valves and other accessories having a direct safety function
ensure a level of safety in line with that defined pursuant to Article 3 of this Directive.

The notified body must check whether transportable pressure equipment which has been placed on
the market affords at least the same degree of safety as the transportable pressure equipment
referred to in Directive 94/55/EC and 96/49/EC. The check must be carried out on the basis of
documents produced in accordance with point 2 and, where appropriate, of further inspections.

If the results of the above checks are satisfactory, the transportable pressure equipment must be
subject to the periodic inspection provided for in Annex IV, Part III.

For receptacles manufactured in series, including their valves and other accessories used for
transport, the relevant conformity reassessment operations relating to individual inspections of
equipment, as indicated in points 3 and 4 above, may be carried out by an approved body
provided that a notified body has previously carried out the relevant conformity reassessment
operations indicated in point 3.
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PART III
PROCEDURES FOR PERIODIC INSPECTION

Module 1 (periodic inspection of products)

This module describes the procedure whereby an owner or his authorised representative
established within the Community or the holder ensures that the transportable pressure equipment
subject to point 3 continues to meet the requirements of this Directive.

To meet the requirements referred to in point 1 the owner or his authorised representative
established in the Community or the holder must take all measures necessary to ensure that the
conditions of use and of maintenance ensure the continued conformity of the transportable
pressure equipment to the requirements of this Directive, in particular so that:

— the transportable pressure equipment is used as intended,
— it is filled in appropriate filling centres,
— any maintenance work or repairs are carried out,

— the periodic inspections necessary are carried out.

The measures carried out must be recorded in documents and held at the disposal of the national
authorities by the owner or his authorised representative established in the Community or the
holder.

The inspection body must perform the appropriate examinations and tests in order to check the
conformity of the transportable pressure equipment with the relevant requirements of the Directive
by examining and testing every product.

3.1. All transportable pressure equipment must be examined individually and appropriate tests, as
set out in the Annexes to Directives 94/55/EC and 96/49/EC, must be carried out in order to
check that it meets the requirements of those Directives.

3.2. The inspection body must affix its identification number or have it affixed to each product
being periodically inspected immediately after the date of periodic inspection and draw up a
written periodic-inspection certificate. That certificate may cover a number of items of
equipment (group certificate).

3.3. The owner or his authorised representative established in the Community or the holder must
keep the periodic-inspection certificate required under section 3.2, and the documents
required under point 2 at least until the next periodic inspection.

Module 2 (periodic inspection through quality assurance)

This module describes the following procedures:

— the procedure whereby the owner or his authorised representative established in the
Community or the holder, who satisfies the obligations of point 2, ensures and declares that
the transportable pressure equipment continues to meet the requirements of the Directive. The
owner or his authorised representative established in the Community or the holder must affix
the date of periodic inspection to all transportable pressure equipment and draw up a written
declaration of conformity. The date of periodic inspection must be accompanied by the
identification number of the notified body responsible for surveillance as specified in point 4,

— the procedure whereby, in the case of periodic inspection of tanks performed by the approved
body in accordance with the second paragraph of Article 6(1), the approved body which
satisfies the obligations of the last paragraph of point 2, certifies that the transportable
pressure equipment continues to meet the requirements of this Directive. The approved body
must affix the date of periodic inspection to all transportable pressure equipment and draw up
a periodic inspection certificate.
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The date of periodic inspection must be accompanied by the identification number of the approved

body.

The owner or his authorised representative established in the Community or the holder must take
all steps necessary to ensure that the conditions of use and of maintenance are such as to enable
the transportable pressure equipment to comply permanently with the requirements of this
Directive and in particular that:

— the transportable pressure equipment is used as intended,
— it is filled in appropriate filling centres,
— any maintenance work or repairs are carried out,

— the periodic inspections necessary are carried out.

The measures carried out must be recorded in documents and held by the owner or his authorised
representative established in the Community or the holder at the disposal of the national
authorities.

The owner or his authorised representative established within the Community or the holder must
ensure that the qualified staff and necessary facilities within the meaning of Annex I, points 3 to 6,
are available for the purpose of the periodic inspections.

The owner or his authorised representative established in the Community or the holder or the
approved body must operate an approved quality system for the periodic inspection and tests of
the equipment as specified in point 3, and be subject to surveillance as specified in point 4.

Quality system

3.1. The owner or his authorised representative established in the Community or the holder or the
approved body must lodge an application for assessment of his quality system for the
transportable pressure equipment with a notified body of his choice.

The application must include:

— all relevant information on the transportable pressure equipment being submitted for
periodic inspection,

— the documentation regarding the quality system.

3.2. Under the quality system, each item of transportable pressure equipment must be examined
and appropriate tests must be carried out in order to ensure its conformity with the
requirements set out in the Annexes to Directives 94/55/EC and 96/49/EC. All the elements,
requirements and provisions adopted by the manufacturer must be documented in a
systematic and orderly manner in the form of written policies, procedures and instructions.
This quality system documentation must permit a consistent interpretation of the quality
programmes, plans, manuals and records.

It must contain in particular an adequate description of:

— the quality objectives and the organisational structure, responsibilities and powers of the
management with regard to the quality of the transportable pressure equipment,

— the examinations and tests to be carried out for the periodic inspection,
— the means of monitoring the effective operation of the quality system,

— the quality records, such as inspection reports and test data, calibration data, reports
concerning the qualifications or approvals of the staff concerned.

3.3. The notified body must assess the quality system to determine whether it satisfies the
requirements referred to in 3.2.
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3.4.

The auditing team must have at least one member with experience of assessing the
transportable pressure equipment concerned. The assessment procedure must include an
inspection visit to the premises of the owner or of his authorised representative established in
the Community or of the holder or of the approved body.

The decision must be notified to the owner or this authorised representative established in the
Community or to the holder or the approved body. The notification must contain the
conclusions of the examination and the reasoned assessment decision.

The owner or his authorised representative established in the Community or the holder or the
approved body must undertake to discharge the obligations arising from the quality system as
approved and to ensure that it remains satisfactory and efficient.

The owner or his authorised representative established in the Community or the holder or the
approved body must inform the notified body which has approved the quality system of any
intended adjustment to the quality system.

The notified body must assess the proposed changes and decide whether the modified quality
system will still satisfy the requirements referred to in 3.2 or whether a reassessment is
required.

It must notify its decision to the owner or his authorised representative established in the
Community or to the holder or the approved body. The notification must contain the
conclusions of the examination and the reasoned assessment decision.

4. Surveillance under the responsibility of the notified body

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

The purpose of surveillance is to make sure that the owner or his authorised representative
established in the Community or the holder or the approved body duly fulfils the obligations
arising out of the approved quality system.

The owner or his authorised representative established in the Community or the holder or the
approved body must allow the notified body access for inspection purposes to the locations
of inspection, testing and storage and provide it with all necessary information, in particular:

— the quality system documentation,
— the technical documentation,

— the quality records, such as inspection reports and test data, reports concerning the
qualifications of the personnel concerned, etc.

The notified body must carry out periodic audits to make sure that the owner or his
authorised representative established in the Community or the holder or the approved body
maintains and applies the quality system and provide the owner or his authorised
representative established in the Community or the holder or the approved body with an
audit report.

In addition, the notified body may pay unannounced visits to the owner or his authorised
representative established in the Community or the holder or the approved body. During such
visits, the notified body may if necessary perform tests or have tests performed to verify if
necessary that the quality system is functioning correctly. The notified body must provide the
owner or his authorised representative established in the Community or the holder or the
approved body with a visit report and, if a test has taken place, with a test report.

5. The owner or his authorised representative established in the Community or the holder or the
approved body must, for a period of 10 years from the date of the last periodic inspection of the
transportable pressure equipment, hold at the disposal of the national authorities:

the documentation referred to in the second indent of the second paragraph of 3.1,
the adjustments referred to in the second paragraph of 3.4,

the decisions and reports from the notified body which are referred to in the last paragraph of
3.3, in the last paragraph of 3.4 and in 4.3 and 4.4.
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ANNEX V

MODULES TO BE FOLLOWED FOR CONFORMITY ASSESSMENT

The following table indicates which conformity assessment modules as described in Annex IV, Part 1,
are to be followed for the transportable pressure equipment defined in Article 2(1).

Category of transportable pressure equipment

Modules

1. Receptacles for which the product of the test pressure
and the capacity is no more than 100 MPa x litre

(1 000 bar x litre)

2. Receptacles for which the product of the test pressure
and the capacity is more than 100 and no more than
300 MPa x litre (1000 and 3000 bar x litre

respectively)

3. Receptacles for which the product of the test pressure
and the capacity exceeds 300 MPa x litre (3 000 bar x

litre), and tanks

A1, or B in combination with C1

H, or B in combination with E, or B in
combination with C1

G, or H1, or B in combination with D,
or B in combination with F

1. Transportable pressure equipment must be subject, at the choice of the manufacturer, to one of the
conformity assessment procedures laid down for the category in which it is classified. In the case
of receptacles or their valves or other accessories used for transport, the manufacturer may also
choose to apply one of the set procedures for the higher categories.

2. As part of the quality assurance procedures, the notified body must, when making unannounced
visits, take a sample of the equipment at the manufacturing or storage premises for the purpose of
carrying out a check, or having a check carried out, in conformity to the requirements of this
Directive. For this purpose the manufacturer must inform the notified body of the production
programme planned. The notified body must make at least two visits during the first year of
manufacture. The frequency of subsequent visits will be determined by the notified body on the
basis of the criteria set out in point 4.4 of the relevant modules in Annex IV, Part L.





1.6.1999 Official Journal of the European Communities L 138/55

ANNEX VI

LIST OF DANGEROUS SUBSTANCES OTHER THAN THOSE IN CLASS 2 REFERRED TO IN

ARTICLE 2
UN number Class ADR/RID figures Dangerous substances
1051 6.1 1 Stabilised hydrogen cyanide
1052 8 6 Anhydrous hydrogen fluoride
1790 8 6 Hydrofluoric acid
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ANNEX VII
MARK OF CONFORMITY

The conformity mark shall take the following form:

L4

If the mark is reduced or enlarged, the proportions of the above drawing must be respected.

The various components of the mark must have substantially the same vertical dimensions, which may
not be less than 5 mm.

This minimum dimension may be waived for small devices.






_1183896706.pdf
L 138/20

Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften

1.6.1999

RICHTLINIE 1999/36/EG DES RATES

vom 29. April 1999

iiber ortsbewegliche Druckgerite

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdi-
schen Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 75
Absatz 1 Buchstabe ¢),

auf Vorschlag der Kommission (1),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses (2),

gemaf dem Verfahren des Artikels 189¢ des Ver-
trags (%),

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Im Rahmen der gemeinsamen Verkehrspolitik
miussen weitere MafSnahmen ergriffen werden,
um die Verkehrssicherheit zu gewahrleisten.

(2)  Derzeit verlangt jeder Mitgliedstaat fur alle orts-
beweglichen Druckgerite, die in seinem Hoheits-
gebiet verwendet werden sollen, eine Zertifizie-
rung und Prifungen durch seine benannten Stel-
len, einschliefSlich wiederkehrender Priifungen.
Diese Praxis, nach der mehrfache Zulassungen
erforderlich sind, wenn das Gerit im Verlauf
eines Beforderungsvorgangs in mehr als einem
Mitgliedstaat verwendet werden soll, behindert
die Erbringung von Beforderungsleistungen in
der Gemeinschaft. Mafinahmen der Gemein-
schaft fiir eine Harmonisierung der Zulassungs-
verfahren sind gerechtfertigt, um die Verwen-
dung ortsbeweglicher Druckgerite im Hoheits-
gebiet eines anderen Mitgliedstaates im Verlauf
eines Beforderungsvorgangs zu erleichtern.

(3) Fur die schrittweise Vollendung des Binnen-
markts im Verkehrsbereich, insbesondere fiir den
freien Verkehr ortsbeweglicher Druckgerite,
miissen MafSnahmen ergriffen werden.

() ABL C 95 vom 24.3.1997, S. 2, und
ABI. C 186 vom 16.6.1998, S. 11.

(3) ABIL. C 296 vom 29.9.1997, S. 6.

(®) Stellungnahme des Europidischen Parlaments vom 19.
Februar 1998 (ABl. C 80 vom 16.3.1998, S. 217),
Gemeinsamer Standpunkt des Rates vom 30. November
1998 (ABL. C 18 vom 22.1.1999, S. 1) und Beschluf§ des
Europiischen Parlaments vom 10. Mirz 1999 (noch nicht
im Amtsblatt veroffentlicht).

(4)  Gemeinschaftliche Mafinahmen sind die einzige
Moglichkeit fur eine solche Harmonisierung, da
unabhingig voneinander oder im Rahmen inter-
nationaler Ubereinkiinfte handelnde Mitglied-
staaten fur die Zulassung solcher Gerite keinen
gleichwertigen Harmonisierungsgrad gewihrlei-
sten konnen. Die derzeitige Anerkennung der
Zulassungen in verschiedenen Mitgliedstaaten ist
unbefriedigend, weil die Entscheidung im freien
Ermessen der jeweiligen Mitgliedstaaten steht.

(5)  Eine Richtlinie des Rates ist das geeignete
Rechtsinstrument, um die Sicherheit dieser
Gerite zu erhohen, da sie den Rahmen bildet fiir
eine einheitliche und zwingende Anwendung der
Zulassungsverfahren durch die Mitgliedstaaten.

(6)  Mit den Richtlinien 94/55/EG(*) und
96/49/EG (°) wurde die Anwendung der Bestim-
mungen des ADR () und der RID(”) auf den
innerstaatlichen Verkehr ausgedehnt, um die
Bedingungen fir die Beforderung gefdhrlicher
Giter auf der StrafSe und auf der Schiene in der
gesamten Gemeinschaft zu harmonisieren.

(7)  In den Richtlinien 94/55/EG und 96/49/EG ist
die Moglichkeit vorgesehen, fiir bestimmte neue
ortsbewegliche Druckgerite Konformititsbewer-
tungsverfahren anzuwenden, die auf Modulen
gemifs dem BeschlufS 93/465/EWG (%) beruhen.
Anstelle dieser Moglichkeit sollte eine Verpflich-
tung vorgesechen werden, die auf alle neuen orts-
beweglichen Druckgerite ausgedehnt wird, die
fiur die Beforderung gefihrlicher Giiter verwen-

(*) Richtlinie 94/55/EG des Rates vom 21. November 1994

zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten fur den Gefahrguttransport auf der Strafle (ABL. L 319
vom 12.12.1994, S. 7).

(%) Richtlinie 96/49/EG des Rates vom 23. Juli 1996 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
fir die Eisenbahnbeforderung gefihrlicher Guiter (ABI. L
235 vom 17.9.1996, S. 25).

(®) ADR: Europiisches Ubereinkommen iiber die internatio-
nale Beforderung gefihrlicher Giiter auf der Straf3e.

(/) RID: Anlage I ,Ordnung fiir die internationale Eisen-
bahnbeforderung gefihrlicher Giiter“ des Anhangs B des
Ubereinkommens iiber den internationalen Eisenbahnver-
kehr (COTIF) in ihrer jeweils geltenden Fassung.

(8) Beschlufs 93/465/EWG des Rates vom 22. Juli 1993 iiber
die in den technischen Harmonisierungsrichtlinien zu ver-
wendenden Module fir die verschiedenen Phasen der
Konformitatsbewertungsverfahren und die Regeln fiir die
Anbringung und Verwendung der CE-Konformititskenn-
zeichnung (ABI. L 220 vom 30.8.1993, S. 23).
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det werden und in den Anwendungsbereich der
Richtlinien 94/55/EG und 96/49/EG fallen.

In der Richtlinie 97/23/EG (') sind die allgemei-
nen Anforderungen betreffend den freien Ver-
kehr und die Sicherheit von Druckgeriten fest-
gelegt.

Aerosolbehdlter und Gasflaschen fur Atem-
schutzgerite sind aus dem Anwendungsbereich
der vorliegenden Richtlinie auszuschlieSen, da
der freie Verkehr und die Sicherheit der betref-
fenden Erzeugnisse bereits durch die Richtlinie
75/324/EWG (%) (Aerosolbehilter) und durch die
Richtlinie 97/23/EG (Gasflaschen fiir Atem-
schutzgerite) sichergestellt wird.

(10) Die Anerkennung der Zulassung, die die von

den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten
benannten Priifstellen erteilt haben, sowie die
Anerkennung der Verfahren zur Bewertung oder
Neubewertung der Konformitit und der Verfah-
ren fur die wiederkehrende Prufung tragen dazu
bei, dafl die Hindernisse fir das freie Angebot
von Verkehrsdienstleistungen beseitigt werden.
Ein solches Ziel kann von den Mitgliedstaaten
auf anderer Ebene nicht in befriedigender Weise
erreicht werden. Um den Ermessensspielraum zu
beseitigen, mufs eindeutig festgelegt werden, wel-
che Verfahren zu befolgen sind.

(11) Es mussen gemeinsame Vorschriften fur die

Anerkennung der benannten Priifstellen fest-
gelegt werden, die die Einhaltung der Richtlinien
94/55/EG und 96/49/EG iberwachen. Durch
diese gemeinsamen Vorschriften lassen sich
unnotige Kosten und uberflussige Verwaltungs-
verfahren im Zusammenhang mit der Zulassung
von Geriten vermeiden und technische Handels-
hemmnisse beseitigen.

(12) Um die Beforderungsvorginge zwischen einem

Mitgliedstaat und einem Drittland nicht zu
behindern, sollte diese Richtlinie nicht auf orts-
bewegliche Druckgerite angewandt werden, die
ausschliefSlich  zur Beforderung gefahrlicher
Giiter zwischen dem Gebiet der Gemeinschaft
und dem des Drittlands verwendet werden.

(1) Richtlinie 97/23/EG des Europiischen Parlaments und des

Rates vom 29. Mai 1997 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber Druckgerite (ABL L
181 vom 9.7.1997, S. 1).

Richtlinie 75/324/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber Aerosolpackungen (ABl. L 147 vom 9.6.1975, S.
40). Richtlinie geindert durch die Richtlinie 94/1/EG
(ABL. L 23 vom 28.1.1994, S. 28).

(13)

(14)

(15)

(17)

(18)

(19)

(20)

Die Mitgliedstaaten miissen Priifstellen benen-
nen, die befugt sind, die Verfahren fir die
Bewertung oder Neubewertung der Konformitat
durchzufithren und wiederkehrende Priifungen
vorzunehmen, und ferner sicherstellen, dafd diese
Stellen ausreichend unabhingig und effizient
arbeiten und zur Durchfiihrung der zugewiese-
nen Aufgaben fachlich geeignet sind.

Es sind spezifische Verfahren fiir die Bewertung
der Konformitit neuer Ventile und sonstiger fur
die Beforderung benutzter Ausriistungsteile ein-
zufihren.

Es sind Vorschriften fiir die Neubewertung vor-
handener Gerite einzufiihren (Anhang IV Teil
II), damit diese Richtlinie auf diese Gerite ange-
wandt werden kann.

Die Ubereinstimmung mit den technischen Vor-
schriften der Anhinge der Richtlinien 94/55/EG
und 96/49/EG wird fir neue Gerite mit den
Konformitatsbewertungsverfahren nach Anhang
IV Teil T nachgewiesen. Die wiederkehrenden
Prifungen vorhandener Gerdte werden gemafs
den Verfahren nach Anhang IV Teil III durch-
gefuhrt.

Die unter diese Richtlinie fallenden Gerite mis-
sen zum Nachweis der Ubereinstimmung mit
den Anforderungen der Richtlinien 94/55/EG
oder 96/49/EG und dieser Richtlinie mit einem
Kennzeichen versehen werden, um dem Verwen-
dungszweck entsprechend in Verkehr gebracht,
befiillt, verwendet und wiederbefiillt zu werden.

Die Mitgliedstaaten gestatten, dafd ortsbeweg-
liche Druckgerite, die das Kennzeichen nach
Anhang VII tragen, in ihrem Hoheitsgebiet frei
verkehren, in Verkehr gebracht sowie im Verlauf
aller Beforderungsvorgiange und bestimmungs-
gemafd verwendet werden, ohne daf$ eine weitere
Bewertung oder die Erfullung weiterer tech-
nischer Vorschriften erforderlich ist.

Es ist zweckmiflig, dafl ein Mitgliedstaat bei
gleichzeitiger Unterrichtung der Kommission
Mafinahmen ergreifen kann, um das Inverkehr-
bringen und die Verwendung von Geriten ein-
zuschrinken oder zu verbieten, wenn diese eine
besondere Gefahr fiir die Sicherheit darstellen.

Zur Anderung der Anhinge dieser Richtlinie
sowie zur Verschiebung des Zeitpunkts des
Beginns ihrer Anwendung auf bestimmte orts-
bewegliche Druckgerite ist ein Ausschufdverfah-
ren anzuwenden.





L 138/22

Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften

1.6.1999

(21) Es ist eine Ubergangsbestimmung vorzusehen,
wonach ortsbewegliche Druckgerite, die in
Ubereinstimmung mit vor dem Beginn der
Anwendung dieser Richtlinie geltenden nationa-
len Vorschriften hergestellt wurden, in den Ver-
kehr gebracht und in Betrieb genommen werden
dirfen.

(22) In den Richtlinien 84/525/EWG (1),
84/526/EWG (%) und 84/527/EWG (3) iiber Gas-
flaschen ist ein Konformitatsbewertungsverfah-
ren vorgesehen, das sich von demjenigen der vor-
liegenden Richtlinie unterscheidet. Es sollte fur
alle ortsbeweglichen Druckgerite ein einheitli-
ches Verfahren festgelegt werden.

(23) Es sollte ein Verfahren fiir die wiederkehrende
Priifung vorhandener Gasflaschen vorgesehen
werden, die mit den Richtlinien 84/525/EWG,
84/526/EWG und 84/527/EWG im Einklang
stehen —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Anwendungsbereich

(1)  Mit dieser Richtlinie wird bezweckt, die Sicher-
heit von ortsbeweglichen Druckgeriten, die fur die
Straflen- und Eisenbahnbeforderung gefihrlicher Giiter
im Inland zugelassen sind, zu verbessern und den
freien Verkehr dieser Gerite in der Gemeinschaft, ein-
schliefSlich des Inverkehrbringens sowie der wiederhol-
ten Inbetriebnahme und Verwendung, zu gewihrlei-
sten.

(2)  Diese Richtlinie gilt

a) hinsichtlich des Inverkehrbringens fiir neue orts-
bewegliche Druckgerate gemafs Artikel 2;

b) hinsichtlich der Neubewertung der Konformitat fiir
vorhandene ortsbewegliche Druckgerite gemafs
Artikel 2, die den technischen Anforderungen der
Richtlinien 94/55/EG und 96/49/EG geniigen;

(1) Richtlinie 84/525/EWG des Rates vom 17. September
1984 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten iiber nahtlose Gasflaschen aus Stahl (ABI. L
300 vom 19.11.1984, S. 1).

() Richtlinie 84/526/EWG des Rates vom 17. September
1984 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten uber nahtlose Gasflaschen aus unlegiertem
Aluminium und Aluminiumlegierungen (ABL. L 300 vom
19.11.1984, S. 20).

(®) Richtlinie 84/527/EWG des Rates vom 17. September
1984 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten iiber geschweifste Gasflaschen aus unlegier-
tem Stahl (ABL L 300 vom 19.11.1984, S. 48).

¢) hinsichtlich der wiederholten Verwendung und der
wiederkehrenden Prifung

— fiir die unter den Buchstaben a) und b) genann-
ten ortsbeweglichen Druckgerate;

— fir vorhandene Gasflaschen, die die Konfor-
mitdtskennzeichnung gemafl den Richtlinien
84/525/EWG, 84/526/EWG und 84/527/EWG
tragen.

(3)  Ortsbewegliche Druckgerite, die vor dem 1. Juli
2001 oder im Fall des Artikels 18 binnen zwei Jahren
ab diesem Zeitpunkt in Verkehr gebracht wurden und
bei denen keine Neubewertung hinsichtlich der Erful-
lung der Anforderungen der Richtlinien 94/55/EG und
96/49/EG vorgenommen wurde, fallen nicht in den
Anwendungsbereich dieser Richtlinie.

(4)  Ortsbewegliche Druckgerite, die ausschliefSlich
zur Beforderung gefihrlicher Guter zwischen dem
Gebiet der Gemeinschaft und dem von Drittstaaten in
Einklang mit Artikel 6 Absatz 1 und Artikel 7 der
Richtlinie 94/55/EG oder mit Artikel 6 Absatz 1 und
Artikel 7 Absitze 1 und 2 der Richtlinie 96/49/EG ver-
wendet werden, fallen nicht in den Anwendungs-
bereich der vorliegenden Richtlinie.

Artikel 2

Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck

1. ,ortsbewegliches Druckgerat“

— alle Gefifse (Flaschen, GrofSflaschen, Druckfis-
ser, Kryo-Behalter, Flaschenbundel gemafs
Anhang A der Richtlinie 94/55/EG),

— Tanks, einschliefflich Aufsetztanks, Tankcontai-
ner (ortsbewegliche Tanks), Tanks von Eisen-
bahnkesselwagen, Tanks oder GefafSe von Bat-
teriefahrzeugen oder Eisenbahnbatteriewagen
und Tanks von Tankwagen,

die fir die Beforderung von Gasen der Klasse 2
gemifl den Anhingen der Richtlinien 94/55/EG
und 96/49/EG sowie fiir die Beforderung bestimm-
ter gefdhrlicher Stoffe anderer Klassen gemifs
Anhang VI der vorliegenden Richtlinie benutzt
werden, einschlieflich ihrer Ventile und sonstigen
fur die Beforderung benutzten Ausristungsteile.

Nicht unter diese Begriffsbestimmung fallen
Gerite, die den allgemeinen Ausnahmebestimmun-
gen fur kleine Mengen und fur Sonderfille gemaf
Anhang A der Richtlinie 94/55/EG und gemifs dem
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Anhang der Richtlinie 96/49/EG unterliegen, sowie
Aerosolbehilter (VN-Nummer 1950) und Flaschen
fir Atemschutzgerite;

2. ,Kennzeichen® das in Artikel 10 vorgesehene Sym-

bol;

3. ,Konformititsbewertungsverfahren“ die in Anhang
IV Teil I festgelegten Verfahren;

4. ,Neubewertung der Konformitit“ das Verfahren,
bei dem auf Antrag des Eigentiimers oder seines in
der Gemeinschaft ansissigen Bevollmichtigten
oder des Besitzers im nachhinein uberprift wird,
ob bereits vorhandene ortsbewegliche Druckgerite,
die vor dem 1. Juli 2001 oder im Fall des Artikels
18 binnen zwei Jahren ab diesem Zeitpunkt in
Betrieb genommen wurden, die einschligigen
Bestimmungen der Anhinge der Richtlinien
94/55/EG und 96/49/EG erfiillen;

5. ,benannte Stelle“ eine Priifstelle, die von der
zustindigen Behorde eines Mitgliedstaats gemafs
Artikel 8 benannt wird und die Kriterien der
Anhinge I und II erfillt;

6. ,zugelassene Stelle“ eine Priifstelle, die von der
zustandigen Behorde eines Mitgliedstaats gemafs
Artikel 9 benannt wird und die Kriterien der
Anhange I und III erfullt.

Artikel 3

Konformitatsbewertung im Hinblick auf das
Inverkehrbringen neuer ortsbeweglicher Druckgerite
in der Gemeinschaft

(1)  Neue Gefifle und neue Tanks missen die ein-
schldgigen Vorschriften der Richtlinien 94/55/EG und
96/49/EG erfiillen. Die Einhaltung dieser Vorschriften
durch diese ortsbeweglichen Druckgerate wird von
einer benannten Stelle festgestellt und ausschliefSlich
durch die Konformititsbewertungsverfahren gemafs
Anhang IV Teil I und Anhang V nachgewiesen.

(2)  Neue Ventile und sonstige fur die Beforderung
benutzte Ausrlistungsteile miissen die einschligigen
Vorschriften der Anhidnge der Richtlinien 94/55/EG
und 96/49/EG erfiillen.

(3)  Ventile und sonstige Ausriistungsteile mit unmit-
telbarer Sicherheitsfunktion fiir das ortsbewegliche
Druckgerit, insbesondere Sicherheitsventile, Fill- und
Entleerungsventile sowie Flaschenventile sind einem
Konformititsbewertungsverfahren zu unterziehen, des-
sen Anforderungsniveau mindestens dem fiir das Gefafs
oder den Tank entspricht, an das bzw. den sie montiert
sind.

Diese Ventile und sonstigen fiir die Beforderung
benutzten Ausrtistungsteile konnen unabhiangig von
dem Konformititsbewertungsverfahren fir das Gefifs
oder den Tank einem gesonderten Konformitatsbewer-
tungsverfahren unterzogen werden.

(4) Enthalten die Richtlinien 94/55/EG und
96/49/EG keine detaillierten technischen Vorschriften
fiir Ventile und Ausriistungsteile gemafs Absatz 3, so
mussen diese Ventile und Ausrustungsteile den Anfor-
derungen der Richtlinie 97/23/EG entsprechen und
gemifs der genannten Richtlinie einem Konformitits-
bewertungsverfahren der Kategorie II, III oder IV nach
Artikel 10 der Richtlinie 97/23/EG unterzogen werden,
je nachdem, ob das Gefifs oder der Tank unter Kate-
gorie 1, 2 oder 3 gemidfs Anhang V der vorliegenden
Richtlinie fallt.

(5) Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbringen
oder die Inbetriebnahme der in Artikel 1 Absatz 2
Buchstabe a) genannten ortsbeweglichen Druckgerite,
die dieser Richtlinie entsprechen und das einschligige
Kennzeichen gemafs Artikel 10 Absitze 1 und 2 tra-
gen, in ihrem Hoheitsgebiet nicht verbieten, beschrin-
ken oder behindern.

Artikel 4

Konformitiatsbewertung im Hinblick auf das
Inverkehrbringen neuer ortsbeweglicher Druckgerite
auf einzelstaatlichen Markten

(1)  Abweichend von Artikel 3 konnen die Mitglied-
staaten zulassen, dafl in ihrem Hobheitsgebiet Gefife
(einschliefSlich ihrer Ventile und sonstigen fiir die
Beforderung benutzten Ausriistungsteile) im Sinne des
Artikels 1 Absatz 2 Buchstabe a), deren Konformitit
von einer zugelassenen Stelle bewertet wurde, in den
Verkehr gebracht, befordert und von den Benutzern in
Betrieb genommen werden.

(2)  Ortsbewegliche Druckgerite, deren Konformitit
von einer zugelassenen Stelle bewertet wurde, diirfen
nicht das in Artikel 10 Absatz 1 vorgesehene Kennzei-
chen tragen.

(3) Die zugelassene Stelle wird ausschlieSlich fiir
das Unternehmen titig, zu dem sie gehort.

(4)  Fur die Konformitidtsbewertung durch eine zuge-
lassene Stelle gelten die Verfahren der Module A1, C1,
F und G nach Anhang IV Teil L.

(5) Die Auswirkungen dieses Artikels sind von der
Kommission zu iiberwachen und ab 1. Juli 2001 zu
bewerten. Zu diesem Zweck iibermitteln die Mitglied-
staaten der Kommission alle relevanten Informationen
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iber die Durchfithrung dieses Artikels. Diese Bewer-
tung wird gegebenenfalls durch Vorschliage zur Ande-
rung dieser Richtlinie erginzt.

Artikel 5

Neubewertung der Konformitat von vorhandenen
ortsbeweglichen Druckgeriten

(1)  Bei den in Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe b)
genannten ortsbeweglichen Druckgeriten wird die Ein-
haltung der einschligigen Bestimmungen der Anhinge
der Richtlinien 94/55/EG und 96/49/EG durch eine
benannte Stelle festgestellt; hierbei findet das Verfah-
ren zur Neubewertung der Konformitit gemafl Anhang
IV Teil II der vorliegenden Richtlinie Anwendung.

Wurden diese Gerite in Serie hergestellt, so konnen
die Mitgliedstaaten erlauben, dafl die Neubewertung
der Konformitit bei GefiafSen, einschliefSlich ihrer Ven-
tile und sonstigen fiir die Beforderung benutzten Aus-
rustungsteile, von einer zugelassenen Stelle durch-
gefiihrt wird, sofern die Neubewertung der Konfor-
mitit des Baumusters durch eine benannte Stelle
erfolgt.

(2)  Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbringen
oder die Inbetriebnahme der in Artikel 1 Absatz 2
Buchstabe b) genannten ortsbeweglichen Druckgerite,
die dieser Richtlinie entsprechen und das einschligige
Kennzeichen gemidfy Artikel 10 Absatz 1 tragen, in
ihrem Hoheitsgebiet nicht verbieten, beschranken oder

behindern.

Artikel 6

Wiederkehrende Priifung und wiederholte Verwendung

(1)  Die wiederkehrende Prifung von den in Artikel
1 Absatz 2 Buchstabe ¢) genannten Gefiflen, ein-
schliefSlich ihrer Ventile und sonstiger fur die Befor-
derung benutzter Ausriistungsteile, wird von einer
benannten oder einer zugelassenen Stelle nach dem
Verfahren des Anhangs IV Teil Il durchgefihrt. Die
wiederkehrende Priifung von Tanks, einschliefSlich
ihrer Ventile und sonstiger fir die Beférderung benutz-
ter Ausristungsteile, wird von einer benannten Stelle
nach dem Verfahren des Anhangs IV Teil III Modul 1
durchgefihrt.

Die Mitgliedstaaten konnen jedoch zulassen, daf§ die
wiederkehrende Priifung von Tanks in ihrem Hoheits-
gebiet auch von denjenigen zugelassenen Stellen durch-
gefithrt wird, die im Hinblick auf die Durchfiihrung
der wiederkehrenden Priifung von Tanks anerkannt
wurden, wobei sie unter der Uberwachung einer
benannten Stelle nach dem Verfahren des Anhangs IV

Teil IIT Modul 2 (Wiederkehrende Priifung im Rahmen
der Qualitatssicherung) tatig werden.

(2) Die in Artikel 1 Absatz 2 genannten ortsbeweg-
lichen Druckgerite konnen in jedem Mitgliedstaat
einer wiederkehrenden Prifung unterzogen werden.

(3) Die Mitgliedstaaten durfen aus Griinden, die das
ortsbewegliche Druckgerit als solches betreffen, die
Verwendung (einschliefslich Befiillung, Lagerung, Ent-
leerung und Wiederbefullung) der folgenden orts-
beweglichen Gerite in ihrem Hoheitsgebiet nicht ver-
bieten, beschrinken oder behindern:

— in Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben a) und b) und
Buchstabe c¢) erster Gedankenstrich genannte
Geriate, die den Bestimmungen dieser Richtlinie
entsprechen und entsprechend gekennzeichnet sind;

— vorhandene Gasflaschen, die die Konformitits-
kennzeichnung gemafs den Richtlinien
84/525/EWG, 84/526/EWG und 84/527/EWG
sowie als Nachweis fiir die Durchfithrung der wie-
derkehrenden Priufung das Kennzeichen und die
Kennummer gemaf$ Artikel 10 Absatz 3 der vorlie-
genden Richtlinie tragen.

(4)  Die Mitgliedstaaten konnen einzelstaatliche Vor-
schriften fir die Lagerung oder die Verwendung von
ortsbeweglichen Druckgeriten festlegen, nicht aber fur
die ortsbeweglichen Druckgerite selbst oder die wah-
rend der Beforderung notwendigen Ausriistungsteile.
Allerdings konnen die Mitgliedstaaten in Anwendung
des Artikels 7 die einzelstaatlichen Vorschriften fir die
Anschlufsvorrichtungen, die Farbkennzeichnungen und
die Referenztemperatur beibehalten.

Artikel 7

Einzelstaatliche Vorschriften

(1) Ein Mitgliedstaat kann seine einzelstaatlichen
Vorschriften fiir Vorrichtungen, die fir den Anschlufs
an andere Gerite bestimmt sind, und die Farbkenn-
zeichnungen von ortsbeweglichen Druckbehiltern bei-
behalten, bis in die Anhinge der Richtlinien 94/55/EG
und 96/49/EG europiische Verwendungsnormen auf-
genommen werden.

Ergeben sich jedoch bei der Beforderung oder Verwen-
dung bestimmter Gasarten Sicherheitsprobleme, so
kann nach dem Verfahren des Artikels 15 eine kurze
Ubergangsfrist vorgesehen werden, um es den Mit-
gliedstaaten zu gestatten, ihre einzelstaatlichen Bestim-
mungen beizubehalten, selbst nachdem die europii-
schen Normen in die Anhinge der Richtlinien
94/55/EG und 96/49/EG aufgenommen wurden.
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(2)  Die Mitgliedstaaten, in denen regelmafSig Umge-
bungstemperaturen von weniger als -20 °C auftreten,
konnen fir die Betriebstemperatur von Material, das
fur den innerstaatlichen Gefahrguttransport in ihrem
Hoheitsgebiet bestimmt ist, strengere Vorschriften fest-
legen, bis Bestimmungen iiber die angemessenen Refe-
renztemperaturen fur bestimmte Klimazonen in die
Anhinge der Richtlinien 94/55/EG und 96/49/EG auf-

genommen werden.

Artikel 8

Benannte Stellen

(1) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und
den anderen Mitgliedstaaten die Liste der in der
Gemeinschaft ansissigen benannten Stellen mit, die sie
fir die Durchfiihrung der Konformitatsbewertungsver-
fahren an neuen ortsbeweglichen Druckgeriten gemafs
Anhang IV Teil I, fir die Neubewertung der Konfor-
mitdt von bestehenden Baumustern oder Gerdten mit
den Anforderungen der Anhinge der Richtlinien
94/55/EG und 96/49/EG gemifl Anhang IV Teil II und/
oder fir die Aufgaben der wiederkehrenden Prifungen
gemafl Anhang IV Teil III Modul 1 und/oder fiir die
Uberwachungsaufgaben gemifl Anhang IV Teil III
Modul 2 benannt haben. Sie teilen ferner die Kennum-
mern mit, die diesen Stellen zuvor von der Kommis-
sion zugeteilt wurden.

Die Kommission veroffentlicht im Amtsblatt der Euro-
pdischen Gemeinschaften die Liste der benannten Stel-
len mit ihren Kennummern und den Aufgaben, fiir die
sie benannt wurden. Sie sorgt fiir die Aktualisierung
dieser Liste.

(2)  Bei der Benennung der benannten Stellen wen-
den die Mitgliedstaaten die in den Anhiangen I und II
aufgefiihrten Kriterien an. Jede Stelle, die von einem
Mitgliedstaat benannt werden soll, legt diesem voll-
standige Angaben uber die Erfullung der Kriterien der
Anhinge I und II sowie entsprechende Nachweise vor.

(3) Ein Mitgliedstaat, der eine Stelle benannt hat,
muf diese Benennung zuriickziehen, wenn er feststellt,
dafl die Stelle die in Absatz 2 genannten Kriterien
nicht mehr erfullt.

Er unterrichtet die Kommission und die tibrigen Mit-
gliedstaaten unverziiglich iiber die Zuriicknahme einer
Benennung.

Artikel 9

Zugelassene Stellen

(1)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und
den anderen Mitgliedstaaten die Liste der in der
Gemeinschaft ansidssigen zugelassenen Stellen mit, die

sie nach den Kriterien des Absatzes 2 fiir die Durch-
fuhrung der wiederkehrenden Priifungen von Gefifsen
gemafd Artikel 2 Nummer 1 erster Gedankenstrich,
einschliefSlich ihrer Ventile und sonstigen fur die Befor-
derung benutzten Ausrtistungsteile, oder die Neube-
wertung der Konformitit vorhandener Gefife, ein-
schliefSlich ihrer Ventile und sonstigen fur die Befor-
derung benutzten Ausriistungsteile, die einem von
einer benannten Stelle einer Neubewertung unterzoge-
nen Baumuster entsprechen, zur Sicherstellung der
stindigen Einhaltung der einschlidgigen Bestimmungen
der Richtlinien 94/55/EG und 96/49/EG gemaf$ in den
Anhang IV Teil III Modul 1 festgelegten Verfahren
anerkannt haben. Sie teilen ferner die Kennummern
mit, die den zugelassenen Stellen zuvor von der Kom-
mission zugewiesen wurden.

Die Mitgliedstaaten, die von der in Artikel 6 Absatz 1
Unterabsatz 2 vorgesehenen Moglichkeit Gebrauch
machen, teilen der Kommission und den tbrigen Mit-
gliedstaaten ferner die Liste der in der Gemeinschaft
ansissigen zugelassenen Stellen mit, die sie fir die
Durchfiihrung der wiederkehrenden Priifung von
Tanks anerkannt haben.

Die Kommission veroffentlicht im Amtsblatt der Euro-
pdischen Gemeinschaften die Liste der zugelassenen
Stellen, die anerkannt wurden, unter Angabe ihrer
Kennummern und der Aufgaben, fir die sie anerkannt
wurden. Sie sorgt fur die Aktualisierung dieser Liste.

(2)  Bei der Anerkennung von zugelassenen Stellen
wenden die Mitgliedstaaten die in den Anhingen I und
III aufgefiihrten Kriterien an. Jede Stelle, die von einem
Mitgliedstaat anerkannt werden soll, legt diesem voll-
stindige Angaben iiber die Erfiillung der Kriterien der
Anhinge I und III sowie entsprechende Nachweise vor.

(3) Ein Mitgliedstaat, der eine Stelle anerkannt hat,
muf§ die Zulassung zuriickziehen, wenn er feststellt,
dafs die betreffende Stelle die in Absatz 2 genannten
Kriterien nicht mehr erfillt.

Er unterrichtet die Kommission und die tibrigen Mit-
gliedstaaten unverziiglich tiber den Entzug einer Zulas-
sung.

Artikel 10

Kennzeichnung

(1)  Unbeschadet der Anforderungen fiir die Kenn-
zeichnung von Gefifsen und Tanks gemafs den Richt-
linien 94/55/EG und 96/49/EG miissen Gefifse und
Tanks, die Artikel 3 Absatz 1 und Artikel 5 Absatz 1
entsprechen, mit einem Kennzeichen gemifl Anhang
IV Teil 1 versehen sein. Das zu verwendende Kennzei-
chen ist in Anhang VII beschrieben. Es ist so anzubrin-
gen, dafs es sichtbar ist und nicht entfernt werden
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kann; auflerdem ist die Kennummer der benannten
Stelle anzubringen, die die Konformitatsbewertung der
Gefifse und Tanks durchgefihrt hat. Im Fall einer
Neubewertung ist zusidtzlich zu dem Kennzeichen die
Kennummer der benannten oder der zugelassenen
Stelle anzubringen.

Bei ortsbeweglichen Druckgeriten, die Artikel 7
Absatz 2 entsprechen, folgt der Kennummer der
benannten oder der zugelassenen Stelle die Angabe

»—40 °C*.

(2)  Neue Ventile und sonstige Ausriistungsteile mit
unmittelbarer Sicherheitsfunktion missen entweder
mit dem Kennzeichen gemif Anhang VII oder mit
dem Kennzeichen gemifS Anhang VI der Richtlinie
97/23/EG versehen sein. Diesem Kennzeichen ist nicht
zwingend die Kennummer der benannten Stelle hin-
zuzufiigen, die die Konformitatsbewertung der Ventile
und sonstigen fur die Beforderung benutzten Aus-
rustungsteile vorgenommen hat.

Andere Ventile und Ausrustungsteile unterliegen kei-
nen besonderen Kennzeichnungsanforderungen.

(3)  Unbeschadet der Anforderungen fiir die Kenn-
zeichnung der Gefifle und Tanks gemdif§ den Richt-
linien 94/55/EG und 96/49/EG mussen alle in Artikel
6 Absatz 1 genannten ortsbeweglichen Druckgerite
zum Zweck der wiederkehrenden Prifungen die Kenn-
nummer der Stelle tragen, die die wiederkehrende Prii-
fung des Geridtes durchgefiihrt hat, damit erkennbar
ist, dafl das Gerit weiterverwendet werden kann.

Bei Gasflaschen, die in den Anwendungsbereich der
Richtlinien 84/525/EWG, 84/526/EWG  und
84/527/EWG fallen, ist diese Kennummer bei der
ersten wiederkehrenden Priifung gemafs der vorliegen-
den Richtlinie vor der in Anhang VII beschriebenen
Kennzeichnung anzubringen.

(4)  Sowohl bei der Konformitatsbewertung als auch
bei der Neubewertung und bei den wiederkehrenden
Prifungen ist die Kennummer der benannten oder der
zugelassenen Stelle unter ihrer Verantwortung von die-
ser selbst oder vom Hersteller oder von dessen in der
Gemeinschaft ansissigen Bevollmichtigten oder vom
Eigentiimer oder von dessen in der Gemeinschaft
ansassigen Bevollmachtigten oder vom Besitzer auf
dem Gerdt so anzubringen, daf$ sie sichtbar ist und
nicht entfernt werden kann.

(5)  Es ist verboten, auf ortsbeweglichen Druckgera-
ten Kennzeichnungen anzubringen, durch die Dritte
hinsichtlich der Bedeutung oder des Schriftbildes des
in dieser Richtlinie vorgesehenen Kennzeichens irrege-
fithrt werden konnten. Jede andere Kennzeichnung
darf auf den Geridten angebracht werden, wenn sie
Sichtbarkeit und Lesbarkeit der in Anhang VII
beschriebenen Kennzeichnung nicht beeintrachtigt.

Artikel 11

Schutzklausel

(1)  Stellt ein Mitgliedstaat fest, daf§ ordnungsgemafs
gewartete und bestimmungsgemifl verwendete orts-
bewegliche Druckgerite wihrend der Beforderung
und/oder Verwendung trotz der Kennzeichnung die
Gesundheit und/oder die Sicherheit von Personen und
gegebenenfalls von Haustieren oder Gitern zu gefihr-
den drohen, so kann er das Inverkehrbringen, die
Beforderung oder Verwendung des betreffenden
Druckgerits beschrinken oder untersagen bzw. ver-
anlassen, dafl es aus dem Verkehr gezogen wird. Er
unterrichtet die Kommission unverziglich von dieser
Mafsnahme unter Angabe der Griinde fiir seine Ent-
scheidung.

(2)  Die Kommission tritt unverziiglich in Konsulta-
tion mit den Betroffenen. Stellt die Kommission nach
dieser Anhorung fest, dafl die Mafinahme gerechtfer-
tigt ist, so unterrichtet sie davon unverziglich den Mit-
gliedstaat, der die Mafinahme getroffen hat, sowie die
anderen Mitgliedstaaten.

Stellt die Kommission nach dieser Anhorung fest, dafs
die MafSnahme nicht gerechtfertigt ist, so unterrichtet
sie davon unverziiglich den Mitgliedstaat, der die
Mafinahme getroffen hat, sowie den Eigentiimer oder
seinen in der Gemeinschaft ansissigen Bevollmachtig-
ten oder den Besitzer, den Hersteller oder seinen in der
Gemeinschaft ansissigen Bevollmachtigten.

(3) Ist ein den Anforderungen nicht entsprechendes
ortsbewegliches Druckgerat mit dem Kennzeichen
gemafs Artikel 10 versehen, so ergreift der zustindige
Mitgliedstaat die geeigneten MafSnahmen gegeniiber
demjenigen, der das Kennzeichen angebracht hat, und
unterrichtet hiervon die Kommission und die iibrigen
Mitgliedstaaten.

(4) Die Kommission stellt sicher, daf§ die Mitglied-
staaten Uber den Verlauf und die Ergebnisse dieses Ver-
fahrens unterrichtet werden.

Artikel 12

Unberechtigterweise angebrachtes Kennzeichen

Unbeschadet des Artikels 11 gilt folgendes: Stellt ein
Mitgliedstaat fest, daf$ das in Anhang VII beschriebene
Konformititskennzeichen unberechtigterweise ange-
bracht wurde, so ist der Eigentimer oder sein in der
Gemeinschaft ansassiger Bevollmachtigter oder der
Besitzer, der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft
ansassiger Bevollmichtigter verpflichtet, das orts-
bewegliche Druckgeriat wieder in Einklang mit den
Kennzeichnungsbestimmungen zu bringen und den
weiteren Verstofs unter den von diesem Mitgliedstaat
festgelegten Bedingungen zu verhindern.
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Falls die Nichtiibereinstimmung weiterbesteht, unter-
richtet der Mitgliedstaat sofort die Kommission und
ergreift alle geeigneten Mafinahmen, um nach dem
Verfahren des Artikels 11 das Inverkehrbringen, die
Beforderung oder die Verwendung des betreffenden
Gerits einzuschrinken oder zu untersagen bzw. zu ver-
anlassen, daf$ es aus dem Verkehr gezogen wird.

Artikel 13

Entscheidungen mit einem Verbot oder einer
Einschrankung

Jede in Anwendung dieser Richtlinie getroffene Ent-
scheidung, die eine Einschrinkung oder ein Verbot des
Inverkehrbringens, der Beforderung oder Verwendung
von ortsbeweglichen Druckgeriten zur Folge hat oder
zur Auflage macht, dafs die betreffenden Gerite aus
dem Verkehr gezogen werden, ist genau zu begriinden.
Sie ist den Betroffenen unverziiglich unter Angabe der
Rechtsbehelfe, die nach den in diesem Mitgliedstaat
geltenden Rechtsvorschriften eingelegt werden konnen,
und der Rechtsbehelffristen mitzuteilen.

Artikel 14

Ausschuf

Die erforderlichen Anderungen zur Anpassung der
Anhinge dieser Richtlinie werden nach dem Verfahren
des Artikels 15 beschlossen.

Artikel 15

(1)  Wird auf das Verfahren dieses Artikels Bezug
genommen, so wird die Kommission von dem nach
Artikel 9 der Richtlinie 94/55/EG eingesetzten Aus-
schuf8 fiir den Gefahrguttransport — nachstehend
»Ausschuf$“ genannt — unterstutzt, der sich aus Ver-
tretern der Mitgliedstaaten zusammensetzt und in dem
der Vertreter der Kommission den Vorsitz fiihrt.

(2)  Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem
Ausschuf§ einen Entwurf der zu treffenden MafSnah-
men. Der Ausschuf§ gibt seine Stellungnahme zu die-
sem Entwurf innerhalb einer Frist ab, die der Vorsit-
zende unter Berticksichtigung der Dringlichkeit der
betreffenden Frage festsetzen kann. Die Stellungnahme
wird mit der Mehrheit abgegeben, die in Artikel 148
Absatz 2 des Vertrags fur die Annahme der vom Rat
auf Vorschlag der Kommission zu fassenden Beschliisse
vorgesehen ist. Bei der Abstimmung im Ausschuf§ wer-
den die Stimmen der Vertreter der Mitgliedstaaten
gemafd dem vorgenannten Artikel gewogen. Der Vorsit-
zende nimmt an der Abstimmung nicht teil.

(3) Die Kommission erldfst die beabsichtigten Maf3-
nahmen, wenn sie mit der Stellungnahme des Aus-
schusses iibereinstimmen.

Stimmen die beabsichtigten Mafinahmen mit der Stel-
lungnahme nicht tberein oder liegt keine Stellung-
nahme vor, so unterbreitet die Kommission dem Rat
unverziglich einen Vorschlag fiir die zu treffenden
Mafsnahmen. Der Rat beschliefft mit qualifizierter
Mehrheit.

Hat der Rat binnen drei Monaten nach seiner Befas-
sung keinen Beschluff gefaflt, so werden die vor-
geschlagenen MafSnahmen von der Kommission erlas-
sen.

Artikel 16

Annahme und Veréffentlichung

(1)  Die Mitgliedstaaten erlassen und veroffentlichen
die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschrif-
ten, um dieser Richtlinie bis zum 1. Dezember 2000
nachzukommen. Sie setzen die Kommission unverziig-
lich davon in Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten derartige Vorschriften erlas-
sen, nehmen sie in den Vorschriften selbst oder durch
einen Hinweis bei der amtlichen Veroffentlichung auf
diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die
Einzelheiten der Bezugnahme.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den
Wortlaut der wichtigsten innerstaatlichen Rechtsvor-
schriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fal-
lenden Gebiet erlassen.

Artikel 17

Anwendung

(1)  Die Mitgliedstaaten wenden ab 1. Juli 2001, auf
ortsbewegliche Druckgeriate die Bestimmungen an, die
sie erlassen haben, um dieser Richtlinie nachzukom-
men.

(2)  Der in Absatz 1 vorgesehene Zeitpunkt muf§ fiir
bestimmte ortsbewegliche Druckgerite, fir die es keine
detaillierten technischen Vorschriften gibt oder fir die
keine hinreichenden Fundstellen einschlagiger europai-
scher Normen in die Anhinge der Richtlinien
94/55/EG und 96/49/EG aufgenommen wurden, ver-
schoben werden.

Die Druckgerite, die von dieser Verschiebung betrof-
fen sind, und der Zeitpunkt, ab dem diese Richtlinie
auf diese Geriate Anwendung findet, werden nach dem
Verfahren des Artikels 15 bestimmt.
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Artikel 18 diejenigen Bestimmungen der Richtlinien

.. ) 84/525/EWG, 84/526/EWG und 84/527/EWG, die in
Ubergangsbestimmung Artikel 1 und in Anhang I Nummern 1 bis 3 der jewei-

Die Mitgliedstaaten gestatten das Inverkehrbringen
und die Inbetriebnahme ortsbeweglicher Druckgerate,
die den in ihrem Hoheitsgebiet vor dem 1. Juli 2001
geltenden Vorschriften entsprechen, fiir einen Zeitraum
von bis zu zwei Jahren nach diesem Zeitpunkt sowie
die spitere Inbetriebnahme solcher Gerite, die vor
dem genannten Zeitpunkt in Verkehr gebracht wur-
den.

Artikel 19

Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen fiir Verstofle gegen die im
Rahmen dieser Richtlinie erlassenen innerstaatlichen
Rechtsvorschriften Sanktionen fest und ergreifen alle
notwendigen Mafsnahmen, um die Anwendung dieser
Sanktionen zu gewihrleisten. Die Sanktionen miissen
wirksam, verhaltnismafSig und abschreckend sein.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die entspre-
chenden Vorschriften bis zum 1. Dezember 2000 mit
und bringen ihr spitere Anderungen unverziiglich zur
Kenntnis.

Artikel 20

Anwendbarkeit der Bestimmungen anderer Richtlinien

Ab dem 1. Juli 2001 oder im Fall des Artikels 18 wih-
rend zwei Jahren ab diesem Zeitpunkt gelten nur noch

ligen Richtlinie genannt sind.

Die Bestimmungen der Richtlinie 76/767/EWG (1) gel-
ten ab dem 1. Juli 2001 oder im Fall des Artikels 18
wiahrend zwei Jahren ab diesem Zeitpunkt nicht mehr
fir die von der vorliegenden Richtlinie erfafiten orts-
beweglichen Druckgerite.

Die im Rahmen der Richtlinien 84/525/EWG,
84/526/EWG und 84/527/EWG erteilten EWG-Bauart-
zulassungen fiir Flaschen sind jedoch als mit den EG-
Baumusterpriiffungen gemafs der vorliegenden Richt-
linie gleichwertig anzuerkennen.

Artikel 21

Diese Richtlinie tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften in Kraft.

Artikel 22

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Luxemburg am 29. April 1999.

Im Namen des Rates
Der Prasident
W. MULLER

() Rahmenrichtlinie 76/767/EWG des Rates vom 27. Juli
1976 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten uber gemeinsame Vorschriften fiir Druckbe-
hilter sowie iiber Verfahren zu deren Prifung (ABI. L 262
vom 27.9.1976, S. 153). Richtlinie zuletzt gedndert durch
die Beitrittsakte von 1994.
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ANHANG I

MINDESTKRITERIEN FUR DIE BENANNTEN ODER ZUGELASSENEN STELLEN GEMASS
DEN ARTIKELN 8 UND 9

1. Eine benannte oder zugelassene Priifstelle, die Teil eines Unternehmens ist, das andere Aufgaben
als die Inspektion wahrnimmt, mufl innerhalb dieses Unternehmens organisatorisch abgegrenzt
sein.

2. Die Priifstelle und ihr Personal diirfen keinen Taitigkeiten nachgehen, die mit der Unabhingigkeit
ihrer Beurteilung und ihrer Zuverliassigkeit im Hinblick auf ihre Inspektionsarbeiten in Konflikt
kommen konnten. Insbesondere muf§ das Personal der Priifstelle unabhingig von wirtschaftlichen
EinflufSnahmen finanzieller oder sonstiger Art auf seine Beurteilung sein, insbesondere seitens priif-
stellenexterner, jedoch an den Ergebnissen der durchgefithrten Inspektionen interessierter Personen
oder Unternehmen. Die Unvoreingenommenheit des Inspektionspersonals muf§ gewihrleistet sein.

3. Die Priifstelle muf§ tiber das erforderliche Personal und die notwendigen Einrichtungen verfiigen,
die sie zur sachgemiflen Durchfiihrung der technischen und administrativen Aufgaben im Zusam-
menhang mit der Inspektion und den Priifungstitigkeiten befihigen. Sie mufS auch Zugang zu Aus-
rustungen haben, die zur Durchfithrung besonderer Priifungen erforderlich sind.

4. Das fur die Inspektion zustindige Personal der Priifstelle muff angemessen qualifiziert sein und
tiber eine solide technische und berufliche Ausbildung, ausreichende Kenntnisse der Vorschriften
fiir die von ihm durchzufithrenden Inspektionen sowie ausreichende praktische Erfahrungen auf
diesem Gebiet verfiigen. Um ein hohes Sicherheitsniveau zu gewihrleisten, mufS die Prifstelle tiber
Sachkenntnisse im Bereich der Sicherheit ortsbeweglicher Druckgerite verfigen. Das Personal mufS
in der Lage sein, auf der Grundlage von Prifergebnissen und entsprechenden Berichten fachliche
Stellungnahmen zur Ubereinstimmung mit den allgemeinen Anforderungen abzugeben. Es mufd
ebenfalls in der Lage sein, die erforderlichen Zertifikate, Protokolle und Berichte auszufertigen, mit
denen nachgewiesen wird, daf$ die Inspektionen durchgefithrt wurden.

5. Das Personal muf$ ferner hinreichend vertraut sein mit den Technologien zur Herstellung der zu
inspizierenden ortsbeweglichen Druckgerite, einschlieSlich des Zubehors, mit der Verwendung
oder geplanten Verwendung der zur Inspektion vorgefiihrten Gerite und mit den Defekten, die bei
der Verwendung oder beim Betrieb auftreten kénnen.

6. Die Prufstelle und ihr Personal mufs die Bewertungen und Priifungen mit hochster beruflicher
Zuverlassigkeit und grofSter technischer Sachkunde durchfiihren. Sie muf$ die Vertraulichkeit von
im Laufe der Inspektion erhaltenen Informationen gewihrleisten. Die Eigentumsrechte miissen
geschiitzt sein.

7. Die Hohe des Arbeitsentgelts der mit den Inspektionsarbeiten befafSten Personen darf nicht direkt
von der Zahl der durchgefiithrten Inspektionen und unter keinen Umstinden von den Ergebnissen
dieser Inspektionen abhingen.

8. Die Prufstelle muf§ tiber eine angemessene Haftpflichtversicherung verfugen, sofern die Haftung
nicht gemaf$ innerstaatlicher Rechtsvorschriften beim Staat oder dem Unternehmen liegt, dessen
Teil sie ist.

9. Die Priifstelle nimmt normalerweise die Inspektionen, fiir die sie vertragliche Verpflichtungen ein-
gegangen ist, selbst vor. Vergibt eine Priifstelle einen Teil der Inspektion in Unterauftrag, so mufS
sie gewihrleisten und nachweisen konnen, dafy der Unterauftragnehmer fiir die Durchfithrung der
Arbeiten qualifiziert ist, und fiir den Unterauftrag die volle Verantwortung tibernehmen.
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ANHANG II

ZUSATZLICHE KRITERIEN FUR DIE BENANNTEN STELLEN GEMASS ARTIKEL 8

Eine benannte Stelle muf§ von den beteiligten Parteien unabhingig sein; sie erbringt folglich Fremd-
priifungsleistungen.

Die benannte Stelle und ihr mit der Durchfithrung der Inspektion betrautes Personal diirfen weder
mit dem Urheber des Entwurfs, dem Hersteller, dem Lieferanten, dem Kaufer, dem Eigentiimer,
dem Besitzer oder dem Benutzer der zu inspizierenden ortsbeweglichen Druckgerite, einschliefSlich
des Zubehors, bzw. mit der fir die Wartung der Gerite zustindigen Person identisch noch Beauf-
tragte einer der genannten Parteien sein. Die Priifstelle und ihr Personal diirfen weder unmittelbar
noch als Beauftragte an Entwurf, Konstruktion, Vertrieb und Wartung der ortsbeweglichen Druck-
gerite, einschliefSlich des Zubehors, beteiligt sein. Dies schliefdt nicht aus, daf$ zwischen dem Her-
steller ortsbeweglicher Druckgerite und der Priifstelle technische Informationen ausgetauscht wer-
den konnen.

Alle interessierten Parteien miissen Zugang zu den Diensten der Priifstelle haben. An diese Dienste
diirfen keine unangemessenen finanziellen oder andere Bedingungen gekniipft werden. Die Verfah-
ren, nach denen die Priifstelle arbeitet, sind nichtdiskriminierend.
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ANHANG II1

ZUSATZLICHE KRITERIEN FUR DIE ZUGELASSENEN PRUFSTELLEN GEMASS ARTIKEL 9

1. Die zugelassene Stelle muf$ ein organisatorisch abgegrenzter Teil eines Unternehmens sein, das am
Entwurf, an der Herstellung, Lieferung, Verwendung oder Wartung der von ihr inspizierten Gerite
beteiligt ist.

2. Die zugelassene Stelle darf nicht unmittelbar am Entwurf, an der Herstellung, Lieferung oder Ver-
wendung der von ihr inspizierten ortsbeweglichen Druckgerite, einschliefSlich des Zubehors, bzw.
dhnlicher Konkurrenzprodukte beteiligt sein.

3. Zwischen den Verantwortlichen des Inspektionspersonals und des mit anderen Aufgaben betrauten
Personals ist klar zu unterscheiden. Hierzu ist eine organisatorische Abgrenzung vorzunehmen und
sind besondere Berichtsverfahren der Priifstelle innerhalb des Mutterunternehmens festzulegen.





L 138/32

Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften

1.6.1999

ANHANG IV

TEIL I
KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN

Modul A (Interne Fertigungskontrolle)

1. Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft
ansissiger Bevollmichtigter, der die Verpflichtungen nach Nummer 2 erfiillt, sicherstellt und
erklart, daf§ die ortsbeweglichen Druckgerite die fiir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie
erfilllen. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmachtigter bringt an jedem
ortsbeweglichen Druckgerit die [1-Kennzeichnung an und stellt eine schriftliche Konformitatserkla-
rung aus.

2. Der Hersteller erstellt die unter Nummer 3 beschriebenen technischen Unterlagen; er oder sein in
der Gemeinschaft ansissiger Bevollmachtigter halten sie zehn Jahre lang nach Herstellung des letz-
ten ortsbeweglichen Druckgerits zur Einsichtnahme durch die nationalen Behorden bereit.

Sind weder der Hersteller noch sein Bevollmichtigter in der Gemeinschaft ansissig, so fillt diese
Verpflichtung zur Bereithaltung der technischen Unterlagen der Person zu, die fiir das Inverkehr-
bringen des ortsbeweglichen Druckgerits auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist.

3. Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des ortsbeweglichen
Druckgerits mit den fiir diese geltenden Anforderungen der Richtlinie ermoglichen. Soweit es fiir
die Bewertung erforderlich ist, miissen sie Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des ortsbeweg-
lichen Druckgerits abdecken und folgendes enthalten:

— eine allgemeine Beschreibung des ortsbeweglichen Druckgerits;

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen
usw.;

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstiandnis der genannten Zeichnungen und Pline
sowie der Funktionsweise des ortsbeweglichen Druckgerits erforderlich sind;

— eine Beschreibung der zur Erfiillung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie gewihl-
ten Losungen;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

— Priifberichte.

4. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter bewahrt zusammen mit
den technischen Unterlagen eine Kopie der Konformititserklarung auf.

5. Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafsnahmen, damit das Fertigungsverfahren die Uberein-
stimmung der gefertigten ortsbeweglichen Druckgerite mit den in Nummer 2 genannten tech-
nischen Unterlagen und mit den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie gewihrleistet.

Modul A1 (Interne Fertigungskontrolle mit Uberwachung der Abnahme)
Zusitzlich zu den Anforderungen des Moduls A gilt folgendes:

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

Bei diesen Besuchen muf§ die benannte Stelle
— sich vergewissern, daf$ der Hersteller die Abnahme tatsichlich durchfiihrt;

— in den Fertigungs- oder Lagerstitten ortsbewegliche Druckgerite zu Kontrollzwecken entnehmen.
Die benannte Stelle entscheidet iiber die Anzahl der zu entnehmenden Geriite sowie dariiber, ob es
erforderlich ist, an diesen entnommenen Geriten die Abnahme ganz oder teilweise durchzufithren
oder durchfiihren zu lassen.
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Bei Nichtiibereinstimmung eines oder mehrerer ortsbeweglicher Druckgerite ergreift die benannte
Stelle die geeigneten MafSnahmen.

Der Hersteller bringt unter der Verantwortlichkeit der benannten Stelle deren Kennummer auf jedem
ortsbeweglichen Druckgerit an.

Modul B (EG-Baumusterpriifung)

1. Dieses Modul beschreibt den Teil des Verfahrens, bei dem eine benannte Stelle priift und bestatigt,
dafs ein fir die betreffende Produktion reprisentatives Muster den fiir dieses Muster geltenden Vor-
schriften dieser Richtlinie entspricht.

2. Der Antrag auf EG-Baumusterpriifung ist vom Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft ansassi-
gen Bevollmachtigten bei einer einzigen benannten Stelle seiner Wahl einzureichen.

Der Antrag mufs folgendes enthalten:

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

— eine schriftliche Erkliarung, daf$ derselbe Antrag bei keiner anderen benannten Stelle eingereicht
worden ist;

— die technischen Unterlagen gemifs Nummer 3.

Der Antragsteller stellt der benannten Stelle ein fiir die betreffende Produktion reprisentatives
Muster, im folgenden als ,,Baumuster® bezeichnet, zur Verfiigung. Die benannte Stelle kann weitere
Muster verlangen, wenn sie diese fiir die Durchfithrung des Priffungsprogramms benétigt.

Ein Baumuster kann fiir mehrere Versionen eines ortsbeweglichen Druckgerits verwendet werden,
sofern die Unterschiede zwischen den verschiedenen Versionen das Sicherheitsniveau nicht beein-
trachtigen.

3. Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des ortsbeweglichen
Druckgerits mit den fiir es geltenden Anforderungen der Richtlinie erméglichen. Soweit es fiir die
Bewertung erforderlich ist, miissen sie Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des Druckgerits
abdecken und folgendes enthalten:

— eine allgemeine Beschreibung des Baumusters;

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen
usw.;

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstandnis der genannten Zeichnungen und Pline
sowie der Funktionsweise des ortsbeweglichen Druckgerits erforderlich sind;

— eine Beschreibung der zur Erfullung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie gewahl-
ten Losungen;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;
— Priifberichte;
— Angaben zu den bei der Fertigung vorgesehenen Priifungen;

— Angaben zu den erforderlichen Qualifikationen oder Zulassungen.

4. Die benannte Stelle

4.1. priift die technischen Unterlagen, iiberpriift, ob das Baumuster in Ubereinstimmung mit den
technischen Unterlagen hergestellt wurde, und stellt fest, welche Bauteile nach den einschligi-
gen Bestimmungen der Richtlinie entworfen wurden.
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Die benannte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

— Sie priift die technischen Unterlagen in bezug auf den Entwurf sowie die Fertigungsverfah-
ren;

— sie begutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn diese nicht den einschligigen geltenden
Bestimmungen der Richtlinie entsprechen, und tberpriift die vom Werkstoffhersteller aus-
gestellte Bescheinigung;

— sie erteilt die Zulassung fiir die Arbeitsverfahren zur Ausfithrung dauerhafter Verbindun-
gen oder tiberpriift, ob diese bereits zugelassen worden sind;

— sie Oberpriift, ob das mit der Ausfithrung der dauerhaften Verbindungen und der zersto-
rungsfreien Priifungen betraute Personal qualifiziert oder zugelassen ist;

4.2. fihrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Priifungen durch oder ldfst sie
durchfithren, um festzustellen, ob die vom Hersteller gewihlten Losungen die Anforderungen
der Richtlinie erfiillen;

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

4.4. vereinbart mit dem Antragsteller den Ort, an dem die Untersuchungen und erforderlichen Prii-
fungen durchgefiihrt werden sollen.

Entspricht das Baumuster den einschligigen Bestimmungen der Richtlinie, so stellt die benannte
Stelle dem Antragsteller eine EG-Baumusterpriifbescheinigung aus. Die Bescheinigung, die fiir zehn
Jahre giiltig ist und verlingert werden kann, enthilt den Namen und die Anschrift des Herstellers,
die Ergebnisse der Priifung und die fiir die Identifizierung des zugelassenen Baumusters erforderli-
chen Angaben.

Eine Liste der wichtigen technischen Unterlagen wird der Bescheinigung beigefiigt und in einer
Kopie von der benannten Stelle aufbewahrt. Lehnt die benannte Stelle es ab, dem Hersteller oder
seinem in der Gemeinschaft ansissigen Bevollmichtigten eine EG-Baumusterpriifbescheinigung aus-
zustellen, so gibt sie dafiir eine ausfiihrliche Begriindung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzuse-
hen.

Der Antragsteller unterrichtet die benannte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EG-Baumu-
sterpriifbescheinigung vorliegen, iiber alle Anderungen an dem zugelassenen ortsbeweglichen
Druckgerit, die einer neuen Zulassung bediirfen, soweit diese Anderungen die Ubereinstimmung
mit den Anforderungen der Richtlinie oder den vorgeschriebenen Bedingungen firr die Benutzung
dieses Gerits beeintrichtigen konnen. Diese neue Zulassung wird in Form einer Ergdnzung der
urspriinglichen EG-Baumusterpriifbescheinigung erteilt.

Jede benannte Stelle tibermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen tiber die von
ihr zuriickgezogenen EG-Baumusterpriifbescheinigungen und — auf Anforderung — iiber die von
ihr erteilten EG-Baumusterpriifbescheinigungen.

Jede benannte Stelle iibermittelt dariiber hinaus den iibrigen benannten Stellen zweckdienliche
Informationen tber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten EG-Baumusterpriifbescheini-
gungen.

Die tibrigen benannten Stellen kénnen Kopien der EG-Baumusterpriifbescheinigungen und/oder der
Ergdnzungen erhalten. Die Anhidnge der Bescheinigungen werden fiir die tibrigen benannten Stellen
zur Verfiigung gehalten.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter bewahrt zusammen mit
den technischen Unterlagen eine Kopie der EG-Baumusterpriifbescheinigung und ihrer Ergidnzungen
zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten ortsbeweglichen Druckgerits auf.

Sind weder der Hersteller noch sein Bevollmichtigter in der Gemeinschaft ansissig, so fillt diese
Verpflichtung zur Bereithaltung der technischen Unterlagen der Person zu, die fur das Inverkehr-
bringen des Druckgerits auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist.
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Modul B1 (EG-Entwurfspriifung)

Dieses Modul beschreibt den Teil des Verfahrens, bei dem eine benannte Stelle priift und bestatigt,
daf$ der Entwurf eines ortsbeweglichen Druckgerits den fiir dieses Gerit geltenden Bestimmungen
dieser Richtlinie entspricht.

Der Antrag auf Entwurfspriifung ist vom Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft ansissigen
Bevollmichtigten bei einer einzigen benannten Stelle einzureichen.

Der Antrag muf$ folgendes enthalten:

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

— eine schriftliche Erklirung, daf§ derselbe Antrag bei keiner anderen benannten Stelle eingereicht
worden ist;

— die technischen Unterlagen gemif§ Nummer 3.

Der Antrag kann sich auf mehrere Versionen eines ortsbeweglichen Druckgerits erstrecken, sofern
die Unterschiede zwischen den verschiedenen Versionen das Sicherheitsniveau nicht beeintrachti-
gen.

Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des ortsbeweglichen
Druckgerits mit den fiir es geltenden Anforderungen der Richtlinie ermoglichen. Soweit es fiir die
Bewertung erforderlich ist, miissen sie Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des Druckgerits
abdecken und folgendes enthalten:

— eine allgemeine Beschreibung des betreffenden Gerites;

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen
usw.;

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstandnis der genannten Zeichnungen und Pline
sowie der Funktionsweise des Gerites erforderlich sind;

— eine Beschreibung der zur Erfiillung der Anforderungen der Richtlinie gewdhlten Losungen;

— die erforderlichen Nachweise fiir die Eignung der fiir den Entwurf gewihlten Losungen. Dieser
Nachweis schliefSt die Ergebnisse von Priifungen ein, die in geeigneten Laboratorien des Her-
stellers oder in seinem Auftrag durchgefithrt wurden;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

— Angaben zu den erforderlichen Qualifikationen oder Zulassungen.

Die benannte Stelle

4.1. pruft die technischen Unterlagen und stellt fest, welche Bauteile nach den einschligigen
Bestimmungen der Richtlinie entworfen wurden.

Die benannte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

— Sie begutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn diese nicht den einschligigen Vorschrif-
ten der Richtlinie entsprechen;

— sie erteilt die Zulassung fir die Arbeitsverfahren zur Ausfithrung dauerhafter Verbindun-
gen oder Uberpriift, ob diese bereits zugelassen worden sind;

— sie uberpriift, ob das mit der Ausfithrung der dauerhaften Verbindungen und der zersto-
rungsfreien Priffungen betraute Personal qualifiziert oder zugelassen ist;

4.2. fihrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Prifungen durch oder 1dfSt sie
durchfithren, um festzustellen, ob die vom Hersteller gewahlten Losungen die Anforderungen
der Richtlinie erfiillen;

4.3. fihrt die erforderlichen Prifungen durch, um festzustellen, ob die einschligigen Bestimmun-
gen der Richtlinie richtig angewandt wurden.
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Entspricht der Entwurf den einschldgigen Bestimmungen dieser Richtlinie, stellt die benannte Stelle
dem Antragsteller eine EG-Entwurfspriifbescheinigung aus. Die Bescheinigung enthilt den Namen
und die Anschrift des Antragstellers, die Ergebnisse der Priifung, die Bedingungen fur ihre Giiltig-
keit und die fur die Identifizierung des zugelassenen Entwurfs erforderlichen Angaben.

Eine Liste der wichtigen technischen Unterlagen wird der Bescheinigung beigefiigt und in einer
Kopie von der benannten Stelle aufbewahrt.

Lehnt die benannte Stelle es ab, dem Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft ansissigen Bevoll-
michtigten eine EG-Entwurfspriifbescheinigung auszustellen, so gibt sie dafiir eine ausfiihrliche
Begriindung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

Der Antragsteller unterrichtet die benannte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EG-Entwurfs-
priifbescheinigung vorliegen, iiber alle Anderungen an dem zugelassenen Entwurf, die einer neuen
Zulassung bediirfen, soweit diese Anderungen die Ubereinstimmung mit den Anforderungen der
Richtlinie oder den vorgeschriebenen Bedingungen fiir die Benutzung des ortsbeweglichen Druckge-
rits beeintrachtigen konnen. Diese neue Zulassung wird in Form einer Ergdnzung der urspriing-
lichen EG-Entwurfspriifbescheinigung erteilt.

Jede benannte Stelle iibermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen iiber die von
ihr zuriickgezogenen EG-Entwurfspriifbescheinigungen und — auf Anforderung — iiber die von
ihr erteilten EG-Entwurfspriifbescheinigungen.

Jede benannte Stelle iibermittelt dariiber hinaus den iibrigen benannten Stellen zweckdienliche
Informationen iiber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten EG-Entwurfspriifbescheinigun-
gen.

Die tibrigen benannten Stellen konnen auf Anforderung zweckdienliche Informationen tiber
— die ausgestellten EG-Entwurfspriifbescheinigungen und Erganzungen,

— die zuriickgezogenen EG-Entwurfspriifbescheinigungen und Ergidnzungen
erhalten.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmiachtigter bewahrt zusammen mit
den technischen Unterlagen nach Nummer 3 eine Kopie der EG-Entwurfspriifbescheinigungen und
ihrer Ergianzungen zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten ortsbeweglichen Druckgerits auf.

Sind weder der Hersteller noch sein Bevollmichtigter in der Gemeinschaft ansissig, so fillt die Ver-
pflichtung zur Bereithaltung der technischen Unterlagen der Person zu, die fur das Inverkehrbrin-
gen des Druckgerits auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist.

Modul C1 (Konformitit mit der Bauart)

Dieses Modul beschreibt den Teil des Verfahrens, bei dem der Hersteller oder sein in der Gemein-
schaft ansissiger Bevollmachtigter sicherstellt und erklart, daf§ das ortsbewegliche Druckgerit der
in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entspricht und die fiir dieses Gerat
geltenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft
ansissiger Bevollmichtigter bringt an jedem ortsbeweglichen Druckgerit die I1-Kennzeichnung an
und stellt eine schriftliche Konformititserklarung aus.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafinahmen, damit der Fertigungsprozefl die Ubereinstim-
mung der hergestellten ortsbeweglichen Druckgerite mit der in der EG-Baumusterpriifbescheini-
gung beschriebenen Bauart und mit den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie gewihr-
leistet.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmachtigter bewahrt eine Kopie der
Konformititserklarung zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten ortsbeweglichen Druckgerits
auf.

Sind weder der Hersteller noch sein Bevollmichtigter in der Gemeinschaft ansissig, so fillt diese
Verpflichtung zur Bereithaltung der technischen Unterlagen der Person zu, die fur das Inverkehr-
bringen des ortsbeweglichen Druckgerits auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist.
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4. Die Abnahme unterliegt einer Uberwachung in Form unangemeldeter Besuche durch die vom Her-

steller ausgewihlte benannte Stelle.

Bei diesen Besuchen mufs die benannte Stelle
— sich vergewissern, daf§ der Hersteller die Abnahme tatsachlich durchfihrt;

— in den Fertigungs- oder Lagerstitten ortsbewegliche Druckgerite zu Kontrollzwecken entneh-
men. Die benannte Stelle entscheidet iiber die Anzahl der zu entnehmenden Gerite sowie dar-
iber, ob es erforderlich ist, an den entnommenen Geriten die Abnahme ganz oder teilweise
durchzufiithren oder durchfiithren zu lassen.

Bei Nichtiibereinstimmung eines oder mehrerer ortsbeweglicher Druckgerite ergreift die benannte
Stelle die geeigneten MafSnahmen.

Der Hersteller bringt unter der Verantwortlichkeit der benannten Stelle deren Kennummer auf
jedem ortsbeweglichen Druckgerit an.

Modul D (Qualititssicherung Produktion)

Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen nach Num-
mer 2 erfiillt, sicherstellt und erklirt, daf$ die betreffenden ortsbeweglichen Druckgerite der in der
EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und die fir sie geltenden
Anforderungen dieser Richtlinie erfiilllen. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger
Bevollmichtigter bringt an jedem Druckgerat die [I-Kennzeichnung an und stellt eine schriftliche
Konformitatserklarung aus. Der II-Kennzeichnung wird die Kennummer der benannten Stelle hin-
zugefiigt, die fiir die EG-Uberwachung gemifl Nummer 4 zustindig ist.

Der Hersteller unterhilt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir die Herstellung, End-
abnahme und andere Priifungen gemafS Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemif§ Num-
mer 4.

Qualititssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Quali-
titssicherungssystems.

Der Antrag enthilt folgendes:
— alle einschldgigen Angaben tiber die betreffenden ortsbeweglichen Druckgerite;
— die Unterlagen iiber das Qualitatssicherungssystem;

— die technischen Unterlagen tiber das zugelassene Baumuster und eine Kopie der EG-Bau-
musterpriifbescheinigung.

3.2. Das Qualititssicherungssystem mufd die Ubereinstimmung der ortsbeweglichen Druckgerite
mit der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den fiir sie gel-
tenden Anforderungen der Richtlinie gewihrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind syste-
matisch und ordnungsgemaf in Form schriftlicher Mafinahmen, Verfahren und Anweisungen
zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem sollen sicherstellen,
dafs die Qualititssicherungsprogramme, -pline, -handbiicher und -berichte einheitlich aus-
gelegt werden.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse des
Managements in bezug auf die Qualitit der ortsbeweglichen Druckgerite;

— Fertigungsverfahren, Qualititskontroll- und Qualitatssicherungstechniken und andere
systematische MafSnahmen;

— Untersuchungen und Prifungen, die vor, wiahrend und nach der Herstellung durchgefihrt
werden (mit Angabe ihrer Haufigkeit);
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3.3.

3.4.

— Qualititssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber
die Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter;

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

Die benannte Stelle bewertet das Qualitdtssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in
Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muf$ tiber Erfahrungen mit der technologischen
Bewertung der betreffenden ortsbeweglichen Druckgerite verfiigen. Das Bewertungsverfahren
umfaflt auch eine Kontrollbesichtigung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der
Priifung und eine Begriindung der Entscheidung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitdtssicherungssystem in sei-
ner zugelassenen Form zu erfillen und dafiir zu sorgen, dafs es stets sachgemafs und effizient
funktioniert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter unterrichtet die
benannte Stelle, die das Qualitdtssicherungssystem zugelassen hat, tiber alle geplanten Aktua-
lisierungen des Qualitatssicherungssystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Quali-
tatssicherungssystem noch den in Nummer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob
eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der Pri-
fung und eine Begriindung der Entscheidung.

4. Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Die Uberwachung soll gewihrleisten, dafl der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zugelas-
senen Qualititssicherungssystem vorschriftsmafSig erfiillt.

Der Hersteller gewihrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Herstel-
lungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen
zur Verfigung. Hierzu gehoren insbesondere:

— Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem,

— Qualitétssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber
die Qualifikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fithrt regelmifSig Nachpriifungen (Audits) durch, um sicherzustellen, dafd
der Hersteller das Qualitdtssicherungssystem aufrechterhilt und anwendet, und tibergibt ihm
einen Bericht tiber die Nachpriifung. Die Haufigkeit der Nachpriifungen ist so zu wihlen, dafd
alle drei Jahre eine vollstindige Neubewertung vorgenommen wird.

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

— Kategorie des ortsbeweglichen Druckgerits;

— Ergebnisse frihrerer Kontrollbesuche;

— erforderliche Verfolgung der Korrekturmafinahmen;

— gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

— wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -tech-
niken.

Bei diesen Besuchen kann die benannte Stelle bei Bedarf Prifungen zur Kontrolle des ord-
nungsgemiflen Funktionierens des Qualititssicherungssystems vornehmen oder vornehmen
lassen. Sie Gibergibt dem Hersteller einen Bericht tiber den Besuch und im Fall einer Priifung
einen Priifbericht.
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5. Der Hersteller hilt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten ortsbeweglichen Druckgerits fol-

gende Unterlagen fiir die einzelstaatlichen Behorden bereit:
— die Unterlagen gemifs Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich;
— die Aktualisierungen gemafS Nummer 3.4 Absatz 2;

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemaff Nummer 3.3 letzter Absatz,
Nummer 3.4 letzter Absatz und Nummern 4.3 und 4.4.

Jede benannte Stelle iibermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen iiber die von
ihr zurtickgezogenen Zulassungen fir Qualititssicherungssysteme und — auf Anforderung — iiber
die von ihr erteilten Zulassungen.

Jede benannte Stelle tibermittelt dariiber hinaus den iibrigen benannten Stellen zweckdienliche
Informationen iiber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten Zulassungen firr Qualitits-
sicherungssysteme.

Modul D1 (Qualitdtssicherung Produktion)

Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen nach Num-
mer 3 erfiillt, sicherstellt und erklart, daf§ die betreffenden ortsbeweglichen Druckgerite die fiir sie
geltenden Anforderungen der Richtlinie erfiillen. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft
ansissiger Bevollmichtigter bringt an jedem ortsbeweglichen Druckgerit die [I-Kennzeichnung an
und stellt eine schriftliche Konformititserklarung aus. Der [1-Kennzeichnung wird die Kennummer
der benannten Stelle hinzugefiigt, die fiir die EG-Uberwachung gemif Nummer 5 zustindig ist.

Der Hersteller erstellt die nachstehend beschriebenen technischen Unterlagen:

Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des ortsbeweglichen
Druckgerits mit den fiir es geltenden Anforderungen der Richtlinie ermoglichen. Soweit es fiir die
Bewertung erforderlich ist, miissen sie Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des ortsbeweglichen
Druckgerits abdecken und folgendes enthalten:

— eine allgemeine Beschreibung des ortsbeweglichen Gerites;

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen
usw.;

— Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstindnis der genannten Zeichnungen und Pline
sowie der Funktionsweise des Gerites erforderlich sind;

— eine Beschreibung der zur Erfiillung der Anforderungen der Richtlinie gewdhlten Losungen;
— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

— Priifberichte.

Der Hersteller unterhdlt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir die Herstellung, End-
abnahme und andere Prifungen gemafS Nummer 4 und unterliegt der Uberwachung gemif§ Num-
mer 5.

Qualititssicherungssystem

4.1. Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Quali-
titssicherungssystems.

Der Antrag enthilt folgendes:
— alle einschldgigen Angaben tber die betreffenden ortsbeweglichen Druckgerite;

— die Unterlagen tiber das Qualitatssicherungssystem.

4.2. Das Qualititssicherungssystem muf die Ubereinstimmung der ortsbeweglichen Druckgerite
mit den fiir sie geltenden Anforderungen der Richtlinie gewahrleisten.
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4.3.

4.4.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind syste-
matisch und ordnungsgemif§ in Form schriftlicher MafSnahmen, Verfahren und Anweisungen
zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem sollen sicherstellen,
dafs die Qualitatssicherungsprogramme, -pldne, -handbiicher und -berichte einheitlich aus-
gelegt werden.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualitidtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse des
Managements in bezug auf die Qualitit der ortsbeweglichen Druckgerite;

— Fertigungsverfahren, Qualitdtskontroll- und Qualititssicherungstechniken und andere
systematische MafSnahmen;

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

— Qualitidtssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber
die Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter;

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

Die benannte Stelle bewertet das Qualitdtssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in
Nummer 4.2 genannten Anforderungen erfiillt.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muf$ tiber Erfahrungen mit der technologischen
Bewertung der betreffenden ortsbeweglichen Druckgerite verfiigen. Das Bewertungsverfahren
umfaflt auch eine Kontrollbesichtigung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse der
Prifung und eine Begriindung der Entscheidung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualititssicherungssystem in sei-
ner zugelassenen Form zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dafd es stets sachgemafd und effizient
funktioniert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter unterrichtet die
benannte Stelle, die das Qualitdtssicherungssystem zugelassen hat, tiber alle geplanten Aktua-
lisierungen des Qualitatssicherungssystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Quali-
tatssicherungssystem noch den in Nummer 4.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob
eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse der Prii-
fung und eine Begriindung der Entscheidung.

5. Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

5.1.

5.2

5.3.

Die Uberwachung soll gewihrleisten, dafl der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zugelas-
senen Qualititssicherungssystem vorschriftsmafig erfillt.

Der Hersteller gewihrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Herstel-
lungs-, Abnahme-, Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen
zur Verfugung. Hierzu gehoren insbesondere:

— Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem,

— Qualititssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber
die Qualifikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fithrt regelmafSig Nachprifungen (Audits) durch, um sicherzustellen, dafd
der Hersteller das Qualititssicherungssystem aufrechterhilt und anwendet, und tibergibt ihm
einen Bericht iiber die Nachpriifung. Die Haufigkeit der Nachpriifungen ist so zu wihlen, dafS
alle drei Jahre eine vollstindige Neubewertung vorgenommen wird.





1.6.1999

Amtsblatt der Europadischen Gemeinschaften

L 138/41

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

— Kategorie des ortsbeweglichen Druckgerits;

— Ergebnisse frithrerer Kontrollbesuche;

— erforderliche Verfolgung der Korrekturmafinahmen;

— gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

— wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -tech-
niken.

Bei diesen Besuchen kann die benannte Stelle bei Bedarf Priifungen zur Kontrolle des ord-
nungsgemaiflen Funktionierens des Qualititssicherungssystems vornehmen oder vornehmen
lassen. Sie uibergibt dem Hersteller einen Bericht tiber den Besuch und im Fall einer Priifung
einen Priifbericht.

Der Hersteller hilt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten ortsbeweglichen Druckgerits fol-
gende Unterlagen fiir die einzelstaatlichen Behorden bereit:

— die technischen Unterlagen gemafS Nummer 2;
— die Unterlagen gemifs Nummer 4.1 zweiter Gedankenstrich;
— die Aktualisierungen gemafd Nummer 4.4 Absatz 2;

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemaff Nummer 4.3 letzter Absatz,
Nummer 4.4 letzter Absatz und Nummern 5.3 und 5.4.

Jede benannte Stelle iibermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen iiber die von
ihr zuriickgezogenen Zulassungen fiir Qualititssicherungssysteme und — auf Anforderung — tber
die von ihr erteilten Zulassungen.

Jede benannte Stelle iibermittelt dariiber hinaus den iibrigen benannten Stellen zweckdienliche
Informationen iiber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten Zulassungen fiir Qualitits-
sicherungssysteme.

Modul E (Qualititssicherung Produkt)

Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen nach Num-
mer 2 erfiillt, sicherstellt und erklirt, daf§ die ortsbeweglichen Druckgerite der in der EG-Baumu-
sterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und die fiir sie geltenden Anforderungen
der Richtlinie erfillen. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter
bringt an jedem Produkt eine IT-Kennzeichnung an und stellt eine schriftliche Konformitatserkla-
rung aus. Der II-Kennzeichnung wird die Kennummer der benannten Stelle hinzugefiigt, die fiir die
EG-Uberwachung gemifl Nummer 4 zustindig ist.

Der Hersteller unterhilt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir die Endabnahme des orts-
beweglichen Druckgerits und andere Prifungen gemifs Nummer 3 und unterliegt der Uber-
wachung gemifs Nummer 4.

Qualititssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Quali-
titssicherungssystems.

Der Antrag enthilt folgendes:
— alle einschldgigen Angaben tiber die betreffenden ortsbeweglichen Druckgerite;
— die Unterlagen tiber das Qualitatssicherungssystem;

— die technischen Unterlagen iiber das zugelassene Baumuster und eine Kopie der EG-Bau-
musterpriifbescheinigung.
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3.2.

3.3.

3.4.

Im Rahmen des Qualititssicherungssystems wird jedes ortsbewegliche Druckgerat gepriift, um
die Ubereinstimmung mit den mafSgeblichen Anforderungen der Richtlinie zu gewihrleisten.
Alle vom Hersteller berticksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind syste-
matisch und ordnungsgemif§ in Form schriftlicher MafSnahmen, Verfahren und Anweisungen
zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem sollen sicherstellen,
dafs die Qualitatssicherungsprogramme, -pldne, -handbiicher und -berichte einheitlich aus-
gelegt werden.

Sie missen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualitidtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse des
Managements in bezug auf die Qualitit der ortsbeweglichen Druckgerite;

— nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen;

— Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualitdtssicherungssystems tiberwacht
wird;

— Qualititssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber
die Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bericht beschiftigten Mitarbeiter.

Die benannte Stelle bewertet das Qualitdtssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in
Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfullt.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muf$ tiber Erfahrungen mit der technologischen
Bewertung der betreffenden ortsbeweglichen Druckgerite verfiigen. Das Bewertungsverfahren
umfaflt auch eine Kontrollbesichtigung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse der
Prifung und eine Begriindung der Entscheidung.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem zugelassenen Qualitdtssiche-
rungssystem zu erfiillen und dafiir zu sorgen, daf es stets sachgemifs und effizient funktio-
niert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter unterrichtet die
benannte Stelle, die das Qualitdtssicherungssystem zugelassen hat, tiber alle geplanten Aktua-
lisierungen des Qualitatssicherungssystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Quali-
tdtssicherungssystem noch den in Nummer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob
eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse der Prii-
fung und eine Begriindung der Entscheidung.

4. Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

4.1.

4.2.

4.3.

Die Uberwachung soll gewihrleisten, dafl der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zugelas-
senen Qualititssicherungssystem vorschriftsmafig erfillt.

Der Hersteller gewidhrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den
Abnahme-, Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Ver-
fugung. Hierzu gehoren insbesondere:

— Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem;
— die technischen Unterlagen;

— Qualititssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber
die Qualifikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fithrt regelmafSig Nachprifungen (Audits) durch, um sicherzustellen, dafd
der Hersteller das Qualititssicherungssystem aufrechterhilt und anwendet, und tibergibt ihm
einen Bericht iiber die Nachpriifung. Die Haufigkeit der Nachpriifungen ist so zu wihlen, dafS
alle drei Jahre eine vollstindige Neubewertung vorgenommen wird.
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4.4. Daruber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten.
Die Notwendigkeit derartiger zusitzlicher Besuche und deren Hiufigkeit wird anhand eines
von der benannten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem System
sind insbesondere die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:

— Kategorie des ortsbeweglichen Druckgerits;

— Ergebnisse frithrerer Kontrollbesuche;

— erforderliche Verfolgung der Korrekturmaf$nahmen;

— gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

— wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -tech-
niken.

Bei diesen Besuchen kann die benannte Stelle bei Bedarf Priifungen zur Kontrolle des ord-
nungsgemiflen Funktionierens des Qualitdtssicherungssystems vornehmen oder vornehmen
lassen. Sie ubergibt dem Hersteller einen Bericht tiber den Besuch und im Fall einer Priifung
einen Priifbericht.

5. Der Hersteller hilt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten ortsbeweglichen Druckgerits fol-
gende Unterlagen fiir die einzelstaatlichen Behorden bereit:

— die Unterlagen gemifl Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich;
— die Aktualisierungen gemafd Nummer 3.4 Absatz 2;

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemiff Nummer 3.3 letzter Absatz,
Nummer 3.4 letzter Absatz und Nummern 4.3 und 4.4.

6. Jede benannte Stelle ibermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen iiber die von
ihr zuriickgezogenen Zulassungen fiir Qualititssicherungssysteme und — auf Anforderung — tber
die von ihr erteilten Zulassungen.

Jede benannte Stelle iibermittelt dariiber hinaus den iibrigen benannten Stellen zweckdienliche
Informationen iiber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten Zulassungen fiir Qualitits-
sicherungssysteme.

Modul E1 (Qualitatssicherung Produkt)

1. Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen nach Num-
mer 3 erfiillt, sicherstellt und erklirt, dafy die ortsbeweglichen Druckgerite die fiir sie geltenden
Anforderungen der Richtlinie erfiillen. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger
Bevollmachtigter bringt an jedem ortsbeweglichen Druckgerit die I1-Kennzeichnung an und stellt
eine schriftliche Konformitdtserklirung aus. Der II-Kennzeichnung wird die Kennummer der
benannten Stelle hinzugefiigt, die fiir die EG-Uberwachung gemiff Nummer 5 zustindig ist.

2. Der Hersteller erstellt die nachstehend beschriebenen technischen Unterlagen.

Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des ortsbeweglichen
Druckgerits mit den fiir es geltenden Anforderungen der Richtlinie erméglichen. Soweit es fiir die
Bewertung erforderlich ist, miissen sie Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des ortsbeweglichen
Druckgerits abdecken und folgendes enthalten:

— eine allgemeine Beschreibung des ortsbeweglichen Gerites;

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen
usw;

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstandnis der genannten Zeichnungen und Pline
sowie der Funktionsweise des Gerites erforderlich sind;

— eine Beschreibung der zur Erfiillung der Anforderungen der Richtlinie gewihlten Losungen;
— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

— Priifberichte.
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3. Der Hersteller unterhilt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fiir die Endabnahme der orts-
beweglichen Druckgerite und andere Priifungen gemifl Nummer 4 und unterliegt der Uber-
wachung gemafS Nummer S.

4. Qualititssicherungssystem

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Quali-
tatssicherungssystems.

Der Antrag enthilt folgendes:
— alle einschldgigen Angaben tiber die betreffenden ortsbeweglichen Druckgerite;

— die Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem.

Im Rahmen des Qualititssicherungssystems wird jedes ortsbewegliche Druckgerat gepriift, um
die Ubereinstimmung mit den mafSgeblichen Anforderungen der Richtlinie zu gewihrleisten.
Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind syste-
matisch und ordnungsgemafl in Form schriftlicher MafSnahmen, Verfahren und Anweisungen
zusammenzustellen. Diese Unterlagen uiber das Qualitdtssicherungssystem sollen sicherstellen,
dafl die Qualititssicherungsprogramme, -pline, -handbiicher und -berichte einheitlich aus-
gelegt werden.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualitdtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse des
Managements in bezug auf die Qualitit der ortsbeweglichen Druckgerite;

— zugelassene Arbeitsverfahren zur Ausfithrung der dauerhaften Verbindungen;
— nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen;

— Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualitdtssicherungssystems iiberwacht
wird;

— Qualititssicherungsunterlagen wie Kontrollberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber
die Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bericht beschiftigten Mitarbeiter.

Die benannte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in
Nummer 4.2 genannten Anforderungen erfillt.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muf$ tiber Erfahrungen mit der Bewertung der
betreffenden Technik fiir ortsbewegliche Druckgerite verfigen. Das Bewertungsverfahren
umfafst auch einen Besuch des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse der
Priifung und eine Begriindung der Entscheidung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem zugelassenen Qualitdtssiche-
rungssystem zu erfiillen und dafiir zu sorgen, daf es stets sachgemifs und effizient funktio-
niert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmachtigter unterrichtet die
benannte Stelle, die das Qualitdtssicherungssystem zugelassen hat, tiber alle geplanten Aktua-
lisierungen des Qualitatssicherungssystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Quali-
tdtssicherungssystem noch den in Nummer 4.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob
eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der Pri-
fung und eine Begriindung der Entscheidung.

5. Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

5.1,

Die Uberwachung soll gewihrleisten, dafl der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zugelas-
senen Qualititssicherungssystem vorschriftsmafig erfillt.
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5.2. Der Hersteller gewidhrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den
Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Ver-
fiigung. Hierzu gehoren insbesondere:

— die Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem;
— die technischen Unterlagen;

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

5.3. Die benannte Stelle fithrt regelmifSsig Nachprifungen (Audits) durch, um sicherzustellen, daf3
der Hersteller das Qualititssicherungssystem aufrechterhilt und anwendet, und iibergibt ihm
einen Bericht tiber die Nachpriifung. Die Haufigkeit der Nachpriifungen ist so zu wihlen, dafs
alle drei Jahre eine vollstindige Neubewertung vorgenommen wird.

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

— Kategorie des ortsbeweglichen Druckgerits;
— Ergebnisse frithrerer Kontrollbesuche;
— erforderliche Verfolgung der Korrekturmafinahmen;

— gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

— wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -tech-
niken.

Bei diesen Besuchen kann die benannte Stelle bei Bedarf Priifungen zur Kontrolle des ord-
nungsgemaiflen Funktionierens des Qualititssicherungssystems vornehmen oder vornehmen
lassen. Sie iibergibt dem Hersteller einen Bericht iiber den Besuch und im Fall einer Priifung
einen Priifbericht.

Der Hersteller hilt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten ortsbeweglichen Druckgerits fol-
gende Unterlagen fiir die einzelstaatlichen Behorden bereit:

— die technischen Unterlagen gemaf Nummer 2;
— die Unterlagen gemifs Nummer 4.1 dritter Gedankenstrich;
— die Aktualisierungen gemafS Nummer 4.4 Absatz 2;

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemiff Nummer 4.3 letzter Absatz,
Nummer 4.4 letzter Absatz und Nummern 5.3 und 5.4.

Jede benannte Stelle iibermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen iiber die von
ihr zuriickgezogenen Zulassungen fiir Qualitatssicherungssysteme und — auf Anforderung — tber
die von ihr erteilten Zulassungen.

Jede benannte Stelle tibermittelt dariiber hinaus den tibrigen benannten Stellen zweckdienliche
Informationen iiber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten Zulassungen fiir Qualitits-
sicherungssysteme.

Modul F (Prifung der Produkte)

Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft
ansissiger Bevollmichtigter priift und bescheinigt, dafs die ortsbeweglichen Druckgerite, die den
Bestimmungen von Nummer 3 unterliegen, die einschligigen Anforderungen dieser Richtlinie erfil-
len und der in folgenden Unterlagen beschriebenen Bauart entsprechen:

— EG-Baumusterpriifbescheinigung oder

— EG-Entwurfspriifbescheinigung.
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Der Hersteller trifft alle erforderlichen Maffnahmen, damit der Fertigungsprozef die Ubereinstim-
mung der ortsbeweglichen Druckgerite mit den Anforderungen dieser Richtlinie und der in folgen-
den Unterlagen beschriebenen Bauart gewiahrleistet:

— EG-Baumusterpriifbescheinigung oder

— EG-Entwurfspriifbescheinigung.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmachtigter bringt an jedem orts-
beweglichen Druckgerit die I[1-Kennzeichnung an und stellt eine Konformititserklarung aus.

Die benannte Stelle nimmt die entsprechenden Untersuchungen und Priifungen durch Kontrolle
und Erprobung jedes einzelnen ortsbeweglichen Druckgerits gemify Nummer 4 vor, um die Uber-
einstimmung des Gerites mit den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie zu iiberpriifen.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter bewahrt eine Kopie der
Konformitatserklirung zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten ortsbeweglichen Druckgerits
auf.

Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen ortsbeweglichen Druckgeridts

4.1. Alle ortsbeweglichen Druckgerite werden einzeln gepriift und dabei entsprechenden Kontrol-
len und Priifungen unterzogen, um ihre Ubereinstimmung mit der Bauart und mit den fur sie
geltenden Anforderungen dieser Richtlinie zu iberprifen.

Die benannte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

— Sie uberprift, ob das mit der Ausfihrung der dauerhaften Verbindungen und der zersto-
rungsfreien Priifungen betraute Personal qualifiziert oder zugelassen ist;

— sie uberpriift die vom Werkstoffhersteller ausgestellte Bescheinigung;

— sie fithrt die Endabnahme und die Priifungen durch oder 14f3t sie durchfithren und priift
die etwaigen Sicherheitseinrichtungen.

4.2. Die benannte Stelle bringt an jedem ortsbeweglichen Druckgerit ihre Kennummer an oder
ldfit diese anbringen und stellt eine schriftliche Konformititsbescheinigung tiber die vor-
genommenen Priffungen aus.

4.3. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter mufS auf Verlangen
die Konformititsbescheinigungen der benannten Stelle vorlegen konnen.

Modul G (EG-Einzelpriifung)

Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller sicherstellt und erklirt, dafl das
betreffende ortsbewegliche Druckgerit, fiir das die Bescheinigung nach Nummer 4.1 ausgestellt
wurde, die einschligigen Anforderungen der Richtlinie erfullt. Der Hersteller oder sein in der
Gemeinschaft ansidssiger Bevollmiachtigter bringt an diesem Gerit die I1-Kennzeichnung an und
stellt eine Konformitatserklarung aus.

Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Einzelpriifung.

Der Antrag enthilt folgendes:
— Name und Anschrift des Herstellers sowie Standort des ortsbeweglichen Druckgerits;
— die schriftliche Erklirung, daf derselbe Antrag bei keiner anderen Stelle eingereicht worden ist;

— technische Unterlagen.

Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des ortsbeweglichen
Druckgerits mit den geltenden Anforderungen der Richtlinie ermdglichen. Sie miissen Entwurf,
Fertigung und Funktionsweise des ortsbeweglichen Druckgerits abdecken.





1.6.1999

Amtsblatt der Europadischen Gemeinschaften

L 138/47

Die technischen Unterlagen miissen folgendes enthalten:
— eine allgemeine Beschreibung des betreffenden Gerites;

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen
usw;

— Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstindnis der genannten Zeichnungen und Pline
sowie der Funktionsweise des Gerites erforderlich sind;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.;
— Priifberichte;

— angemessene Einzelangaben zur Zulassung der Fertigungs- und Kontrollverfahren und zur
Qualifikation oder Zulassung des betreffenden Personals.

Die benannte Stelle priift den Entwurf und die Konstruktion jedes ortsbeweglichen Druckgerits
und fihrt bei der Fertigung die entsprechenden Priifungen durch, um seine Ubereinstimmung mit
den entsprechenden Anforderungen der Richtlinie zu bescheinigen.

4.1. Die benannte Stelle bringt an den ortsbeweglichen Druckgeriten ihre Kennummer an oder
lafst diese anbringen und stellt eine Konformititsbescheinigung tiber die vorgenommenen Prii-
fungen aus. Diese Bescheinigung ist zehn Jahre lang aufzubewahren.

4.2. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter muf$ auf Verlangen
die Konformititserklarung und die Konformititsbescheinigung der benannten Stelle vorlegen
konnen.

Die benannte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

— Sie priift die technischen Unterlagen in bezug auf den Entwurf sowie die Fertigungsverfah-
ren;

— sie begutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn diese nicht den einschligigen Bestim-
mungen der Richtlinie entsprechen, und uberpriift die vom Werkstoffhersteller ausgestellte
Bescheinigung;

— sie erteilt die Zulassung fiir die Arbeitsverfahren zur Ausfithrung dauerhafter Verbindun-
gen;

— sie Gberpriift die Qualifikationen oder Zulassungen;

— sie fuhrt die Schluf8priifung durch, nimmt die Druckpriifung vor oder 1df3t sie vornehmen
und priift die etwaigen Sicherheitseinrichtungen.

Modul H (Umfassende Qualititssicherung)

Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen nach Num-
mer 2 erfiillt, sicherstellt und erklart, daf§ die betreffenden ortsbeweglichen Druckgerite die fiir sie
geltenden Anforderungen dieser Richtlinie erfillen. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft
ansissiger Bevollmichtigter bringt an jedem ortsbeweglichen Druckgerit die II-Kennzeichnung an
und stellt eine schriftliche Konformitatserklarung aus. Der [1-Kennzeichnung wird die Kennummer
der fiir die Uberwachung nach Nummer 4 zustindigen benannten Stelle hinzugefiigt.

Der Hersteller unterhilt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fiir Entwurf, Herstellung, End-
abnahme und andere Priifungen gemafS Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemaf§ Num-
mer 4.

Qualititssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Quali-
tatssicherungssystems.

Der Antrag enthilt folgendes:
— alle einschldgigen Angaben tber die betreffenden ortsbeweglichen Druckgerite;

— die Unterlagen tiber das Qualitatssicherungssystem.





L 138/48

Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften

1.6.1999

3.2.

3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

Das Qualititssicherungssystem muf§ die Ubereinstimmung der ortsbeweglichen Druckgerite
mit den fiir sie geltenden Anforderungen der Richtlinie gewihrleisten. Alle vom Hersteller
beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ord-
nungsgemifS in Form schriftlicher MafSnahmen, Verfahren und Anweisungen zusammenzustel-
len. Diese Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem sollen sicherstellen, daf§ die Quali-
titssicherungsprogramme, -pline, -handbiicher und -berichte einheitlich ausgelegt werden.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualitdtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse des
Managements in bezug auf die Qualitit der ortsbeweglichen Gerite;

— technische Konstruktionsspezifikationen, einschliefSlich der angewandten Normen;

— Techniken zur Kontrolle und Priifung des Entwicklungsergebnisses, Verfahren und syste-
matische Mafinahmen, die bei der Entwicklung der ortsbeweglichen Druckgerite ange-
wandt werden;

— entsprechende Fertigungsverfahren, Qualitatskontroll- und Qualititssicherungstechniken
und andere systematische Mafsnahmen;

— vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefiithrte Untersuchungen und Priifungen
unter Angabe ihrer Hiufigkeit;

— Qualititssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber
die Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter;

— Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Qualitit fiir den Entwurf und die orts-
beweglichen Druckgerite sowie die wirksame Arbeitsweise des Qualitatssicherungs-
systems tiberwacht werden konnen.

Die benannte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in
Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfullt.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muf$ iiber Erfahrungen in der Bewertung der
betreffenden Technik der ortsbeweglichen Druckgerdte verfiigen. Das Bewertungsverfahren
umfaflt auch eine Besichtigung des Herstellerwerkes.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse der
Priifung und eine Begriindung der Entscheidung. Es ist ein Einspruchsverfahren vorzusehen.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualititssicherungssystem in sei-
ner zugelassenen Form zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dafs es stets sachgemafs und effizient
funktioniert.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter unterrichtet die
benannte Stelle, die das Qualitdtssicherungssystem zugelassen hat, laufend iiber alle geplanten
Aktualisierungen des Qualitdtssicherungssystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Quali-
titssicherungssystem noch den in Nummer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob
eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse der Prii-
fung und eine Begriindung der Entscheidung.

4. Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

Die Uberwachung soll gewihrleisten, dafl der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zugelas-
senen Qualitatssicherungssystem vorschriftsmafig erfullt.

Der Hersteller gewihrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Entwick-
lungs-, Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderli-
chen Unterlagen zur Verfiigung. Hierzu gehoren insbesondere:
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4.3.

4.4.

— Unterlagen tiber das Qualitatssicherungssystem;

— die vom Qualititssicherungssystem fiir den Entwicklungsbereich vorgesehenen Qualitits-
berichte wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen, Priifungen usw.;

— die vom Qualitdtssicherungssystem fiir den Fertigungsbereich vorgesehenen Qualitits-
berichte wie Priifberichte, Priifdaten, Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in
diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fiihrt regelmifSig Nachpriifungen (Audits) durch, um sicherzustellen, dafs
der Hersteller das Qualititssicherungssystem aufrechterhilt und anwendet, und tibergibt ihm
einen Bericht tiber die Nachpriifung. Die Haufigkeit der Nachpriifungen ist so zu wihlen, dafs
alle drei Jahre eine vollstindige Neubewertung vorgenommen wird.

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

— Kategorie des ortsbeweglichen Druckgerits;

— Ergebnisse frithrerer Kontrollbesuche;

— erforderliche Verfolgung von Korrekturmafinahmen;

— gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

— wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -tech-
niken.

Bei diesen Besuchen kann die benannte Stelle bei Bedarf Priifungen zur Kontrolle des ord-
nungsgemiflen Funktionierens des Qualitdtssicherungssystems vornehmen oder vornehmen
lassen. Sie tibergibt dem Hersteller einen Bericht tiber den Besuch und im Falle einer Priifung
einen Priifbericht.

5. Der Hersteller hilt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten ortsbeweglichen Druckgerits fol-
gende Unterlagen fiir die einzelstaatlichen Behorden bereit:

die Unterlagen gemifs Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich;
die Aktualisierungen gemifl Nummer 3.4 Absatz 2;

die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemdff Nummer 3.3 letzter Absatz,
Nummer 3.4 letzter Absatz und Nummern 4.3 und 4.4.

6. Jede benannte Stelle tibermittelt den Mitgliedstaaten zweckdienliche Informationen iiber die von
ihr zuriickgezogenen Zulassungen fiir Qualitatssicherungssysteme und — auf Anforderung — uber
die von ihr erteilten Zulassungen.

Jede benannte Stelle iibermittelt dariiber hinaus den tibrigen benannten Stellen zweckdienliche
Informationen iiber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten Zulassungen fir Qualitits-
sicherungssysteme.

Modul H1 (Umfassende Qualititssicherung mit Entwurfspriifung und besonderer Uberwachung der

Abnahme)

1. Zusitzlich zu den Anforderungen des Moduls H gilt folgendes:

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

Aus dem Antrag miissen Auslegung, Herstellungs- und Funktionsweise des ortsbeweglichen
Druckgerits ersichtlich sein; der Antrag mufs eine Bewertung der Ubereinstimmung mit den
entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie ermoglichen.
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Er muf folgendes umfassen:
— die zugrundegelegten technischen Entwurfsspezifikationen, einschliefSlich der Normen;

— die erforderlichen Nachweise fiir ihre Eignung. Dieser Nachweis schliefSt die Ergebnisse
von Priifungen ein, die in geeigneten Laboratorien des Herstellers oder in seinem Auftrag
durchgefiihrt werden.

¢) Die benannte Stelle pruft den Antrag und stellt dem Antragsteller eine EG-Entwurfspriif-
bescheinigung aus, wenn der Entwurf die einschldgigen Vorschriften der Richtlinie erfullt. Die
Bescheinigung enthilt die Ergebnisse der Priffung, Bedingungen fiir ihre Giiltigkeit, die fur die
Identifizierung des zugelassenen Entwurfs erforderlichen Angaben und gegebenenfalls eine
Beschreibung der Funktionsweise des ortsbeweglichen Druckgerits oder der Ausriistungsteile.

d) Der Antragsteller hilt die benannte Stelle, die die EG-Entwurfspriifbescheinigung ausgestellt
hat, iitber Anderungen an dem zugelassenen Entwurf auf dem laufenden. Anderungen am zuge-
lassenen Entwurf bediirfen einer zusitzlichen Zulassung seitens der benannten Stelle, die die
EG-Entwurfspriifbescheinigung ausgestellt hat, soweit diese Anderungen die Ubereinstimmung
mit den Anforderungen der Richtlinie oder den vorgeschriebenen Bedingungen fiir die Benut-
zung des ortsbeweglichen Druckgerits beeintrachtigen konnen. Diese zusitzliche Zulassung
wird in Form einer Ergdnzung der urspriinglichen EG-Entwurfspriifbescheinigung erteilt.

e) Jede benannte Stelle tibermittelt dariiber hinaus den tbrigen benannten Stellen zweckdienliche
Informationen tber die von ihr zuriickgezogenen oder verweigerten EG-Entwurfspriifbescheini-
gungen.

Die Abnahme unterliegt einer verstirkten Uberwachung in Form unangemeldeter Besuche durch
die benannte Stelle. Bei diesen Besuchen fiihrt die benannte Stelle Kontrollen an den ortsbeweg-
lichen Druckgeriten durch.

TEIL II

VERFAHREN FUR DIE NEUBEWERTUNG DER KONFORMITAT

Dieses Verfahren beschreibt die Vorgehensweise, mit welcher sichergestellt wird, dafs im Verkehr
befindliche ortsbewegliche Druckgerite gemafd Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe b) den einschligigen
Anforderungen der Richtlinien 94/55/EG und 96/49/EG entsprechen.

Der Betreiber hat einer benannten Stelle Daten tiber die im Verkehr befindlichen ortsbeweglichen
Druckgerite zur Verfiigung zu stellen, die eine eindeutige Identifikation (Herkunft, angewandte
Konstruktionsregeln, bei Acetylenflaschen auch Angaben tiber die porose Masse) ermdoglichen.
Gegebenenfalls sind vorgeschriebene Betriebsbeschrinkungen, Aufzeichnungen tiber etwaige Schi-
den oder vorgenommene Reparaturen bekanntzugeben.

Die benannte Stelle muf$ auch tiberpriifen, ob die Ventile und sonstigen Ausriistungsteile mit unmit-
telbarer Sicherheitsfunktion ein Sicherheitsniveau gewihrleisten, das dem Sicherheitsniveau nach
MafSgabe des Artikels 3 der vorliegenden Richtlinie entspricht.

Die benannte Stelle hat zu iiberpriifen, ob die im Verkehr befindlichen ortsbeweglichen Druckge-
rate zumindest die gleiche Sicherheit wie ortsbewegliche Druckgerite gemifl den Richtlinien
94/55/EG und 96/49/EG des Rates aufweisen. Die Uberpriifung hat auf Grundlage der gemif3
Nummer 2 vorgelegten Dokumentation und gegebenenfalls anhand von ergianzenden Untersuchun-
gen zu erfolgen.

Bei positivem Ergebnis der vorgenannten Untersuchungen sind die ortsbeweglichen Druckgerite
der wiederkehrenden Priifung gemaf§ Anhang IV Teil III zu unterziehen.

Bei in Serie hergestellten Gefiflen, einschliefSlich ihrer Ventile und sonstigen fiir die Beférderung
benutzten Ausriistungsteile, konnen die die Einzeluntersuchung der Gerite betreffenden einschligi-
gen Arbeiten zur Neubewertung der Konformitit gemifs den Nummern 3 und 4 von einer zugelas-
senen Stelle durchgefiihrt werden, sofern eine benannte Stelle zuvor die einschldgigen Arbeiten zur
Neubewertung der Konformitit des Baumusters gemifs Nummer 3 durchgefiihrt hat.
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TEIL III
VERFAHREN FUR DIE WIEDERKEHRENDEN PRUFUNGEN

Modul 1 (Wiederkehrende Priifung der Druckgerite)

Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Eigentiimer, sein in der Gemeinschaft ansassi-
ger Bevollmichtigter oder der Besitzer sicherstellt, daf§ das ortsbewegliche Druckgerit, das den
Bestimmungen von Nummer unterliegt, weiterhin die Anforderungen dieser Richtlinie erfillt.

Um den unter Nummer 1 genannten Anforderungen zu geniigen, ergreift der Eigentiimer, sein in
der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter oder der Besitzer alle erforderlichen Mafnahmen,
um sicherzustellen, daf} die Bedingungen fiir die Verwendung und Wartung weiterhin die Uberein-
stimmung des ortsbeweglichen Druckgerits mit den Anforderungen dieser Richtlinie gewihrleisten,
insbesondere damit

— die ortsbeweglichen Druckgerite bestimmungsgemaf verwendet und
— in geeigneten Befullungszentren befiillt werden;
— etwaige Wartungs- und Reparaturarbeiten ausgefiihrt werden;

— die notwendigen wiederkehrenden Priifungen ebenfalls durchgefithrt werden.

Uber die durchgefiihrten Mafnahmen miissen Unterlagen erstellt werden, die der Eigentiimer, sein
in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmachtigter oder der Besitzer zur Verfiigung nationaler Behor-
den halten mufs.

Die Priifstelle muf die entsprechenden Untersuchungen und Priifungen durchfiithren, um die Uber-
einstimmung des ortsbeweglichen Druckgerits mit den entsprechenden Anforderungen der Richt-
linie in jedem Einzelfall zu kontrollieren.

3.1. Alle ortsbeweglichen Druckgerite miussen einzeln untersucht und gemifs den Anhingen der
Richtlinien 94/55/EG und 96/49/EG entsprechend gepriift werden, um zu iiberpriifen, ob die
Gerite die Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen.

3.2. Die Priifstelle mufS auf jedem Produkt, das einer wiederkehrenden Priifung unterzogen wird,
direkt nach dem Datum der Priifung ihre Kennummer anbringen und die wiederkehrende Prii-
fung schriftlich bescheinigen. Diese Bescheinigung kann sich auf eine Geriteserie beziehen
(Sammelbescheinigung).

3.3. Der Eigentiimer, sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmachtigter oder der Besitzer mufS
die in Nummer 3.2 genannte Bescheinigung tiber die wiederkehrende Priifung sowie die in
Nummer 2 genannten Unterlagen mindestens bis zur nachsten wiederkehrenden Priifung auf-
bewahren.

Modul 2 (Wiederkehrende Priifung im Rahmen der Qualititssicherung)

Dieses Modul beschreibt folgende Verfahren:

— das Verfahren, bei dem der Eigentiimer, sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter
oder der Besitzer, der die Verpflichtungen nach Nummer 2 erfiillt, sicherstellt und erklirt, dafd
das ortsbewegliche Druckgerit weiterhin die Anforderungen der Richtlinie erfiillt. Der Eigentii-
mer, sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter oder der Beisitzer mufS auf allen
ortsbeweglichen Druckgeriten das Datum der wiederkehrenden Priifung anbringen und eine
Konformititserklirung abgeben. Zusammen mit dem Datum der wiederkehrenden Priifung
muf3 die Kennummer der benannten Stelle, die fiir die Uberwachung gemifl Nummer 4 verant-
wortlich ist, angegeben werden;

— das Verfahren im Rahmen der wiederkehrenden Priifung von Tanks durch die zugelassene Stelle
gemifd Artikel 6 Absatz 1 Unterabsatz 2, bei dem die zugelassene Stelle, die die Verpflichtun-
gen nach Nummer 2 erfiillt, bescheinigt, daf§ das ortsbewegliche Druckgerit weiterhin die
Anforderungen der Richtlinie erfillt. Die zugelassene Stelle muff auf allen ortsbeweglichen
Druckgeriten das Datum der wiederkehrenden Prifung anbringen und eine Bescheinigung tiber
die wiederkehrende Priifung ausstellen.
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Zusammen mit dem Datum der wiederkehrenden Priifung muf§ die Kennummer der zugelasse-
nen Stelle angegeben werden.

Der Eigentiimer, sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter oder der Besitzer ergreift alle
erforderlichen Mafsnahmen, um sicherzustellen, dafs die Bedingungen firr die Verwendung und
Wartung weiterhin die Ubereinstimmung des ortsbeweglichen Druckgerits mit den Anforderungen
dieser Richtlinie gewihrleisten, insbesondere damit

— die ortsbeweglichen Druckgerite bestimmungsgemaifs verwendet und
— in geeigneten Beftllungszentren befiillt werden;
— etwaige Wartungs- und Reparaturarbeiten ausgefiithrt werden;

— die notwendigen wiederkehrenden Priifungen ebenfalls durchgefiihrt werden.

Uber die durchgefithrten Mafinahmen miissen Unterlagen erstellt werden, die der Eigentiimer, sein
in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmachtigter oder der Besitzer zur Verfiigung der nationalen
Behorden halten mufS.

Der Eigentiimer, sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter, der Besitzer oder die zuge-
lassene Stelle trigt dafiir Sorge, daf fiir die durchzufiihrenden wiederkehrenden Priifungen qualifi-
ziertes Personal und die notwendigen Einrichtungen im Sinne des Anhangs I Nummern 3 bis 6 zur
Verfiigung stehen.

Der Eigentiimer, sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmachtigter oder der Besitzer unterhilt
ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir die wiederkehrende Priifung und die Erprobung der
Gerate gemafs Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemafS Nummer 4.

Qualititssicherungssystem

3.1. Der Eigentiimer, sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter, der Besitzer oder die
zugelassene Stelle beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qua-
litatssicherungssystems fiir das ortsbewegliche Druckgerat.

Der Antrag enthilt folgendes:

— alle einschlagigen Angaben tber das betreffende ortsbeweglichen Druckgerit, das einer
wiederkehrenden Prifung unterzogen werden soll;

— die Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem.

3.2. Im Rahmen des Qualititssicherungssystems mufS jedes ortsbewegliche Druckgerat untersucht
und entsprechend gepriift werden, um die Ubereinstimmung mit den Anforderungen der
Anhinge der Richtlinien 94/55/EG und 96/46/EG sicherzustellen. Alle vom Hersteller beriick-
sichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ordnungs-
gemifd in Form schriftlicher Mafinahmen, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen.
Diese Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem sollen sicherstellen, daf§ die Qualitits-
sicherungsprogramme, -plane, -handbiicher und -berichte einheitlich ausgelegt werden.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

— Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse des
Managements in bezug auf die Qualitit der ortsbeweglichen Druckgerite;

— wihrend der wiederkehrenden Priifung durchgefithrte Untersuchungen und Tests;

— Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualititssicherungssystems tiberwacht
wird;

— Qualititssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber
die Qualifikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter.

3.3. Die benannte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in
Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfullt.
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3.4.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muf$ tiber Erfahrungen mit der Bewertung des
betreffenden ortsbeweglichen Druckgerits verfiigen. Das Bewertungsverfahren umfafst auch
einen Besuch der Betriebsstitten des Eigentiimer, seines in der Gemeinschaft ansissigen
Bevollmichtigten, des Besitzers oder der zugelassenen Stelle.

Die Entscheidung wird dem Eigentiimer, seinem in der Gemeinschaft ansissigen Bevollmich-
tigten, dem Besitzer oder der zugelassenen Stelle mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt die Ergeb-
nisse der Priifung und eine Begriindung der Entscheidung.

Der Eigentiimer, sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmachtigter, der Besitzer oder die
zugelassene Stelle verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem zugelassenen Qualititssiche-
rungssystem zu erfiillen und dafiir zu sorgen, daf§ es stets sachgemifl und effizient funktio-
niert.

Der Eigentiimer, sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter, der Besitzer oder die
zugelassene Stelle unterrichtet die benannte Stelle, die das Qualititssicherungssystem zugelas-
sen hat, laufend iiber alle geplanten Aktualisierungen des Qualitdtssicherungssystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Quali-
tatssicherungssystem den in Nummer 3.2 genannten Anforderungen noch entspricht oder ob
eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Eigentiimer, seinem in der Gemeinschaft ansissigen Bevoll-
michtigten, dem Besitzer oder der zugelassenen Stelle mit. Die Mitteilung enthilt die Ergeb-
nisse der Prifung und eine Begriindung der Entscheidung.

4. Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Die Uberwachung soll gewihrleisten, daf§ der Eigentiimer, sein in der Gemeinschaft ansassiger
Bevollmachtigter, der Besitzer oder die zugelassene Stelle die Verpflichtungen aus dem zugelas-
senen Qualititssicherungssystem vorschriftsmifig erfiillt.

Der Eigentiimer, sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmachtigter, der Besitzer oder die
zugelassene Stelle gewdhrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den
Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Ver-
fugung. Hierzu gehoren insbesondere

— Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem;
— die technischen Unterlagen;

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

Die benannte Stelle fithrt regelma@ig Nachpriifungen (Audits) durch, um sicherzustellen, daf§
der Eigentiimer, sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter, der Besitzer oder die
zugelassene Stelle das Qualitatssicherungssystem aufrechterhilt und anwendet, und tbergibt
ihm einen Bericht iiber die Nachpriifung.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle dem Eigentiimer, seinem in der Gemeinschaft ansis-
sigen Bevollmichtigten, dem Besitzer oder der zugelassenen Stelle unangemeldete Besuche
abstatten. Bei diesen Besuchen sie bei Bedarf Prifungen zur Kontrolle des ordnungsgemaifSen
Funktionierens des Qualititssicherungssystems vornehmen oder vornehmen lassen. Sie tiber-
gibt dem Eigentiimer, seinem in der Gemeinschaft ansissigen Bevollmichtigten, dem Besitzer
oder der zugelassenen Stelle einen Bericht tiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen
Prufbericht.

5. Der Eigentiimer, sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter, der Besitzer oder die zuge-
lassene Stelle hilt mindestens zehn Jahre lang nach der letzten wiederkehrenden Priifung des orts-
beweglichen Druckgerits folgende Unterlagen fiir die einzelstaatlichen Behorden bereit:

die Unterlagen gemifs Nummer 3.1 zweiter Absatz zweiter Gedankenstrich;
die Aktualisierungen gemifs Nummer 3.4 zweiter Absatz;

die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemafS Nummer 3.3 letzter Absatz,
Nummer 3.4 letzter Absatz und Nummern 4.3 und 4.4.
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ANHANG V

BEI DER KONFORMITATSBEWERTUNG ZU VERWENDENDE MODULE

Der nachstehenden Aufstellung ist zu entnehmen, welche Konformititsbewertungsmodule gemifd
Anhang IV Teil I fiir die in Artikel 2 Nummer 1 genannten ortsbeweglichen Druckgerite zu verwenden
sind.

Kategorien ortsbeweglicher Druckgerite Module

1. Gefifle, deren Produkte aus Priifdruck und Fassungs- | A1l oder B in Verbindung mit C1
raum bis zu 100 MPa x Liter (1000 bar x Liter)
betragt

2. Gefifle, deren Produkt aus Priffdruck und Fassungs- | H oder B in Verbindung mit E oder B
raum mehr als 100 und bis zu 300 Mpa x Liter (1000 | in Verbindung mit C1
bzw. 3 000 bar x Liter) betragt

3. Gefile, deren Produkt aus Priifdruck und Fassungs- | G oder H1 oder B in Verbindung mit
raum mehr als 300 MPa x Liter (3000 bar x Liter) | D oder B in Verbindung mit F
betragt, sowie Tanks

1. Die ortsbeweglichen Druckgerite sind einem vom Hersteller zu wihlenden Konformitatsbewer-
tungsverfahren entsprechend der Kategorie, zu der sie gehoren, zu unterziehen. Bei Gefiflen oder
ihren Ventilen und sonstigen fiir die Beférderung benutzten Ausriistungsteilen kann sich der Her-
steller auch fiir ein Verfahren entscheiden, das fiir die hoheren Kategorien vorgesehen ist.

2. Im Rahmen der Qualitdtssicherungsverfahren entnimmt die benannte Stelle bei unangemeldeten
Besuchen in Fertigungs- oder Lagerstitten Stichproben von Druckgeriten, um eine Uberpriifung
der Ubereinstimmung mit den Anforderungen der vorliegenden Richtlinie durchzufithren oder
durchfithren zu lassen. Hierfiir unterrichtet der Hersteller die benannte Stelle tiber das vorgesehene
Produktionsprogramm. Die benannte Stelle nimmt im ersten Jahr der Fertigung mindestens zwei
Besuche vor. Die Haufigkeit der folgenden Besuche wird von der benannten Stelle nach den Krite-
rien der Nummer 4.4 der entsprechenden Module des Anhangs IV Teil I festgelegt.
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ANHANG VI

LISTE DER NICHT UNTER DIE KLASSE 2 FALLENDEN GEFAHRLICHEN STOFFE GEMASS

ARTIKEL 2
VN-Nummer Klassen ADR/RID-Ziffern Gefihrliche Stoffe
1051 6.1 1 Cyanwasserstoff stabilisiert
1052 8 6 Fluorwasserstoff wasserfrei
1790 8 6 Fluorwasserstoffsaure
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ANHANG VII
KONFORMITATSKENNZEICHEN

Als Konformitdtskennzeichen ist folgendes Symbol zu verwenden:

L4

Bei einer Verkleinerung oder Vergroflerung des Kennzeichens miissen die sich aus der obigen Abbildung
ergebenden Proportionen eingehalten werden.

Die verschiedenen Bestandteile des Kennzeichens miissen etwa gleich hoch sein; die Mindesthohe
betragt 5 mm.

Bei kleinen Geriten ist die Einhaltung der Mindesthohe nicht erforderlich.
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DIRECTIVE 1999/36/CE DU CONSEIL

du 29 avril 1999

relative aux équipements sous pression transportables

LE CONSEIL DE L’UNION EUROPEENNE,

vu

le traité instituant la Communauté européenne, et

notamment son article 75, paragraphe 1, point c),

vu

vu

la proposition de la Commission (1),

I’avis du Comité économique et social (?),

statuant conformément 4 la procédure visée a I’article

189 C du traité (3),

(1)

considérant que, dans le cadre de la politique
commune des transports, des mesures supplé-
mentaires doivent étre prises pour assurer la
sécurité des transports;

considérant que chaque Etat membre exige
actuellement que tous les équipements sous pres-
sion transportables devant étre utilisés sur son
territoire fassent Iobjet d’une certification et de
contrdles, y compris de controles périodiques,
par ses organismes désignés; que cette pratique,
qui impose plusieurs agréments si les équipe-
ments doivent étre utilisés dans plusieurs Etats
membres au cours d’une opération de transport,
constitue un obstacle a la fourniture de services
de transport dans la Communauté; qu’une
action de la Communauté en vue d’harmoniser
les procédures d’agrément est justifiée pour faci-
liter Tutilisation d’équipements sous pression
transportables sur le territoire d’autres Etats
membres dans le cadre d’une opération de trans-
port;

considérant qu’il convient d’adopter des mesures
pour Pétablissement progressif d’un marché uni-
que des transports et, notamment, pour la libre
circulation des équipements sous pression trans-
portables;

(1) JO C 95 du 24.3.1997, p. 2, et JO C 186 du 16.6.1998,

p. 11.

(3) JO C 296 du 29.9.1997, p. 6.

)

Avis du Parlement européen du 19 février 1998 (JO C 80
du 16.3.1998, p. 217), position commune du Conseil du
30 novembre 1998 (JO C 18 du 22.1.1999, p. 1) et déci-
sion du Parlement européen du 10 mars 1999 (non encore
parue au Journal officiel).

(4)

(*)

()

considérant qu’une action au niveau de la Com-
munauté est la seule maniére possible de réaliser
cette harmonisation, étant donné que les Etats
membres agissant individuellement ou 4 travers
des accords internationaux ne peuvent parvenir
a harmoniser au méme degré les agréments des
équipements concernés; que, actuellement, la
reconnaissance des agréments délivrés dans diffé-
rents Etats membres n’est pas satisfaisante a
cause de I’élément de liberté d’appréciation;

considérant qu’une directive du Conseil est I’ins-
trument juridique approprié pour renforcer la
sécurité de ces équipements, étant donné qu’elle
fournit un cadre pour I’application uniforme et
obligatoire des procédures d’agrément par les
Etats membres;

considérant que les directives 94/55/CE (%) et
96/49/CE (°) ont étendu I’application des disposi-
tions de ’ADR (°) et du RID(”) au trafic natio-
nal, afin d’harmoniser dans toute la Commu-
nauté les conditions de transport des marchandi-
ses dangereuses par route et par rail;

considérant que les directives 94/55/CE et
96/49/CE prévoient la faculté d’appliquer a cer-
tains nouveaux équipements sous pression trans-
portables des procédures d’évaluation de la
conformité basées sur des modules conformé-
ment a la décision 93/465/CEE (8); que cette
faculté devrait étre remplacée par une obligation
et étendue A tous les nouveaux équipements sous
pression transportables utilisés pour le transport

Directive 94/55/CE du Conseil du 21 novembre 1994

relative au rapprochement des législations des Etats mem-
bres concernant le transport des marchandises dangereu-
ses par route (JO L 319 du 12.12.1994, p. 7).

Directive 96/49/CE du Conseil du 23 juillet 1996 relative
au rapprochement des législations des Etats membres
concernant le transport de marchandises dangereuses par
chemin de fer (JO L 235 du 17.9.1996, p. 25).

ADR: accord européen pour le transport international des
marchandises dangereuses par route.

RID: le réglement concernant le transport ferroviaire
international de marchandises dangereuses figurant a I’an-
nexe I de Pappendice B de la convention relative aux
transports internationaux ferroviaires (COTIF), y compris
ses modifications.

Décision 93/465/CEE du Conseil du 22 juillet 1993
concernant les modules relatifs aux différentes phases des
procédures d’évaluation de la conformité et les régles
d’apposition et d’utilisation du marquage «CE» de
conformité, destinés a étre utilisés dans les directives
d’harmonisation technique (JO L 220 du 30.8.1993, p.
23).
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de marchandises dangereuses et relevant du
champ d’application des directives 94/55/CE et
96/49/CE;

considérant que la directive 97/23/CE (1) prévoit
les exigences générales concernant la libre circu-
lation et la sécurité des équipements sous pres-
sion;

considérant qu’il convient que les générateurs
aérosols et les bouteilles 4 gaz pour appareils
respiratoires soient exclus du champ d’applica-
tion de la présente directive car, pour les généra-
teurs aéro sols, la directive 75/324/CEE (?) et,
pour les bouteilles 4 gaz pour appareils respira-
toires, la directive 97/23/CE, assurent déja la
liberté de circulation et la sécurité des dispositifs
en question;

(10) considérant que la reconnaissance de ’agrément

délivré par les organismes de controle désignés
par l’autorité compétente des Etats membres, la
reconnaissance des procédures d’évaluation ou
de réévaluation de la conformité ainsi que des
procédures de controle périodique contribuent a
éliminer les obstacles 4 la liberté d’offrir des ser-
vices de transport; qu’un tel objectif ne peut étre
atteint de maniére satisfaisante 4 un autre niveau
par les Etats membres; que, pour éliminer les
éléments discrétionnaires, il est nécessaire de
préciser clairement les procédures a suivre;

(11) considérant qu’il est nécessaire de prévoir des

régles communes afin d’établir la reconnaissance
des organismes de contrdle désignés qui assurent
le respect des directives 94/55/CE et 96/49/CE;
que ces régles communes permettront d’éliminer
les frais et procédures administratives superflus
liés a ’agrément des équipements et de suppri-
mer les entraves techniques au commerce;

(12) considérant que, afin de ne pas entraver les opé-

rations de transport entre un Etat membre et un
pays tiers, il convient de ne pas appliquer la pré-
sente directive aux équipements sous pression
transportables exclusivement utilisés pour des
opérations de transport de marchandises dange-
reuses entre le territoire de la Communauté et
celui de pays tiers;

(1) Directive 97/23/CE du Parlement européen et du Conseil

du 29 mai 1997 relative au rapprochement des législa-
tions des Etats membres concernant les équipements sous
pression (JO L 181 du 9.7.1997, p. 1).

Directive 75/324/CEE du Conseil du 20 mai 1975 concer-
nant le rapprochement des législations des Etats membres
relatives aux générateurs aérosols (JO L 147 du 9.6.1975,
p. 40). Directive modifiée par la directive 94/1/CE (JO L
23 du 28.1.1994, p. 28).

(13)

(14)

(15)

(16)

(18)

(19)

(20)

considérant que les Etats membres doivent dés-
igner des organismes de controle habilités a exé-
cuter les procédures d’évaluation ou de réévalua-
tion de la conformité et 4 procéder aux controles
périodiques, et qu’ils doivent également veiller a
ce que ces organismes soient suffisamment indé-
pendants, efficaces et professionnellement a
méme de remplir les tiches pour lesquelles ils
ont été désignés;

considérant qu’il convient d’introduire des pro-
cédures spécifiques d’évaluation de la conformité
de nouveaux robinets et autres accessoires utili-
sés pour le transport;

considérant qu’il convient d’introduire des dis-
positions concernant la réévaluation des équipe-
ments existants, définie a4 I’annexe IV, partie II,
afin de permettre I’application de la présente
directive a ces équipements;

considérant que le respect des dispositions tech-
niques des annexes aux directives 94/55/CE et
96/49/CE doit étre établi, pour les nouveaux
équipements, au moyen de procédures d’évalua-
tion de la conformité définies & I’annexe IV, par-
tie I que les controles périodiques des équipe-
ments existants seront effectués conformément
aux procédures définies 4 "annexe IV, partie III;

considérant que les équipements auxquels s’ap-
plique la présente directive doivent porter un
marquage attestant leur conformité avec les exi-
gences des directives 94/55/CE ou 96/49/CE et
de la présente directive afin d’étre mis sur le
marché, remplis, utilisés et reremplis, selon
I'usage auquel ils sont destinés;

considérant que les Etats membres autorisent les
équipements sous pression transportables por-
tant le marquage visé 4 Pannexe VII 4 bénéficier
de la libre circulation sur leur territoire, a étre
mis sur le marché, a étre utilisés au cours de
toute opération de transport ou 4 étre utilisés
conformément A leur destination, sans devoir
subir d’évaluation supplémentaire ou respecter
d’autres exigences techniques;

considérant qu’il convient qu’un Etat membre en
informant la Commission puisse prendre des
mesures pour limiter ou interdire la mise sur le
marché et [Dutilisation d’équipements lorsque
ceux-ci présentent un risque particulier pour la
sécurité;

considérant qu’il convient de suivre une procé-
dure de comité pour modifier les annexes de la
présente directive, ainsi que pour reporter sa
date de mise en application pour certains équipe-
ments sous pression transportables;
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(21) considérant qu’il est nécessaire de prévoir une
disposition transitoire permettant la mise sur le
marché et la mise en service des équipements
sous pression transportables fabriqués conformé-
ment aux réglementations nationales en vigueur
avant la mise en application de la présente direc-
tive;

(22) considérant que les directives 84/525/CEE (1),
84/526/CEE (%) et 84/527/CEE (%) relatives aux
bouteilles a gaz prévoient une procédure de
conformité différente de celle prévue par la pré-
sente directive; qu'il convient d'établir une pro-
cédure unique pour tous les équipements sous
pression transportables;

(23) considérant qu’il convient de prévoir une procé-
dure de controle périodique pour les bouteilles a
gaz existantes qui sont en conformité avec les
directives ~ 84/525/CEE,  84/526/CEE et
84/527/CEE,

A ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier
Champ d’application

1. L’objet de la présente directive est de renforcer la
sécurité des équipements sous pression transportables
agréés pour le transport intérieur de marchandises
dangereuses par route et par chemin de fer, et d’assurer
la libre circulation de ces équipements dans la Com-
munauté, y compris les aspects de mise sur le marché,
de mise en service et d’utilisation répétées.

2.  La présente directive s’applique:

a) en ce qui concerne la mise sur le marché, aux nou-
veaux équipements sous pression transportables
définis a Iarticle 2;

b) en ce qui concerne la réévaluation de la confor-
mité, aux équipements sous pression transportables
existants, définis a Darticle 2, et satisfaisant aux
exigences techniques des directives 94/55/CE et
96/49/CE;

(1) Directive 84/525/CEE du Conseil du 17 septembre 1984
concernant le rapprochement des législations des Etats
membres relatives aux bouteilles a gaz en acier sans sou-
dure (JO L 300 du 19.11.1984, p. 1).

(%) Directive 84/526/CEE du Conseil du 17 septembre 1984
concernant le rapprochement des législations des Etats
membres relatives aux bouteilles 4 gaz sans soudure en
aluminium non allié et en alliage d’aluminium (JO L 300
du 19.11.1984, p. 20).

(%) Directive 84/527/CEE du Conseil du 17 septembre 1984
concernant le rapprochement des législations des Etats
membres relatives aux bouteilles 4 gaz soudées en acier

non allié (JO L 300 du 19.11.1984, p. 48).

c) en ce qui concerne [utilisation répétée et le
controle périodique:

— aux équipements sous pression transportables
visés aux points a) et b),

— aux bouteilles 4 gaz existantes portant le mar-
quage de conformité prévu par les directives
84/525/CEE, 84/526/CEE et 84/527/CEE.

3. Les équipements sous pression transportables mis
sur le marché avant le 1¢ juillet 2001 ou, dans le cas
de Particle 18, dans les deux ans 4 compter de cette
date et qui n’ont pas été réévalués pour satisfaire aux
exigences des directives 94/55/CE et 96/49/CE ne relé-
vent pas du champ d’application de la présente direc-
tive.

4. Les équipements sous pression transportables
exclusivement utilisés pour des opérations de transport
de marchandises dangereuses entre le territoire de la
Communauté et celui de pays tiers, réalisées en confor-
mité avec article 6, paragraphe 1, et I’article 7 de la
directive 94/55/CE ou avec Particle 6, paragraphe 1, et
Particle 7, paragraphes 1 et 2, de la directive
96/49/CE, ne relévent pas du champ d’application de
la présente directive.

Article 2
Définitions
Aux fins de la présente directive, on entend par:

1) «équipement sous pression transportable»:

— tous récipients (bouteilles, tubes, fiits a pres-
sion, récipients cryogéniques, cadres de bouteil-
les, tels que définis a ’annexe A de la directive
94/55/CE),

— toutes citernes, y compris citernes démontables,
conteneurs-citernes (citernes mobiles), citernes
des wagons-citernes, citernes ou récipients des
véhicules-batteries ou des wagons-batteries,
citernes des véhicules-citernes,

utilisés pour le transport de gaz de la classe 2 selon
les annexes des directives 94/55/CE et 96/49/CE,
ainsi que pour le transport de certaines substances
dangereuses d’autres classes, indiquées a I’annexe
VI de la présente directive, y compris leurs robinets
et autres accessoires utilisés pour le transport.

Sont exclus de cette définition, les équipements
soumis aux prescriptions générales d’exemption
applicables 4 de petites quantités et aux cas parti-
culiers prévus par Pannexe A de la directive
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94/55/CE et par I’annexe de la directive 96/49/CE
ainsi que les générateurs aérosols (numéro ONU
1950) et les bouteilles 4 gaz pour appareils respira-
toires;

2) «marquage», le symbole prévu a I’article 10;

3) «procédures d’évaluation de la conformité», les
procédures visées a ’annexe 1V, partie I;

4) «réévaluation de la conformité», la procédure
visant a évaluer a posteriori, a la demande du pro-
priétaire, de son mandataire établi dans la Commu-
nauté ou du détenteur, la conformité des équipe-
ments sous pression transportables déja existants et
mis en service avant le 1¢ juillet 1999 ou, dans le
cas de larticle 18, dans les deux ans a compter de
cette date;

5) «organisme notifié», un organisme de contréle dés-
igné par I’autorité nationale compétente d’un Etat
membre conformément 4 I’article 8 et remplissant
les critéres établis aux annexes I et II;

6) «organisme agréé», un organisme de contréle dés-
igné par I’autorité nationale compétente d’un Etat
membre conformément 4 I’article 9 et remplissant
les critéres établis aux annexes I et III.

Article 3

Evaluation de la conformité pour la mise sur le marché
communautaire des nouveaux équipements sous pres-
sion transportables

1. Les nouveaux récipients et les nouvelles citernes
doivent respecter les dispositions pertinentes des direc-
tives 94/55/CE et 96/49/CE. La conformité de ces équi-
pements sous pression transportables avec les disposi-
tions concernées est établie par un organisme notifié et
est prouvée exclusivement au moyen des procédures
d’évaluation de la conformité visées a annexe IV, par-
tie I, et spécifiées a ’annexe V.

2. Les nouveaux robinets et autres accessoires utili-
sés pour le transport doivent respecter les dispositions
pertinentes des annexes des directives 94/55/CE et
96/49/CE.

3. Les robinets et autres accessoires ayant une fonc-
tion directe de sécurité pour 1'équipement sous pres-
sion transportable, notamment les soupapes de sécu-
rité, les robinets de remplissage et de vidange et les
robinets de bouteilles, doivent étre soumis a une procé-
dure d'évaluation de la conformité de niveau égal ou
supérieur A celui du récipient ou de la citerne sur les-
quels ils sont installés.

Ces robinets et autres accessoires utilisés pour le trans-
port peuvent étre soumis & une procédure d'évaluation
de la conformité séparée de celle du récipient ou de la
citerne.

4. Lorsque les directives 94/55/CE et 96/49/CE ne
contiennent pas de dispositions techniques détaillées
pour les robinets et accessoires visés au paragraphe 3,
ces robinets et accessoires doivent répondre aux exi-
gences de la directive 97/23/CE et étre soumis, au titre
de ladite directive, 4 une procédure d’évaluation de la
conformité de catégorie II, IIT ou IV, tel que prévu a
Particle 10 de la directive 97/23/CE, selon que le réci-
pient ou la citerne relévent de la catégorie 1, 2 ou 3,
tel que prévu a I’annexe V de la présente directive.

5. Les Etats membres n’interdisent, ne restreignent
ou n’entravent pas la mise sur le marché ou la mise en
service sur leur territoire des équipements sous pres-
sion transportables visés a Iarticle 1, paragraphe 2,
point a), conformes 4 la présente directive et portant le
marquage pertinent prévu a article 10, paragraphes 1
et 2.

Article 4

Evaluation de la conformité pour la mise sur le marché
national des nouveaux équipements sous pression
transportables

1. Par dérogation a Darticle 3, les Etats membres
peuvent autoriser sur leur territoire la mise sur le mar-
ché, le transport et la mise en service par des utilisa-
teurs des récipients, y compris leurs robinets et autres
accessoires utilisés pour le transport, couverts par I’ar-
ticle 1¢, paragraphe 2, point a), dont I’évaluation de la
conformité a été effectuée par un organisme agréé.

2. Les équipements sous pression transportables
dont la conformité a été évaluée par un organisme
agréé ne peuvent pas porter le marquage défini a Parti-
cle 10, paragraphe 1.

3. L’organisme agréé travaille exclusivement pour
l’organisation dont il fait partie.

4.  Les procédures applicables en cas d’évaluation de
la conformité par un organisme agréé sont les modules
A1, C1, F et G, décrits a ’annexe 1V, partie 1.

5. Les effets du présent article sont soumis 4 la sur-
veillance de la Commission et feront I’objet d’une éva-
luation a partir du 1¢ juillet 2004. A cette fin, les
Etats membres transmettent 4 la Commission toute
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information utile sur la mise en ceuvre du présent arti-
cle. Cette évaluation sera accompagnée, le cas échéant,
de toute proposition de modification de la présente
directive.

Article §

Réévaluation de la conformité pour les équipements
sous pression transportables existants

1. La conformité des équipements sous pression
transportables visés a I’article 1, paragraphe 2, point
b), avec les dispositions pertinentes des annexes des
directives 94/55/CE et 96/49/CE est établie par un
organisme notifié, selon la procédure de réévaluation
de la conformité figurant a I’annexe IV, partie II, de la
présente directive.

Lorsque ces équipements ont été fabriqués en série, les
Etats membres peuvent permettre que la réévaluation
de conformité relative aux récipients, y compris leurs
robinets et autres accessoires utilisés pour le transport,
soit réalisée par un organisme agréé, a condition que
la réévaluation de la conformité du type soit effectuée
par un organisme notifié.

2. Les Etats membres n’interdisent, ne restreignent
ou n’entravent pas la mise sur le marché ou la mise en
service sur leur territoire des équipements sous pres-
sion transportables visés a Darticle 1°, paragraphe 2,
point b), conformes 4 la présente directive et portant
le marquage pertinent prévu a Particle 10, paragraphe

Article 6

Controle périodique et utilisation répétée

1. Le controle périodique des récipients, y compris
leurs robinets et autres accessoires utilisés pour le
transport, visés a Particle 1% paragraphe 2, point c),
est établi par un organisme notifié ou agréé, selon la
procédure figurant 4 I’annexe 1V, partie III. Le controle
périodique des citernes, y compris leurs robinets et
autres accessoires utilisés pour le transport, est établi
par un organisme notifié, selon la procédure figurant a
I’annexe 1V, partie III, module 1.

Toutefois, les Etats membres peuvent permettre que le
controle périodique des citernes, effectué sur leur terri-
toire, soit réalisé également par les organismes agréés
qui ont été reconnus pour effectuer le controle périodi-
que des citernes et qui agissent sous la surveillance
d’un organisme notifié selon la procédure prévue a
P’annexe IV, partie III, module 2, relative au controle

périodique au moyen de I’assurance de la qualité.

2. Les équipements sous pression transportables
visés a l'article 1, paragraphe 2, peuvent étre soumis
a un controle périodique dans tout Etat membre.

3.  Les Etats membres ne peuvent, pour des raisons
concernant I’équipement sous pression transportable
en tant que tel, interdire, restreindre ou entraver I'utili-
sation (y compris le remplissage, le stockage, le vidage
et le reremplissage) sur leur territoire des équipements
sous pression transportables suivants:

— les équipements visés a Iarticle 1¢, paragraphe 2,
points a), b) et point c), premier tiret, qui satisfont
aux dispositions de la présente directive et portent
le marquage correspondant,

— les bouteilles a gaz existantes portant le marquage
de conformité prévu par les directives 84/525/CEE,
84/526/CEE et 84/527/CEE ainsi que le marquage
et le numéro d’identification visés a Particle 10,
paragraphe 3, de la présente directive, indiquant
qu’elles ont subi le contrdle périodique.

4.  Les Etats membres peuvent établir des exigences
nationales pour le stockage ou Iutilisation des équipe-
ments sous pression transportables, mais non en ce qui
concerne P’équipement sous pression transportable lui-
méme ou les accessoires nécessaires pendant le trans-
port. Toutefois, les Etats membres peuvent maintenir,
en application de I’article 7, les exigences nationales
concernant les dispositifs pour le raccordement, les
codes de couleur et la température de référence.

Article 7

Dispositions nationales

1.  Un Etat membre peut maintenir ses dispositions
nationales en ce qui concerne les dispositifs prévus
pour le raccordement avec d’autres équipements et les
codes de couleur applicables aux équipements sous
pression transportables jusqu’d ce que des normes
européennes d’utilisation soient ajoutées aux annexes

des directives 94/55/CE et 96/49/CE.

Toutefois, lorsque des problémes de sécurité se posent
pour le transport ou lutilisation de certains types de
gaz, une courte période transitoire peut étre prévue,
selon la procédure prévue a larticle 15, pour permet-
tre aux Etats membres de maintenir leurs dispositions
nationales méme aprés que les normes européennes
auront été ajoutées aux annexes des directives

94/55/CE et 96/49/CE.
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2. Les Etats membres ol la température ambiante
est réguliérement inférieure a —20°C peuvent imposer
des normes plus strictes en matiére de température de
fonctionnement du matériel destiné au transport natio-
nal de marchandises dangereuses effectué sur leur terri-
toire, jusqu’a ce que des dispositions relatives aux tem-
pératures de référence appropriées pour des zones cli-
matiques déterminées soient incorporées dans les

annexes des directives 94/55/CE et 96/49/CE.

Article 8

Organismes notifiés

1.  Les Etats membres communiquent a la Commis-
sion et aux autres Etats membres la liste des organis-
mes notifiés, établis dans la Communauté, qu’ils ont
désignés pour accomplir les procédures d’évaluation de
la conformité des nouveaux équipements sous pression
transportables en application de I’annexe IV, partie I,
pour réévaluer la conformité des types ou des équipe-
ments existants avec les exigences des annexes des
directives 94/55/CE et 96/49/CE, en application de
’annexe 1V, partie I, et/ou pour effectuer les tiches du
contrdle périodique en application de I’annexe IV, par-
tie III, module 1, et/ou pour effectuer les tiches de sur-
veillance en application de I’annexe IV, partie III,
module 2. Ils notifient également les numéros d’identi-
fication qui leur ont été attribués au préalable par la
Commission.

La Commission publie au Journal officiel des Commu-
nautés européennes la liste des organismes notifiés en
mentionnant leur numéro d’identification et les tiches
pour lesquelles ils ont été notifiés. La Commission
assure la mise 4 jour de cette liste.

2. Les Etats membres appliquent les critéres définis
aux annexes I et II pour la désignation d’organismes
notifiés. Chaque organisme soumet a I’Etat membre
qui a P’intention de le désigner des informations com-
plétes sur le respect des critéres prévus dans les
annexes I et II, accompagnées des éléments de preuve
correspondants.

3. Un Etat membre ayant notifié¢ un organisme doit
retirer cette notification §’il constate que 'organisme
en question ne remplit plus les critéres visés au para-
graphe 2.

Il informe immédiatement la Commission et les autres
Etats membres de tout retrait d’une notification.

Article 9
Organismes agréés

1. Les Etats membres communiquent a la Commis-
sion et aux autres Etats membres la liste des organis-
mes agréés, établis dans la Communauté, qu’ils ont

reconnus, conformément aux critéres visés au para-
graphe 2, pour procéder au contrdle périodique des
récipients, y compris leurs robinets et autres accessoi-
res utilisés pour le transport, visés a I’article 2, point
1, premier tiret, ou a la réévaluation de la conformité
des récipients existants, y compris leurs robinets et
autres accessoires utilisés pour le transport, qui sont
conformes a un type réévalué par un organisme noti-
fié, afin d’assurer le respect permanent des dispositions
pertinentes des directives 94/55/CE et 96/49/CE, selon
les procédures prévues a annexe IV, partie III, module
1. Ils leur communiquent également les numéros
d’identification attribués au préalable par la Commis-
sion.

Les Etats membres qui appliquent la faculté prévue a
’article 6, paragraphe 1, deuxi¢me alinéa, communi-
quent également a la Commission et aux autres Etats
membres la liste des organismes agréés, établis dans la
Communauté, qu’ils ont reconnus pour procéder au
controle périodique des citernes.

La Commission publie au Journal officiel des Commu-
nautés européennes la liste des organismes agréés qui
ont été reconnus, en mentionnant leur numéro d’iden-
tification et les taches pour lesquelles ils ont été recon-
nus. La Commission assure la mise a jour de cette
liste.

2. Les Etats membres appliquent les critéres définis
aux annexes I et III pour la reconnaissance d’organis-
mes agréés. Chaque organisme soumet a ’Etat membre
qui a Plintention de le reconnaitre des informations
complétes sur le respect des critéres prévus dans ces
annexes, accompagnées des éléments de preuve corres-
pondants.

3. Un Etat membre ayant reconnu un organisme
doit retirer ’agrément s’il constate que organisme en
question ne remplit plus les critéres visés au para-
graphe 2.

Il informe immédiatement la Commission et les autres
Etats membres de tout retrait d’un agrément.

Article 10

Marquage

1. Sans préjudice des exigences pour le marquage
des récipients et des citernes prévues dans les directives
94/55/CE et 96/49/CE, les récipients et les citernes
satisfaisant aux dispositions de I’article 3, paragraphe
1, et de larticle 5, paragraphe 1, doivent porter un
marquage apposé conformément a ’annexe IV, partie
I. Le marquage 4 utiliser est décrit 4 I’annexe VII. Ce
marquage est apposé de maniére inamovible, sous une
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forme visible et est accompagné du numéro d’identifi-
cation de Porganisme notifié qui a procédé a I’évalua-
tion de la conformité des récipients et des citernes.
Dans le cas d’une réévaluation, ce marquage est
accompagné du numéro d’identification de ’organisme
notifié ou agréé.

Pour les équipements sous pression transportables
satisfaisant aux dispositions de I’article 7, paragraphe
2, le numéro d’identification de I’organisme notifié ou
agréé sera suivi de la mention: «-40°C».

2.  Les nouveaux robinets et autres accessoires ayant
une fonction directe de sécurité doivent porter soit le
marquage prévu a I’annexe VII, soit le marquage prévu
a ’annexe VI de la directive 97/23/CE. Ces marquages
ne doivent pas étre obligatoirement accompagnés du
numéro d’identification de Porganisme notifié qui a
procédé a I’évaluation de la conformité des robinets et
autres accessoires utilisés pour le transport.

Les autres robinets et accessoires ne sont pas soumis a
des exigences particuliéres concernant le marquage.

3. Sans préjudice des exigences pour le marquage
des récipients et des citernes prévues dans les directives
94/55/CE et 96/49/CE, aux fins du controle périodi-
que, tout équipement sous pression transportable visé
a larticle 6, paragraphe 1, doit porter le numéro
d’identification de I’organisme qui a effectué le
controle périodique de I’équipement, afin d’indiquer
que I’équipement peut continuer d’étre utilisé.

En ce qui concerne les bouteilles 4 gaz relevant des
directives 84/525/CEE, 84/526/CEE et 84/527/CEE,
lors du premier controle périodique réalisé en confor-
mité avec la présente directive, le numéro d’identifica-
tion susvisé doit étre précédé du marquage décrit a
I’annexe VIL

4. Tant pour P’évaluation de la conformité que pour
la réévaluation et pour les controles périodiques, le
numéro d’identification de ’organisme notifié ou agréé
est apposé sous la responsabilité de celui-ci, de
maniére inamovible, sous une forme visible, soit par
Porganisme lui-méme, soit par le fabricant, ou son
mandataire établi dans la Communauté, le proprié-
taire, son mandataire établi dans la Communauté ou
par le détenteur.

5. Lapposition, sur les équipements sous pression
transportables, d’un marquage susceptible d’induire en
erreur les tiers en ce qui concerne la signification ou la
représentation graphique du marquage visé dans la
présente directive est interdite. Tout autre marquage
peut étre apposé sur les équipements, a condition que
la visibilité et la lisibilité du marquage décrit 4 P’an-
nexe VII ne s’en trouvent pas amoindries.

Article 11

Clause de sauvegarde

1.  Lorsqu’un Etat membre constate qu’un équipe-
ment sous pression transportable, correctement entre-
tenu et affecté a4 usage auquel il est destiné, risque de
compromettre la santé et/ou la sécurité des personnes
et, le cas échéant, des animaux domestiques ou des
biens, au cours du transport et/ou de I'utilisation, en
dépit du fait qu’il porte un marquage, peut restreindre
ou interdire la mise sur le marché, le transport ou I’uti-
lisation de I’équipement en question ou il peut faire en
sorte qu’il soit retiré du marché ou de la circulation. Il
informe immédiatement la Commission de cette
mesure et indique les raisons de sa décision.

2. La Commission entre en consultation avec les
parties concernées dans les plus brefs délais. Lorsque
la Commission constate, aprés cette consultation, que
la mesure est justifiée, elle en informe immédiatement
I’Etat membre qui a pris linitiative, ainsi que les
autres Etats membres.

Lorsque la Commission constate, aprés cette consulta-
tion, que la mesure est injustifiée, elle en informe
immédiatement ’Etat membre qui a pris Iinitiative,
ainsi que le propriétaire, son mandataire établi dans la
Communauté ou le détenteur, le fabricant, ou son
mandataire établi dans la Communauté.

3. Lorsqu’un équipement sous pression transporta-
ble non conforme est muni du marquage prévu a I’arti-
cle 10, ’Etat membre compétent prend a I’encontre de
celui qui a apposé ce marquage les mesures appro-
priées et en informe la Commission et les autres Etats
membres.

4. La Commission s’assure que les Etats membres
sont tenus informés du déroulement et des résultats de
cette procédure.

Article 12

Marquage indiiment apposé

Sans préjudice de Particle 11, lorsqu’un Etat membre
établit que le marquage de conformité décrit 4 I’an-
nexe VII a été apposé indiment, le propriétaire, son
mandataire établi dans la Communauté ou le déten-
teur, le fabricant, ou son mandataire établi dans la
Communauté, sont tenus de rendre I’équipement sous
pression transportable conforme aux dispositions rela-
tives au marquage et de mettre fin 4 I'infraction dans
les conditions imposées par ’Etat membre.
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Si la non-conformité persiste, I’Etat membre en
informe immédiatement la Commission et prend toutes
les mesures appropriées pour restreindre ou interdire
la mise sur le marché, le transport ou I'utilisation de
I’équipement en question, ou pour faire en sorte qu’il
soit retiré du marché ou de la circulation conformé-
ment 4 la procédure prévue a I’article 11.

Article 13

Décisions entrainant un refus ou une restriction

Toute décision prise en application de la présente
directive et ayant pour conséquence de restreindre ou
d’interdire la mise sur le marché, le transport ou I’utili-
sation d’équipements sous pression transportables ou
imposant leur retrait du marché ou de la circulation
doit étre motivée de fagon précise. Elle est notifiée
dans les meilleurs délais a I’intéressé en lui rappelant
les voies de recours dont il dispose en vertu de la légis-
lation en vigueur dans cet Etat membre, ainsi que les
délais pour I'introduction de ces recours.

Article 14

Comité

Les modifications nécessaires pour adapter les annexes
de la présente directive sont adoptées conformément
la procédure prévue a I’article 15.

Article 15

1. Lorsqu’il est fait référence a la procédure prévue
au présent article, la Commission est assistée par le
comité pour le transport des marchandises dangereu-
ses, institué a larticle 9 de la directive 94/55/CE (ci-
aprés dénommé «comité»), composé des représentants
des Etats membres et présidé par le représentant de la
Commission.

2. Le représentant de la Commission soumet au
comité un projet des mesures a prendre. Le comité
émet son avis sur ce projet, dans un délai que le prési-
dent peut fixer en fonction de I'urgence de la question
en cause. L’avis est émis 4 la majorité prévue a I’article
148, paragraphe 2, du traité pour ’adoption des déci-
sions que le Conseil est appelé a prendre sur proposi-
tion de la Commission. Lors des votes au sein du
comité, les voix des représentants des Etats membres
sont affectées de la pondération définie 4 Particle pré-
cité. Le président ne prend pas part au vote.

3. La Commission arréte les mesures envisagées
lorsqu’elles sont conformes a I’avis du comité.

Lorsque les mesures envisagées ne sont pas conformes
a Pavis du comité, ou en I’absence d’avis, la Commis-
sion soumet sans tarder au Conseil une proposition
relative aux mesures a prendre. Le Conseil statue a la
majorité qualifiée.

Si, 4 Pexpiration d’un délai de trois mois 4 compter de
la saisine du Conseil, celui-ci n’a pas statué, les mesu-
res proposées sont arrétées par la Commission.

Article 16

Adoption et publication

1.  Les Etats membres adoptent et publient les dispo-
sitions législatives, réglementaires et administratives
nécessaires pour se conformer a la présente directive
au plus tard le 1¢° décembre 2000. Ils en informent
immédiatement la Commission.

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositions,
celles-ci contiennent une référence a la présente direc-
tive ou sont accompagnées d’une telle référence lors de
leur publication officielle. Les modalités de cette réfé-
rence sont arrétées par les Etats membres.

2. Les Etats membres communiquent 4 la Commis-
sion le texte des dispositions essentielles de droit
interne qu’ils adoptent dans le domaine régi par la pré-
sente directive.

Article 17

Mise en application

1. Les Etats membres appliquent au plus tard le
1¢¢ juillet 2001 aux équipements sous pression trans-
portables les dispositions qu’ils ont adoptées pour se
conformer a la présente directive.

2. La date visée au paragraphe 1 doit étre reportée
pour certains équipements sous pression transportables
pour lesquels il n’existe pas de prescriptions techniques
détaillées ou pour lesquels suffisamment de références
aux normes européennes pertinentes n’ont pas été
ajoutées aux annexes des directives 94/55/CE et
96/49/CE.

Les équipements concernés par ce report et la date 4
laquelle la présente directive leur sera applicable sont
déterminés selon la procédure prévue a I’article 15.
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Article 18

Disposition transitoire

Les Etats membres doivent autoriser la mise sur le
marché et la mise en service d’équipements sous pres-
sion transportables qui respectent la réglementation en
vigueur sur leur territoire avant le 1¢ juillet 2001,
jusqu’a deux ans a partir de cette date, ainsi que la
mise en service ultérieure de ces équipements mis sur
le marché avant cette date.

Article 19

Sanctions

Les Etats membres arrétent un régime de sanctions
pour les infractions aux dispositions nationales adop-
tées en vertu de la présente directive et prennent toutes
les mesures nécessaires pour assurer I’application de
ces sanctions. Celles-ci doivent étre efficaces, propor-
tionnées et dissuasives.

Les Etats membres notifient au plus tard le 1" décem-
bre 2000 les dispositions pertinentes 4 la Commission
et Pinforment de toute modification ultérieure dans les
plus brefs délais.

Article 20

Applicabilité des dispositions d’autres directives

A partir du 1¢ juillet 2001 ou, dans le cas de Particle
18, dans les deux ans 4 compter de cette date, les seu-
les  dispositions  des  directives  84/525/CEE,
84/526/CEE et 84/527/CEE qui resteront applicables

seront celles figurant a ’article 1¢ et a I’annexe I, par-
ties 1 a 3, de chacune de ces directives.

Les dispositions de la directive 76/767/CEE (') ne sont
plus d’application a partir du 1¢ juillet 2001 ou, dans
le cas de Particle 18, dans les deux ans a partir de
cette date, pour les équipements sous pression trans-
portables qui relévent du champ d’application de la
présente directive.

Toutefois, les agréments CEE de modéles de bouteilles
délivrés en application des directives 84/525/CEE,
84/526/CEE et 84/527/CEE doivent étre reconnus
€quivalents aux examens CE de type prévus par la pré-
sente directive.

Article 21

La présente directive entre en vigueur le jour de sa
publication au Journal officiel des Communautés euro-
péennes.

Article 22

Les Etats membres sont destinataires de la présente
directive.

Fait 4 Luxembourg, le 29 avril 1999.

Par le Conseil
Le président
W. MULLER

(') Directive-cadre 76/767/CEE du Conseil du 27 juillet 1976
concernant le rapprochement des législations des Etats
membres relatives aux dispositions communes aux appa-
reils 4 pression et aux méthodes de controle de ces appa-
reils (JO L 262 du 27.9.1976, p. 153). Directive modifiée
en dernier lieu par I’acte d’adhésion de 1994.
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ANNEXE I

CRITERES MINIMAUX A RESPECTER PAR LES ORGANISMES NOTIFIES OU AGREES,

VISES AUX ARTICLES 8 ET 9

Un organisme de controle notifié ou un organisme de contrdle agréé qui fait partie d’une organisa-
tion ayant d’autres activités que ’inspection doit étre identifiable au sein de cette organisation.

L’organisme de controle et son personnel ne participent 4 aucune activité susceptible de nuire a
I’indépendance de leur jugement et a leur intégrité dans leurs activités de controle. Le personnel de
Porganisme de contrdle doit notamment étre exempt de toute pression commerciale, financiére ou
autre, susceptible d’affecter son jugement, particuliérement lorsque cette pression est exercée par
des personnes ou des organisations extérieures 4 I'organisme de contrdle, mais qui sont intéressées
aux résultats des controles effectués. L’impartialité du personnel d’inspection de ’organisme doit
étre garantie.

L’organisme de controle doit disposer du personnel nécessaire et posséder ’infrastructure indispen-
sable pour accomplir correctement les tiches techniques et administratives liées aux opérations de
contrdle et de vérification. Il doit également avoir accés aux équipements requis pour procéder a
des vérifications spéciales.

Le personnel d’inspection de 'organisme de contrdle posséde les qualifications appropriées, une
formation technique et professionnelle solide et une connaissance satisfaisante des contrdles 4 effec-
tuer, ainsi qu’une expérience adéquate de ces opérations. Afin de garantir un niveau élevé de sécu-
rité, organisme de contrdle doit étre & méme de mettre en ceuvre son savoir-faire dans le domaine
de la sécurité des équipements sous pression transportables. Le personnel est apte 4 rendre des
jugements professionnels sur la conformité des équipements aux exigences générales en se fondant
sur les résultats d’examens et 4 établir des rapports sur cette conformité. Il est également 4 méme
de rédiger les certificats, dossiers et rapports démontrant que les controles ont bien été effectués.

Le personnel posséde également des connaissances suffisantes sur les technologies utilisées pour la
fabrication des équipements sous pression transportables, y compris leurs accessoires, qu’il est
chargé de controler, sur la maniére dont les équipements soumis au contrdle sont utilisés ou sont
destinés a étre utilisés et sur les défaillances susceptibles de survenir en cours d’utilisation ou en
service.

L’organisme de contrdle et son personnel procédent aux évaluations et aux vérifications avec le
plus haut degré d’intégrité professionnelle et de compétence technique. L’organisme de contrdle
veille 4 la confidentialité des informations obtenues au cours de ses activités de contrdle. Les droits
de propriété sont protégés.

La rémunération des personnes participant aux activités de controle ne dépend pas directement du
nombre de controles effectués et en aucun cas du résultat de ces controles.

L’organisme de contréle est couvert par une assurance de responsabilité adéquate, 4 moins que sa
responsabilité ne soit endossée par I’Etat conformément a la législation nationale, ou par I’organi-
sation dont il fait partie.

L’organisme de controle effectue normalement lui-méme les contrdles qu’il s’engage a réaliser.
Lorsqu’un organisme de contrdle sous-traite une partie du contrdle, il s’assure et est 4 méme de
démontrer que son sous-traitant posséde les compétences voulues pour effectuer opération en
question, et assume Pentiére responsabilité de cette sous-traitance.
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ANNEXE II

CRITERES SUPPLEMENTAIRES A RESPECTER PAR LES ORGANISMES NOTIFIES
VISES A L’ARTICLE 8

Un organisme notifié est indépendant des parties concernées et fournit donc des services de
contrdle «externes».

L’organisme notifié et son personnel chargé d’effectuer les contrdles ne peuvent étre le concepteur,
fabricant, fournisseur, acheteur, propriétaire, détenteur, utilisateur ou responsable de I’entretien des
équipements sous pression transportables, y compris leurs accessoires, que cet organisme a pour
mission de controler, ni le mandataire d’aucune de ces parties. IlIs ne doivent pas étre directement
impliqués dans la conception, la fabrication, la commercialisation ou Pentretien des équipements
sous pression transportables, y compris leurs équipements, ni représenter des tiers pratiquant ces
activités. Ce principe n’exclut pas la possibilité d’échange d’informations techniques entre le fabri-
cant d’équipements sous pression transportables et ’organisme de controle.

Toutes les parties intéressées ont accés aux services de ’organisme de controle. Celui-ci n’impose
aucune condition abusive, d’ordre financier ou autre. Les procédures de fonctionnement de ’orga-
nisme sont gérées de maniére non discriminatoire.





1.6.1999

Journal officiel des Communautés européennes

L 138/31

ANNEXE 111

CRITERES SUPPLEMENTAIRES A RESPECTER PAR LES ORGANISMES AGREES
VISES A L’ARTICLE 9

L’organisme agréé constitue une entité séparée et identifiable d’une organisation active dans la
conception, la fabrication, la fourniture, I’utilisation ou I’entretien des produits qu’il contrdle.

L’organisme agréé n’est pas directement impliqué dans la conception, la fabrication, la fourniture
ou ’utilisation des équipements sous pression transportables qu’il contrdle, y compris leurs acces-
soires, ou de matériel concurrent similaire.

Il existe une séparation claire des responsabilités entre le personnel chargé du controle et celui
chargé des autres fonctions; cette séparation est établie par une identification organisationnelle et
par les méthodes d’émission des rapports de I’organisme de controle au sein de Porganisation
meére.
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ANNEXE IV

PARTIE I
PROCEDURES D’EVALUATION DE CONFORMITE

Module A (controle interne de la fabrication)

1. Le présent module décrit la procédure par laquelle le fabricant, ou son mandataire établi dans la
Communauté, qui remplit les obligations du point 2, assure et déclare que ’équipement sous pres-
sion transportable satisfait aux exigences de la directive qui lui sont applicables. Le fabricant, ou
son mandataire établi dans la Communauté, appose le marquage «II» sur chaque équipement sous
pression transportable et établit par écrit une déclaration de conformité.

2. Le fabricant établit la documentation technique décrite au point 3; le fabricant, ou son mandataire
établi dans la Communauté, tient celle-ci a la disposition des autorités nationales 4 des fins d’ins-
pection pendant une durée de dix ans 4 compter de la date de fabrication du dernier équipement
sous pression transportable.

Lorsque ni le fabricant ni son mandataire ne sont établis dans la Communauté, 'obligation de
tenir la documentation technique a disposition incombe 4 la personne mettant sur le marché com-
munautaire ’équipement sous pression transportable.

3. La documentation technique doit permettre 1’évaluation de la conformité de I’équipement sous
pression transportable avec les exigences de la directive qui lui sont applicables. Elle devra, dans la
mesure nécessaire a cette évaluation, couvrir la conception, la fabrication et le fonctionnement de
I’équipement sous pression transportable et contenir:

— une description générale de I’équipement sous pression transportable,

— des plans de conception et de fabrication, ainsi que des schémas des composants, sous-ensem-
bles, circuits, etc.,

— les descriptions et explications nécessaires a la compréhension desdits plans et schémas et du
fonctionnement de ’équipement sous pression transportable,

— une description des solutions adoptées pour satisfaire aux exigences de la directive,
— les résultats des calculs de conception, des controles effectués, etc.,

— les rapports d’essais.

4. Le fabricant, ou son mandataire établi dans la Communauté, conserve, avec la documentation
technique, une copie de la déclaration de conformité.

5. Le fabricant prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de fabrication assure la
conformité de I’équipement sous pression transportable fabriqué avec la documentation technique
visée au point 2 et avec les exigences de la directive qui lui sont applicables.

Module A1 (contrdle interne de la fabrication avec surveillance de la vérification finale)
Outre les exigences prévues par le module A, les dispositions ci-aprés sont applicables.

La vérification finale fait ’objet d’une surveillance sous forme de visites 4 'improviste de la part d’un
organisme notifié choisi par le fabricant.

Durant ces visites, ’organisme notifié doit:
— s’assurer que le fabricant procéde effectivement a la vérification finale,

— procéder au prélévement sur les lieux de fabrication ou d’entreposage d’équipements sous pression
transportables 4 des fins de contrdle. L’organisme notifié apprécie le nombre d’équipements a pré-
lever ainsi que la nécessité d’effectuer ou de faire effectuer sur les équipements prélevés tout ou
partie de la vérification finale.
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Dans le cas ot un ou plusieurs équipements sous pression transportables ne sont pas conformes, I'orga-
nisme notifié prend les mesures appropriées.

Le fabricant appose, sous la responsabilité de Porganisme notifié, le numéro d’identification de ce der-
nier sur chaque équipement sous pression transportable.

Module B (examen «CE de type»)

1. Le présent module décrit la partie de la procédure par laquelle un organisme notifié constate et
atteste qu’un exemplaire, représentatif de la production considérée, satisfait aux dispositions de la
directive qui lui sont applicables.

2. La demande d’examen «CE de type» est introduite par le fabricant, ou par son mandataire établi
dans la Communauté, auprés d’un seul organisme notifié de son choix.

La demande comporte:

— les nom et adresse du fabricant, ainsi que les nom et adresse du mandataire établi dans la
Communauté si la demande est introduite par celui-ci,

— une déclaration écrite spécifiant que la méme demande n’a pas été introduite auprés d’un autre
organisme notifié,

— la documentation technique décrite au point 3.

Le demandeur met a la disposition de 1’organisme notifié un exemplaire représentatif de la produc-
tion concernée (ci-aprés dénommé «type»). L’organisme notifié peut en demander d’autres exem-
plaires si le programme d’essais le requiert.

Un type peut couvrir plusieurs versions de I’équipement sous pression transportable pour autant
que les différences entre les versions n’affectent pas le niveau de sécurité.

3. La documentation technique doit permettre I’évaluation de la conformité de I’équipement sous
pression transportable avec les exigences de la directive qui lui sont applicables. Elle devra, dans la
mesure nécessaire 4 1’évaluation, couvrir la conception, la fabrication et le fonctionnement de
I’équipement sous pression transportable et contenir:

— une description générale du type,

— des plans de conception et de fabrication, ainsi que des schémas des composants, sous-ensem-
bles, circuits, etc.,

— les descriptions et explications nécessaires d la compréhension desdits plans et schémas et du
fonctionnement de ’équipement sous pression,

— une description des solutions retenues pour satisfaire aux exigences de la directive,
— les résultats des calculs de conception réalisés, des controles effectués, etc.,
— les rapports d’essais,
— les éléments relatifs aux essais prévus dans le cadre de la fabrication,
— les éléments relatifs aux qualifications ou approbations.
4. L’organisme notifié:

4.1. examine la documentation technique, vérifie que le type a été fabriqué en conformité avec
celle-ci et reléve les éléments qui ont été congus conformément aux dispositions applicables de
la directive.
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En particulier, organisme notifié:

— examine la documentation technique en ce qui concerne la conception ainsi que les procé-
dés de fabrication,

— évalue les matériaux utilisés lorsque ceux-ci ne sont pas conformes aux dispositions appli-
cables de la directive et vérifie le certificat délivré par le fabricant de matériaux,

— agrée les modes opératoires d’assemblage permanent des piéces ou vérifie qu’ils ont été
agréés antérieurement,

— vérifie que le personnel chargé de ’assemblage permanent des piéces et des essais non des-
tructifs est qualifié ou approuvé;

4.2. effectue ou fait effectuer les contrdles appropriés et les essais nécessaires pour vérifier si les
solutions adoptées par le fabricant satisfont aux exigences de la directive;

4.3. effectue ou fait effectuer les contrdles appropriés et les essais nécessaires pour vérifier si, dans
les cas ou le fabricant a choisi d’appliquer les normes pertinentes, celles-ci ont réellement été
appliquées;

4.4, convient avec le demandeur de I’endroit ot les controles et les essais nécessaires seront effec-
tués.

Lorsque le type satisfait aux dispositions correspondantes de la directive, I’organisme notifié délivre
au demandeur une attestation d’examen «CE de type». L’attestation, d’une durée de validité de dix
ans renouvelable, comporte le nom et ’adresse du fabricant, les conclusions du controle et les don-
nées nécessaires a I’identification du type approuvé.

Une liste des parties pertinentes de la documentation technique est annexée a lattestation et une
copie en est conservée par 1’organisme notifié.

Si Porganisme notifié refuse de délivrer une attestation d’examen «CE de type» au fabricant, ou a
son mandataire établi dans la Communauté, il motive ce refus de facon détaillée. Une procédure
de recours doit étre prévue.

Le demandeur informe I’organisme notifié, qui détient la documentation technique relative a
Pattestation d’examen «CE de type», de toutes les modifications de I’équipement sous pression
transportable agréé, qui doivent faire I’objet d’une nouvelle approbation, lorsqu’elles peuvent
remettre en cause la conformité de cet équipement avec les exigences de la directive ou les condi-
tions d’utilisation prévues. Cette nouvelle approbation est délivrée sous la forme d’un complément
a lattestation initiale d’examen «CE de type».

Chaque organisme notifié communique aux Etats membres les informations utiles concernant les
attestations d’examen «CE de type» qu’il a retirées et, sur demande, celles qu’il a délivrées.

Chaque organisme notifié doit également communiquer aux autres organismes notifiés les informa-
tions utiles concernant les attestations d’examen «CE de type» qu’il a retirées ou refusées.

Les autres organismes notifiés peuvent obtenir copie des attestations d’examen «CE de type» et/ou
de leurs compléments. Les annexes des attestations sont tenues a la disposition des autres organis-
mes notifiés.

Le fabricant, ou son mandataire établi dans la Communauté, conserve avec la documentation tech-
nique une copie des attestations d’examen «CE de type» et de leurs compléments pendant une
durée de dix ans a compter de la date de fabrication du dernier équipement sous pression transpor-
table.

Lorsque ni le fabricant ni son mandataire ne sont établis dans la Communauté, "obligation de
tenir la documentation technique a4 disposition incombe 4 la personne mettant le produit sur le
marché communautaire.
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Module B1 (examen CE de la conception)

Le présent module décrit la partie de la procédure par laquelle un organisme notifié constate et
atteste que la conception d’un équipement sous pression transportable satisfait aux dispositions de
la directive qui lui sont applicables.

Le fabricant, ou son mandataire établi dans la Communauté, introduit une demande d’examen CE
de la conception auprés d’un seul organisme notifié.

La demande comporte:

— les nom et adresse du fabricant, ainsi que les nom et adresse du mandataire établi dans la
Communauté si la demande est introduite par celui-ci,

— une déclaration écrite spécifiant que la méme demande n’a pas été introduite auprés d’un autre
organisme notifié,

— la documentation technique décrite au point 3.

La demande peut couvrir plusieurs versions de I’équipement sous pression transportable pour
autant que les différences entre les versions n’affectent pas le niveau de sécurité.

La documentation technique doit permettre I’évaluation de la conformité de P’équipement sous
pression transportable avec les exigences de la directive qui lui sont applicables. Elle devra, dans la
mesure nécessaire a 1’évaluation, couvrir la conception, la fabrication et le fonctionnement de cet
équipement et contenir:

— une description générale de ’équipement en cause,

— des plans de conception et de fabrication, ainsi que des schémas des composants, sous-ensem-
bles, circuits, etc.,

— les descriptions et explications nécessaires d la compréhension desdits plans et schémas et du
fonctionnement de cet équipement,

— une description des solutions retenues pour satisfaire aux exigences de la directive,

— la preuve nécessaire de ’adéquation des solutions retenues pour la conception. Cette preuve
doit comprendre les résultats des essais effectués par le laboratoire approprié du fabricant ou
pour son compte,

— les résultats des calculs de conception réalisés, des controles effectués, etc.,

— les éléments relatifs aux qualifications ou approbations.
L’organisme notifié:

4.1. examine la documentation technique et reléve les éléments qui ont été congus conformément
aux dispositions applicables de la directive.

En particulier, ’organisme notifié:

— évalue les matériaux utilisés lorsque ceux-ci ne sont pas conformes aux dispositions appli-
cables de la directive,

— agrée les modes opératoires d’assemblage permanent des piéces ou vérifie qu’ils ont été
agréés antérieurement,

— vérifie que le personnel chargé de ’assemblage permanent des piéces et des essais non des-
tructifs est qualifié ou approuvé;

4.2. effectue les examens nécessaires pour vérifier si les solutions retenues par le fabricant satisfont
aux exigences de la directive;

4.3. effectue les examens nécessaires pour vérifier si les dispositions concernées de la directive ont
réellement été appliquées.
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5. Lorsque la conception est conforme aux dispositions applicables de la directive, ’organisme notifié
délivre au demandeur une attestation d’examen CE de la conception. L’attestation contient les
nom et adresse du demandeur, les conclusions de ’examen, les conditions de sa validité, les don-
nées nécessaires a I’identification de la conception approuvée.

Une liste des parties pertinentes de la documentation technique est annexée  l’attestation et une
copie en est conservée par I’organisme notifié.

Si Porganisme notifié refuse de délivrer une attestation d’examen CE de la conception au fabricant,
ou 4 son mandataire établi dans la Communauté, il motive ce refus de fagon détaillée. Une procé-
dure de recours doit étre prévue.

6. Le demandeur informe I’organisme notifié, qui détient la documentation technique relative a
Pattestation d’examen CE de la conception, de toutes les modifications apportées a la conception
approuvée, lesquelles doivent faire ’objet d’une nouvelle approbation lorsqu’elles peuvent remettre
en cause la conformité de ’équipement sous pression transportable avec les exigences ou les condi-
tions d’utilisation prévues. Cette nouvelle approbation est délivrée sous la forme d’un complément
a Dattestation initiale d’examen CE de la conception.

7. Chaque organisme notifié communique aux Etats membres les informations utiles concernant les
attestations d’examen CE de la conception qu’il a retirées et, sur demande, celles qu’il a délivrées.

Chaque organisme notifié doit également communiquer aux autres organismes notifiés les informa-
tions utiles concernant les attestations d’examen CE de la conception qu’il a retirées ou refusées.

8. Les autres organismes notifiés peuvent obtenir, sur demande, les informations utiles concernant:
— les octrois d’attestations d’examen CE de la conception et des compléments a ceux-ci,

— les retraits d’attestations d’examen CE de la conception et des compléments 4 ceux-ci.

9. Le fabricant, ou son mandataire établi dans la Communauté, conserve, avec la documentation
technique visée au point 3, une copie des attestations d’examen CE de la conception et de leurs
compléments pendant une durée de dix ans 4 compter de la date de fabrication du dernier équipe-
ment sous pression transportable.

Lorsque ni le fabricant ni son mandataire ne sont établis dans la Communauté, ’obligation de
tenir la documentation technique a disposition incombe 4 la personne mettant le produit sur le
marché communautaire.

Module C1 (conformité au type)

1. Le présent module décrit la partie de la procédure par laquelle le fabricant, ou son mandataire éta-
bli dans la Communauté, assure et déclare que I’équipement sous pression transportable est
conforme au type décrit dans I’attestation d’examen «CE de type» et satisfait aux exigences de la
directive qui lui sont applicables. Le fabricant, ou son mandataire établi dans la Communauté,
appose le marquage «II» sur chaque équipement sous pression transportable et établit par écrit
une déclaration de conformité.

2. Le fabricant prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de fabrication assure la
conformité de ’équipement sous pression transportable fabriqué avec le type décrit dans attesta-
tion d’examen «CE de type» et avec les exigences de la directive qui lui sont applicables.

3. Le fabricant, ou son mandataire établi dans la Communauté, conserve une copie de la déclaration
de conformité pendant une durée de dix ans 4 compter de la date de fabrication du dernier équipe-
ment sous pression transportable.

Lorsque ni le fabricant ni son mandataire ne sont établis dans la Communauté, ’obligation de
conserver la documentation technique a disposition incombe a la personne mettant ’équipement
sous pression transportable sur le marché communautaire.
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4. La vérification finale fait I’objet d’une surveillance sous forme de visites 4 I'improviste effectuées

par un organisme notifié choisi par le fabricant.

Durant ces visites, I’organisme notifié doit:
— s’assurer que le fabricant procéde effectivement a la vérification finale,

— procéder 4 des fins de controle au prélévement d’équipements sous pression transportables sur
les lieux de fabrication ou d’entreposage. L’organisme notifié apprécie le nombre d’équipe-
ments 4 prélever ainsi que la nécessité d’effectuer ou de faire effectuer sur les équipements pré-
levés tout ou partie de la vérification finale.

Dans le cas ol un ou plusieurs équipements sous pression transportables ne sont pas conformes,
I’organisme notifié prend les mesures appropriées.

Le fabricant appose, sous la responsabilité de ’organisme notifié, le numéro d’identification de ce
dernier sur chaque équipement sous pression transportable.

Module D: assurance qualité production

Le présent module décrit la procédure par laquelle le fabricant qui satisfait aux obligations du
point 2 assure et déclare que les équipements sous pression transportables concernés sont confor-
mes au type décrit dans ’attestation d’examen «CE de type» et satisfont aux exigences de la direc-
tive qui leur sont applicables. Le fabricant, ou son mandataire établi dans la Communauté, appose
le marquage («II») sur chaque équipement sous pression transportable et établit par écrit une
déclaration de conformité. Le marquage «II» est accompagné du numéro d’identification de ’orga-
nisme notifié responsable de la surveillance communautaire visée au point 4.

Le fabricant applique, pour la production, 'inspection finale et les essais, un systéme de qualité
agréé conforme au point 3 et il est soumis a la surveillance visée au point 4.

Systeme de qualité

3.1. Le fabricant introduit auprés d’un organisme notifié de son choix une demande d’évaluation
de son systéme de qualité.

La demande comprend:

— toutes les informations pertinentes sur les équipements sous pression transportables en
question,

— la documentation relative au systéme de qualité,

— la documentation technique relative au type approuvé et une copie de P’attestation d’exa-
men «CE de type».

3.2. Le systéme de qualité assure la conformité de ’équipement sous pression transportable avec
le type décrit dans I’attestation d’examen «CE de type» et avec les exigences de la directive
qui lui sont applicables.

Tous les éléments, exigences et dispositions adoptés par le fabricant doivent figurer dans une
documentation tenue de maniére systématique et rationnelle sous la forme d’orientations, de
procédures et d’instructions écrites. Cette documentation sur le systéme de qualité doit per-
mettre une interprétation uniforme des programmes, des plans, des manuels et des dossiers de
qualité.

Elle comprend en particulier une description adéquate:

— des objectifs de qualité, de ’organigramme et des responsabilités et pouvoirs des cadres
en matiére de qualité des équipements sous pression transportables,

— des techniques, procédures et mesures systématiques qui seront mises en ceuvre pour la
fabrication ainsi que pour le controle et ’assurance de la qualité,

— des contrdles et des essais qui seront effectués avant, pendant et apres la fabrication, avec
indication de la fréquence a laquelle ils auront lieu,
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3.3.

3.4.

— des dossiers de qualité, tels que les rapports d’inspection et les données des essais, les don-
nées d’étalonnage, les rapports sur les qualifications ou approbations du personnel
concerné,

— des moyens de surveillance permettant de contrdler Pobtention de la qualité requise et le
fonctionnement efficace du systeme de qualité.

L’organisme notifié évalue le systéme de qualité pour déterminer s’il répond aux exigences
visées au point 3.2.

L’équipe d’auditeurs comportera au moins un membre expérimenté dans I’évaluation de la
technologie de ’équipement sous pression transportable concerné. La procédure d’évaluation
comporte une visite d’inspection dans les installations du fabricant.

La décision est notifiée au fabricant. La notification contient les conclusions du contrdle et la
décision d’évaluation motivée. Une procédure de recours doit étre prévue.

Le fabricant s’engage a remplir les obligations découlant du systéme de qualité, tel qu’il est
agréé, et a faire en sorte qu’il reste adéquat et efficace.

Le fabricant, ou son mandataire établi dans la Communauté, informe ’organisme notifié, qui
a agréé le systéme de qualité, de tout projet d’adaptation de celui-ci.

L’organisme notifié évalue les modifications proposées et décide si le systéme de qualité modi-
fié répondra encore aux exigences visées au point 3.2 ou si une réévaluation est nécessaire.

Il notifie sa décision au fabricant. La notification contient les conclusions du contréle et la
décision d’évaluation motivée.

4. Surveillance sous la responsabilité de I'organisme notifié

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Le but de la surveillance est de s’assurer que le fabricant remplit correctement les obligations
qui découlent du systéme de qualité agréé.

Le fabricant autorise ’organisme notifié 4 accéder, a des fins d’inspection, aux lieux de fabri-
cation, d’inspection, d’essai et de stockage, et lui fournit toute information nécessaire, en par-
ticulier:

— la documentation relative au systéme de qualité,

— les dossiers de qualité, tels que les rapports d’inspection et les données des essais, les don-
nées d’étalonnage, les rapports sur les qualifications du personnel concerné, etc.

L’organisme notifié effectue des audits périodiques pour s’assurer que le fabricant maintient
et applique le systéme de qualité; il fournit un rapport d’audit au fabricant. La fréquence des
audits périodiques est telle qu’une réévaluation compléte est menée tous les trois ans.

En outre, organisme notifié peut effectuer des visites & I'improviste chez le fabricant. La
nécessité de ces visites additionnelles, et leur fréquence, sera déterminée sur la base d’un sys-
téme de controle sur visites géré par ’organisme notifié. En particulier, les facteurs suivants
seront pris en considération dans le systéme de contrdle sur visites:

— la catégorie de I’équipement,

— les résultats de visites de surveillance antérieures,

— la nécessité d’assurer le suivi des mesures de correction,

— le cas échéant, les conditions spéciales liées 4 ’approbation du systéme,

— des modifications significatives dans I’organisation de la fabrication, les mesures ou les
techniques.

A Toccasion de telles visites, Porganisme notifié peut, si nécessaire, effectuer ou faire effectuer
des essais destinés 4 vérifier le bon fonctionnement du systéme de qualité. Il fournit au fabri-
cant un rapport de visite et, s’il y a eu un essai, un rapport d’essai.
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5. Le fabricant tient 4 la disposition des autorités nationales, pendant une durée de dix ans 4 compter
de la date de fabrication du dernier équipement sous pression transportable:

— la documentation visée au point 3.1, deuxiéme tiret,
— les adaptations visées au point 3.4, deuxiéme alinéa,

— les décisions et rapports de I’organisme notifié visés aux points 3.3, dernier alinéa et 3.4, der-
nier alinéa, ainsi qu’aux points 4.3 et 4.4.

6. Chaque organisme notifié communique aux Etats membres les informations utiles concernant les
agréments de systémes de qualité qu’il a retirés et, sur demande, ceux qu’il a délivrés.

Chaque organisme notifié doit également communiquer aux autres organismes notifiés les informa-
tions utiles concernant les agréments de systémes de qualité qu’il a retirés ou refusés.

Module D1 (assurance qualité production)

1. Le présent module décrit la procédure par laquelle le fabricant, qui satisfait aux obligations visées
au point 3, assure et déclare que les équipements sous pression transportables concernés satisfont
aux exigences de la directive qui leur sont applicables. Le fabricant, ou son mandataire établi dans
la Communauté, appose le marquage «II» sur chaque équipement sous pression transportable et
établit par écrit une déclaration de conformité. Le marquage «II» est accompagné du numéro
d’identification de Porganisme notifié responsable de la surveillance communautaire visée au
point 5.

2. Le fabricant établit la documentation technique décrite ci-apres.

La documentation technique doit permettre d’évaluer la conformité de I’équipement sous pression
transportable avec les exigences correspondantes de la directive. Elle devra, dans la mesure néces-
saire A cette évaluation, couvrir la conception, la fabrication et le fonctionnement de I’équipement
sous pression transportable et contenir:

— une description générale de ’équipement en cause,

— des plans de conception et de fabrication, ainsi que des schémas des composants, sous-ensem-
bles, circuits, etc.,

— les descriptions et explications nécessaires a la compréhension desdits plans et schémas et du
fonctionnement de cet équipement,

— une description des solutions retenues pour satisfaire aux exigences de la directive,
— les résultats des calculs de conception réalisés, des controles effectués, etc.,

— les rapports d’essais.

3. Le fabricant applique, pour la production, 'inspection finale et les essais, un systéme de qualité
agréé conforme au point 4 et il est soumis a la surveillance visée au point 5.

4. Systeme de qualité

4.1. Le fabricant introduit, auprés d’un organisme notifié de son choix, une demande d’évaluation
de son systéme de qualité.

La demande comprend:

— toutes les informations pertinentes sur les équipements sous pression transportables en
question,

— la documentation relative au systéme de qualité.

4.2. Le systéme de qualité assure la conformité de ’équipement sous pression transportable avec
les exigences de la directive qui lui sont applicables.
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4.3.

4.4.

Tous les éléments, exigences et dispositions adoptés par le fabricant doivent figurer dans une
documentation tenue de maniére systématique et rationnelle sous la forme d’orientations, de
procédures et d’instructions écrites. Cette documentation sur le systéme de qualité doit per-
mettre une interprétation uniforme des programmes, des plans, des manuels et des dossiers de
qualité.

Elle comprend en particulier une description adéquate:

— des objectifs de qualité, de organigramme ainsi que des responsabilités et pouvoirs des
cadres en matiére de qualité des équipements sous pression transportables,

— des techniques, procédures et mesures systématiques qui seront mises en ceuvre pour la
fabrication ainsi que pour le controle et ’assurance de la qualité,

— des contrdles et des essais qui seront effectués avant, pendant et aprés la fabrication, avec
indication de la fréquence a laquelle ils auront lieu,

— des dossiers de qualité, tels que les rapports d’inspection et les données des essais, les don-
nées d’étalonnage, les rapports sur les qualifications ou approbations du personnel
concerné,

— des moyens de surveillance permettant de controler "obtention de la qualité requise et le
fonctionnement efficace du systéme de qualité.

L’organisme notifié évalue le systéme de qualité pour déterminer s’il répond aux exigences
visées au point 4.2.

L’équipe d’auditeurs comportera au moins un membre expérimenté dans I’évaluation de la
technologie de I’équipement sous pression transportable concerné. La procédure d’évaluation
comporte une visite d’inspection dans les installations du fabricant.

La décision est notifiée au fabricant. La notification contient les conclusions du contrdle et la
décision d’évaluation motivée. Une procédure de recours doit étre prévue.

Le fabricant s’engage a remplir les obligations découlant du systéme de qualité, tel qu’il est
agréé, et a faire en sorte qu’il reste adéquat et efficace.

Le fabricant, ou son mandataire établi dans la Communauté, informe ’organisme notifié, qui
a agréé le systéme de qualité, de tout projet d’adaptation de celui-ci.

L’organisme notifié évalue les modifications proposées et décide si le systéme de qualité modi-
fié répondra encore aux exigences visées au point 4.2 ou si une réévaluation est nécessaire.

Il notifie sa décision au fabricant. La notification contient les conclusions du contréle et la
décision d’évaluation motivée.

5. Surveillance sous la responsabilité de I'organisme notifié

5.1,

5.2

5.3.

Le but de la surveillance est de s’assurer que le fabricant remplit correctement les obligations
qui découlent du systéme de qualité agréé.

Le fabricant autorise Porganisme notifié a accéder, a des fins d’inspection, aux lieux de fabri-
cation, d’inspection, d’essai et de stockage et lui fournit toute information nécessaire, en parti-
culier:

— la documentation relative au systéme de qualité,

— les dossiers de qualité, tels que les rapports d’inspection et les données des essais, les don-
nées d’étalonnage, les rapports sur les qualifications du personnel concerné, etc.

L’organisme notifié effectue des audits périodiques pour s’assurer que le fabricant maintient
et applique le systéme de qualité; il fournit un rapport d’audit au fabricant. La fréquence des
audits périodiques est telle qu’une réévaluation compléte est menée tous les trois ans.
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5.4. En outre, 'organisme notifié peut effectuer des visites a improviste chez le fabricant. La
nécessité de ces visites additionnelles, et leur fréquence, sera déterminée sur la base d’un sys-
téme de controle sur visites géré par ’organisme notifié. En particulier, les facteurs suivants
seront pris en considération dans le systéme de controle sur visites:

— la catégorie de I’équipement,
— les résultats de visites de surveillance antérieures,
— la nécessité d’assurer le suivi des mesures de correction,

— le cas échéant, les conditions spéciales liées a ’approbation du systéme,

— des modifications significatives dans Porganisation de la fabrication, les mesures ou les
techniques.

A Poccasion de telles visites, organisme notifié peut, si nécessaire, effectuer ou faire effectuer
des essais destinés a vérifier le bon fonctionnement du systéme de qualité. Il fournit au fabri-
cant un rapport de visite et, s’il y a eu un essai, un rapport d’essai.

Le fabricant tient a la disposition des autorités nationales, pendant une durée de dix ans 4 compter
de la date de fabrication du dernier équipement sous pression transportable:

— la documentation technique visée au point 2,

— la documentation visée au point 4.1, deuxiéme tiret,

— les adaptations visées au point 4.4, deuxiéme alinéa,

— les décisions et rapports de Iorganisme notifié visés au point 4.3, dernier alinéa, au point 4.4,
dernier alinéa, et aux points 5.3 et 5.4.

Chaque organisme notifié communique aux Etats membres les informations utiles concernant les
agréments de systémes de qualité qu’il a retirés et, sur demande, ceux qu’il a délivrés.

Chaque organisme notifié doit également communiquer aux autres organismes notifiés les informa-
tions utiles concernant les agréments de systémes de qualité qu’il a retirés ou refusés.

Module E (assurance qualité produits)

Le présent module décrit la procédure par laquelle le fabricant qui satisfait aux obligations visées
au point 2 assure et déclare que les équipements sous pression transportables sont conformes au
type décrit dans Pattestation d’examen «CE de type» et satisfont aux exigences de la directive qui
lui sont applicables. Le fabricant, ou son mandataire établi dans la Communauté, appose le mar-
quage «IT» sur chaque produit et établit par écrit une déclaration de conformité. Le marquage «II»
est accompagné du numéro d’identification de lorganisme notifié responsable de la surveillance
visée au point 4.

Le fabricant applique, pour I'inspection finale de I’équipement sous pression transportable et les
essais, un systéme de qualité agréé conforme au point 3 et il est soumis a la surveillance visée au
point 4.

Systeme de qualité

3.1. Le fabricant introduit, auprés d’un organisme notifié de son choix, une demande d’évaluation
de son systéme de qualité.

La demande comprend:

— toutes les informations pertinentes sur les équipements sous pression transportables en
question,

— la documentation relative au systéme de qualité,

— la documentation technique relative au type approuvé et une copie de Pattestation d’exa-
men «CE de type».
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3.2.

3.3.

3.4.

Dans le cadre du systéme de qualité, chaque équipement sous pression transportable est exa-
miné et les essais appropriés sont effectués afin de vérifier sa conformité avec les exigences
correspondantes de la directive. Tous les éléments, exigences et dispositions adoptés par le
fabricant doivent figurer dans une documentation tenue de maniére systématique et ration-
nelle sous la forme de mesures, de procédures et d’instructions écrites. Cette documentation
sur le systéme de qualité doit permettre une interprétation uniforme des programmes, des
plans, des manuels et des dossiers de qualité.

Elle comprend en particulier une description adéquate:

— des objectifs de qualité, de I'organigramme ainsi que des responsabilités et pouvoirs des
cadres en matiére de qualité des équipements sous pression transportables,

— des controles et essais qui seront effectués aprés la fabrication,

— des moyens de surveillance permettant de contrdler le fonctionnement efficace du systéme
de qualité,

— des dossiers de qualité, tels que les rapports d’inspection et les données des essais, les don-
nées d’étalonnage, les rapports sur les qualifications ou approbations du personnel
concerné.

L’organisme notifié évalue le systéme de qualité pour déterminer s’il répond aux exigences
visées au point 3.2.

L’équipe d’auditeurs comportera au moins un membre expérimenté dans I’évaluation de
I’équipement sous pression transportable concerné. La procédure d’évaluation comporte une
visite d’évaluation dans les installations du fabricant.

La décision est notifiée au fabricant. La notification contient les conclusions du contrdle et la
décision d’évaluation motivée.

Le fabricant s’engage 4 remplir les obligations découlant du systéme de qualité tel qu’il est
agréé et a faire en sorte qu’il reste adéquat et efficace.

Le fabricant, ou son mandataire établi dans la Communauté, informe ’organisme notifié qui
a agréé le systéme de qualité de tout projet d’adaptation de celui-ci.

L’organisme notifié évalue les modifications proposées et décide si le systéme de qualité modi-
fié répondra encore aux exigences visées au point 3.2 ou si une réévaluation est nécessaire.

Il notifie sa décision au fabricant. La notification contient les conclusions du contréle et la
décision d’évaluation motivée.

4. Surveillance sous la responsabilité de I'organisme notifié

4.1.

4.2.

4.3.

Le but de la surveillance est de s’assurer que le fabricant remplit correctement les obligations
qui découlent du systéme de qualité agréé.

Le fabricant autorise Porganisme notifié a accéder, a des fins d’inspection, aux lieux d’inspec-
tion, d’essai et de stockage et lui fournit toute information nécessaire, en particulier:

— la documentation relative au systéme de qualité,
— la documentation technique,

— les dossiers de qualité, tels que les rapports d’inspection et les données des essais, les don-
nées d’étalonnage, les rapports sur les qualifications du personnel concerné, etc.

L’organisme notifié effectue des audits périodiques pour s’assurer que le fabricant maintient
et applique le systéme de qualité; il fournit un rapport d’audit au fabricant. La fréquence des
audits périodiques est telle qu’une réévaluation compléte est menée tous les trois ans.
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4.4. En outre, lorganisme notifié peut effectuer des visites a4 I'improviste chez le fabricant. La
nécessité de ces visites additionnelles, et leur fréquence, sera déterminée sur la base d’un sys-
téme de controle sur visites géré par ’organisme notifié. En particulier, les facteurs suivants
seront pris en considération dans le systéme de controle sur visites:

— la catégorie de I’équipement,
— les résultats de visites de surveillance antérieures,
— la nécessité d’assurer le suivi des mesures de correction,

— le cas échéant, les conditions spéciales liées 4 ’approbation du systéme,

— des modifications significatives dans Porganisation de la fabrication, les mesures ou les
techniques.

A Toccasion de telles visites, ’organisme notifié peut effectuer ou faire effectuer des essais
destinés a vérifier le bon fonctionnement du systéme de qualité, si nécessaire. Il fournit au
fabricant un rapport de visite et, s’il y a eu un essai, un rapport d’essai.

5. Le fabricant tient 4 la disposition des autorités nationales, pendant une durée de dix ans 4 compter
de la date de fabrication du dernier équipement sous pression transportable:

— la documentation visée au point 3.1, deuxiéme tiret,
— les adaptations visées au point 3.4, deuxiéme alinéa,

— les décisions et rapports de I’organisme notifié visés au point 3.3, dernier alinéa et au point
3.4, dernier alinéa, ainsi qu’aux points 4.3 et 4.4.

6. Chaque organisme notifié communique aux Etats membres les informations utiles concernant les
agréments de systémes de qualité qu’il a retirés et, sur demande, ceux qu’il a délivrés.

Chaque organisme notifié doit également communiquer aux autres organismes notifiés les informa-
tions utiles concernant les agréments de systémes de qualité qu’il a retirés ou refusés.

Module E1 (assurance qualité produits)

1. Le présent module décrit la procédure par laquelle le fabricant, qui satisfait aux obligations visées
au point 3, assure et déclare que les équipements sous pression transportables satisfont aux exigen-
ces de la directive qui leur sont applicables. Le fabricant, ou son mandataire établi dans la Com-
munauté, appose le marquage «II» sur chaque équipement sous pression transportable et établit
par écrit une déclaration de conformité. Le marquage «II» est accompagné du numéro d’identifica-
tion de organisme notifié responsable de la surveillance visée au point 5.

2. Le fabricant établit la documentation technique décrite ci-aprés.

La documentation technique doit permettre d’évaluer la conformité de I’équipement sous pression
transportable avec les exigences correspondantes de la directive. Elle devra, dans la mesure néces-
saire a cette évaluation, couvrir la conception, la fabrication et le fonctionnement de cet équipe-
ment et contenir:

— une description générale de ’équipement en cause,

— des plans de conception et de fabrication, ainsi que des schémas des composants, sous-ensem-
bles, circuits, etc.,

— les descriptions et explications nécessaires d la compréhension desdits plans et schémas et du
fonctionnement de cet équipement,

— une description des solutions retenues pour satisfaire aux exigences de la directive,
— les résultats des calculs de conception réalisés, des controles effectués, etc.,

— les rapports d’essais.
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Le fabricant applique, pour Iinspection finale de I’équipement sous pression transportable et les
essais, un systéme de qualité agréé conforme au point 4 et il est soumis 4 la surveillance visée au
point 5.

Systeme de qualité

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1,

Le fabricant introduit auprés d’un organisme notifié de son choix une demande d’évaluation
de son systéme de qualité.

La demande comprend:
— toutes les informations pertinentes sur les équipements sous pression en question,

— la documentation relative au systéme de qualité.

Dans le cadre du systéme de qualité, chaque équipement sous pression transportable est exa-
miné et les essais appropriés sont effectués afin de vérifier sa conformité avec les exigences
correspondantes de la directive. Tous les éléments, exigences et dispositions adoptés par le
fabricant doivent figurer dans une documentation tenue de maniére systématique et ration-
nelle sous la forme de mesures, de procédures et d’instructions écrites. Cette documentation
sur le systéme de qualité doit permettre une interprétation uniforme des programmes, des
plans, des manuels et des dossiers de qualité.

Elle comprend en particulier une description adéquate:

— des objectifs de qualité, de ’organigramme ainsi que des responsabilités et pouvoirs des
cadres en matiére de qualité des équipements sous pression transportables,

— des modes opératoires d’assemblage des piéces,
— des controles et essais qui seront effectués aprés la fabrication,

— des moyens de surveillance permettant de contrdler le fonctionnement efficace du systéme
de qualité,

— des dossiers de qualité, tels que les rapports d’inspection et les données des essais, les don-
nées d’étalonnage, les rapports sur les qualifications ou approbations du personnel
concerné.

L’organisme notifié évalue le systéme de qualité pour déterminer s’il répond aux exigences
visées au point 4.2.

L’équipe d’auditeurs comportera au moins un membre expérimenté dans I’évaluation de
I’équipement sous pression transportable concerné. La procédure d’évaluation comprend une
visite d’évaluation dans les locaux du fabricant.

La décision est notifiée au fabricant. La notification contient les conclusions du contrdle et la
décision d’évaluation motivée. Une procédure de recours doit étre prévue.

Le fabricant s’engage a remplir les obligations découlant du systéme de qualité tel qu’il est
agréé et a faire en sorte qu’il reste adéquat et efficace.

Le fabricant, ou son mandataire établi dans la Communauté, informe "organisme notifié, qui
a agréé le systéme de qualité, de tout projet d’adaptation de celui-ci.

L’organisme notifié évalue les modifications proposées et décide si le systéme de qualité modi-
fié répondra encore aux exigences visées au point 4.2 ou si une réévaluation est nécessaire.

Il notifie sa décision au fabricant. La notification contient les conclusions du contréle et la
décision d’évaluation motivée.

5. Surveillance sous la responsabilité de I’organisme notifié

Le but de la surveillance est de s’assurer que le fabricant remplit correctement les ’obligations
qui découlent du systéme de qualité agréé.
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5.2. Le fabricant autorise ’organisme notifié 4 accéder, a des fins d’inspection, aux lieux d’inspec-
tion, d’essai et de stockage et lui fournit toute information nécessaire, en particulier:

— la documentation relative au systéme de qualité,
— la documentation technique,

— les dossiers de qualité, tels que les rapports d’inspection et les données des essais, les don-
nées d’étalonnage, les rapports sur les qualifications du personnel concerné, etc.

5.3. L’organisme notifié effectue des audits périodiques pour s’assurer que le fabricant maintient
et applique le systéme de qualité; il fournit un rapport d’audit au fabricant. La fréquence des
audits périodiques est telle qu’une réévaluation compléte est menée tous les trois ans.

5.4. En outre, Porganisme notifié peut effectuer des visites a 'improviste chez le fabricant. La
nécessité de ces visites additionnelles, et leur fréquence, sera déterminée sur la base d’un sys-
téme de contrdle sur visites géré par 'organisme notifié. En particulier, les facteurs suivants
seront pris en considération dans le systéme de controle sur visites:

— la catégorie de I’équipement,
— les résultats de visites de surveillance antérieures,
— la nécessité d’assurer le suivi des mesures de correction,

— le cas échéant, les conditions spéciales liées a ’approbation du systéme,

— des modifications significatives dans Porganisation de la fabrication, les mesures ou les
techniques.

A Toccasion de telles visites, ’organisme notifié peut, si nécessaire, effectuer ou faire effectuer
des essais destinés a vérifier le bon fonctionnement du systéme de qualité. Il fournit au fabri-
cant un rapport de visite et, s’il y a eu un essai, un rapport d’essai.

Le fabricant tient a la disposition des autorités nationales, pendant une durée de dix ans 4 compter
de la date de fabrication du dernier équipement sous pression transportable:

— la documentation technique visée au point 2,
— la documentation visée au point 4.1, troisiéme tiret,
— les adaptations visées au point 4.4, deuxiéme alinéa,

— les décisions et rapports de organisme notifié visés au point 4.3, dernier alinéa, au point 4.4,
dernier alinéa, et aux points 5.3 et 5.4.

Chaque organisme notifié communique aux Etats membres les informations utiles concernant les
agréments de systéme de qualité qu’il a retirés et, sur demande, ceux qu’il a délivrés.

Chaque organisme notifié doit communiquer également aux autres organismes notifiés les informa-
tions utiles concernant les agréments de systéme de qualité qu’il a retirés ou refusés.

Module F (vérification sur produits)

1.

Le présent module décrit la procédure par laquelle le fabricant, ou son mandataire établi dans la
Communauté, assure et déclare que I’équipement sous pression transportable, qui a été soumis aux
dispositions du point 3, est conforme au type décrit:

— dans ’attestation d’examen «CE de type»
ou

— dans ’attestation d’examen CE de la conception

et satisfait aux exigences pertinentes de la directive.
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2. Le fabricant prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de fabrication assure la
conformité de Péquipement sous pression transportable fabriqué avec le type décrit:

— dans lattestation d’examen «CE du type»
ou

— dans lattestation d’examen CE de la conception
et avec les exigences de la directive qui lui sont applicables.

Le fabricant, ou son mandataire établi dans la Communauté, appose le marquage «II» sur chaque
équipement sous pression transportable et établit une déclaration de conformité.

3. L’organisme notifié effectue les examens et essais appropriés afin de vérifier la conformité des équi-
pements sous pression transportables avec les exigences correspondantes de la directive par
contrdle et essai de chaque produit, conformément au point 4.

Le fabricant, ou son mandataire établi dans la Communauté, conserve une copie de la déclaration
de conformité pendant une durée de dix ans a compter de la date de fabrication du dernier équipe-
ment sous pression transportable.

4. Vérification par contrdle et essai de chaque équipement sous pression

4.1. Chaque équipement sous pression transportable est examiné individuellement et fait Pobjet
des contrdles et essais appropriés afin de vérifier sa conformité avec le type et avec les exigen-
ces de la directive qui lui sont applicables.

En particulier, ’organisme notifié:

— vérifie que le personnel chargé de ’assemblage permanent des piéces et des essais non des-
tructifs est qualifié ou approuvé,

— vérifie le certificat délivré par le fabricant de matériaux,

— effectue ou fait effectuer la visite finale ainsi que I’épreuve et examine, le cas échéant, les
dispositifs de sécurité.

4.2. L’organisme notifié appose ou fait apposer son numéro d’identification sur chaque équipe-
ment sous pression transportable et établit par écrit une attestation de conformité relative aux
essais effectués.

4.3. Le fabricant, ou son mandataire établi dans la Communauté, veille 4 étre en mesure de pré-

senter sur demande les attestations de conformité délivrées par Porganisme notifié.

Module G (vérification CE a I’unité)

1. Le présent module décrit la procédure par laquelle le fabricant assure et déclare que I’équipement
sous pression transportable, qui a obtenu Dlattestation visée au point 4.1, satisfait aux exigences
correspondantes de la directive. Le fabricant, ou son mandataire établi dans la Communauté,
appose le marquage «II» sur cet équipement et établit une déclaration de conformité.

2. La demande de vérification a I'unité est introduite par le fabricant auprés d’un organisme notifié
de son choix.

La demande comporte:
— le nom et I’adresse du fabricant ainsi que le lieu ou se trouve 1’équipement sous pression,

— une déclaration écrite spécifiant que la méme demande n’a pas été introduite auprés d’un autre
organisme notifié,

— une documentation technique.

3. La documentation technique doit permettre d’évaluer la conformité de ’équipement sous pression
transportable aux exigences correspondantes de la directive et de comprendre sa conception, sa
fabrication et son fonctionnement.
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La documentation technique comprend:
— une description générale de ’équipement en cause,

— des plans de conception et de fabrication, ainsi que des schémas des composants, sous-ensem-
bles, circuits, etc.,

— les descriptions et explications nécessaires d la compréhension desdits plans et schémas et du
fonctionnement de cet équipement,

— les résultats des calculs de conception réalisés, des controles effectués, etc.,
— les rapports d’essais,

— les éléments appropriés relatifs a4 la qualification des procédés de fabrication et de contrdle,
ainsi qu’aux qualifications ou approbations des personnels correspondants.

4. L’organisme notifié procéde a4 un examen de la conception et de la construction de chaque équipe-
ment sous pression transportable et effectue lors de la fabrication les essais appropriés pour certi-
fier sa conformité avec les exigences correspondantes de la directive.

4.1. L’organisme notifié appose ou fait apposer son numéro d’identification sur chaque équipe-
ment sous pression transportable et établit une attestation de conformité pour les essais réali-
sés. Cette attestation est conservée pendant une durée de dix ans.

4.2. Le fabricant, ou son mandataire établi dans la Communauté, veille 4 étre en mesure de pré-
senter, sur demande, la déclaration de conformité et P’attestation de conformité délivrées par
l’organisme notifié.

En particulier, ’organisme notifié:

— examine la documentation technique en ce qui concerne la conception ainsi que les procé-
dés de fabrication,

— évalue les matériaux utilisés lorsque ceux-ci ne sont pas conformes aux dispositions appli-
cables de la directive et vérifie le certificat délivré par le fabricant de matériaux,

— agrée les modes opératoires d’assemblage permanent des piéces,
— vérifie les qualifications ou approbations,

— procéde a I’examen final, effectue ou fait effectuer I’épreuve et examine, le cas échéant,
les dispositifs de sécurité.

Module H (assurance compléte de qualité)

1. Le présent module décrit la procédure par laquelle le fabricant, qui satisfait aux obligations visées
au point 2, assure et déclare que les équipements sous pression transportables considérés satisfont
aux exigences de la directive qui leur sont applicables. Le fabricant, ou son mandataire établi dans
la Communauté, appose le marquage «II» sur chaque équipement sous pression transportable et
établit une déclaration écrite de conformité. Le marquage «II» est accompagné du numéro d’identi-
fication de ’organisme notifié responsable de la surveillance visée au point 4.

2. Le fabricant met en ceuvre un systéme de qualité approuvé pour la conception, la fabrication,
Pinspection finale et les essais, comme spécifié au point 3, et est soumis a la surveillance visée au
point 4.

3. Systeme de qualité

3.1. Le fabricant introduit, auprés d’un organisme notifié de son choix, une demande d’évaluation
de son systéme de qualité.

La demande comprend:

— toutes les informations appropriées pour les équipements sous pression transportables en
question,

— la documentation sur le systéme de qualité.
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3.2.

3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

Le systéme de qualité doit assurer la conformité de I’équipement sous pression transportable
aux exigences de la directive qui lui sont applicables. Tous les éléments, exigences et disposi-
tions adoptés par le fabricant doivent figurer dans une documentation tenue de maniére systé-
matique et rationnelle sous la forme de mesures, de procédures et d’instructions écrites. Cette
documentation sur le systéme de qualité permet une interprétation uniforme des mesures de
procédure et de qualité telles que programmes, plans, manuels et dossiers de qualité.

Elle comprend en particulier une description adéquate:

— des objectifs de qualité, de ’organigramme, ainsi que des responsabilités et pouvoirs des
cadres en matiére de qualité de la conception et de qualité des produits,

— des spécifications techniques de conception, y compris les normes, qui seront appliquées,

— des techniques de contrdle et de vérification de la conception, des procédés et des actions
systématiques qui seront utilisés lors de la conception de I’équipement sous pression trans-
portable,

— des techniques, procédures et mesures systématiques correspondantes qui seront mises en
ceuvre pour la fabrication ainsi que pour le controle et ’assurance de la qualité,

— des controles et des essais qui seront effectués avant, pendant et aprés la fabrication, avec
indication de la fréquence a laquelle ils auront lieu,

— des dossiers de qualité, tels que les rapports d’inspection et les données des essais, les don-
nées d’étalonnage, les rapports sur les qualifications ou approbations du personnel
concerné,

— des moyens de surveillance permettant de controler Pobtention de la conception et de la
qualité requises pour I’équipement sous pression transportable et le fonctionnement effi-
cace du systéme de qualité.

L’organisme notifié évalue le systéme de qualité en vue de déterminer s’il répond aux exigen-
ces visées au point 3.2.

L’équipe d’auditeurs comportera au moins un membre expérimenté dans I’évaluation de
I’équipement sous pression transportable concerné. La procédure d’évaluation comporte une
visite d’inspection dans les installations du fabricant.

La décision est notifiée au fabricant. La notification contient les conclusions du contrdle et la
décision d’évaluation motivée. Une procédure de recours doit étre prévue.

Le fabricant s’engage a remplir les obligations découlant du systéme de qualité tel qu’il est
agréé et A faire en sorte qu’il demeure adéquat et efficace.

Le fabricant, ou son mandataire établi dans la Communauté, informe "organisme notifié, qui
a agréé le systéme de qualité, de tout projet d’adaptation de celui-ci.

L’organisme notifié évalue les modifications proposées et décide si le systéme de qualité modi-
fié répondra encore aux exigences visées au point 3.2 ou si une réévaluation est nécessaire.

1l notifie sa décision au fabricant. La notification contient les conclusions du contrdle et la
décision d’évaluation motivée.

4. Surveillance sous la responsabilité de I’organisme notifié

Le but de la surveillance est de s’assurer que le fabricant remplit correctement les obligations
qui découlent du systéme de qualité agréé.

Le fabricant autorise ’organisme notifié a accéder, 4 des fins d’inspection, aux lieux de
conception, de fabrication, d’inspection, d’essai et de stockage et lui fournit toute information
nécessaire, en particulier:
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— la documentation relative au systéme de qualité,

— les dossiers de qualité prévus dans la partie du systéme de qualité consacrée a la concep-
tion, tels que résultats des analyses, des calculs, des essais, etc.,

— les dossiers de qualité prévus dans la partie du systéme de qualité consacrée 4 la fabrica-
tion, tels que les rapports d’inspection et les données des essais, les données d’étalonnage,
les rapports sur les qualifications du personnel concerné, etc.

4.3. L’organisme notifié effectue des audits périodiques pour s’assurer que le fabricant maintient
et applique le systéme de qualité; il fournit un rapport d’audit au fabricant. La fréquence des
audits périodiques est telle qu’une réévaluation compléte est menée tous les trois ans.

4.4. En outre, organisme notifié peut effectuer des visites a4 I'improviste chez le fabricant. La
nécessité de ces visites additionnelles et leur fréquence seront déterminées sur la base d’un sys-
téme de controle sur visites géré par ’organisme notifié. En particulier, les facteurs suivants
seront pris en considération dans le systéme de controle sur visites:

— la catégorie de I’équipement,

— les résultats de visites de surveillance antérieures,

— la nécessité d’assurer le suivi de mesures de correction,

— le cas échéant, les conditions spéciales liées 4 ’approbation du systéme,

— des modifications significatives dans Porganisation de la fabrication, les mesures ou les
techniques.

A Poccasion de telles visites, Porganisme notifié peut, si nécessaire, effectuer ou faire effectuer
des essais destinés 4 vérifier le bon fonctionnement du systéme de qualité. Il fournit au fabri-
cant un rapport de visite et, s’il y a eu un essai, un rapport d’essai.

5. Le fabricant tient a la disposition des autorités nationales pendant une durée de dix ans 4 compter
de la date de fabrication du dernier équipement sous pression transportable:

— la documentation visée au point 3.1, deuxiéme alinéa, deuxiéme tiret,
— les adaptations visées au point 3.4, deuxiéme alinéa,

— les décisions et rapports de Iorganisme notifié visés au point 3.3, dernier alinéa, au point 3.4,
dernier alinéa, et aux points 4.3 et 4.4.

6. Chaque organisme notifié communique aux Etats membres les informations utiles concernant les
approbations de systémes de qualité qu’il a retirées et, sur demande, celles qu’il a délivrées.

Chaque organisme notifié doit également communiquer aux autres organismes notifiés les informa-
tions utiles concernant les approbations de systémes de qualité qu’il a retirées ou refusées.

Module H1 (assurance qualité compléte avec contrdle de la conception et surveillance particuliére de
Pessai final)

1. Outre les dispositions du module H, les dispositions suivantes sont également d’application:
a) le fabricant introduit auprés de ’organisme notifié une demande de controle de la conception;

b) la demande doit permettre de comprendre la conception, la fabrication et le fonctionnement de
I’équipement sous pression transportable et d’évaluer sa conformité avec les exigences corres-
pondantes de la directive.
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Elle comprend:
— les spécifications techniques de conception, y compris les normes, qui ont été appliquées,

— les preuves nécessaires de leur adéquation. Ces preuves doivent comprendre les résultats
des essais effectués par le laboratoire approprié du fabricant ou pour son compte;

¢) lorganisme notifié examine la demande et, lorsque la conception satisfait aux dispositions de
la directive qui lui sont applicables, il délivre au demandeur une attestation d’examen CE de la
conception. L’attestation contient les conclusions de I’examen, les conditions de sa validité, les
données nécessaires a I’identification de la conception agréée et, le cas échéant, une description
du fonctionnement de I’équipement sous pression transportable;

d) le demandeur informe Porganisme notifié, qui a délivré Pattestation d’examen CE de la
conception, de toutes les modifications de la conception agréée. Celles-ci doivent faire ’objet
d’un nouvel agrément de Porganisme notifié qui a délivré Dattestation d’examen CE de la
conception lorsqu’elles peuvent remettre en cause la conformité de I’équipement sous pression
transportable avec les exigences de la directive ou les conditions d’utilisation prévues. Ce nou-
vel agrément est délivré sous la forme d’un complément 4 Iattestation initiale d’examen CE de
la conception;

e) chaque organisme notifié doit communiquer également aux autres organismes notifiés les infor-
mations utiles concernant les attestations d’examen CE de la conception qu’il a retirées ou
refusées.

La vérification finale fait 'objet d’une surveillance renforcée sous forme de visites 4 'improviste de
la part de Porganisme notifié. Dans le cadre de ces visites, I'organisme notifié doit procéder a des
contrdles sur les équipements sous pression transportables.

PARTIE II
PROCEDURE DE REEVALUATION DE LA CONFORMITE

Cette procédure décrit la méthode a appliquer pour assurer que les équipements sous pression
transportables mis sur le marché définis a article 1¢, paragraphe 2, point b), satisfont aux exigen-
ces pertinentes des directives 94/55/CE et 96/49/CE.

L’utilisateur doit mettre 4 la disposition d’un organisme notifié des données concernant les équipe-
ments sous pression transportables mis sur le marché qui permettent une identification précise (ori-
gine, régles appliquées en matiére de conception et, en ce qui concerne les bouteilles a4 acétyléne,
également des indications relatives a la masse poreuse). Il doit communiquer, le cas échéant, les res-
trictions d’utilisation prescrites, les notes concernant d’éventuels dommages ou les réparations qui
ont été effectuées. L’organisme notifié doit également vérifier que les robinets et autres accessoires
ayant une fonction directe de sécurité garantissent un niveau de sécurité équivalant a celui défini
en application de article 3 de la présente directive.

L’organisme notifié doit vérifier si les équipements sous pression transportables mis sur le marché
présentent au moins la méme sécurité que les équipements sous pression transportables visés par
les directives 94/55/CE et 96/49/CE du Conseil. La vérification doit étre effectuée sur la base des
documents produits conformément au paragraphe 2 et, le cas échéant, de contrdles supplémentai-
res.

Si les résultats des contrdles susmentionnés sont satisfaisants, les équipements sous pression trans-
portables doivent étre soumis au controle périodique prévu a annexe IV, partie IIIL.

Pour les récipients fabriqués en série, y compris leurs robinets et autres accessoires utilisés pour le
transport, les opérations pertinentes de réévaluation de la conformité qui concernent le controle
individuel des équipements, indiquées aux points 3 et 4 visés ci-dessus, peuvent étre réalisées par
un organisme agréé a condition que, au préalable, un organisme notifié ait réalisé les opérations
pertinentes pour la réévaluation de la conformité du type indiquée au point 3.
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PARTIE III
PROCEDURES POUR LE CONTROLE PERIODIQUE

Module 1 (contrdle périodique des produits)

Ce module décrit la procédure par laquelle le propriétaire, son mandataire établi dans la Commu-
nauté ou le détenteur assurent que I’équipement sous pression transportable, soumis aux disposi-
tions du point 3, satisfait toujours aux exigences de la présente directive.

Pour satisfaire aux exigences mentionnées au point 1, le propriétaire, son mandataire établi dans la
Communauté ou le détenteur prennent toutes les mesures nécessaires pour que les conditions d’uti-
lisation et d’entretien assurent la conformité permanente de ’équipement sous pression transporta-
ble aux exigences de la présente directive, en particulier pour que:

— les équipements sous pression transportables soient utilisés conformément a leur destination
et

— remplis dans des centres de remplissage appropriés,

— le cas échéant, des travaux d’entretien ou des réparations soient effectués
et

— des controles périodiques nécessaires soient également effectués.

Les mesures exécutées doivent étre consignées dans des documents et tenues, par le propriétaire,
son mandataire établi dans la Communauté ou par le détenteur, a la disposition des autorités natio-
nales.

L’organisme de contrdle doit effectuer les examens et les essais appropriés afin de vérifier la
conformité de I’équipement sous pression transportable aux exigences de la présente directive qui
lui sont applicables, en examinant et en soumettant chaque produit 4 des essais.

3.1. Tous les équipements sous pression transportables doivent étre examinés individuellement et
les essais appropriés, décrits dans les annexes des directives 94/55/CE et 96/49/CE, doivent
étre effectués afin de vérifier que les équipements satisfont aux exigences de ces directives.

3.2. L’organisme de controle doit apposer ou faire apposer son numéro d’identification sur chaque
produit faisant 1’objet d’un contrdle périodique, immédiatement a la suite de la date du
contrdle, et établir par écrit I’attestation de controle périodique. Cette attestation peut concer-
ner une série d’équipements (attestation collective).

3.3. Le propriétaire, son mandataire établi dans la Communauté ou le détenteur conservent lattes-
tation de controle périodique prévue au point 3.2 ainsi que les documents prévus au point 2,
au moins jusqu’au contrédle périodique suivant.

Module 2 (contrdle périodique au moyen de I’assurance de la qualité)

1.

Ce module décrit les procédures suivantes:

— la procédure par laquelle le propriétaire ou son mandataire établi dans la Communauté ou le
détenteur, qui remplissent les obligations visées au point 2, assurent et déclarent que I’équipe-
ment sous pression transportable satisfait toujours aux exigences de la présente directive. Le
propriétaire ou son mandataire établi dans la Communauté ou le détenteur, doivent apposer la
date du controle périodique sur tout équipement sous pression transportable et établir par écrit
une déclaration de conformité. La date du contrdle périodique doit étre accompagnée du
numéro d’identification de I’organisme notifié responsable de la surveillance spécifiée au
point 4,

— la procédure par laquelle, dans le cas du controle périodique des citernes effectué par I'orga-
nisme agréé en conformité avec article 6, paragraphe 1, deuxiéme alinéa, organisme agréé
qui remplit les obligations visées au point 2, dernier alinéa, atteste que I’équipement sous pres-
sion transportable satisfait toujours aux exigences de la présente directive. L’organisme agréé
doit apposer la date du controle périodique sur tout équipement sous pression transportable et
établir par écrit une attestation de controle périodique.
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La date du controle périodique doit étre accompagnée du numéro d’identification de organisme
agrée.

Le propriétaire, son mandataire établi dans la Communauté ou le détenteur, prennent toutes les
mesures nécessaires pour que les conditions d’utilisation et d’entretien assurent la conformité per-

manente de I’équipement sous pression transportable aux exigences de la présente directive, en par-
ticulier pour que:

— les équipements sous pression transportables soient utilisés conformément a leur destination
et

— remplis dans des centres de remplissage appropriés,

— le cas échéant, des travaux d’entretien ou des réparations soient effectués
et

— des contrdles périodiques nécessaires soient également effectués.

Les mesures exécutées doivent étre consignées dans des documents et tenues par le propriétaire,
son mandataire établi dans la Communauté ou le détenteur, d la disposition des autorités nationa-
les.

Le propriétaire ou son mandataire établi dans la Communauté ou le détenteur, veillent 4 ce que,
pour les contrdles périodiques a effectuer, du personnel qualifié et Pinfrastructure indispensable, au
sens des points 3 4 6 de I’annexe 1, soient mis 4 disposition.

Le propriétaire, ou son mandataire établi dans la Communauté, ou le détenteur ou Porganisme
agréé, doivent appliquer un systéme de qualité approuvé pour le controle périodique et les essais
de ’équipement spécifiés au point 3, et sont soumis a la surveillance visée au point 4.

Systeme de qualité

3.1. Le propriétaire ou son mandataire établi dans la Communauté ou le détenteur ou organisme
agréé, introduisent une demande d’évaluation du systéme de qualité auprés d’un organisme
notifié de son choix, pour les équipements sous pression transportables.

Cette demande comprend:

— toutes les informations pertinentes pour les équipements sous pression transportables sou-
mis au controle périodique,

— la documentation relative au systéme de qualité.

3.2. Dans le cadre du systéme de qualité, chaque équipement sous pression transportable doit étre
examiné et les essais appropriés doivent étre effectués afin d’assurer sa conformité aux exigen-
ces définies dans les annexes des directives 94/55/CE et 96/49/CE. Tous les éléments, exigen-
ces et dispositions pertinents doivent étre réunis de maniére systématique et ordonnée dans
une documentation sous la forme de mesures, de procédures et d’instructions écrites. Cette
documentation relative au systéme de qualité doit permettre une interprétation uniforme des
programmes, des plans, des manuels et des dossiers de qualité.

Elle comprend en particulier une description adéquate:

— des objectifs de qualité, de organigramme, ainsi que des responsabilités des cadres et de
leurs pouvoirs en ce qui concerne la qualité des équipements sous pression transportables,

— des examens et des essais qui seront effectués pour le contréle périodique,

— des moyens de surveillance permettant de contrdler le fonctionnement efficace du systéme
de qualité,

— des dossiers de qualité tels que les rapports d’inspection et les données d’essais et d’étalon-
nage, les rapports sur la qualification et I’habilitation du personnel concerné.

3.3. L’organisme notifié évalue le systéme de qualité pour déterminer s’il satisfait aux exigences
visées au point 3.2.
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3.4.

L’équipe d’auditeurs comportera au moins un membre expérimenté dans I’évaluation des
équipements sous pression transportables concernés. La procédure d’évaluation comporte une
visite d’inspection dans les installations du propriétaire ou de son mandataire établi dans la
Communauté ou du détenteur ou de organisme agréé.

La décision est notifiée au propriétaire, ou a son mandataire établi dans la Communauté, ou
au détenteur ou a Porganisme agréé. La notification contient les conclusions du contréle et la
décision d’évaluation motivée.

Le propriétaire, ou son mandataire établi dans la Communauté, ou le détenteur ou l'orga-
nisme agréé, s’engagent a remplir les obligations découlant du systéme de qualité tel qu’il est
approuvé et a faire en sorte qu’il demeure adéquat et efficace.

Le propriétaire, ou son mandataire établi dans la Communauté, ou le détenteur ou l’orga-
nisme agréé, informent Iorganisme notifié qui a approuvé le systéme de qualité de toute
adaptation envisagée du systéme de qualité.

L’organisme notifié évalue les changements proposés et décide si le systéme de qualité modifié
continuera a répondre aux exigences visées au point 3.2 ou s’il y a lieu de procéder a une
nouvelle évaluation.

Il notifie sa décision au propriétaire ou a son mandataire établi dans la Communauté ou au
détenteur ou 4 'organisme agréé. La notification contient les conclusions du controle et la
décision d’évaluation motivée.

4. Surveillance sous la responsabilité de I'organisme notifié

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Le but de la surveillance est d’assurer que le propriétaire ou son mandataire établi dans la
Communauté ou le détenteur ou lorganisme agréé, remplissent correctement les obligations
découlant du systéme de qualité approuvé.

Le propriétaire, ou son mandataire établi dans la Communauté, ou le détenteur ou I’orga-
nisme agréé, accordent a ’organisme notifié I’accés, 4 des fins d’inspection, aux lieux d’ins-
pection, d’essais et de stockage et lui fournissent toutes les informations nécessaires, notam-
ment:

— la documentation relative au systéme de qualité,
— la documentation technique,

— les dossiers de qualité tels que les rapports d’inspection et les données d’essais, les rap-
ports sur la qualification du personnel concerné, etc.

L’organisme notifié effectue périodiquement des audits afin de s’assurer que le propriétaire,
ou son mandataire établi dans la Communauté, ou le détenteur ou l'organisme agréé, main-
tiennent et appliquent le systéme de qualité; il fournit un rapport d’audit au propriétaire ou a
son mandataire établi dans la Communauté ou au détenteur ou 4 ’organisme agréé.

En outre, organisme notifié peut effectuer des visites inopinées chez le propriétaire ou son
mandataire établi dans la Communauté ou le détenteur ou I'organisme agréé. A ’occasion de
ces visites, I'organisme notifié peut effectuer ou faire effectuer des essais pour vérifier le bon
fonctionnement du systéme de qualité, si nécessaire. Il fournit au propriétaire, ou 4 son man-
dataire établi dans la Communauté, ou au détenteur ou a ’organisme agréé, un rapport de la
visite et, s’il y a eu essai, un rapport d’essai.

5. Le propriétaire, ou son mandataire établi dans la Communauté, ou le détenteur ou ’organisme
agréé, tiennent 4 la disposition des autorités nationales pendant une durée d’au moins dix ans a
compter de la date du dernier controle périodique des équipements sous pression transportables:

la documentation visée au point 3.1, deuxiéme alinéa, deuxiéme tiret,
les adaptations visées au point 3.4, deuxiéme alinéa,

les décisions et rapports de Porganisme notifié visés au point 3.3, dernier alinéa et au point
3.4, dernier alinéa, ainsi qu’aux points 4.3 et 4.4.
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ANNEXE V

MODULES A SUIVRE POUR L’EVALUATION DE LA CONFORMITE

Le tableau suivant indique les modules d’évaluation de la conformité, décrits a ’annexe IV, partie I, a
suivre pour les équipements sous pression transportables définis a article 2, point 1.

Catégories d’équipement sous pression transportable

Modules

1. Récipients dont le produit de la pression d’épreuve et
de la capacité est inférieur ou égal 3 100 MPa x litre
(1 000 bars x litre),

2. Récipients dont le produit de la pression d’épreuve et
de la capacité est supérieur a 100 et inférieur ou égal a
300 MPa x litre (respectivement 1 000 et 3 000 bars x
litre),

3. Récipients dont le produit de la pression d’épreuve et
de la capacité est supérieur 3 300 MPa x litre (3 000
bars x litre), ainsi que les citernes

A1, ou B en combinaison avec C1

H, ou B en combinaison avec E, ou B
en combinaison avec C1

G, ou H1, ou B en combinaison avec
D, ou B en combinaison avec F

1. Les équipements sous pression transportables doivent étre soumis a4 une des procédures d’évalua-
tion de la conformité, au choix du fabricant, prévue pour la catégorie dans laquelle ils sont classés.
Pour les récipients ou leurs robinets et autres accessoires utilisés pour le transport, le fabricant peut
également choisir d’appliquer une des procédures prévues pour les catégories supérieures.

2. Dans le cadre des procédures concernant I’assurance de qualité, ’organisme notifié, lorsqu’il effec-
tue des visites 4 'improviste, préléve un échantillon de ’équipement dans les locaux de fabrication
ou de stockage afin de réaliser ou de faire réaliser une vérification de la conformité aux exigences
de la présente directive. A cet effet, le fabricant informe 1’organisme notifié du programme de pro-
duction prévu. L’organisme notifié effectue au moins deux visites durant la premiére année de
fabrication. La fréquence des visites ultérieures est fixée par ’organisme notifié sur la base des cri-
téres exposés au point 4.4 des modules pertinents de I’annexe IV, partie L.
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ANNEXE VI

LISTE DES SUBSTANCES DANGEREUSES AUTRES QUE CELLES DE LA CLASSE 2 VISEES A

L’ARTICLE 2
Numéro ONU Classes Chiffres ADR/RID Substances dangereuses
1051 6.1 1 Cyanure d’hydrogene stabilisé
1052 8 6 Fluorure d’hydrogéne anhydre
1790 8 6 Acide fluorhydrique
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ANNEXE VII
MARQUAGE DE CONFORMITE

Le marquage de conformité prend la forme suivante:

L4

En cas de réduction ou d’agrandissement du marquage, les proportions du graphisme ci-dessus doivent
étre respectées.

Les différents éléments du marquage doivent avoir sensiblement la méme hauteur, qui ne peut étre infé-
rieure 4 5 millimétres.

Cette hauteur minimale peut ne pas étre respectée pour les dispositifs de petites dimensions.






