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ANHANG I11

KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN FUR DRUCKGERATE

Die Pflichten, die sich aufgrund der Bestimmungen dieses Anhangs fir Druckgerate ergeben, gelten auch fur
Baugruppen.

MODUL A: INTERNE FERTIGUNGSKONTROLLE

1.

4.2.

Bei der internen Fertigungskontrolle handelt es sich um das Konformitatsbewertungsverfahren, mit dem
der Hersteller die in den Z 2, 3 und 4 genannten Pflichten erfiillt sowie gewéhrleistet und auf eigene
Verantwortung erklart, dass die betreffenden Produkte den auf sie anwendbaren Anforderungen der
Rechtsvorschrift gentigen.

. Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen.

Anhand dieser Unterlagen muss es méglich sein, die Ubereinstimmung des Druckgerats mit den es
betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie mussen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung
enthalten. In den technischen Unterlagen sind die anwendbaren Anforderungen aufzufiihren und der
Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Druckgeréts zu erfassen, soweit sie fur die Bewertung von
Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

- eine allgemeine Beschreibung des Druckgeréts;

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

- Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstandnis dieser Zeichnungen und Plane sowie der
Funktionsweise des Druckgeréts erforderlich sind;

- eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen
Union verdffentlicht wurden, vollstdndig oder in Teilen angewandt worden sind, und eine
Beschreibung, mit welchen Ldsungen die wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser Verordnung
in den Punkten erfillt wurden, in denen diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden; im
Fall von teilweise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in
den technischen Unterlagen angegeben;

- die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.;

- die Priifberichte.

. Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRnahmen, damit das Fertigungsverfahren und seine
Uberwachung die Ubereinstimmung der gefertigten Druckgeréte mit den in Z 2 genannten technischen
Unterlagen und mit den Anforderungen dieser Verordnung gewahrleisten.

. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitétserklarung
. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerat, das die anwendbaren Anforderungen dieser

Verordnung erfullt, die CE-Kennzeichnung an.

Der Hersteller stellt fir ein Modell des Druckgeréts eine schriftliche EU-Konformitatserklarung aus und
halt sie zusammen mit den technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn
Jahre lang fur die nationalen Behdrden bereit. Aus der EU-Konformitétserklarung muss hervorgehen,
fur welches Druckgerét sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitatserklarung wird den zustdndigen Behorden auf Verlangen zur
Verfligung gestellt.

. Bevollméchtigter

Die in Z 4 genannten Pflichten des Herstellers kdnnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag
und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

MODUL A2: INTERNE FERTIGUNGSKONTROLLE MIT UBERWACHTEN
DRUCKGERATEPRUFUNGEN IN UNREGELMASSIGEN ABSTANDEN

1.

Bei der internen Fertigungskontrolle mit Abnahme durch den Hersteller mit (berwachten
Druckgerateprufungen  in  unregelmdRigen  Abstdnden  handelt es sich um  das
Konformitatsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Z 2, 3, 4 und 5 genannten Pflichten
erfullt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass das betreffende Druckgerat den
Anforderungen dieser Verordnung genligt.

. Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die
Ubereinstimmung des Druckgerats mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine
geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die anwendbaren
Anforderungen aufzufiihren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Druckgerats zu
erfassen, soweit sie fur die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten
gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:
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- eine allgemeine Beschreibung des Druckgeréts;

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

- Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstidndnis dieser Zeichnungen und Plane sowie der
Funktionsweise des Druckgeréts erforderlich sind;

- eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen
Union verdffentlicht wurden, vollstdndig oder in Teilen angewandt worden sind, sowie eine
Beschreibung, mit welchen Ldsungen die wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser Verordnung
erflillt worden sind, wenn die genannten harmonisierten Normen nicht angewandt wurden; im Fall
von teilweise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in den
technischen Unterlagen angegeben;

- die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. und

- die Prifberichte.

3. Herstellung
Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine
Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten Druckgeréte mit den in Z 2 genannten technischen
Unterlagen und mit den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung gewahrleisten.

4. Abnahme und Druckgerateprifungen
Der Hersteller nimmt eine Abnahme der Druckgerite vor, die einer Uberwachung in Form
unangemeldeter Besuche durch die vom Hersteller ausgewéhlte notifizierte Stelle unterliegt.
Die notifizierte Stelle fuhrt in von ihr festgelegten unregelmaRigen Abstanden die Produktpriifungen
durch oder lasst sie durchfiihren, um die Qualitat der internen Priifungen der Druckgeréte zu uberprifen,
wobei sie unter anderem der technischen Komplexitit der Druckgerdte und der Produktionsmenge
Rechnung tragt.
Bei diesen Besuchen muss die notifizierte Stelle:

- sich vergewissern, dass der Hersteller die Abnahme gemaR Anhang | Z 3.2 tatséchlich durchfiihrt;

- in den Fertigungs- oder Lagerstatten Druckgerate zu Kontrollzwecken entnehmen. Die notifizierte
Stelle entscheidet Uber die Anzahl der zu entnehmenden Druckgerdte sowie daruber, ob es
erforderlich ist, an diesen entnommenen Druckgerdten die Abnahme ganz oder teilweise
durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen.

Mit diesem Stichprobenverfahren soll ermittelt werden, ob sich der Fertigungsprozess der Druckgeréte
innerhalb annehmbarer Grenzen bewegt, um die Konformitat der Druckgerate zu gewéhrleisten.
Bei Nichtkonformitét eines oder mehrerer Druckgeréte ergreift die notifizierte Stelle die geeigneten
MaRnahmen.
Der Hersteller bringt unter der Verantwortung der notifizierten Stelle deren Kennnummer wéhrend des
Fertigungsprozesses an.

5. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklarung

5.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerat, das die anwendbaren Anforderungen dieser
Verordnung erfillt, die CE-Kennzeichnung an.

5.2. Der Hersteller stellt fur ein Modell des Druckgeréts eine schriftliche EU-Konformitatserklarung aus und
halt sie zusammen mit den technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn
Jahre lang fur die nationalen Behdrden bereit. Aus der EU-Konformitétserklarung muss hervorgehen,
fiir welches Druckgerét sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitatserklarung wird den zustdndigen Behorden auf Verlangen zur
Verfligung gestellt.

6. Bevollméchtigter
Die in Z 5 genannten Pflichten des Herstellers kdnnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag
und unter seiner Verantwortung erfullt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

MODUL B: EU-BAUMUSTERPRUFUNG

I. EU-Baumusterprifung (Baumuster)

1.Bei der EU-Baumusterpriifung (Baumuster) handelt es sich um den Teil eines
Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem eine notifizierte Stelle den technischen Entwurf eines
Druckgerdts untersucht und prift und bescheinigt, dass er die Anforderungen dieser Verordnung erftillt.

2. Bei der EU-Baumusterpriifung (Baumuster) handelt es sich um die Bewertung der Eignung des
technischen Entwurfs des Druckgerats anhand einer Prifung der in Z 3 genannten technischen
Unterlagen und zusétzlichen Nachweise sowie um die Prifung eines flr die geplante Produktion
reprasentativen Musters des vollstandigen Druckgeréts.

3. Der Antrag auf EU-Baumusterprifung ist vom Hersteller bei einer einzigen notifizierten Stelle seiner
Wahl einzureichen.

Der Antrag enthélt Folgendes:
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a) Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollmé&chtigten eingereicht wird,
auch dessen Name und Anschrift;

b) eine schriftliche Erkl&rung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht
worden ist;

¢) die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es mdglich sein, die Ubereinstimmung
des Druckgerats mit den anwendbaren Anforderungen zu bewerten; sie missen eine geeignete
Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die anwendbaren
Anforderungen aufzufiihren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Druckgeréts zu
erfassen, soweit sie fur die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten
gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

- eine allgemeine Beschreibung des Druckgeréts;

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

- Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstandnis dieser Zeichnungen und Plane sowie
der Funktionsweise des Druckgerats erforderlich sind;

- eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der
Européischen Union veroffentlicht wurden, vollstandig oder in Teilen angewandt worden sind,
sowie eine Beschreibung, mit welchen Loésungen die wesentlichen Sicherheitsanforderungen
dieser Verordnung erflllt worden sind, wenn die genannten harmonisierten Normen nicht
angewandt wurden; im Fall von teilweise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile,
die angewandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben;

- die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

- Prifberichte;

- Angaben zu den bei der Fertigung vorgesehenen Priifungen;

- Angaben zu den erforderlichen Qualifikationen oder Zulassungen gemal Anhang | Z 3.1.2
und 3.1.3;

d) firr die betreffende Produktion représentative Muster.

Das Muster kann sich auf mehrere Versionen eines Druckgerdts beziehen, sofern die Unterschiede
zwischen den verschiedenen Versionen das Sicherheitsniveau nicht beeintrachtigen.

Die notifizierte Stelle kann zusétzliche Muster anfordern, wenn dies zur Durchfihrung des

Prufprogramms erforderlich ist;

e) die zusétzlichen Nachweise fiir die Eignung der fur den Entwurf gewdhlten Lésungen. In diesen
zusétzlichen Nachweisen missen alle Unterlagen vermerkt sein, nach denen inshesondere dann
vorgegangen worden ist, wenn die einschldgigen harmonisierten Normen nicht in vollem Umfang
angewandt worden sind. Die zusatzlichen Nachweise umfassen erforderlichenfalls die Ergebnisse von
Prifungen, die von einem geeigneten Labor des Herstellers, der andere einschldgige technische
Spezifikationen anwendet, oder von einem anderen Priflabor in seinem Auftrag und unter seiner
Verantwortung durchgefiihrt wurden.

4. Die notifizierte Stelle hat folgende Aufgaben:

4.1. Prifung der technischen Unterlagen und zusétzlichen Nachweise, um zu bewerten, ob der technische
Entwurf des Druckgeréats und das Fertigungsverfahren angemessen sind.

Die notifizierte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

- Sie begutachtet die Werkstoffe, wenn diese nicht den geltenden harmonisierten Normen oder einer
européischen Werkstoffzulassung fir Druckgeratewerkstoffe entsprechen, und uberprift die vom
Werkstoffhersteller gemaR Anhang | Z 4.3 ausgestellte Bescheinigung.

- Sie erteilt die Zulassung fir die Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung dauerhafter Verbindungen oder
Uberprift, ob diese bereits gemaR Anhang | Z 3.1.2 zugelassen worden sind.

- Sie 0Oberprift, ob das Personal fir die Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen und die
zerstorungsfreien Prifungen gemdl Anhang | Z 3.1.2 und 3.1.3 qualifiziert oder zugelassen ist.

4.2. Priifung, ob das/die Muster in Ubereinstimmung mit den technischen Unterlagen hergestellt wurde/n,
und Feststellung, welche Teile nach den anwendbaren Vorschriften der einschlagigen harmonisierten
Normen entworfen wurden und welche Teile unter Zugrundelegung sonstiger technischer
Spezifikationen ohne Anwendung der einschlégigen Vorschriften dieser Normen entworfen wurden;

4.3. Durchfuhrung der geeigneten Untersuchungen und erforderlichen Priifungen, um festzustellen, ob die
Losungen aus den einschlédgigen harmonisierten Normen korrekt angewandt worden sind, sofern der
Hersteller sich dafir entschieden hat, diese anzuwenden;

4.4. Durchfiihrung der geeigneten Untersuchungen und erforderlichen Priifungen, um festzustellen, ob die
Ldosungen, die von einem Hersteller gewdhlt werden, der sonstige einschldgige technische
Spezifikationen anwendet, die entsprechenden wesentlichen Sicherheitsanforderungen der Verordnung
erflllen, falls er die Losungen aus den einschlagigen harmonisierten Normen nicht angewandt hat;
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4.5. Vereinbarung mit dem Hersteller, wo die Untersuchungen und Priifungen durchgefihrt werden.

5. Die notifizierte Stelle erstellt einen Prifungsbericht iber die gemaR Z 4 durchgefiihrten Manahmen
und die dabei erzielten Ergebnisse. Unbeschadet ihrer Pflichten gegentber der notifizierenden Behérde
verdffentlicht die notifizierte Stelle den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung des
Herstellers.

6. Entspricht das Baumuster den fiir das betreffende Druckgerdt geltenden Anforderungen dieser
Verordnung, stellt die notifizierte Stelle dem Hersteller eine EU-Baumusterpriifbescheinigung (fur
Baumuster) aus. Unbeschadet der Z 7 muss diese Bescheinigung zehn Jahre lang giltig und verlangerbar
sein, und sie muss den Namen und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Prifung, etwaige
Bedingungen fur ihre Giiltigkeit und die erforderlichen Daten fiir die Identifizierung des zugelassenen
Baumusters enthalten.

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

Die Bescheinigung und ihre Anhange enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand deren sich die
Ubereinstimmung der hergestellten Druckgerdte mit dem gepruften Baumuster beurteilen und
gegebenenfalls eine Kontrolle nach ihrer Inbetriebnahme durchfiihren lasst.

Entspricht das Baumuster nicht den anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung, verweigert die
notifizierte Stelle die Ausstellung einer EU-Baumusterprifbescheinigung (fir Baumuster) und
unterrichtet den Antragsteller darlber, wobei sie ihre Weigerung ausfihrlich begrundet. Es ist ein
Einspruchsverfahren vorzusehen.

7. Die notifizierte Stelle hélt sich tiber alle Anderungen des allgemein anerkannten Stands der Technik auf
dem Laufenden; deuten diese darauf hin, dass das zugelassene Baumuster nicht mehr den anwendbaren
Anforderungen der Verordnung entspricht, entscheidet sie, ob derartige Anderungen weitere
Untersuchungen ndétig machen. Ist dies der Fall, setzt die notifizierte Stelle den Hersteller davon in
Kenntnis.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EU-
Baumusterprifbescheinigung (fir Baumuster) vorliegen, tber alle Anderungen an dem zugelassenen
Baumuster, die dessen Ubereinstimmung mit den wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser
Verordnung oder den Bedingungen fiir die Gultigkeit der Bescheinigung beeintrdchtigen kdnnen.
Derartige Anderungen erfordern eine Zusatzgenehmigung in Form einer Erganzung der urspriinglichen
EU-Baumusterprifbescheinigung (fir Baumuster).

8.Jede  notifizierte  Stelle  unterrichtet ihre  notifizierende  Behdrde (ber die EU-
Baumusterprifbescheinigungen (fiir Baumuster) und etwaige Erganzungen dazu, die sie ausgestellt oder
zuriickgenommen hat, und Ubermittelt ihrer notifizierenden Behorde in regelméBigen Abstanden oder
auf Verlangen eine Aufstellung aller solcher Bescheinigungen und Ergdnzungen dazu, die sie
verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die Ubrigen notifizierten Stellen Uber die EU-
Baumusterprifbescheinigungen (fir Baumuster) und etwaige Ergdnzungen dazu, die sie verweigert,
zuriickgenommen, ausgesetzt oder auf andere Weise eingeschrankt hat, und teilt ihnen, wenn sie dazu
aufgefordert wird, alle von ihr ausgestellten Bescheinigungen und Ergénzungen dazu mit.

Wenn sie dies verlangen, erhalten die Européische Kommission, die Mitgliedstaaten der Europdischen
Union und die anderen notifizierten Stellen eine Abschrift der EU-Baumusterpriifbescheinigungen (flr
Baumuster) und ihrer Erganzungen. Wenn sie dies verlangen, erhalten die Européische Kommission und
die Mitgliedstaaten der Europdischen Union eine Abschrift der technischen Unterlagen und der
Ergebnisse der durch die notifizierte Stelle vorgenommenen Prifungen. Die notifizierte Stelle bewahrt
ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung (fur Baumuster), ihrer Anhange und Erganzungen
sowie des technischen Dossiers einschliellich der vom Hersteller eingereichten Unterlagen so lange auf,
bis die Gultigkeitsdauer der Bescheinigung endet.

9. Der Hersteller halt ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung (fur Baumuster), ihrer Anhange
und Ergdnzungen zusammen mit den technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des
Druckgerdts zehn Jahre lang fir die nationalen Behdrden bereit.

10. Der Bevollmachtigte des Herstellers kann den in Z 3 genannten Antrag einreichen und die in den Z 7
und 9 genannten Pflichten erflllen, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

1. EU-Baumusterpriufung (Entwurfsmuster)

1. Bei der EU-Baumusterpriifung (Entwurfsmuster) handelt es sich um den Teil eines
Konformitdtsbewertungsverfahrens, bei dem eine notifizierte Stelle den technischen Entwurf eines
Druckgerats untersucht und pruft und bescheinigt, dass er die Anforderungen dieser Verordnung erfullt.

2. Die EU-Baumusterprifung (Entwurfsmuster) besteht in einer Bewertung der Angemessenheit des
technischen Entwurfs des Druckgerdts anhand einer Prifung der in Z 3 genannten technischen
Unterlagen und zusétzlichen Nachweise, ohne Priifung eines Musters.

Die experimentelle Auslegungsmethode gemal Anhang | Z 2.2.4 darf im Rahmen dieses Moduls nicht
verwendet werden.
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3. Der Antrag auf EU-Baumusterpriifung (Entwurfsmuster) ist vom Hersteller bei einer einzigen
notifizierten Stelle seiner Wahl einzureichen.

Der Antrag enthélt Folgendes:

a) Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollmé&chtigten eingereicht wird,
auch dessen Name und Anschrift;

b) eine schriftliche Erkl&rung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht
worden ist;

¢) die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es mdglich sein, die Ubereinstimmung
des Druckgeréts mit den anwendbaren Anforderungen der Verordnung zu bewerten; sie missen eine
geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die
anwendbaren Anforderungen aufzufiihren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des
Druckgerats zu erfassen, soweit sie flr die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen
enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

- eine allgemeine Beschreibung des Druckgeréts;

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

- Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstandnis dieser Zeichnungen und Plane sowie
der Funktionsweise des Druckgerats erforderlich sind;

- eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der
Européischen Union veroffentlicht wurden, vollstandig oder in Teilen angewandt worden sind,
sowie eine Beschreibung, mit welchen Ldésungen die wesentlichen Sicherheitsanforderungen
dieser Verordnung erfillt worden sind, wenn die genannten harmonisierten Normen nicht
angewandt wurden; im Fall von teilweise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile,
die angewandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben;

- die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.;

- Angaben zu den erforderlichen Qualifikationen oder Zulassungen gemal Anhang | Z 3.1.2
und 3.1.3;

d) die zusatzlichen Nachweise fur die Eignung der fir den Entwurf gewahlten Lésungen. In diesen
zusdtzlichen Nachweisen missen alle Unterlagen vermerkt sein, nach denen inshesondere dann
vorgegangen worden ist, wenn die einschldgigen harmonisierten Normen nicht in vollem Umfang
angewandt worden sind. Diese zusdtzlichen Nachweise umfassen erforderlichenfalls die Ergebnisse
von Priifungen, die von einem geeigneten Labor des Herstellers oder von einem anderen Priiflabor in
seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung durchgefiihrt wurden.

Der Antrag kann sich auf mehrere Versionen eines Druckgeréts erstrecken, sofern die Unterschiede
zwischen den verschiedenen Versionen das Sicherheitsniveau nicht beeintrachtigen.

4. Die notifizierte Stelle hat folgende Aufgaben:

4.1. Prufung der technischen Unterlagen und zuséatzlichen Nachweise, um zu bewerten, ob der technische
Entwurf des Produkts angemessen ist.

Die notifizierte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

- Sie begutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn diese nicht den geltenden harmonisierten Normen
oder einer europaischen Werkstoffzulassung fiir Druckgerédtewerkstoffe entsprechen.

- Sie erteilt die Zulassung fir die Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung dauerhafter Verbindungen oder
Uberpruft, ob diese bereits gemal Anhang | Z 3.1.2 zugelassen worden sind.

4.2. Durchfiihrung der geeigneten Untersuchungen, um festzustellen, ob die L&sungen aus den einschldgigen
harmonisierten Normen korrekt angewandt worden sind, sofern der Hersteller sich fiir ihre Anwendung
entschieden hat;

4.3. Durchfiihrung der geeigneten Untersuchungen, um festzustellen, ob die vom Hersteller gewéhlten
Loésungen die entsprechenden wesentlichen Sicherheitsanforderungen der Verordnung erfiillen, falls er
die Ldsungen aus den einschlégigen harmonisierten Normen nicht angewandt hat.

5. Die naotifizierte Stelle erstellt einen Prifungsbericht tber die gemal Z 4 durchgefiihrten MaRnahmen
und die dabei erzielten Ergebnisse. Unbeschadet ihrer Pflichten gegenuiber den notifizierenden Behérden
verdffentlicht die notifizierte Stelle den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung des
Herstellers.

6. Entspricht der Entwurf den Anforderungen dieser Verordnung, stellt die notifizierte Stelle dem
Hersteller eine EU-Baumusterpriifbescheinigung (fur Entwurfsmuster) aus. Unbeschadet der Z 7 muss
diese Bescheinigung zehn Jahre lang gultig und verlangerbar sein, und sie muss den Namen und die
Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Prifung, etwaige Bedingungen fur ihre Giltigkeit und die
erforderlichen Daten fur die Identifizierung des zugelassenen Baumusters enthalten.

Eine Liste der wichtigsten technischen Unterlagen wird der Bescheinigung beigefiigt und in einer Kopie
von der notifizierten Stelle aufbewahrt.
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Die Bescheinigung und ihre Anhénge enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand deren sich die
Ubereinstimmung der hergestellten Druckgerate mit dem gepriiften Entwurfsmuster beurteilen und
gegebenenfalls eine Kontrolle nach ihrer Inbetriebnahme durchfiihren lasst.

Entspricht der Entwurf nicht den anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung, verweigert die
notifizierte Stelle die Ausstellung einer EU-Baumusterpriifbescheinigung (fur Entwurfsmuster) und
unterrichtet den Antragsteller dariiber, wobei sie ihre Weigerung ausfuhrlich begriindet.

7. Die notifizierte Stelle halt sich tiber alle Anderungen des allgemein anerkannten Stands der Technik auf
dem Laufenden; deuten sie darauf hin, dass der zugelassene Entwurf nicht mehr den anwendbaren
Anforderungen dieser Verordnung entspricht, entscheidet sie, ob diese Anderungen weitere
Untersuchungen nétig machen. Ist dies der Fall, setzt die notifizierte Stelle den Hersteller davon in
Kenntnis.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EU-
Baumusterpriifbescheinigung (fir Entwurfsmuster) vorliegen, uber alle Anderungen an dem
zugelassenen Entwurf, die dessen Ubereinstimmung mit den wesentlichen Sicherheitsanforderungen
dieser Verordnung oder den Bedingungen fur die Gultigkeit der Bescheinigung beeintréchtigen kénnen.
Derartige Anderungen erfordern eine Zusatzgenehmigung in Form einer Erginzung der urspriinglichen
EU-Baumusterpriifbescheinigung (fur Entwurfsmuster).

8. Jede notifizierte  Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden  Uber die EU-

Baumusterprifbescheinigungen (fiir Entwurfsmuster) und etwaige Erganzungen dazu, die sie ausgestellt
oder zuriickgenommen hat, und Ubermittelt ihren notifizierenden Behdrden in regelméRigen Abstanden
oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Bescheinigungen und Ergénzungen dazu, die sie verweigert,
ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrénkt hat.
Jede notifizierte  Stelle  unterrichtet  die  Ubrigen  notifizierten  Stellen  Gber  die
EU-Baumusterprifbescheinigungen (flr Entwurfsmuster) und etwaige Ergédnzungen dazu, die sie
verweigert, zurlickgenommen, ausgesetzt oder auf andere Weise eingeschrankt hat, und teilt ihnen,
wenn sie dazu aufgefordert wird, alle von ihr ausgestellten Bescheinigungen und Ergénzungen dazu mit.
Wenn sie dies verlangen, erhalten die Européische Kommission, die Mitgliedstaaten der Européischen
Union und die anderen notifizierten Stellen eine Abschrift der EU-Baumusterpriifbescheinigungen (fur
Entwurfsmuster) und ihrer Ergdnzungen. Wenn sie dies verlangen, erhalten die Europdische
Kommission und die Mitgliedstaaten der Européischen Union eine Abschrift der technischen Unterlagen
und der Ergebnisse der durch die notifizierte Stelle vorgenommenen Priifungen. Die notifizierte Stelle
bewahrt ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung (fir Entwurfsmuster), ihrer Anhange und
Ergénzungen sowie des technischen Dossiers einschlieflich der vom Hersteller eingereichten
Unterlagen so lange auf, bis die Gultigkeitsdauer der Bescheinigung endet.

9. Der Hersteller hélt ein Exemplar der EU-Baumusterprifbescheinigung (fur Entwurfsmuster), ihrer
Anhédnge und Erganzungen zusammen mit den technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem
Inverkehrbringen des Druckgerats fur die nationalen Behorden bereit.

10. Der Bevollméachtigte des Herstellers kann den in Z 3 genannten Antrag einreichen und die in den Z 7
und 9 genannten Pflichten erflllen, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
MODUL C2: KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE EINER INTERNEN
FERTIGUNGSKONTROLLE MIT UBERWACHTEN DRUCKGERATEPRUFUNGEN IN
UNREGELMASSIGEN ABSTANDEN

1. Die Konformitat mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit Gberwachten
Druckgerateprufungen in unregelméagigen Absténden ist der Teil eines
Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Z 2, 3 und 4 festgelegten Pflichten
erflllt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden Druckgerate der
in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und den auf sie anwendbaren
Anforderungen der Verordnung gentgen.

2. Herstellung
Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRnahmen, damit das Fertigungsverfahren und seine
Uberwachung die  Ubereinstimmung der hergestellten  Druckgerite mit der in der
EU-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den auf sie anwendbaren
Anforderungen dieser Verordnung gewahrleistet.

3. Abnahme und Druckgerétepriifungen
Eine vom Hersteller gewahlte notifizierte Stelle fiihrt in von ihr festgelegten unregelméRigen Abstanden
die Prifungen durch oder l&sst sie durchfihren, um die Qualitdt der Abnahme und der internen
Prafungen der Druckgerate zu tberprifen, wobei sie unter anderem der technischen Komplexitat der
Druckgeréte und der Produktionsmenge Rechnung tragt.

Die notifizierte Stelle vergewissert sich, dass der Hersteller die Abnahme gemaR Anhang| Z 3.2
tatséchlich durchfihrt.

Vor dem Inverkehrbringen entnimmt die notifizierte Stelle vor Ort eine geeignete Stichprobe der
fertigen Druckgerdte und untersucht sie; ferner fuhrt sie geeignete Prifungen entsprechend den
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einschlagigen Abschnitten der harmonisierten Normen oder gleichwertige Priifungen nach sonstigen
einschlagigen technischen Spezifikationen durch, um die Konformitdt der Druckgerdte mit den
anwendbaren Anforderungen der Rechtsvorschrift zu prifen.

Die notifizierte Stelle entscheidet Uber die Anzahl der zu entnehmenden Druckgerate sowie dariiber, ob
es erforderlich ist, an diesen entnommenen Druckgerdten die Abnahme ganz oder teilweise
durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen.

Weist die Stichprobe kein annehmbares Qualitatsniveau auf, trifft die Stelle geeignete MalRnahmen.

Mit diesem Stichprobenverfahren soll ermittelt werden, ob sich der Fertigungsprozess der Druckgeréte
innerhalb annehmbarer Grenzen bewegt, um die Konformitat der Druckgerate zu gewéhrleisten.

Fuhrt eine notifizierte Stelle die Prufungen durch, bringt der Hersteller unter ihrer Verantwortung
wahrend des Fertigungsprozesses ihre Kennnummer an.

. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitétserklarung
. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerat und jeder einzelnen Baugruppe, das/die mit der in

der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart 0bereinstimmt und die anwendbaren
Anforderungen dieser Verordnung erfullt, die CE-Kennzeichnung an.

Der Hersteller stellt fir ein Modell eines Druckgerats eine schriftliche EU-Konformitétserklarung aus
und hélt sie nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn Jahre lang fir die nationalen Behdrden
bereit. Aus der EU-Konformitétserklarung muss hervorgehen, fir welches Druckgerét sie ausgestellt
wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitatserklarung wird den zustdndigen Behorden auf Verlangen zur
Verfligung gestellt.

. Bevollmachtigter

Die in Z 4 genannten Pflichten des Herstellers kdnnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag
und unter seiner Verantwortung erftllt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

MODUL D: KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE EINER
QUALITATSSICHERUNG BEZOGEN AUF DEN PRODUKTIONSPROZESS

1.

3.2

Die Konformitat mit der Bauart auf der Grundlage einer Qualitatssicherung bezogen auf den
Produktionsprozess ist der Teil eines Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in
den Z 2 und 5 festgelegten Pflichten erfiillt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklért,
dass die betreffenden Druckgerate oder Baugruppen der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Bauart entsprechen und den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung
gendigen.

. Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fur die Herstellung, Endabnahme
und Priifung der betreffenden Druckgerate geméR Z 3 und unterliegt der Uberwachung geméaR Z 4.

. Qualitatssicherungssystem
. Der Hersteller beantragt fur die betreffenden Druckgeréte bei der notifizierten Stelle seiner Wahl die

Bewertung seines Qualitatssicherungssystems.
Der Antrag enthalt Folgendes:

- Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollmé&chtigten eingereicht wird,
auch dessen Name und Anschrift;
- eine schriftliche Erkl&rung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht
worden ist;
- alle einschldgigen Angaben Uber die vorgesehene Bauart der Druckgeréte;
- die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem;
- die technischen Unterlagen uber die zugelassene Bauart und eine Abschrift der
EU-Baumusterpriifbescheinigung.
Das Qualitatssicherungssystem gewdhrleistet die Ubereinstimmung der Druckgeréte mit der in der EU-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den auf sie anwendbaren Anforderungen
der Verordnung.
Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und
ordnungsgemal in Form schriftlicher Grundsétze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen.
Diese Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem missen eine einheitliche Auslegung der
Qualitatssicherungsprogramme, -pléane, -handbiicher und -berichte ermdglichen.
Sie mussen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:
- Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse der Geschaftsleitung
in Bezug auf die Druckgerétequalitat;
- entsprechende Fertigungs-, Qualitatssteuerungs- und Qualitatssicherungstechniken und andere
systematische MaBnahmen, insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung der
dauerhaften Verbindungen gemaR Anhang | Z 3.1.2;
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- Untersuchungen und Prifungen, die vor, wéhrend und nach der Herstellung durchgefiihrt werden
(unter Angabe ihrer Haufigkeit);

- die qualitatsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Prifberichte, Prif- und Eichdaten oder
Berichte Uber die Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter,
insbesondere des fiir die Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen und die zerstérungsfreien
Prifungen nach Anhang | Z 3.1.2 und 3.1.3 zustéandigen Personals; und

- Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Qualitat und die wirksame Arbeitsweise des
Qualitatssicherungssystems liberwacht werden kénnen.

3.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Z 3.2
genannten Anforderungen erfullt.

Bei den Bestandteilen des Qualitatssicherungssystems, die die entsprechenden Spezifikationen der
einschlagigen harmonisierten Norm erflllen, geht sie von einer Konformitat mit diesen Anforderungen
aus.

Zusatzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfligt mindestens ein Mitglied des
Auditteams (ber Erfahrung mit der Bewertung in dem einschldgigen Druckgeratebereich und der
betreffenden Druckgerétetechnik sowie Uber Kenntnis der anwendbaren Anforderungen dieser
Verordnung. Das Audit umfasst auch eine Kontrollbesichtigung des Herstellerwerks.

Das Auditteam 0berpriift die in Z 3.1 flinfter Gedankenstrich genannten technischen Unterlagen, um
sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschldgigen Anforderungen dieser
Verordnung zu erkennen und die erforderlichen Priifungen durchzufiihren, damit die Ubereinstimmung
des Produkts mit diesen Anforderungen gewéhrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss das Fazit des Audits und die
Begriundung der Bewertungsentscheidung enthalten.

3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitatssicherungssystem verbundenen
Pflichten zu erfilllen und dafiir zu sorgen, dass das System stets sachgemaR und effizient betrieben wird.

3.5. Der Hersteller hélt die notifizierte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem zugelassen hat, tiber alle
geplanten Anderungen des Qualititssicherungssystems auf dem Laufenden.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geénderte
Qualitatssicherungssystem noch den in Z 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute
Bewertung erforderlich ist.
Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der Prifung und die
Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

4. Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

4.1. Die Uberwachung soll gewidhrleisten, dass der Hersteller die mit dem zugelassenen
Qualitatssicherungssystem verbundenen Pflichten vorschriftsmaRig erfallt.

4.2. Der Hersteller gewéhrt der notifizierten Stelle fur die Bewertung Zugang zu den Herstellungs-,
Abnahme-, Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung,
inshesondere:

- die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem;
- die qualitatsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Prufberichte, Prif- und Eichdaten oder
Berichte iber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter.

4.3. Die notifizierte Stelle fiihrt regelméfRig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das
Qualitatssicherungssystem aufrechterhdlt und anwendet, und Ubergibt ihm einen entsprechenden
Prafbericht. Die Haufigkeit der regelmaligen Audits ist so zu wahlen, dass alle drei Jahre eine
vollstandige Neubewertung vorgenommen wird.

4.4. Darlber hinaus kann die notifizierte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten. Die
Notwendigkeit derartiger zusatzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand eines von der
notifizierten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem System sind insbesondere
die folgenden Faktoren zu berticksichtigen:

- Kategorie des Druckgerats;

- Ergebnisse fruherer Kontrollbesuche;

- erforderliche Verfolgung von Korrekturmafnahmen;

- gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

- wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.
Bei diesen Besuchen kann die notifizierte Stelle bei Bedarf Produktpriifungen zur Kontrolle des
ordnungsgemélen Funktionierens des Qualitatssicherungssystems vornehmen oder vornehmen lassen.
Die notifizierte Stelle bergibt dem Hersteller einen Bericht tber den Besuch und im Falle von
Prifungen einen Priifbericht.

5. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitétserklarung
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Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerdt, das mit der in der
EU-Baumusterpriifoescheinigung beschriebenen Bauart (bereinstimmt und die anwendbaren
Anforderungen dieser Verordnung erfillt, die CE-Kennzeichnung und - unter der Verantwortung der in
Z 3.1 genannten notifizierten Stelle - deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt flir jedes Modell eines Druckgerats eine schriftliche EU-Konformitatserklarung aus
und hélt sie nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn Jahre lang fir die nationalen Behorden
bereit. Aus der EU-Konformitétserklarung muss hervorgehen, fiir welches Druckgerat sie ausgestellt
wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitatserklarung wird den zustdndigen Behorden auf Verlangen zur
Verfiigung gestellt.

. Der Hersteller halt nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn Jahre lang folgende Unterlagen fiir

die nationalen Behdrden bereit:
- die Unterlagen geméal Z 3.1;
- die genehmigten Anderungen gemaR Z 3.5;
- die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemaR den Z 3.3, 3.5, 4.3 und 4.4.

. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden (ber die Zulassungen fiir

Qualitatssicherungssysteme, die sie ausgestellt oder zurlickgezogen hat, und Ubermittelt ihren
notifizierenden Behdrden in regelméfRigen Abstdanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller
Zulassungen fur Qualitatssysteme, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschréankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die Ubrigen notifizierten Stellen Uber die Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt, zurlickgenommen oder auf andere Art
eingeschrankt hat, und auf Aufforderung tber die Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie
erteilt hat.

. Bevollméchtigter

Die in den Z 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Pflichten des Herstellers kénnen von seinem Bevollméachtigten
in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

MODUL D1: QUALITATSSICHERUNG BEZOGEN AUF DEN PRODUKTIONSPROZESS

1.

Bei der Qualitatssicherung bezogen auf den Produktionsprozess handelt es sich um das
Konformitatsbewertungsverfahren, bei dem der Hersteller die in den Z 2, 4 und 7 festgelegten Pflichten
erfullt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden Druckgerate den
auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung geniigen.

. Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es méglich sein, die
Ubereinstimmung des Druckgerats mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine
geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die anwendbaren
Anforderungen aufzufiihren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Druckgeréts zu
erfassen, soweit sie fir die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten
gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

- eine allgemeine Beschreibung des Druckgeréts;

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

- Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis dieser Zeichnungen und Plane sowie der

Funktionsweise des Druckgeréts erforderlich sind;

- eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Européischen
Union verdffentlicht wurden, vollstdndig oder in Teilen angewandt worden sind, sowie eine
Beschreibung, mit welchen Lésungen die wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser Verordnung
erflllt worden sind, wenn die genannten harmonisierten Normen nicht angewandt wurden; im Fall
von teilweise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in den
technischen Unterlagen angegeben;

- die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. und

- die Priifberichte.

. Der Hersteller halt die technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des Druckgerats zehn Jahre

lang fur die zustdndigen nationalen Behdrden bereit.

. Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitdtssicherungssystem fir die Herstellung, Endabnahme
und Prifung der betreffenden Druckgerate gemaR Z 5 und unterliegt der Uberwachung gemaR Z 6.

. Qualitatssicherungssystem
. Der Hersteller beantragt fur die betreffenden Druckgeréte bei der notifizierten Stelle seiner Wahl die

Bewertung seines Qualitatssicherungssystems.
Der Antrag enthélt Folgendes:
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- Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten eingereicht wird,
auch dessen Name und Anschrift;

- eine schriftliche Erkl&rung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht
worden ist;

- alle einschldgigen Angaben Uber die vorgesehene Bauart der Druckgeréte;

- die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem;

- die technischen Unterlagen geméaRi Z 2.

5.2. Das Qualitatssicherungssystem gewdhrleistet die Ubereinstimmung der Druckgerite mit den auf sie

anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung.
Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und
ordnungsgemal in Form schriftlicher Grundsétze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen.
Diese Unterlagen ber das Qualitatssicherungssystem missen eine einheitliche Auslegung der
Qualitatssicherungsprogramme, -pléane, -handbiicher und -berichte ermdglichen.
Sie missen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

- Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse der Geschaftsleitung
in Bezug auf die Druckgeratequalitat;

- entsprechende Fertigungs-, Qualitatssteuerungs- und Qualitatssicherungstechniken und andere
systematische MaRnahmen, insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren zur Ausfuhrung der
dauerhaften Verbindungen gemaR Anhang | Z 3.1.2;

- Untersuchungen und Priifungen, die vor, wahrend und nach der Herstellung durchgefihrt werden
(unter Angabe ihrer Haufigkeit);

- die qualitatsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Prifberichte, Prif- und Eichdaten oder
Berichte Uber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter, insbesondere des fir
die Ausfuhrung der dauerhaften Verbindungen nach Anhang | Z 3.1.2 zustandigen Personals;

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

5.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Z5.2

genannten Anforderungen erflllt. Bei jedem Bestandteil des Qualitatssicherungssystems, der die
entsprechende harmonisierte  Norm erfillt, wird von der Erfullung der in Z5.2 genannten
Anforderungen ausgegangen.
Zusétzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfligt mindestens ein Mitglied des
Auditteams Uber Erfahrung mit der Bewertung der betreffenden Druckgeratetechnik sowie Uber
Kenntnis der anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung. Das Audit umfasst auch einen
Kontrollbesuch des Herstellerwerks.

Das Auditteam Uberprift die in Z 2 genannten technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass
der Hersteller in der Lage ist, die einschlagigen Anforderungen dieser Verordnung zu erkennen und die
erforderlichen Prifungen durchzufuhren, damit die Ubereinstimmung des Druckgerdts mit diesen
Anforderungen gewdhrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss das Fazit des Audits und die
Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

5.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitatssicherungssystem verbundenen
Pflichten zu erfiillen und dafirr zu sorgen, dass das System stets sachgemaR und effizient betrieben wird.

5.5. Der Hersteller halt die notifizierte Stelle, die das Qualitétssicherungssystem zugelassen hat, ber alle
geplanten Anderungen des Qualitatssicherungssystems auf dem Laufenden.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geanderte
Qualitatssicherungssystem noch den in Z 5.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute
Bewertung erforderlich ist.
Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der Prifung und die
Begrindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

6. Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

6.1. Die Uberwachung soll gewdhrleisten, dass der Hersteller die mit dem zugelassenen
Qualitatssicherungssystem verbundenen Pflichten vorschriftsméaRig erfllt.

6.2. Der Hersteller gewahrt der notifizierten Stelle fur die Bewertung Zugang zu den Herstellungs-,
Abnahme-, Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfligung,
insbesondere:

- die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem;

- die technischen Unterlagen geméR Z 2;

- die qualitatsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Prifberichte, Prif- und Eichdaten oder
Berichte tber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter.
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Die notifizierte Stelle fuhrt regelméBig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das
Qualitatssicherungssystem aufrechterhdlt und anwendet, und Ubergibt ihm einen entsprechenden
Prufbericht. Die Haufigkeit der regelmafigen Audits ist so zu wahlen, dass alle drei Jahre eine
vollstdndige Neubewertung vorgenommen wird.
Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten. Die
Notwendigkeit derartiger zusétzlicher Besuche und deren H&ufigkeit wird anhand eines von der
notifizierten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem System sind insbesondere
die folgenden Faktoren zu berticksichtigen:

- Kategorie des Druckgeréts;

- Ergebnisse fruherer Kontrollbesuche;

- erforderliche Verfolgung von Korrekturmalihahmen;

- gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

- wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.
Bei diesen Besuchen kann die notifizierte Stelle bei Bedarf Produktprifungen zur Kontrolle des
ordnungsgemaRen Funktionierens des Qualitatssicherungssystems vornehmen. Die notifizierte Stelle
Ubergibt dem Hersteller einen Bericht Gber den Besuch und im Falle von Prufungen einen Prifbericht.

. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklarung
. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerat, das den anwendbaren Anforderungen dieser

Verordnung entspricht, die CE-Kennzeichnung und unter der Verantwortung der in Z 5.1 genannten
notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fir jedes Modell eines Druckgerats eine schriftliche EU-Konformitétserklarung aus
und halt sie nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn Jahre lang fir die nationalen Behdrden
bereit. Aus der EU-Konformitatserklarung muss hervorgehen, fur welches Produktmodell sie ausgestellt
wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkldrung wird den zustdndigen Behorden auf Verlangen zur
Verfligung gestellt.

. Der Hersteller hélt nach dem Inverkehrbringen des Druckgerdts zehn Jahre lang folgende Unterlagen fur

die nationalen Behorden bereit:
- die Unterlagen gemal Z 5.1;
- die Anderungen gemaR Z 5.5;
- die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemaR den Z 5.5, 6.3 und 6.4.

. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden Uber die Zulassungen fiir

Qualitatssicherungssysteme, die sie ausgestellt oder zuriickgezogen hat, und Ubermittelt ihren
notifizierenden Behorden in regelmédRigen Abstdnden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller
Zulassungen fir Qualitatssysteme, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrénkt hat.
Jede notifizierte Stelle unterrichtet die Ubrigen notifizierten Stellen Uber die Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder zuriickgenommen hat, und auf
Aufforderung tber die Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie erteilt hat.
Bevollméachtigter

Die in den 73, 5.1, 55, 7 und 8 genannten Pflichten des Herstellers kénnen von seinem
Bevollmé&chtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfullt werden, falls sie im Auftrag
festgelegt sind.

MODUL E: KONFORMITAT MIT DER BAUART ‘AUF  DER GRUNDLAGE DER
QUALITATSSICHERUNG BEZOGEN AUF DAS DRUCKGERAT

1.

Die Konformitét mit der Bauart auf der Grundlage einer Qualitatssicherung bezogen auf das Druckgerét
ist der Teil eines Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Z2 und 5
festgelegten Pflichten erfullt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklért, dass die
betreffenden Druckgeréte der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen
und den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser VVerordnung genugen.

. Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fiir die Endabnahme des
Fertigprodukts und die Prifung der betreffenden Druckgerate gemal Z3 und unterliegt der
Uberwachung gemaR Z 4.

. Qualitatssicherungssystem
. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines

Qualitatssicherungssystems fiir die betreffenden Druckgeréte.
Der Antrag enthélt Folgendes:

- Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten eingereicht wird,
auch dessen Name und Anschrift;
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- eine schriftliche Erkl&rung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht
worden ist;

- alle einschldgigen Angaben Uber die vorgesehene Bauart der Druckgeréte;
- die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem;

- die technischen Unterlagen Uber die zugelassene Bauart und eine Abschrift der
EU-Baumusterprifbescheinigung.

3.2. Das Qualitétssicherungssystem gewdhrleistet die Ubereinstimmung der Produkte mit der in der EU-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den auf sie anwendbaren Anforderungen
dieser Verordnung.

Alle vom Hersteller beruicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und
ordnungsgemal in Form schriftlicher Grundsétze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen.
Diese Unterlagen ber das Qualitatssicherungssystem missen eine einheitliche Auslegung der
Qualitatssicherungsprogramme, -pléane, -handbiicher und -berichte ermdglichen.

Sie mussen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

- Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse der Geschaftsleitung
in Bezug auf die Produktqualitét;

- nach der Herstellung durchgefuhrte Untersuchungen und Priifungen;

- die qualitatsbezogenen Aufzeichnungen beispielsweise Prifberichte, Prif- und Eichdaten oder
Berichte Uber die Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter,
insbesondere des flr die Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen und die zerstérungsfreien
Prifungen nach Anhang | Z 3.1.2 und 3.1.3 zusténdigen Personals;

- Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualitatssicherungssystems iberwacht wird.

3.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Z 3.2
genannten Anforderungen erfiillt. Bei den Bestandteilen des Qualitatssicherungssystems, die die
entsprechenden Spezifikationen der einschldgigen harmonisierten Norm erfillen, geht sie von einer
Konformitat mit diesen Anforderungen aus.

Zusétzlich zur Erfahrung mit Qualititsmanagementsystemen verfligt mindestens ein Mitglied des
Auditteams Uber Erfahrung mit der Bewertung in dem einschldgigen Druckgeratebereich und der
betreffenden Druckgeratetechnik sowie Uber Kenntnis der anwendbaren Anforderungen dieser
Verordnung. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch des Herstellerwerks.

Das Auditteam Uberprift die in Z 3.1 flinfter Gedankenstrich genannten technischen Unterlagen, um
sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschlagigen Anforderungen dieser
Verordnung zu erkennen und die erforderlichen Priifungen durchzufihren, damit die Ubereinstimmung
des Druckgerats mit diesen Anforderungen gewahrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss das Fazit des Audits und die
Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitatssicherungssystem verbundenen
Pflichten zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass das System stets sachgemaR und effizient betrieben wird.

3.5. Der Hersteller hélt die notifizierte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem zugelassen hat, ber alle
geplanten Anderungen des Qualititssicherungssystems auf dem Laufenden.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geanderte
Qualitatssicherungssystem noch den in Z 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute
Bewertung erforderlich ist.
Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der Prifung und die
Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

4. Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

4.1. Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die mit dem zugelassenen
Qualitatssicherungssystem verbundenen Pflichten vorschriftsmaRig erfallt.

4.2. Der Hersteller gewéhrt der notifizierten Stelle fir die Bewertung Zugang zu den Herstellungs-,
Abnahme-, Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfligung,
insbesondere:

- die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem;

- die technischen Unterlagen;

- die qualitatshezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Prifberichte, Prif- und Eichdaten oder
Berichte iber die Qualifikation der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter.

4.3. Die notifizierte Stelle fuhrt regelméRig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das
Qualitatssicherungssystem aufrechterhdlt und anwendet, und Ubergibt ihm einen entsprechenden
Prufbericht. Die Haufigkeit der regelmaRigen Audits ist so zu wéhlen, dass alle drei Jahre eine
vollstdndige Neubewertung vorgenommen wird.

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

- Kategorie des Druckgeréts;

- Ergebnisse friherer Kontrollbesuche;

- erforderliche Verfolgung von Korrekturmalinahmen;

- gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

- wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.
Bei diesen Besuchen kann die notifizierte Stelle bei Bedarf Produktpriifungen zur Kontrolle des
ordnungsgemafen Funktionierens des Qualitatssicherungssystems vornehmen oder vornehmen lassen.
Die notifizierte Stelle Ubergibt dem Hersteller einen Bericht iber den Besuch und im Falle von
Prafungen einen Prifbericht.

5. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklarung

5.1. Der  Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerdt, das mit der in der
EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart (bereinstimmt und die anwendbaren
Anforderungen dieser Verordnung erfillt, die CE-Kennzeichnung und - unter der Verantwortung der in
Z 3.1 genannten notifizierten Stelle - deren Kennnummer an.

5.2. Der Hersteller stellt fiir jedes Modell eines Druckgeréts eine schriftliche EU-Konformitatserklarung aus
und halt sie nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn Jahre lang fir die nationalen Behdrden
bereit. Aus der EU-Konformitatserklarung muss hervorgehen, fir welches Produktmodell sie ausgestellt
wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitatserklarung wird den zustdndigen Behorden auf Verlangen zur
Verfiigung gestellt.
6. Der Hersteller halt nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn Jahre lang folgende Unterlagen fiir
die nationalen Behdrden bereit:
- die Unterlagen geméR Z 3.1;
- die genehmigte Anderung gemaR Z 3.5;
- die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemaR den Z 3.3, 3.5, 4.3 und 4.4.

7. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden Uber die Zulassungen fir
Qualitatssicherungssysteme, die sie ausgestellt oder zuriickgezogen hat, und (Ubermittelt ihren
notifizierenden Behdrden in regelméRigen Abstdnden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller
Zulassungen flr Qualitatssysteme, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrénkt hat.
Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen ({ber Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder zuriickgenommen hat, und auf
Aufforderung Uber Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

8. Bevollméchtigter

Die inden Z 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Pflichten des Herstellers kdnnen von seinem Bevollméchtigten
in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erflllt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

MODUL E1: QUALITATSSICHERUNG VON ENDABNAHME UND PRUFUNG DER
DRUCKGERATE
1. Bei der Qualitatssicherung von Endabnahme und Priifung der Druckgerdte handelt es sich um das
Konformitatsbewertungsverfahren, bei dem der Hersteller die in den Z 2, 4 und 7 festgelegten Pflichten
erfullt sowie gewéhrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden Druckgerate den
auf sie anwendbaren Anforderungen der Verordnung geniigen.
2. Technische Unterlagen
Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es méglich sein, die
Ubereinstimmung des Druckgerats mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine
geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die anwendbaren
Anforderungen aufzufithren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Druckgerats zu
erfassen, soweit sie fur die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten
gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

- eine allgemeine Beschreibung des Druckgeréts;

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

- Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstandnis dieser Zeichnungen und Plane sowie der
Funktionsweise des Druckgeréts erforderlich sind;

- eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen
Union verdffentlicht wurden, vollstdndig oder in Teilen angewandt worden sind, und eine
Beschreibung, mit welchen Ldsungen die wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser Verordnung
in den Punkten erfillt wurden, in denen diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden; im
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Fall von teilweise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in
den technischen Unterlagen angegeben;

- die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw. und

- die Priifberichte.

3. Der Hersteller halt die technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn Jahre
lang flr die zustdndigen nationalen Behdrden bereit.

4. Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fiir die Endabnahme des
Fertigprodukts und die Prifung der betreffenden Druckgerate gemaB Z5 und unterliegt der
Uberwachung geméR Z 6.

5. Qualitatssicherungssystem

5.1. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines
Qualitatssicherungssystems fiir die betreffenden Druckgeréte.

Der Antrag enthélt Folgendes:
- Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten eingereicht wird,
auch dessen Name und Anschrift;
- eine schriftliche Erklérung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht
worden ist;

- alle einschlagigen Angaben (ber die vorgesehene Bauart der Druckgerate;
- die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem und
- die technischen Unterlagen gemal Z 2.

5.2. Das Qualitatssicherungssystem gewdhrleistet die Ubereinstimmung der Druckgerite mit den auf sie
anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung.

Im Rahmen des Qualitatssicherungssystems wird jedes Druckgerat geprift. Es werden Priifungen gemaR
der (den) in 8 15 genannten Norm(en) oder gleichwertige Priifungen und insbesondere eine Abnahme
nach Anhang | Z 3.2 durchgefihrt, um die Ubereinstimmung mit den anwendbaren Anforderungen
dieser Verordnung zu gewahrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und
ordnungsgemdf in Form schriftlicher Grundsétze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen.
Diese Unterlagen ber das Qualitatssicherungssystem missen eine einheitliche Auslegung der
Qualitatssicherungsprogramme, -plane, -handbiicher und -berichte ermdglichen.

Sie mussen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:
- Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse der Geschéftsleitung
in Bezug auf die Druckgeratequalitat;
- zugelassene Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen gemé&B Anhang |
Z23.1.2;

- nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Prifungen;

- die qualitatsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Prifberichte, Prif- und Eichdaten oder
Berichte Uber die Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter,
insbesondere des fur die Ausfihrung der dauerhaften Verbindungen nach Anhangl Z3.1.2
zustandigen Personals;

- Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualitatssicherungssystems uiberwacht wird.

5.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Z5.2
genannten Anforderungen erfillt.
Bei jedem Bestandteil des Qualitatssicherungssystems, der die entsprechenden Spezifikationen der
einschldgigen harmonisierten Norm erfillt, geht sie von einer Konformitét mit diesen Anforderungen
aus.

Zusatzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfligt mindestens ein Mitglied des
Auditteams Uber Erfahrung mit der Bewertung in dem einschldgigen Druckgeratebereich und der
betreffenden Druckgeratetechnik sowie Uber Kenntnis der anwendbaren Anforderungen dieser
Verordnung. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch des Herstellerwerks.

Das Auditteam Uberprift die in Z 2 genannten technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass
der Hersteller in der Lage ist, die einschlagigen Anforderungen dieser Verordnung zu erkennen und die
erforderlichen Priifungen durchzufiihren, damit die Ubereinstimmung des Druckgerdts mit diesen
Anforderungen gewdbhrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss das Fazit des Audits und die
Begrindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

5.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitatssicherungssystem verbundenen
Pflichten zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass das System stets sachgemaf und effizient betrieben wird.
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5.5. Der Hersteller hélt die notifizierte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem zugelassen hat, ber alle
geplanten Anderungen des Qualitétssicherungssystems auf dem Laufenden.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geédnderte
Qualitatssicherungssystem noch den in Z 5.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute
Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der Prifung und die
Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

6. Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

6.1. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die mit dem zugelassenen
Qualitatssicherungssystem verbundenen Pflichten vorschriftsmaRig erfullt.

6.2. Der Hersteller gewahrt der notifizierten Stelle fiir die Bewertung Zugang zu den Herstellungs-,
Abnahme-, Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfugung,
inshesondere:

- die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem:;

- die technischen Unterlagen gemal Z 2;

- die qualitatsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Prifberichte, Prif- und Eichdaten oder
Berichte Uber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter.

6.3. Die notifizierte Stelle fihrt regelméRig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das
Qualitatssicherungssystem aufrechterhdlt und anwendet, und Ubergibt ihm einen entsprechenden
Prufbericht. Die Haufigkeit der regelmaligen Audits ist so zu wahlen, dass alle drei Jahre eine
vollstdndige Neubewertung vorgenommen wird.

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

- Kategorie des Druckgerats;

- Ergebnisse fruherer Kontrollbesuche;

- erforderliche Verfolgung von Korrekturmalinahmen;

- gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

- wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.
Bei diesen Besuchen kann die notifizierte Stelle bei Bedarf Produktpriifungen zur Kontrolle des
ordnungsgemafen Funktionierens des Qualitatssicherungssystems vornehmen. Die notifizierte Stelle
Ubergibt dem Hersteller einen Bericht Gber den Besuch und im Falle von Prufungen einen Prifbericht.

7. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklarung

7.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerét, das den anwendbaren Anforderungen dieser
Verordnung entspricht, die CE-Kennzeichnung und unter der Verantwortung der in Z 5.1 genannten
notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

7.2. Der Hersteller stellt fur jedes Modell eines Druckgerats eine schriftliche EU-Konformitétserklarung aus
und hélt sie nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn Jahre lang fir die nationalen Behdrden
bereit. Aus der EU-Konformitétserklarung muss hervorgehen, fiir welches Druckgeréat sie ausgestellt
wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitatserklarung wird den zustdndigen Behdrden auf Verlangen zur
Verfiigung gestellt.
8. Der Hersteller halt nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréats zehn Jahre lang folgende Unterlagen fur
die nationalen Behdrden bereit:
- die Unterlagen gemél Z 5.1,
- die genehmigte Anderung gemaR Z 5.5;
- die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemaR den Z 5.3, 5.5, 6.3 und 6.4.

9. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behdrden 0ber die Zulassungen fur
Qualitatssicherungssysteme, die sie ausgestellt oder zurlickgezogen hat, und Ubermittelt ihren
notifizierenden Behdrden in regelmaRigen Abstdanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller
Zulassungen fur Qualitatssysteme, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschréankt hat.
Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen Uber Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder zurtickgenommen hat, und auf
Aufforderung tber Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

10. Bevollmachtigter
Die in den 23, 5.1, 55, 7 und 8 genannten Pflichten des Herstellers kdnnen von seinem
Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden, falls sie im Auftrag
festgelegt sind.
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MODUL F: KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE EINER PRUFUNG DER
DRUCKGERATE

1.

4.2.

5.2.

Bei der Konformitat mit der Bauart auf der Grundlage einer Priifung der Produkte handelt es sich um
den Teil eines Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Z2 und5
festgelegten Pflichten erflillt sowie gewéhrleistet und auf eigene Verantwortung erklért, dass die den
Bestimmungen von Z3 unterworfenen betroffenen  Druckgerdte der in der EU-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und die auf sie anwendbaren
Anforderungen dieser Verordnung erfillen.

. Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine
Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit der in der EU-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen zugelassenen Bauart und mit den fiir sie geltenden
Anforderungen dieser Verordnung gewahrleisten.

. Uberpriifung

Eine vom Hersteller gewahlte notifizierte Stelle nimmt die entsprechenden Untersuchungen und
Prifungen vor, um die Ubereinstimmung des Druckgerdts mit der in der
EU-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen zugelassenen Bauart und den anwendbaren
Anforderungen dieser Verordnung zu tberprifen.

Die Untersuchungen und Prifungen zur Kontrolle der Konformitdt der Druckgerdte mit den
anwendbaren Anforderungen werden mittels Prifung und Erprobung jedes einzelnen Produkts gemaf
Z 4 durchgefhrt.

. Uberpriifung der Konformitit durch Priifung und Erprobung jedes einzelnen Druckgerits
. Alle Druckgerate werden einzeln untersucht und dabei geeigneten Priifungen, wie sie in der (den)

einschlagigen harmonisierten Norm(en) vorgesehen sind, oder gleichwertigen Prifungen unterzogen,
um ihre Ubereinstimmung mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zugelassenen
Bauart und mit den anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung zu Uberprifen. In Ermangelung
einer solchen harmonisierten Norm entscheidet die notifizierte Stelle dariiber, welche Prifungen
durchgefiihrt werden.

Die natifizierte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:
- Sie (berprift, ob das Personal fur die Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen und die
zerstorungsfreien Prifungen gemal Anhang | Z 3.1.2 und 3.1.3 qualifiziert oder zugelassen ist.
- Sie Uberprift die vom Werkstoffhersteller geméR Anhang | Z 4.3 ausgestellte Bescheinigung.
- Sie fuhrt die Endabnahme und die Prifungen gemal Anhang | Z 3.2 durch oder l&sst sie durchfiihren
und prift die etwaigen Sicherheitseinrichtungen.
Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Prufungen eine
Konformitétsbescheinigung aus und bringt an jedem genehmigten Druckgerét ihre Kennnummer an oder
lasst diese unter ihrer Verantwortung anbringen.
Der Hersteller hélt die Konformitatsbescheinigungen nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn
Jahre lang fiir die nationalen Behérden zur Einsichtnahme bereit.

. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklarung
.Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerdt, das mit der in der

EU-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart Ubereinstimmt und die anwendbaren
Anforderungen dieser Verordnung erfillt, die CE-Kennzeichnung und - unter der Verantwortung der in
Z 3 genannten natifizierten Stelle - deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Modell eines Druckgerats eine schriftliche EU-Konformitatserklarung aus
und halt sie nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn Jahre lang fir die nationalen Behdrden
bereit. Aus der EU-Konformitétserklarung muss hervorgehen, fiir welches Druckgerat sie ausgestellt
wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitatserklarung wird den zustdndigen Behorden auf Verlangen zur
Verfligung gestellt.

Stimmt die in Z 3 genannte notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter ihrer Verantwortung auch
ihre Kennnummer an den Druckgeraten anbringen.

. Stimmt die notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter ihrer Verantwortung ihre Kennnummer

wéhrend des Fertigungsprozesses auf den Druckgeraten anbringen.

. Bevollméchtigter

Die Pflichten des Herstellers kdnnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner
Verantwortung erfillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind. Ein Bevollméchtigter darf nicht die in
Z 2 festgelegten Pflichten des Herstellers erftillen.
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MODUL G: KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE EINER EINZELPRUFUNG

1.

Bei der Konformitdt auf der Grundlage einer Einzelprifung handelt es sich um das
Konformitéatsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Z 2, 3 und 5 genannten Pflichten
erfillt sowie gewdhrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass das den Bestimmungen gemaR
Z 4 unterworfene Druckgerat den auf es anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung gentgt.

. Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen und stellt sie der in Z 4 genannten notifizierten Stelle
zur Verfligung.
Anhand dieser Unterlagen muss es mdglich sein, die Ubereinstimmung des Druckgerits mit den
betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie mussen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung
enthalten. In den technischen Unterlagen sind die anwendbaren Anforderungen aufzufiihren und der
Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Druckgerats zu erfassen, soweit sie flr die Bewertung von
Belang sind.
Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

- eine allgemeine Beschreibung des Druckgeréts;

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

- Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstandnis dieser Zeichnungen und Plane sowie der

Funktionsweise des Druckgeréts erforderlich sind;

- eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen
Union veroffentlicht wurden, vollstdndig oder in Teilen angewandt worden sind, sowie eine
Beschreibung, mit welchen Ldsungen die wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser Verordnung
erfallt worden sind, wenn die genannten harmonisierten Normen nicht angewandt wurden; im Fall
von teilweise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in den
technischen Unterlagen angegeben;

- die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.;
- Prifberichte;
- angemessene Einzelangaben zur Zulassung der Fertigungs- und Kontrollverfahren und zur
Qualifikation oder Zulassung des betreffenden Personals gemal Anhang | Z 3.1.2 und 3.1.3.
Der Hersteller hélt die technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des Druckgerats zehn Jahre
lang fir die zustdndigen nationalen Behdrden bereit.

. Herstellung

Der Hersteller ergreift alle erforderlichen MaBnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine
Uberwachung die Konformitét der hergestellten Druckgerdte mit den anwendbaren Anforderungen
dieser Verordnung gewahrleisten.

. Uberpriifung

Eine vom Hersteller gewahlte notifizierte Stelle fuhrt die entsprechenden Untersuchungen und
Prafungen nach den einschldgigen harmonisierten Normen oder gleichwertige Priifungen nach sonstigen
einschlagigen technischen Spezifizierungen durch oder lasst sie durchfiihren, um die Konformitat des
Druckgerats mit den anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung zu prifen. In Ermangelung einer
solchen harmonisierten Norm entscheidet die notifizierte Stelle darliber, welche Prifungen unter
Anwendung sonstiger technischer Spezifikationen durchgefiihrt werden.

Die notifizierte Stelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:
- Sie prft die technischen Unterlagen hinsichtlich Entwurf und Fertigungsverfahren.

- Sie begutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn diese nicht den geltenden harmonisierten Normen
oder einer europaischen Werkstoffzulassung fur Druckgeratewerkstoffe entsprechen, und tberprift
die vom Werkstoffhersteller gemaR Anhang | Z 4.3 ausgestellte Bescheinigung.

- Sie erteilt die Zulassung fur die Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung der dauerhaften VVerbindungen oder
Uberprift, ob diese bereits gemal Anhang | Z 3.1.2 zugelassen worden sind.

- Sie Uberprift die gemal Anhang | Z 3.1.2 und 3.1.3 erforderlichen Qualifikationen oder Zulassungen.

- Sie fuhrt die Schlussprifung gemédR Anhang !l Z3.2.1 durch, nimmt die Druckprufung gemaR
Anhang | Z 3.2.2 vor oder lasst sie vornehmen und prift die etwaigen Sicherheitseinrichtungen.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Prifungen eine
Konformitétsbescheinigung aus und bringt an den genehmigten Druckgeréten ihre Kennnummer an oder
lasst diese unter ihrer Verantwortung anbringen. Der Hersteller hélt die Konformitétshescheinigungen
nach dem Inverkehrbringen der Druckgeréte zehn Jahre lang fur die nationalen Behérden bereit.

. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitétserklarung
. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgeréat, das den anwendbaren Anforderungen dieser

Verordnung entspricht, die CE-Kennzeichnung und unter der Verantwortung der in Z 4 genannten
notifizierten Stelle deren Kennnummer an.
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Der Hersteller stellt eine schriftliche EU-Konformitatserklarung aus und hélt sie nach dem
Inverkehrbringen des Druckgerats zehn Jahre lang fiir die nationalen Behdrden bereit. Aus der EU-
Konformitétserklarung muss hervorgehen, fiir welches Druckgerat sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitatserklarung wird den zustdndigen Behorden auf Verlangen zur
Verfiigung gestellt.

Bevollmachtigter

Die in den Z2 und 5 genannten Pflichten des Herstellers kénnen von seinem Bevollméchtigten in
seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

MODUL H: KONFORMITAT  AUF DER GRUNDLAGE EINER UMFASSENDEN
QUALITATSSICHERUNG

1.

3.2.

Bei der Konformitat auf der Grundlage einer umfassenden Qualitétssicherung handelt es sich um das
Konformitétsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Z2 und 5 genannten Pflichten
erfiillt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden Druckgerate den
auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung gendigen.

. Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fiir Entwurf, Herstellung,
Endabnahme und Priifung der Druckgeréte gemdal Z 3 und unterliegt der Uberwachung gemaR Z 4.

. Qualitatssicherungssystem
. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines

Qualitatssicherungssystems fiir die betreffenden Druckgeréte.
Der Antrag enthélt Folgendes:

a) Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten eingereicht wird,
auch dessen Name und Anschrift;

b) die technischen Unterlagen fir ein Modell jeder Bauart von herzustellenden Druckgeréten; Die
technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

- eine allgemeine Beschreibung des Druckgerats;

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

- Beschreibungen und Erldauterungen, die zum Verstandnis dieser Zeichnungen und Pléne sowie
der Funktionsweise des Druckgerats erforderlich sind;

- eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der
Europdischen Union veroffentlicht wurden, vollstandig oder in Teilen angewandt worden sind,
sowie eine Beschreibung, mit welchen Ldsungen die wesentlichen Sicherheitsanforderungen
dieser Verordnung erfillt worden sind, wenn die genannten harmonisierten Normen nicht
angewandt wurden; im Fall von teilweise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile,
die angewandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben;

- die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.;
- Prifberichte;
¢) die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem und

d) eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht
worden ist.

Das Qualitatssicherungssystem gewdhrleistet die Ubereinstimmung der Druckgerdte mit den auf sie
anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und
ordnungsgemdl in Form schriftlicher Grundsétze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen.
Diese  Unterlagen  ber das  Qualitatssicherungssystem  stellen  sicher, dass die
Qualitatssicherungsprogramme, -pléne, -handbuicher und -berichte einheitlich ausgelegt werden.

Sie missen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

- Qualitétsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse der Geschéftsleitung
in Bezug auf die Entwurfs- und Produktqualitét;

- technische Konstruktionsspezifikationen, einschlielich der angewandten Normen, sowie - wenn die
einschlagigen harmonisierten Normen nicht vollstandig angewandt werden - die Mittel, mit denen
gewadhrleistet werden soll, dass die auf die Druckgerate anwendbaren wesentlichen Anforderungen
dieser Verordnung erflllt werden;

- Techniken zur Steuerung der Entwicklung und Prifung des Entwicklungsergebnisses, Verfahren und
systematische Malinahmen, die bei der Entwicklung der zur betreffenden Produktkategorie
gehdrenden Druckgerdte angewandt werden, insbesondere in Bezug auf die Werkstoffe gemaR
Anhang | Z 4;
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- die entsprechenden Fertigungs-, Qualitatssteuerungs- und Qualitatssicherungstechniken, angewandten
Verfahren und systematischen MaRnahmen, insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren zur
Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen gemal Anhang | Z 3.1.2;

- vor, wahrend und nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Prifungen unter Angabe
ihrer Haufigkeit;

- die qualitatshezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Prifberichte, Prif- und Eichdaten oder
Berichte Uber die Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter,
insbesondere des fir die Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen und die zerstérungsfreien
Prifungen nach Anhang | Z 3.1.2 und 3.1.3 zustandigen Personals, und

- Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwicklungs- und Druckgeratequalitat sowie die
wirksame Arbeitsweise des Qualitatssicherungssystems tiberwacht werden.

3.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Z 3.2
genannten Anforderungen erflllt. Bei den Bestandteilen des Qualitatssicherungssystems, die die
entsprechenden Spezifikationen der einschldgigen harmonisierten Norm erfiillen, geht sie von einer
Konformitét mit diesen Anforderungen aus.

Zusétzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des
Auditteams Uber Erfahrung als Bewerter in dem einschlégigen Druckgerétebereich und der betreffenden
Druckgeratetechnik sowie uber Kenntnis der anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung. Das
Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch des Herstellerwerks.

Das Auditteam uberprift die in Z 3.1 lit. b genannten technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern,
dass der Hersteller in der Lage ist, die anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung zu erkennen und
die erforderlichen Priifungen durchzufiihren, damit die Ubereinstimmung der Druckgerite mit diesen
Anforderungen gewabhrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller oder seinem Bevollméchtigten mitgeteilt. Die Mitteilung muss
das Fazit des Audits und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitatssicherungssystem verbundenen
Pflichten zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass das System stets sachgemaR und effizient betrieben wird.

3.5. Der Hersteller hélt die notifizierte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem zugelassen hat, Uber alle
geplanten Anderungen des Qualititssicherungssystems auf dem Laufenden.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das gednderte
Qualitatssicherungssystem noch den in Z 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute
Bewertung erforderlich ist.
Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der Prifung und die
Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

4. Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

4.1. Die Uberwachung soll gewidhrleisten, dass der Hersteller die mit dem zugelassenen
Qualitatssicherungssystem verbundenen Pflichten vorschriftsmaRig erfullt.

4.2. Der Hersteller gewéhrt der notifizierten Stelle fur die Bewertung Zugang zu den Entwicklungs-,
Herstellungs-, Abnahme-, Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur
Verfligung, inshesondere:

- die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem:;

- die vom Qualitatssicherungssystem flr den Entwicklungsbereich vorgesehenen qualitétsbezogenen
Aufzeichnungen, beispielsweise Ergebnisse von Analysen, Berechnungen oder Tests;

- die vom Qualitatssicherungssystem fur den Fertigungsbereich vorgesehenen qualitétsbezogenen
Aufzeichnungen, beispielsweise Inspektionsberichte, Prifdaten, Eichdaten oder Berichte Uber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter.

4.3. Die notifizierte Stelle fuhrt regelméRig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das
Qualitatssicherungssystem aufrechterhdlt und anwendet, und Ubergibt ihm einen entsprechenden
Prufbericht. Die Haufigkeit der regelmaRigen Audits ist so zu wéhlen, dass alle drei Jahre eine
vollstdndige Neubewertung vorgenommen wird.

4.4. Darliber hinaus kann die notifizierte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten.

Die Notwendigkeit derartiger zusatzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand eines von der
notifizierten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem System sind insbesondere
die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:

- Kategorie des Druckgerats;

- Ergebnisse fruherer Kontrollbesuche;

- erforderliche Verfolgung von Korrekturmalinahmen;

- gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

- wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.
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Bei diesen Besuchen kann die notifizierte Stelle bei Bedarf Produktpriifungen zur Kontrolle des
ordnungsgemafen Funktionierens des Qualitatssicherungssystems vornehmen oder vornehmen lassen.
Sie Ubergibt dem Hersteller einen Bericht Uber den Besuch und im Falle von Prifungen einen
Prifbericht.

. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklarung
. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerdt, das den anwendbaren Anforderungen dieser

Verordnung entspricht, die CE-Kennzeichnung und unter der Verantwortung der in Z 3.1 genannten
notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fir jedes Modell eines Druckgerats eine schriftliche EU-Konformitatserklarung aus
und hélt sie nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn Jahre lang fir die nationalen Behorden
bereit. Aus der EU-Konformitétserklarung muss hervorgehen, fiir welches Druckgeréat sie ausgestellt
wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitatserklarung wird den zustdndigen Behdrden auf Verlangen zur
Verfligung gestellt.

. Der Hersteller hélt nach dem Inverkehrbringen des Druckgerats zehn Jahre lang folgende Unterlagen fir

die nationalen Behdrden bereit:
- die technischen Unterlagen gemal’ Z 3.1;
- die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem gemaR Z 3.1;
- die genehmigten Anderungen geméaR Z 3.4,
- die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemafR den Z 3.3, 3.4, 4.3 und 4.4.

. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behdrden Uber Zulassungen von

Qualitatssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zurlickgenommen hat, und Ubermittelt ihren
notifizierenden Behdrden in regelméRigen Abstdnden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller
Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art
eingeschrankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen Uber Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder zurtickgenommen hat, und auf
Aufforderung tber Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

. Bevollmachtigter

Die inden Z 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Pflichten des Herstellers kdnnen von seinem Bevollméchtigten
in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

MODUL H1: KONFORMITAT  AUF DER  GRUNDLAGE EINER  UMFASSENDEN
QUALITATSSICHERUNG MIT ENTWURFSPRUFUNG

1.

Bei der Konformitat auf der Grundlage einer umfassenden Qualitétssicherung mit Entwurfspriifung
handelt es sich um das Konformitatsbewertungsverfahren, bei dem der Hersteller die in den Z2 und 6
genannten Pflichten erfillt sowie gewdhrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass die
betreffenden Druckgeréte den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung gentigen.

. Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fiir Entwicklung, Herstellung,
Endabnahme und Priifung der betreffenden Produkte nach Z 3; er unterliegt der Uberwachung nach Z 5.
Die Eignung des technischen Entwurfs der Druckgerate muss gemaR Z 4 geprift worden sein.

. Qualitatssicherungssystem
. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines

Qualitatssicherungssystems fiir die betreffenden Druckgeréte.
Der Antrag enthélt Folgendes:

a) Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollmé&chtigten eingereicht wird,
auch dessen Name und Anschrift;

b) die technischen Unterlagen fiir ein Modell jeder Bauart von herzustellenden Druckgerédten; Die
technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

- eine allgemeine Beschreibung des Druckgerats;

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

- Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis dieser Zeichnungen und Pléne sowie
der Funktionsweise des Druckgerats erforderlich sind;

- eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der
Européischen Union verdffentlicht wurden, vollstdndig oder in Teilen angewandt worden sind,
sowie eine Beschreibung, mit welchen Ldsungen die wesentlichen Sicherheitsanforderungen
dieser Verordnung erfullt worden sind, wenn die genannten harmonisierten Normen nicht
angewandt wurden; im Fall von teilweise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile,
die angewandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben;
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- die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;
- Prifberichte;
c) die Unterlagen uber das Qualitatssicherungssystem;
d) eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht
worden ist.
3.2. Das Qualitatssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der Druckgerdte mit
den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung.

Alle vom Hersteller beruicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und
ordnungsgemaf in Form schriftlicher Grundsatze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen.
Diese Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem missen eine einheitliche Auslegung der
Qualitatssicherungsprogramme, -pléne, -handbiicher und -berichte ermdglichen.

Sie mussen inshesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

- Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustdndigkeiten und Befugnisse der Geschaftsleitung
in Bezug auf die Entwurfs- und Produktqualitdt;

- technische Konstruktionsspezifikationen, einschlieBlich der angewandten Normen, sowie - wenn die
einschldgigen harmonisierten Normen nicht vollstdndig angewandt werden - die Mittel, mit denen
gewéhrleistet werden soll, dass die fiur die Druckgerdte geltenden wesentlichen
Sicherheitsanforderungen dieser Verordnung erfillt werden;

- Techniken zur Steuerung der Entwicklung und Prufung des Entwicklungsergebnisses, Verfahren und
systematische Malnahmen, die bei der Entwicklung der zur betreffenden Produktkategorie
gehdrenden Druckgerate angewandt werden, insbesondere in Bezug auf die Werkstoffe gemaR
Anhang | Z 4;

- die entsprechenden Fertigungs-, Qualitatssteuerungs- und Qualitatssicherungstechniken, angewandten
Verfahren und systematischen Malinahmen, insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren zur
Ausfuhrung der dauerhaften Verbindungen gemal Anhang | Z 3.1.2;

- Untersuchungen und Priifungen, die vor, wahrend und nach der Herstellung durchgefihrt werden
(unter Angabe ihrer Haufigkeit);

- die qualitatsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Prifberichte, Priif- und Eichdaten oder
Berichte Uber die Qualifikation oder Zulassung der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter,
insbesondere des flr die Ausfihrung der dauerhaften Verbindungen und die zerstrungsfreien
Prifungen nach Anhang | Z 3.1.2 und 3.1.3 zusténdigen Personals;

- Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwicklungs- und Druckgeréatequalitit sowie die
wirksame Arbeitsweise des Qualitatssicherungssystems tiberwacht werden.

3.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Z 3.2
genannten Anforderungen erfullt.
Bei den Bestandteilen des Qualitatssicherungssystems, die die entsprechenden Spezifikationen der
einschlagigen harmonisierten Norm erflllen, geht sie von einer Konformitat mit diesen Anforderungen
aus. Zusatzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfligt mindestens ein Mitglied des
Auditteams Uber Erfahrung als Bewerter in dem einschlagigen Druckgeratebereich und der betreffenden
Druckgeratetechnik sowie Uber Kenntnis der anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung. Das
Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch des Herstellerwerks.
Das Auditteam Uberprift die in Z 3.1 lit. b genannten technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern,
dass der Hersteller in der Lage ist, die anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung zu erkennen und
die erforderlichen Priifungen durchzufithren, damit die Ubereinstimmung der Druckgerate mit diesen
Anforderungen gewdhrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller oder seinem Bevollméachtigten mitgeteilt.
Die Mitteilung muss das Fazit des Audits und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitatssicherungssystem verbundenen
Pflichten zu erfiillen und daflir zu sorgen, dass das System stets sachgemaf und effizient betrieben wird.

3.5. Der Hersteller halt die notifizierte Stelle, die das Qualitétssicherungssystem zugelassen hat, tber alle
geplanten Anderungen des Qualitatssicherungssystems auf dem Laufenden.
Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geénderte
Qualitatssicherungssystem noch die in Z 3.2 genannten Anforderungen erflllt oder ob eine erneute
Bewertung erforderlich ist.
Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der Prifung und die
Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

3.6. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden Uber Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und Ubermittelt ihren
notifizierenden Behdrden in regelmafRigen Abstdanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller
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Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art
eingeschrankt hat.
Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen Uber Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder zuriickgenommen hat, und auf
Aufforderung (iber Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

4. Entwurfspriifung

4.1. Der Hersteller beantragt bei der in Z 3.1 genannten notifizierten Stelle die Priifung des Entwurfs jedes
Druckgerdts, das nicht bereits von einer Entwurfspriifung erfasst wurde.

4.2. Der Antrag gibt Aufschluss iber Konzeption, Herstellung und Funktionsweise des Druckgeréts und
ermoglicht eine Bewertung der Ubereinstimmung mit den anwendbaren Anforderungen dieser
Verordnung. Er enthélt Folgendes:

a) Name und Anschrift des Herstellers;

b) eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht
worden ist;

c) die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es méglich sein, die Ubereinstimmung
des Druckgerdts mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie missen eine geeignete
Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die anwendbaren
Anforderungen aufzufiihren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Druckgeréts zu
erfassen, soweit sie fur die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten
gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

- eine allgemeine Beschreibung des Druckgerats;

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

- Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstandnis dieser Zeichnungen und Pléne sowie
der Funktionsweise des Druckgerats erforderlich sind;

- eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amitsblatt der
Européischen Union veroffentlicht wurden, vollstandig oder in Teilen angewandt worden sind
sowie eine Beschreibung, mit welchen Ldsungen die wesentlichen Sicherheitsanforderungen
dieser Verordnung erfullt worden sind, wenn die genannten harmonisierten Normen nicht
angewandt wurden; im Fall von teilweise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile,
die angewandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben;

- die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. und

- Prufberichte;

d) die zusétzlichen Nachweise fiir eine angemessene Ldsung durch den technischen Entwurf. Diese
zusétzlichen Nachweise enthalten einen Verweis auf sdmtliche Dokumente, die zugrunde gelegt
wurden, insbesondere wenn die einschldagigen harmonisierten Normen nicht vollstandig angewandt
wurden, und schlieen gegebenenfalls die Ergebnisse von Priifungen ein, die in einem geeigneten
Labor des Herstellers oder in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung in einem anderen
Priflabor durchgefiihrt wurden.

4.3. Die notifizierte Stelle prift den Antrag und stellt dem Hersteller eine EU-Entwurfspriifbescheinigung
aus, wenn der Entwurf die auf das Druckgerat anwendbaren Anforderungen dieser VVerordnung erfullt.
Diese Bescheinigung enthdlt den Namen und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der
Prafungen, etwaige Bedingungen fur ihre Gultigkeit und die erforderlichen Daten fur die Identifizierung
des zugelassenen Entwurfs. Der Bescheinigung kénnen einer oder mehrere Anhdnge beigefiigt werden.
Die Bescheinigung und ihre Anhénge enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand deren sich die
Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit dem gepriiften Entwurf beurteilen und gegebenenfalls
eine Kontrolle nach ihrer Inbetriebnahme durchftihren I&sst.

Entspricht der Entwurf nicht den anwendbaren Anforderungen der Verordnung, verweigert die
notifizierte Stelle die Ausstellung einer Entwurfspriifbescheinigung und unterrichtet den Antragsteller
dariiber, wobei sie ihre Weigerung ausfuhrlich begriindet.

4.4, Die notifizierte Stelle halt sich tiber alle Anderungen des allgemein anerkannten Stands der Technik auf
dem Laufenden; deuten sie darauf hin, dass der zugelassene Entwurf nicht mehr den anwendbaren
Anforderungen dieser Verordnung entspricht, entscheidet sie, ob diese Anderungen weitere
Untersuchungen nétig machen. Ist dies der Fall, setzt die notifizierte Stelle den Hersteller davon in
Kenntnis.

Der Hersteller halt die notifizierte Stelle, die die EU-Entwurfsprifbescheinigung ausgestellt hat, ber
alle Anderungen an dem zugelassenen Entwurf, die die Ubereinstimmung mit den wesentlichen
Sicherheitsanforderungen dieser Verordnung oder den Bedingungen fir die Gultigkeit der
Bescheinigung beeintrachtigen kénnen, auf dem Laufenden. Solche Anderungen bediirfen einer
zusétzlichen Genehmigung durch die notifizierte Stelle, die die EU-Entwurfspriifbescheinigung
ausgestellt hat, in Form einer Ergdnzung der urspringlichen EU-Entwurfsprifbescheinigung.
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4.5. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behdrden tber die
EU-Entwurfspriifbescheinigungen und etwaige Erganzungen, die sie ausgestellt oder zurlickgenommen
hat, und Ubermittelt ihren notifizierenden Behérden in regelméRigen Abstanden oder auf Verlangen eine
Aufstellung aller Bescheinigungen und Erganzungen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art
eingeschrankt hat.

Jede notifizierte  Stelle  unterrichtet die  Ubrigen  notifizierten  Stellen  Gber  die
EU-Entwurfsprifbescheinigungen und etwaige Ergénzungen, die sie verweigert, zuriickgenommen,
ausgesetzt oder auf andere Weise eingeschrankt hat, und teilt ihnen auf Aufforderung alle von ihr
ausgestellten Bescheinigungen und Ergdnzungen mit.
Die Europdische Kommission, die Mitgliedstaaten der Européischen Union und die anderen notifizierten
Stellen konnen auf Verlangen eine Abschrift der EU-Entwurfspriifbescheinigungen und ihrer
Ergdnzungen erhalten. Wenn sie dies verlangen, erhalten die Europdische Kommission und die
Mitgliedstaaten der Europdischen Union eine Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergebnisse
der durch die notifizierte Stelle vorgenommenen Priifungen.
Die notifizierte Stelle bewahrt ein Exemplar der EU-Entwurfspriifbescheinigung, ihrer Anhénge und
Ergédnzungen sowie des technischen Dossiers einschlieflich der vom Hersteller eingereichten
Unterlagen so lange auf, bis die Gultigkeitsdauer der Bescheinigung endet.

4.6. Der Hersteller hélt ein Exemplar der EU-Entwurfspriifbescheinigung, ihrer Anh&nge und Ergdnzungen
zusammen mit den technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des Druckgerats zehn Jahre lang
fiir die nationalen Behdrden bereit.

5. Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

5.1. Die Uberwachung soll gewidhrleisten, dass der Hersteller die mit dem zugelassenen
Qualitatssicherungssystem verbundenen Pflichten vorschriftsméaRig erfiillt.

5.2. Der Hersteller gewahrt der notifizierten Stelle fir die Bewertung Zugang zu den Entwicklungs-,
Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur
Verfiigung, insbesondere:

- die Unterlagen Gber das Qualitatssicherungssystem;

- die vom Qualitétssicherungssystem fir den Entwicklungsbereich vorgesehenen qualitétshezogenen
Aufzeichnungen, beispielsweise Ergebnisse von Analysen, Berechnungen oder Tests;

- die vom Qualitatssicherungssystem fiir den Fertigungsbereich vorgesehenen qualititsbezogenen
Aufzeichnungen, beispielsweise Inspektionsberichte, Prifdaten, Eichdaten oder Berichte Uber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter.

5.3. Die notifizierte Stelle fiihrt regelméBig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das
Qualitatssicherungssystem aufrechterhdlt und anwendet, und Ubergibt ihm einen entsprechenden
Prufbericht. Die Haufigkeit der regelmaligen Audits ist so zu wahlen, dass alle drei Jahre eine
vollstdndige Neubewertung vorgenommen wird.

5.4. Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten.

Die Notwendigkeit derartiger zusatzlicher Besuche und deren Haufigkeit wird anhand eines von der
notifizierten Stelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem System sind insbesondere
die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:

- Kategorie des Druckgerats;

- Ergebnisse fruherer Kontrollbesuche;

- erforderliche Verfolgung von KorrekturmaRnahmen;

- gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere Bedingungen;

- wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.

Wiéhrend dieser Besuche kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls Produktpriifungen durchfuhren
oder durchfiihren lassen, um sich vom ordnungsgemafien Funktionieren des Qualitatssicherungssystems
zu vergewissern. Sie Ubergibt dem Hersteller einen Bericht Uber den Besuch und im Falle von
Priifungen einen Prifbericht.

5.5. Besondere Uberwachung der Abnahme
Die Abnahme gemaB Anhang | Z 3.2 unterliegt einer verstarkten Uberwachung in Form unangemeldeter
Besuche durch die notifizierte Stelle. Bei diesen Besuchen flhrt die notifizierte Stelle Kontrollen an den
Druckgeraten durch.
Sie UObergibt dem Hersteller einen Bericht tber den Besuch und im Falle von Priifungen einen
Prafbericht.

6. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklarung

6.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Druckgerat, das den anwendbaren Anforderungen dieser
Verordnung entspricht, die CE-Kennzeichnung und unter der Verantwortung der in Z 3.1 genannten
notifizierten Stelle deren Kennnummer an.
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6.2. Der Hersteller stellt fur jedes Modell eines Druckgeréts eine schriftliche EU-Konformitétserklarung aus
und halt sie nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn Jahre lang fiur die nationalen Behérden
bereit. In der EU-Konformitatserklarung ist anzugeben, fir welches Produktmodell eines Druckgeréats
sie ausgestellt wurde; ferner ist die Nummer der Entwurfsprifbescheinigung aufzufuhren.

Ein Exemplar der EU-Konformitatserklarung wird den zustdndigen Behérden auf Verlangen zur
Verfiigung gestellt.

7. Der Hersteller halt nach dem Inverkehrbringen des Druckgeréts zehn Jahre lang folgende Unterlagen fiir
die nationalen Behdrden bereit:

- die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem gemaR Z 3.1;

- die genehmigte Anderung gemaR Z 3.5;

- die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle geméaR den Z 3.5, 5.3 und 5.4.
8. Bevollméchtigter

Der Bevollméchtigte des Herstellers kann den in den Z 4.1 und 4.2 genannten Antrag einreichen und die
in den Z3.1, 3.5, 44, 46, 6 und 7 genannten Pflichten in seinem Auftrag und unter seiner
Verantwortung erfullen, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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