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TOELICHTING

1. ACHTERGROND VAN HET VOORSTEL
Algemene context, motivering en doel van het voor stel

Het doel van dit voorstel is Richtlijn 97/23/EG betreffende drukapparatuur met het
"goederenpakket", dat in 2008 is vastgesteld, en met name met Besluit nr. 768/2008/EG
betreffende een gemeenschappelijk kader voor het verhandelen van producten op één lijn te
brengen. Het is ook bedoeld om Richtlijn 97/23/EG met Verordening (EG) nr. 1272/2008 van
het Europees Parlement en de Raad van 16 december 2008 betreffende de indeling,
etikettering en verpakking van stoffen en mengsels' op één lijn te brengen.

a) Het op één lijn brengen met Besluit nr. 768/2008/EG:

De harmonisatiewetgeving van de Unie om het vrije verkeer van goederen te waarborgen
heeft aanzienlijk bijgedragen tot de voltooiing en functionering van de eengemaakte markt.
De wetgeving is op een hoog beschermingsniveau gebaseerd, biedt marktdeelnemers de
middelen om conformiteit aan te tonen en waarborgt aldus door vertrouwen in de producten
het vrije verkeer.

Richtlijn 97/23/EG is een voorbeeld van deze harmonisatiewetgeving van de Unie en
waarborgt het vrije verkeer van drukapparatuur. In deze richtlijn zijn de essentiéle
veiligheidseisen vastgelegd waaraan drukapparaten en samenstellen moeten voldoen om op de
EU-markt te mogen worden aangeboden. Fabrikanten moeten aantonen dat een drukapparaat
in overeenstemming met de essenti€le veiligheidseisen is ontworpen en vervaardigd, en
moeten de CE-markering op het apparaat aanbrengen.

Uit ervaring met de harmonisatiewetgeving van de Unie zijn in de uitvoering en handhaving
van deze wetgeving — in meerdere sectoren — bepaalde zwakke punten en inconsistenties
gebleken, die hebben geleid tot:

— de aanwezigheid op de markt van niet-conforme of gevaarlijke producten en
dientengevolge een zeker gebrek aan vertrouwen in de CE-markering;

— concurrentienadelen voor marktdeelnemers die aan de wetgeving voldoen, ten
opzichte van marktdeelnemers die de regels omzeilen;

— ongelijke behandeling in geval van niet-conforme producten en verstoring van de
concurrentie  tussen marktdeelnemers als gevolg van  verschillende
handhavingspraktijken;

— uiteenlopende praktijken bij de aanwijzing van
conformiteitsbeoordelingsinstanties door nationale autoriteiten;

— problemen met de kwaliteit van bepaalde aangemelde instanties.

! PB L 353 van 31.12.2008, blz. 1.
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Bovendien is het regelgevingskader steeds ingewikkelder geworden, aangezien vaak
verschillende wetgeving gelijktijdig op een en hetzelfde product van toepassing is.
Inconsistenties in deze wetgeving maken het voor marktdeelnemers en autoriteiten steeds
moeilijker om die wetgeving op de juiste wijze te interpreteren en toe te passen.

Om deze horizontale tekortkomingen in de harmonisatiewetgeving van de Unie, die in
verschillende industriesectoren zijn waargenomen, te verhelpen, is in 2008 als onderdeel van
het goederenpakket het "nieuwe wetgevingskader" vastgesteld. Dit heeft ten doel de bestaande
regels aan te scherpen en aan te vullen en de praktische aspecten van de uitvoering en
handhaving te verbeteren. Het nieuwe wetgevingskader (NWK) bestaat uit twee elkaar
aanvullende instrumenten: Verordening (EG) nr. 765/2008 inzake accreditatie en
markttoezicht en Besluit nr. 768/2008/EG betreffende een gemeenschappelijk kader voor het
verhandelen van producten (hierna NWK-besluit genoemd).

In de NWK-verordening zijn regels voor accreditatie (een instrument voor de beoordeling van
de bekwaamheid van conformiteitsbeoordelingsinstanties) en eisen voor de organisatie en de
goede uitvoering van het markttoezicht en de controle van producten uit derde landen
vastgelegd. Deze regels zijn sinds 1 januari 2010 rechtstreeks in alle lidstaten van toepassing.

Het NWK-besluit omvat een gemeenschappelijk kader voor de productharmonisatiewetgeving
van de EU. Dit kader bestaat uit vaak gebruikte bepalingen in de EU-productwetgeving (bv.
definities, verplichtingen voor marktdeelnemers, aangemelde instanties,
vrijwaringsmechanismen enz.). Deze gemeenschappelijke bepalingen zijn aangescherpt om te
waarborgen dat de richtlijnen in de praktijk doeltreffender kunnen worden toegepast en
gehandhaafd. Er zijn nieuwe elementen toegevoegd, zoals verplichtingen voor importeurs, die
cruciaal zijn om de veiligheid van producten op de markt te verbeteren.

De bepalingen van het NWK-besluit en de NWK-verordening vullen elkaar aan en hangen
nauw samen. Het NWK-besluit bevat de overeenkomstige verplichtingen voor
marktdeelnemers en aangemelde instanties, zodat markttoezichtautoriteiten en autoriteiten die
verantwoordelijk zijn voor aangemelde instanties, de hun door de NWK-verordening
opgelegde taken naar behoren kunnen verrichten en zodat de EU-productwetgeving
doeltreffend en consistent kan worden gehandhaafd.

In tegenstelling tot de NWK-verordening zijn de bepalingen van het NWK-besluit niet
rechtstreeks van toepassing. Om te waarborgen dat alle economische sectoren die onder de
harmonisatiewetgeving van de Unie vallen, van de verbeteringen van het NWK profiteren,
moeten de bepalingen van het NWK-besluit in de bestaande productwetgeving worden
opgenomen.

In het kader van een NWK-uitvoeringspakket dat op 21 november 2011 is vastgesteld”, heeft
de Commissie al voorgesteld negen andere richtlijnen met het NWK-besluit op één lijn te
brengen.

Het nieuwe wetgevingskader (NWK) — stroomlijningspakket van 21 november 2011 bestond uit de
volgende negen wetgevingsvoorstellen: Voorstel voor een richtlijn van het Europees Parlement en de
Raad betreffende de harmonisatie van de wetgevingen van de lidstaten inzake het op de markt
aanbieden van pyrotechnische artikelen (COM(2011) 764 definitief); Voorstel voor een richtlijn van het
Europees Parlement en de Raad betreffende de harmonisatie van de wetgevingen van de lidstaten inzake
elektromagnetische compatibiliteit (COM(2011) 765 definitief); Voorstel voor een richtlijn van het
Europees Parlement en de Raad betreffende de harmonisatie van de wetgevingen van de lidstaten inzake
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Om de samenhang van de harmonisatiewetgeving van de Unie op het gebied van
industrieproducten te waarborgen, moet Richtlijn 97/23/EG op één lijn worden gebracht met
de bepalingen van het NWK-besluit.

In het voorstel wordt ook rekening gehouden met het voorstel van de Commissie van
13 februari 2013 voor een verordening betreffende het markttoezicht op producten’.

b) Het op één lijn brengen met Verordening (EG) nr. 1272/2008:

Verordening (EG) nr. 1272/2008 is bedoeld voor de tenuitvoerlegging in de Unie van het
wereldwijd geharmoniseerd systeem voor de indeling en etikettering van chemische stoffen
(GHS), dat op internationaal niveau binnen de structuur van de Verenigde Naties is
vastgesteld.

In artikel 9 van Richtlijn 97/23/EG is voorzien in een indeling van drukapparatuur in
categorieén naar toenemend drukrisico. Hoewel de indeling van drukapparatuur
overeenkomstig de richtlijn voornamelijk op de totale energetische inhoud (druk en inhoud
van de drukapparatuur) is gebaseerd, wordt deze ook beinvloed door de indeling van de stof
(gevaarlijk of niet) die de apparatuur bevat.

De indeling van drukapparatuur in categorieén houdt rechtstreeks verband met de toegepaste
conformiteitsbeoordelingsprocedure om de conformiteit van de drukapparatuur met de
essenti€le eisen van Richtlijn 97/23/EG na te gaan. Met name de in artikel 9 bedoelde
categorie, waarin de  apparatuur is  ingedeeld, is  bepalend voor de
conformiteitsbeoordelingsprocedure die moet worden toegepast.

De indeling van de stoffen in de drukapparatuur om de apparatuur met het oog op de
conformiteitsbeoordeling te kunnen indelen, is gebaseerd op Richtlijn 67/548/EEG van de

het op de markt aanbieden van niet-automatische weegwerktuigen (COM(2011) 766 definitief);
Voorstel voor een richtlijn van het Europees Parlement en de Raad betreffende de harmonisatie van de
wetgevingen van de lidstaten inzake het op de markt aanbieden van drukvaten van eenvoudige vorm
(COM(2011) 768 definitief); Voorstel voor een richtlijn van het Europees Parlement en de Raad
betreffende de harmonisatie van de wetgevingen van de lidstaten inzake het op de markt aanbieden van
meetinstrumenten (COM(2011) 769 definitief); Voorstel voor een richtlijn van het Europees Parlement
en de Raad betreffende de harmonisatie van de wetgevingen van de lidstaten inzake het op de markt
aanbieden van liften en veiligheidscomponenten voor liften (COM(2011) 770 definitief); Voorstel voor
een richtlijn van het Europees Parlement en de Raad betreffende de harmonisatie van de wetgevingen
van de lidstaten inzake het op de markt aanbieden van en de controle op explosieven voor civiel gebruik
(COM(2011) 771 definitief); Voorstel voor een richtlijn van het Europees Parlement en de Raad
betreffende de harmonisatie van de wetgevingen van de lidstaten inzake apparaten en
beveiligingssystemen bedoeld voor gebruik op plaatsen waar ontploffingsgevaar kan heersen
(COM(2011) 772 definitief); Voorstel voor een richtlijn van het Europees Parlement en de Raad
betreffende de harmonisatie van de wetgevingen van de lidstaten inzake het op de markt aanbieden van
elektrisch  materiaal ~ bestemd  voor  gebruik  binnen  bepaalde  spanningsgrenzen
(COM(2011) 773 definitief);

Voorstel voor een verordening van het Europees Parlement en de Raad betreffende het markttoezicht op
producten en tot wijziging van de Richtlijnen 89/686/EEG en 93/15/EEG van de Raad, de
Richtlijnen 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 1999/5/EG, 2000/9/EG, 2000/14/EG,
2001/95/EG, 2004/108/EG, 2006/42/EG, 2006/95/EG, 2007/23/EG, 2008/57/EG, 2009/48/EG,
2009/105/EG, 2009/142/EG, 2011/65/EU van het Europees Parlement en de Raad en de
Verordeningen (EU) nr. 305/2011, (EG) nr. 764/2008 en (EG) nr. 765/2008 van het Europees Parlement
en de Raad. COM(2013) 75 final.

NL



NL

Raad van 27 juni 1967 betreffende de aanpassing van de wettelijke en bestuursrechtelijke
bepalingen inzake de indeling, de verpakking en het kenmerken van gevaarlijke stoffen®.

Overeenkomstig artikel 9 van Richtlijn 97/23/EG worden de "stoffen" in twee groepen
onderverdeeld. Groep 1 omvat de volgende gevaarlijke stoffen’, als ingedeeld op basis van
hun intrinsieke eigenschappen en de ernst en de specifieke aard van de desbetreffende gevaren
in Richtlijn 67/548/EEG: ontplofbaar, zeer licht ontvlambaar, licht ontvlambaar, ontvlambaar,
zeer vergiftig, vergiftig en oxiderend. Groep 2 omvat alle andere, niet in Richtlijn 97/23/EG
als gevaarlijk aangemerkte stoffen.

Om rekening te houden met de drukrisico's in verband met gevaarlijke stoffen zijn de
conformiteitsbeoordelingseisen van Richtlijn 97/23/EG strikter voor drukapparatuur die
stoffen van groep 1 bevat, dan voor drukapparatuur die stoffen van groep 2 bevat.

Overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008 wordt Richtlijn 67/548/EEG op 1 juni 2015
ingetrokken en door die verordening vervangen. Die verordening voert nieuwe
gevarenklassen en —categorieén in die slechts gedeeltelijk met die van de huidige bepalingen
overeenkomen.

Daarom moeten de criteria voor de indeling van stoffen van Richtlijn 97/23/EG tot 1 juni
2015 op ¢één lijn worden gebracht met de indelingscriteria van Verordening (EQG)
nr. 1272/2008, met behoud van het bestaande beschermingsniveau van die richtlijn.

Om Richtlijn 97/23/EG met Verordening (EG) nr. 1272/2008 op €én lijn te kunnen brengen
moet derhalve opnieuw worden vastgesteld wat een "gevaarlijke stof" is in de zin van de
nieuwe indeling die door de verordening is ingevoerd.

De noodzaak om de criteria voor de indeling van stoffen van Richtlijn 97/23/EG op één lijn te
brengen met Verordening (EG) nr. 1272/2008 is derhalve een rechtstreeks gevolg van de
tenuitvoerlegging van deze verordening in de Unie, waarin is bepaald dat alle afgeleide
wetgeving uiterlijk op de datum waarop Richtlijn 67/548/EEG wordt ingetrokken (1 juni
2015), op één lijn moet zijn gebracht met Verordening (EG) nr. 1272/2008.

Hoewel de beide indelingssystemen van Verordening (EG) nr.1272/2008 en
Richtlijn 67/548/EEG vergelijkbaar zijn, is er geen volledige overeenstemming. Sommige
stoffen worden op grond van Verordening (EG) nr. 1272/2008 anders ingedeeld dan op grond
van Richtlijn 67/548/EEG als gevolg van wijzigingen in de indelingscriteria of ondergrenzen.
Een wijziging in de indeling van de zich in de drukapparatuur bevindende stof (stof of
preparaat) kan derhalve leiden tot een wijziging van de indeling van de drukapparatuur zelf
(categorieén van drukapparatuur).

Richtlijn 97/23/EG voorziet in vier categorieén drukapparatuur naar toenemend risico in
verband met de druk. Voor elke categorie drukapparatuur geeft de richtlijn een geheel aan
conformiteitsbeoordelingsprocedures. De fabrikant heeft de keuze welke van de voor de
categorie waarin zijn drukapparatuur is ingedeeld, vastgestelde
conformiteitsbeoordelingsprocedures hij voor zijn apparatuur wil gebruiken. De fabrikant

! PB L 196 van 16.8.1967, blz. 1.
Overeenkomstig artikel 9 van Richtlijn 97/23/EG is "een gevaarlijke stof [...] een stof of preparaat als
bedoeld in de definities van artikel 2, lid 2, van Richtlijn 67/548/EEG van de Raad".
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mag, indien beschikbaar, ook voor een van de procedures kiezen die op een hogere categorie
van toepassing is.

De wijziging van categorie krachtens Richtlijn 97/23/EG is alleen van toepassing op de
conformiteitsbeoordelingsprocedure en niet op het ontwerp of de vervaardiging van de
drukapparatuur zelf. Als drukapparatuur als gevolg van de stof die zich in de apparatuur
bevindt, in een hogere categorie is ingedeeld, kan dit leiden tot een duurdere
conformiteitsbeoordelingsprocedure waarbij hogere eisen worden gesteld.

Aangezien de huidige bepaling® in verband met de indeling van drukapparatuur, die ook op de
kenmerken van de zich in de apparatuur bevindende stof is gebaseerd, als bevredigend wordt
beschouwd, moet Richtlijn 97/23/EG op één lijn worden gebracht met Verordening (EG)
nr. 1272/2008 waarbij de huidige regeling in verband met de risico's die de stoffen met zich
meebrengen, wordt gehandhaafd. De nieuwe indeling van de stoffen moet daarom zo dicht
mogelijk aansluiten op de huidige indeling op basis van Richtlijn 67/548/EEG.

De voorgestelde stroomlijning is derhalve een technische aanpassing die voornamelijk is
bedoeld om de gevolgen van de wijzigingen van het indelingssysteem van de stoffen op grond
van Verordening (EG) nr. 1272/2008 voor de indeling van de drukapparatuur zelf zo veel
mogelijk te beperken.

Samenhang met ander e beleidsgebieden en doelstellingen van de Unie

Dit initiatief is in overeenstemming met de Akte voor de interne markt’, waarin de nadruk
werd gelegd op de noodzaak om het vertrouwen van de consument in de kwaliteit van
producten op de markt te herstellen en op het belang van aanscherping van het markttoezicht.

Bovendien ondersteunt het initiatief het beleid van de Commissie inzake betere regelgeving
en vereenvoudiging van het regelgevingskader.

2. RAADPLEGING VAN BELANGHEBBENDE PARTIJEN EN
EFFECTBEOORDELING

Raadpleging van belanghebbende partijen

a) Het op één lijn brengen van Richtlijn 97/23/EG met het NWK-besluit is besproken
met nationale deskundigen die voor de uitvoering van de richtlijn verantwoordelijk zijn, met
het forum van conformiteitsbeoordelingsinstanties, met de groep administratieve
samenwerking op het gebied van markttoezicht en via bilaterale contacten met
brancheorganisaties.

Van juni tot oktober 2010 is onder alle sectoren die bij dit initiatief betrokken zijn, een
openbare raadpleging georganiseerd. Deze bestond uit vier specifieke vragenlijsten voor
marktdeelnemers, autoriteiten, conformiteitsbeoordelingsinstanties en gebruikers; de diensten
van de Commissie hebben 300 antwoorden ontvangen. De resultaten zijn bekendgemaakt op:

6 Artikel 9 van Richtlijn 97/23/EG.
Mededeling van de Commissie aan het Europees Parlement, de Raad, het Europees Economisch en
Sociaal Comité en het Comité van de Regio's, COM(2011) 206 definitief.
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http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/internal-market-for-products/new-
legislative-framework/index _en.htm

Naast de algemene raadpleging is er een specifieke raadpleging van de kleine en middelgrote
ondernemingen uitgevoerd. Via het Enterprise Europe Network zijn in mei-juni 2010
603 kleine en middelgrote ondernemingen geraadpleegd. De resultaten zijn beschikbaar op
http://ec.europa.cu/enterprise/policies/single-market-goods/files/new-legislative-
framework/smes_statistics_en.pdf

Uit het raadplegingsproces is gebleken dat het initiatief breed wordt gedragen. Men is
unaniem van oordeel dat het markttoezicht en het systeem voor beoordeling van en toezicht
op conformiteitsbeoordelingsinstanties moeten worden verbeterd. De autoriteiten
ondersteunen deze maatregel volledig, omdat het bestaande systeem hierdoor wordt versterkt
en de samenwerking op EU-niveau wordt verbeterd. De bedrijfstak verwacht een gelijker
speelveld als gevolg van doeltreffender optreden tegen producten die niet aan de wetgeving
voldoen, alsmede een vereenvoudigingseffect door stroomlijning van de wetgeving. Er was
enige bezorgdheid over sommige verplichtingen, die echter noodzakelijk zijn om de
doeltreffendheid van het markttoezicht te vergroten. Deze maatregelen zullen geen
significante kosten voor de bedrijfstak met zich brengen en de voordelen die uit het
verbeterde markttoezicht voortvloeien, zouden de kosten ruimschoots moeten compenseren.

b) Het op één lijn brengen van Richtlijn 97/23/EG met Verordening (EG) nr. 1272/2008
is besproken met nationale deskundigen die voor de uitvoering van de richtlijn
verantwoordelijk zijn, met het forum van conformiteitsbeoordelingsinstanties, met de groep
administratieve samenwerking en via bilaterale contacten met brancheorganisaties.

In 2012 is een effectbeoordeling naar het op één lijn brengen van Richtlijn 97/23/EG met
Verordening (EG) nr. 1272/2008 uitgevoerd.

In het kader van deze studie is een enquéte onder de voornaamste belanghebbenden
georganiseerd. Op 7 november 2012 heeft de Commissie een workshop georganiseerd om
meer informatie te verzamelen en om directe interactie met belanghebbenden mogelijk te
maken. Hieraan hebben vertegenwoordigers van nationale autoriteiten, organisaties van
gebruikers en van fabrikanten, conformiteitsbeoordelingsinstanties, normalisatie-instellingen
en deskundigen op het gebied van Verordening (EG) nr. 1272/2008 deelgenomen.

Bijeenbrengen en benutten van deskundigheid — effectbeoor deling
a) Effectbeoordeling inzake het op één lijn brengen met het NWK -besluit

Naast de algemene effectbeoordeling van het nieuwe wetgevingskader is een
effectbeoordeling uitgevoerd van het in november 2011 vastgestelde NWK-uitvoeringspakket.
Die effectbeoordeling had ook betrekking op het op één lijn brengen van Richtlijn 97/23/EG
met het NWK-besluit en bouwde grotendeels voort op de algemene effectbeoordeling die
voor het nieuwe wetgevingskader was uitgevoerd. Naast de deskundigheid die in die context
is bijeengebracht en geanalyseerd, heeft er nadere raadpleging van de sectorspecifieke
deskundigen en belangengroepen, alsmede van horizontale deskundigen op het gebied van
technische  harmonisatie, conformiteitsbeoordeling, accreditatiec en  markttoezicht
plaatsgevonden.

Op basis van de verzamelde informatie heeft de Commissie een effectbeoordeling uitgevoerd
waarin drie opties zijn onderzocht en vergeleken.
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Optie 1 - geen wijzigingen in de huidige situatie

Deze optie houdt in dat er geen wijzigingen van de huidige richtlijn worden voorgesteld en
dat er uitsluitend van wordt uitgegaan dat de NWK-verordening tot bepaalde verbeteringen
zal leiden.

Optie 2 - op én lijn brengen met het NWK-besluit door middel van niet-wetgevende
maatregelen

In optie 2 wordt de mogelijkheid overwogen vrijwillige stroomlijning met de bepalingen van
het NWK-besluit te stimuleren, bv. door ze als beste praktijken in richtsnoeren te presenteren.

Optie 3 - op één lijn brengen met het NWK-beduit door middel van wetgevende
maatregelen

Deze optie bestaat uit het opnemen van de bepalingen van het NWK-besluit in
Richtlijn 97/23/EG.

Optie 3 heeft de voorkeur, omdat:

— hiermee het concurrentievermogen van ondernemingen en
conformiteitsbeoordelingsinstanties die hun verplichtingen serieus nemen, wordt
verbeterd;

— hiermee de werking van de interne markt wordt verbeterd door gelijke
behandeling van alle marktdeelnemers te waarborgen, met name van importeurs
en distributeurs, alsmede van conformiteitsbeoordelingsinstanties;

— hiermee geen significante kosten voor  marktdeelnemers en
conformiteitsbeoordelingsinstanties gemoeid zijn en geen extra kosten of slechts
verwaarloosbare kosten worden verwacht voor degenen die al verantwoordelijk
handelen;

— deze optie doeltreffender wordt geacht dan optie 2: gezien de gebrekkige
handhavingsmogelijkheden van optie 2 is het twijfelachtig of de positieve
gevolgen zich met die optie werkelijk zullen voordoen;

— opties 1 en 2 geen oplossing bieden voor het probleem van inconsistenties in het
regelgevingskader en derhalve geen positieve uitwerking hebben op de
vereenvoudiging van het regelgevingskader.

Zoals hierboven in optie 3 beschreven leidt het op één lijn brengen van Richtlijn 97/23/EG
met het NWK-besluit tot een betere tenuitvoerlegging van de richtlijn.

In het voorstel opgenomen zijn:

o maatregelen om het probleem van niet-conformiteit aan te pakken door de
verplichtingen van marktdeelnemers te verduidelijken en verscherpte
traceerbaarsheidseisen te verlangen;

. maatregelen om de kwaliteit ~van  het  werk  van de
conformiteitsbeoordelingsinstanties te waarborgen door de aanmeldingseisen
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aan te scherpen, de aanmeldingsprocedure te herzien, eisen aan aanmeldende
autoriteiten te specificeren en strengere informatieverplichtingen op te leggen;

J maatregelen om een grotere samenhang tussen de richtlijnen te waarborgen
door  vaak  gebruikte  definities en  terminologie en  de
conformiteitsbeoordelingsprocedures op é¢n lijn te brengen.

Het effect van deze maatregelen leidt tot versterking van het concurrentievermogen van
Europese ondernemingen, aangezien voor de marktdeelnemers een gelijk speelveld wordt
gegarandeerd.

b) Effectbeoordeling inzake het op één lijn brengen met Verordening (EG)
nr. 1272/2008

Het op é¢én lijn brengen van Richtlijn 97/23/EG met Verordening (EG) nr. 1272/2008 is een
rechtstreeks gevolg van de tenuitvoerlegging van Verordening (EG) nr. 1272/2008 in de Unie.

Verordening (EG) nr. 1272/2008, waarbij het wereldwijd geharmoniseerd systeem voor de
indeling en etikettering van chemische stoffen (GHS) in de EU wordt omgezet, regelt op
Europees niveau met name de indeling van gevaarlijke stoffen en mengsels.

Het doel van het op één lijn brengen van Richtlijn 97/23/EG met Verordening (EG)
nr. 1272/2008 is derhalve het waarborgen van de juridische samenhang. Hiervoor hoeft alleen
artikel 9, lid 2, van Richtlijn 97/23/EG te worden gewijzigd.

Het niet op é¢én lijn brengen van de richtlijn met Verordening (EG) nr. 1272/2008 zou vanaf 1
juni 2015, wanneer Richtlijn 67/548/EEG wordt ingetrokken, tot rechtsonzekerheid leiden
omdat er vanaf die datum geen rechtsgrondslag zou zijn voor de indeling van drukapparatuur
op basis van de stof die de apparatuur bevat.

Bij de evaluatie van Richtlijn 97/23/EG die in november 2012 is voltooid, werd
geconcludeerd dat er geen dringende behoefte was aan een volledige herziening van
Richtlijn 97/23/EG. Betere tenuitvoerlegging van de richtlijn kan worden bereikt door de
NWK-bepalingen in te voeren en aanvullende maatregelen te nemen zoals verbetering van het
markttoezicht. Er moeten aanvullende studies worden uitgevoerd alvorens de richtlijn volledig
te herzien, waarbij onderwerpen betreffende de werkingssfeer, technische bepalingen met
betrekking tot de essentiéle veiligheidseisen enz. worden geanalyseerd. Bij de evaluatie werd
ook bevestigd dat het huidige indelingsmechanisme voor drukapparatuur in de richtlijn, dat
tevens op de indeling van de stof is gebaseerd, voldoet.

De voorgestelde opties voor stroomlijning zijn het resultaat van de technische omzetting van
de huidige gevarenklassen van gevaarlijke stoffen en preparaten, die bij Richtlijn 97/23/EG
zijn vastgesteld en op Richtlijn 67/548/EEG zijn gebaseerd, naar de gevarenklassen voor de
indeling van stoffen en mengsels die overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008 als
gevaarlijk zijn ingedeeld. Deze technische omzetting heeft geringe wijzigingen in het
bestaande, bij Richtlijn 97/23/EG vastgestelde, indelingssysteem van drukapparatuur tot
gevolg.

Net als bij de huidige bepalingen van Richtlijn 97/23/EG moeten in het voorstel derhalve de
fysieke en de gezondheidsrisico's van de zich in de drukapparatuur bevindende stoffen
worden behandeld, voor zover relevant voor de indeling van drukapparatuur in het kader van
de conformiteitsbeoordeling.
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Voor de meeste drukapparatuur wordt de indeling als gevolg van de stroomlijning met
Verordening (EG) nr. 1272/2008 niet gewijzigd.

De best mogelijke omzetting van Richtlijn 67/548/EEG en Verordening (EG) nr. 1272/2008
zou de gevolgen van deze wijziging tot het minimum moeten beperken. De technische details
van de stroomlijning en de opties die voor de wijziging van artikel 9, lid 2, van
Richtlijn 97/23/EG zijn gekozen, kunnen tot toename of afname van het aantal in groep 1 van
Richtlijn 97/23/EG opgenomen stoffen of  mengsels leiden (wat de
conformiteitsbeoordelingsprocedures betreft, worden aan deze groep hogere eisen gesteld).

De effecten van de verschillende opties zijn onderzocht in een effectbeoordeling over het op
één lijn brengen van Richtlijn 97/23/EG met Verordening (EG) nr. 1272/2008, die in februari
2013 is voltooid.

Uit de analyse vloeit voort dat de gebruikte terminologie om de gevaren te identificeren
weliswaar wordt gewijzigd, maar dat slechts een klein aantal stoffen krachtens
Richtlijn 97/23/EG in een andere groep wordt ingedeeld, hetgeen tot een andere indeling van
de drukapparatuur zelf kan leiden.

Een mogelijke wijziging in de indeling van de stoffen krachtens Richtlijn 97/23/EG hoeft niet
altijd tot een andere indeling van de drukapparatuur zelf te leiden, aangezien de indeling van
de apparatuur niet alleen athankelijk is van de aard van de stof maar ook van de totale
energetische inhoud (op basis van druk en inhoud van de apparatuur).

De overgang voor fysische gevaren van Richtlijn 67/548/EEG naar Verordening (EG)
nr. 1272/2008 is met name redelijk soepel, aangezien er een goede overeenstemming tussen
die richtlijn en de nieuwe indeling krachtens Verordening (EG) nr. 1272/2008 bestaat. Slechts
voor enkele stoffen zal de indeling veranderen, omdat in Verordening (EG) nr. 1272/2008
nieuwe ondergrenzen voor de criteria betreffende ontvlambaarheid zijn vastgesteld.

Voor gezondheidsrisico's is de overgang van Richtlijn 67/548/EEG naar Verordening (EG)
nr. 1272/2008 ingewikkelder, aangezien de grenzen van sommige categorieén niet altijd op
dezelfde lijn liggen als die van Richtlijn 67/548/EEG, daar in Verordening (EG)
nr. 1272/2008 ook nieuwe gevarenklassen en -categorie€én worden ingevoerd.

Met name de gevarenklassen en -categorieén betreffende acute toxiciteit zijn nader
geanalyseerd met het oog op de potentiéle gevolgen op economisch en veiligheidsgebied.

Wat de gevarenklassen betreffende acute toxiciteit betreft, kunnen de bevindingen als volgt
worden samengevat:

- het opnemen van de stoffen die krachtens Richtlijn 97/23/EG in de gevarenklassen acute
orale toxiciteit, categorie 1 en 2 in groep 1 zijn ingedeeld, leidt tot een kleiner aantal stoffen
(in de zin van stoffen of preparaten) in groep 1. Deze optie wordt ondersteund door het feit
dat de orale inname van stoffen of mengsels als gevolg van defecte drukapparatuur niet kan
worden uitgesloten, maar dat het risico zeer beperkt is. Deze optie leidt dan ook niet tot een
onaanvaardbaar veiligheidsrisico. Het opnemen van acute orale toxiciteit, categorie 3, zou
echter tot een aanzienlijke toename van het aantal stoffen in groep 1 leiden, wat tot gevolg
kan hebben dat de apparatuur in een hogere categorie moet worden ingedeeld, wat weer tot
hogere kosten van de conformiteitsbeoordeling kan leiden, zonder op het gebied van de
veiligheid betere resultaten te boeken,;
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- het opnemen van de stoffen die in de gevarenklassen acute dermale toxiciteit, categorie 1 en
2 zijn ingedeeld, leidt tot een lichte daling van het aantal stoffen (in de zin van stoffen of
preparaten) in groep 1 krachtens Richtlijn 97/2/EG. Deze optie wordt ondersteund door het
feit dat huidcontact met stoffen of mengsels als gevolg van defecte drukapparatuur niet kan
worden uitgesloten, maar dat het risico zeer beperkt is en geen onaanvaardbaar
veiligheidsrisico vormt. Het opnemen van acute dermale toxiciteit, categorie 3, zou echter tot
een betrekkelijk geringe stijging van het aantal stoffen in groep 1 leiden, zonder op het gebied
van de veiligheid betere resultaten te boeken;

- het opnemen van de stoffen die in de gevarenklassen acute toxiciteit bij inademing
categorie 3 zijn ingedeeld, naast categorie 1 en 2 leidt tot een stijging van het aantal stoffen
(in de zin van stoffen of preparaten) in groep 1 krachtens Richtlijn 97/23/EG, hetgeen
gerechtvaardigd is gezien het risico dat zou kunnen bestaan als gevolg van kleine lekkages
van stoffen in de drukapparatuur.

Kortom, voor de meeste stoffen die in drukapparatuur worden gebruikt, wordt de indeling als
gevolg van de stroomlijning met Verordening (EG) nr. 1272/2008 niet gewijzigd. Voor een
beperkt aantal stoffen, in een beperkt aantal toepassingen, kan het op één lijn brengen met
Verordening (EG) nr. 1272/2008 tot een andere indeling van de apparatuur leiden en gevolgen
hebben voor de kosten van het conformiteitsbeoordelingsproces.

In de effectbeoordeling is geconcludeerd dat het effect van de voorgestelde stroomlijning
beperkt is en dat met name de algemene economische effecten ervan laag zijn, aangezien de
voorgestelde opties gericht zijn op de best mogelijke omzetting van de huidige indeling (op
basis van Richtlijn 67/548/EEG) naar de toekomstige (gebaseerd op Verordening (EG)
nr. 1272/2008).

Uitgaande van het aantal stoffen dat anders moet worden ingedeeld, en het aantal fabrikanten
dat hiervan de gevolgen ondervindt, wordt in de effectbeoordeling geraamd dat de totale
kosten van het op één lijn brengen van Richtlijn 97/23/EG met Verordening (EQG)
nr. 1272/2008 circa 8,5 miljoen EUR per jaar bedragen. De kosten zijn het gevolg van de
wijzigingen in de stroomlijning voor de gezondheidsgevarenklassen.

Gezien de huidige nalevingskosten en volgens de effectbeoordeling worden de totale
gemiddelde kosten van de conformiteitsbeoordeling voor drukapparatuur die onder
Richtlijn 97/23/EG valt, echter op 236,3 miljoen EUR per jaar geraamd.

Derhalve zijn de incrementele kosten als gevolg van het op één lijn brengen van
Richtlijn 97/23/EG met Verordening (EG) nr. 1272/2008 laag in vergelijking met de totale
kosten voor conformiteitsbeoordeling. De tenuitvoerlegging van Verordening (EG) nr.
1272/2008 is echter in de Unie verplicht en de kosten kunnen niet worden vermeden.

De effectbeoordeling is beschikbaar op: http://ec.europa.eu/enter prise/sector S/pressur e-
and-gas/documents/ped/index_en.htm

Op basis van het bovenstaande concludeert de Commissie dat:

a) er geen alternatief is, omdat alle afgeleide wetgeving waarin de indeling van
chemische stoffen wordt gebruikt, op één lijn moet worden gebracht met Verordening (EG)
nr. 1272/2008, het initiatief van de Europese Unie waarbij het wereldwijd geharmoniseerd
systeem voor de indeling en etikettering van chemische stoffen (GHS) in de EU wordt
omgezet. De huidige rechtsgrondslag voor de indeling van stoffen en preparaten, als bedoeld
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in artikel 9, punt 2.1, van Richtlijn 97/23/EG, namelijk Richtlijn 67/548/EEG, wordt op 1 juni
2015 ingetrokken. Dan moet Richtlijn 97/23/EG zijn gewijzigd en voor de indeling van
drukapparatuur verwijzen naar Verordening (EG) nr. 1272/2008. De voorgestelde
stroomlijning is derhalve technisch van aard en hoofdzakelijk bedoeld om de gevolgen van de
wijzigingen in het indelingssysteem van de drukapparatuur zelf zo beperkt mogelijk te houden
en om vanaf 1 juni 2015 rechtszekerheid te waarborgen;

b) bij de  effectbeoordeling  zijn  geen  significante = economische  of
gezondheidsgerelateerde gevolgen vastgesteld.

3. BELANGRIJKSTE ELEMENTEN VAN HET VOORSTEL
3.1. Horizontale definities

In het voorstel worden geharmoniseerde definities vastgelegd van termen die in de
harmonisatiewetgeving van de Unie vaak worden gebruikt en derhalve in die wetgeving een
consistente betekenis moeten krijgen.

3.2. Verplichtingen van marktdeelnemer s en traceer baar sheidseisen

In het voorstel worden de verplichtingen van fabrikanten en gemachtigden verduidelijkt en
worden verplichtingen voor importeurs en distributeurs vastgelegd. Importeurs moeten
controleren of de fabrikant de toepasselijke conformiteitsbeoordelingsprocedure heeft
uitgevoerd en technische documentatie heeft opgesteld. Zij moeten er ook bij de fabrikant op
toezien dat deze technische documentatie op verzoek aan de autoriteiten kan worden verstrekt.
Bovendien moeten importeurs controleren of drukapparatuur de juiste markering draagt en
van de instructies en informatie aangaande de veiligheid vergezeld gaat. Zij moeten een kopie
van de conformiteitsverklaring bewaren en hun naam en adres op het product aanbrengen, of,
indien dit niet mogelijk is, op de verpakking of in de begeleidende documentatie.
Distributeurs moeten controleren of drukapparatuur van de CE-markering en de naam van de
fabrikant en, in voorkomend geval, van de importeur is voorzien en of de apparatuur van de
vereiste documentatie en instructies vergezeld gaat.

Importeurs en distributeurs moeten met markttoezichtautoriteiten samenwerken en passende
maatregelen nemen wanneer zij niet-conforme drukapparatuur hebben geleverd.

Er worden voor alle marktdeclnemers aangescherpte traceerbaarheidsverplichtingen
vastgelegd. Op drukapparatuur moeten de naam en het adres van de fabrikant zijn
aangebracht, alsmede een nummer om vast te stellen om welke drukapparatuur het gaat en
welke technische documentatie erbij hoort. Wanneer drukapparatuur wordt ingevoerd, moeten
ook de naam en het adres van de importeur op de drukapparatuur zijn aangebracht. Bovendien
moet iedere marktdeelnemer de autoriteiten kunnen meedelen van welke marktdeelnemer hij
drukapparatuur heeft ontvangen of aan wie hij drukapparatuur heeft geleverd.

3.3. Geharmoniseerde normen

Overeenstemming met geharmoniseerde normen vestigt het vermoeden van conformiteit met
de essenti€le eisen. In Verordening (EU) nr. 1025/2012 van het Europees Parlement en de
Raad van 25 oktober 2012 betreffende Europese normalisatie, tot wijziging van de
Richtlijnen 89/686/EEG en 93/15/EEG van de Raad alsmede de Richtlijnen 94/9/EG,
94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG en
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2009/105/EG van het Europees Parlement en de Raad en tot intrekking van
Beschikking 87/95/EEG van de Raad en Besluit nr. 1673/2006/EG van het Europees
Parlement en de Raad® is een horizontaal rechtskader voor Europese normalisatie vastgelegd.
De verordening bevat onder andere bepalingen over normalisatieverzoeken van de Commissie
aan Europese normalisatie-instellingen, over de procedure voor bezwaar tegen een
geharmoniseerde norm en over deelname van belanghebbenden aan het normalisatieproces.
Derhalve is hierbij artikel 6 van Richtlijn 97/23/EG over dezelfde aspecten ingetrokken. De
bepaling dat overeenstemming met geharmoniseerde normen het vermoeden van conformiteit
vestigt, is gewijzigd om de reikwijdte van het vermoeden van conformiteit te verduidelijken
wanneer normen slechts een deel van de essentiéle eisen bestrijken.

3.4. Confor miteitsbeoor deling en CE-markering

In Richtlijn 97/23/EG zijn de conformiteitsbeoordelingsprocedures gekozen die fabrikanten
moeten toepassen om aan te tonen dat hun drukapparatuur aan de essentiéle veiligheidseisen
voldoet. Het voorstel brengt deze procedures op één lijn met de geactualiseerde versies die in
het NWK-besluit zijn vastgelegd.

De algemene beginselen van de CE-markering zijn in artikel 30 van Verordening (EG)
nr. 765/2008 vastgelegd, terwijl de gedetailleerde bepalingen voor het aanbrengen van de CE-
markering op drukapparatuur in dit voorstel zijn opgenomen.

3.5. Confor miteitsbeoor delingsinstanties

In het voorstel worden de aanmeldingscriteria voor conformiteitsbeoordelingsinstanties
aangescherpt, zodat die niet alleen op aangemelde instanties maar ook op erkende
onathankelijke instellingen en keuringsdiensten van gebruikers betrekking hebben. Er wordt
verduidelijkt dat dochterondernemingen of onderaannemers ook aan de aanmeldingseisen
moeten voldoen. Er worden specifieke eisen voor aanmeldende autoriteiten vastgelegd en de
procedure voor de aanmelding van aangemelde instanties en keuringsdiensten van gebruikers
en voor de aanwijzing van erkende onafhankelijke instellingen wordt herzien. De
bekwaamheid van conformiteitsbeoordelingsinstanties moet door een accreditatiecertificaat
worden aangetoond. Wanneer geen accreditatie is gebruikt om de bekwaamheid van een
conformiteitsbeoordelingsinstantie te beoordelen, moet de aanmelding de documentatie
bevatten waaruit blijkt op welke wijze de bekwaamheid van die instantie is beoordeeld. De
lidstaten hebben de mogelijkheid tegen een aanmelding bezwaar te maken.

3.6. Markttoezicht en de vrijwaringsprocedure

Op 13 februari 2013 heeft de Commissie een voorstel voor een verordening betreffende
markttoezicht op producten goedgekeurd, dat bedoeld is om één rechtsinstrument vast te
leggen betreffende de activiteiten inzake het markttoezicht op het gebied van andere dan
voedingsmiddelen, consumenten- of niet-consumentenproducten en producten die al dan niet
onder de harmonisatiewetgeving van de Unie vallen. Het voorstel voegt de regels voor
markttoezicht ~ van  Richtlijn 2001/95/EG ~ inzake  algemene  productveiligheid’,
Verordening (EG) nr. 765/2008 en sectorspecifiecke harmonisatiewetgeving samen om de
doeltreffendheid van markttoezichtaciviteiten in de Unie te vergroten. De voorgestelde
verordening betreft ook de referentiebepalingen inzake markttoezicht en de

8 PB L 316 van 14.11.2012, blz. 12.
o PBL 11 van 15.1.2002, blz. 4.
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vrijwaringsclausules van het NWK-besluit. Derhalve moeten bepalingen in bestaande
harmonisatiewetgeving van de Unie betreffende markttoezicht en vrijwaringsclausules uit die
harmonisatiewetgeving worden verwijderd.

De algehele doelstelling van de voorgestelde verordening is een fundamentele
vereenvoudiging van het EU-kader voor markttoezicht, zodat dat toezicht voor de
belangrijkste gebruikers ervan — markttoezichtautoriteiten en marktdeelnemers — beter
functioneert. Dit resulteert in een betere toepassing van de markttoezichtregels in alle
lidstaten, biedt consumenten en andere gebruikers betere bescherming, vermindert de
administratieve belasting en vergroot de informatie-uitwisseling en taakverdeling tussen
markttoezichtautoriteiten.

In dit kader leidt de voorgestelde verordening tot een betere tenuitvoerlegging van
Richtlijn 97/23/EG, waaronder zowel consumenten- als niet-consumentenproducten vallen, en
tot een beter kader voor het concurrentievermogen in de interne markt.

Op deze gronden bevat het voorstel geen bepalingen inzake markttoezicht en
vrijwaringsprocedures, maar verwijst het met het oog op juridische duidelijkheid, naar de
voorgestelde verordening betreffende markttoezicht op producten.

3.7. Indeling van drukappar atuur

Het voorstel wijzigt artikel 9, lid 2, van Richtlijn 97/23/EG om de huidige indeling van zich in
de apparatuur bevindende stoffen die gebaseerd is op de indeling van gevaarlijke stoffen en
preparaten van Richtlijn 67/548/EEG, in verband met de conformiteitsbeoordeling van
drukapparatuur op één lijn te brengen met de nieuwe indeling van gevaarlijke stoffen en
mengsels van Verordening (EG) nr. 1272/2008.

3.8. Comitéprocedure en gedelegeer de handelingen

De bepalingen met betrekking tot de werking van het Comité drukapparatuur moeten worden
aangepast aan de nieuwe regels inzake gedelegeerde handelingen in artikel 290 van het
Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie en aan de nieuwe bepalingen inzake
uitvoeringshandelingen in Verordening (EU) nr. 182/2011 van het Europees Parlement en de
Raad van 16 februari 2011 tot vaststelling van de algemene voorschriften en beginselen die
van toepassing zijn op de wijze waarop de lidstaten de uitoefening van de
uitvoeringsbevoegdheden door de Commissie controleren'’.

4. JURIDISCHE ELEMENTEN VAN HET VOORSTEL
Rechtsgrondslag

Het voorstel is gebaseerd op artikel 114 van het Verdrag betreffende de werking van de
Europese Unie.

Subsidiariteitsbeginsel

Verordening (EU) nr. 182/2011 van het Europees Parlement en de Raad van 16 februari 2011 tot
vaststelling van de algemene voorschriften en beginselen die van toepassing zijn op de wijze waarop de
lidstaten de uitoefening van de uitvoeringsbevoegdheden door de Commissie controleren (PB L 55 van
28.2.2011, blz. 13).
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De Unie en de lidstaten zijn samen bevoegd voor de interne markt. Het subsidiariteitsbeginsel
is met name aan de orde bij de nieuwe bepalingen die bedoeld zijn om de effectieve
handhaving van Richtlijn 97/23/EG te verbeteren, namelijk de verplichtingen voor importeurs
en distributeurs, de traceerbaarheidsbepalingen, de bepalingen over de beoordeling en
aanmelding van conformiteitsbeoordelingsinstanties en de aangescherpte
samenwerkingsverplichtingen in het kader van de herziene procedures voor markttoezicht en
vrijwaring.

Uit ervaring met de handhaving van de wetgeving is gebleken dat maatregelen die op
nationaal niveau werden genomen, tot uiteenlopende benaderingswijzen en een verschillende
behandeling van marktdeelnemers in de EU hebben geleid, hetgeen het doel van deze richtlijn
ondermijnt. Als er op nationaal niveau maatregelen worden getroffen om de problemen aan te
pakken, houdt dit het risico in dat belemmeringen voor het vrije verkeer van goederen worden
opgeworpen. Bovendien zijn nationale maatregelen beperkt tot de territoriale bevoegdheid
van een lidstaat. Gezien de toenemende internationalisatie van de handel stijgt het aantal
grensoverschrijdende gevallen voortdurend. De gestelde doelen en met name een
doeltreffender markttoezicht kunnen veel beter worden bereikt door gecodrdineerd optreden
op EU-niveau. Daarom is het zinvoller op EU-niveau maatregelen te treffen.

Ook het probleem van inconsistenties tussen de verschillende richtlijnen kan alleen door de
EU-wetgever worden opgelost.

Overeenkomstig het evenredigheidsbeginsel gaan de voor te stellen wijzigingen niet verder
dan nodig is om de beoogde doelstellingen te verwezenlijken.

Evenredigheidsbeginsel

Overeenkomstig het evenredigheidsbeginsel gaan de voorgestelde wijzigingen niet verder dan
nodig is om de beoogde doelstellingen te verwezenlijken.

De nieuwe of gewijzigde verplichtingen leiden niet tot onnodige lasten en kosten voor de
bedrijfstak, en in het bijzonder kleine en middelgrote ondernemingen, of voor
overheidsinstanties. Voor wijzigingen met negatieve gevolgen kon op basis van de analyse
van de gevolgen van de optie de meest evenredige oplossing voor de geconstateerde
problemen worden gekozen. Bij een aantal wijzigingen wordt de duidelijkheid van de
bestaande richtlijn vergroot, zonder dat belangrijke nieuwe eisen worden opgelegd waaraan
extra kosten verbonden zijn.

Gebruikte wetgevingstechniek

Om de richtlijn op één lijn te brengen met het NWK-besluit en Verordening (EG)
nr. 1272/2008 zijn een aantal materiéle wijzigingen van Richtlijn 97/23/EG noodzakelijk. Met
het oog op de leesbaarheid van de gewijzigde tekst is voor de herschikkingstechniek gekozen
overeenkomstig het Interinstitutioneel Akkoord van 28 november 2001 over een
systematischer gebruik van de herschikking van besluiten''.

De wijzigingen van Richtlijn 97/23/EG betreffen: de definities, de verplichtingen van
marktdeelnemers, het vermoeden van conformiteit dat door geharmoniseerde normen wordt
geboden, de conformiteitsverklaring, de CE-markering, de

i PB C 77 van 28.3.2002, blz. 1.
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conformiteitsbeoordelingsinstanties, de vrijwaringprocedure, de
conformiteitsbeoordelingsprocedures en de indeling van de stoffen.

Het voorstel wijzigt niet het toepassingsgebied van Richtlijn 97/23/EG en de essentiéle
veiligheidseisen.
5. GEVOLGEN VOOR DE BEGROTING

Dit voorstel heeft geen gevolgen voor de begroting van de EU.

6. AANVULLENDE INFORMATIE
I ntrekking van bestaande wetgeving

De vaststelling van het voorstel heeft de intrekking van Richtlijn 97/23/EG met ingang van
1 juni 2015 tot gevolg.

Met name om te zorgen voor een gelijktijdige en coherente tenuitvoerlegging van de
stroomlijning van Richtlijn 97/23/EG met Besluit 768/2008/EG en Verordening (EG)
nr. 1272/2008, wordt in het voorstel bepaald dat de nieuwe richtlijn van toepassing wordt met
ingang van 1 juni 2015.

Europese Economische Ruimte

Het voorstel betreft een onderwerp dat onder de EER-overeenkomst valt en moet daarom
worden uitgebreid tot de Europese Economische Ruimte.
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‘ WV 97/23/EG (aangepast)

2013/0221 (COD)
Voorstel voor een

RICHTLIIN VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD

betreffende de har monisatie van de wetgevingen van de lidstaten inzake het op de markt

aanbieden van drukappar atuur

(Herschikking)

(Voor de EER relevante tekst)

HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD VAN DE EUROPESE UNIE,

Geletop Gezien het Verdrag BEFe o van-do :
werking van de Europese Unie <X, en met name artlkel =1=99=b%s IZ> 114 X,

X betreffende de

Gezien de voorstellen van de Europese Commissie,

Na toezending van het ontwerp van wetgevingshandeling aan de nationale parlementen,

Gezien het advies van het Europees Economisch en Sociaal Comité'?,

Handelend volgens de gewone wetgevingsprocedure,

Overwegende hetgeen volgt:

)

2

4 nieuw

Richtlijn 97/23/EG van het Europees Parlement en de Raad van 29 mei 1997 inzake de
onderlinge aanpassing van de wetgevingen der lidstaten betreffende drukapparatuur'
is herhaaldelijk en ingrijpend gewijzigd. Aangezien nieuwe wijzigingen nodig zijn,
dient ter wille van de duidelijkheid tot herschikking van die richtlijn te worden
overgegaan.

Verordening (EG) nr. 765/2008 van het Europees Parlement en de Raad van 9 juli
2008 tot vaststelling van de eisen inzake accreditatie en markttoezicht betreffende het
verhandelen van producten en tot intrekking van Verordening (EEG) nr. 339/93'* stelt
regels vast inzake de accreditatie van conformiteitsbeoordelingsinstanties|, verschaft
een kader voor het markttoezicht op producten en voor de controle van producten uit
derde landen,] en voorziet in de algemene beginselen inzake CE-markering.

13
14

PBCI[...]van[...], blz. [...].
PB L 181 van 9.7.1997, blz. 1.
PB L 218 van 13.8.2008, blz. 30.
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€)

Besluit nr. 768/2008/EG van het Europees Parlement en de Raad van 9 juli 2008
betreffende een gemeenschappelijk kader voor het verhandelen van producten en tot
intrekking van Besluit 93/465/EEG van de Raad' stelt een gemeenschappelijk kader
van algemene beginselen en referentiebepalingen vast die bedoeld zijn om in alle
wetgeving tot harmonisatie van de voorwaarden voor het verhandelen van producten
te worden toegepast, zodat een coherente basis voor de herziening of herschikking van
die wetgeving wordt gelegd. Richtlijn 93/15/EEG moet derhalve aan dat besluit
worden aangepast.

WV 97/23/EG overweging 1

(aangepast)

WV 97/23/EG overweging 4
(aangepast)

d éa% éDeze I‘lChﬂlJl’l éﬂ% IZ> moet <Z| van
toepassmg s O zijn <ZI op apparatuur met een maximaal toelaatbare druk PS van
meer dan 0,5 barz. X> Apparatuur die onder een druk van ten hoogste 0,5 bar staat,
houdt geen noemenswaardig drukrisico in. Het vrije verkeer daarvan in de Unie mag
derhalve niet worden belemmerd. <XI

15

PB L 218 van 13.8.2008, blz. 82.
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(5)

WV 97/23/EG overweging 5
(aangepast)

Oxerwegende=dat dDeze richtlijn X> is <X] tevens bedoeld # voor samenstellen van
verschillende drukapparaten die tot een geintegreerd en functioneel geheel zijn
geassembleerds. dat dDeze samenstellen kunnen variéren van een simpele snelkookpan
tot een ingewikkelde waterpijpketels. dat; ®Wanneer een samenstel door de fabrikant
bestemd is om als geheel — en niet de losse afzonderlijke delen — in de handel
gebracht en 1n bedrljf genomen te worden, X> moet XI dit samenstel i

Sters 22 X> conform <XI zijn met deze richtlijns. dat dDeze richtlijn
IZ> mag <X evenwel niet van toepassing # DO zijn X1 op de onder de
verantwoordelijkheid van de gebruiker verrichte assemblage van drukapparatuur, zoals
industriéle installaties, op diens bedrijfsterreins.

(6)

(7)

WV 97/23/EG overweging 6
(aangepast)

Oxepwegende-dat dDeze richtlijn D> moet <XI de nationale bepalingen met betrekking
tot het drukrisico hermeniseert DO harmomseren <ZI =éa=¥ eEventuele andere risico's
van dergelijke apparatuur X> vallen <X] bijge onder andere
richtlijnen xaHen waarin die risico's spec1ﬁek worden behandeld—

dat D> Sommige drukapparatuur valt <XI echter in—bepaalde eten—die

onder x> andere <ZI rlchthjnen op basis van artikel %99% IZ> 114 <ZI van het Verdrag
s -, dat eEen aantal van die richtlijnen X> bevat
tevens <Z| bepahngen inzake het drukr1s1co bewat:. dat zZolang het gaat om
apparatuur met een gering risico, X> worden <XI die bepalngen X richtlijnen <XI
voldoende wesrden geacht om de drukrisico's van die apparatuur op passende wijze te
voorkomens. dat dDie apparatuur X> moet <X] derhalve van het toepassingsgebied van
deze richtlijn smeet worden uitgeslotens.

(8)

WV 97/23/EG overweging 7
(aangepast)
= nieuw

&%ﬁ#@g@ﬂé%éa% éDe IZ> natlonale <ZI transport- en drukrisico's van X> sommige <XI
; : de drukapparatuur [X> die onder
1nternat10nale overeenkomsten betreffende het internationaal vervoer ervan vallen, <XI
aHen worden behandeld in op die overeenkomsten gebaseerde

eem%&a%u%aa%e rlchthjnen B> van de Unie X1 efin—-aanws : debestaan
stehtliinen = door uitbreiding van de toepassing van die overeenkomsten op het
nationale vervoer om het vrije verkeer van dergelijke gevaarlijke goederen te
waarborgen en tegelijkertijd de veiligheid van het vervoer te versterken <=:. dat dDie
apparatuur = die onder Richtlijn 2008/68/EG van het Europees Parlement en de Raad
van 24 september 2008 betreffende het vervoer van gevaarlijke goederen over land'®
en Richtlijn 2010/35/EU van het Europees Parlement en de Raad van 16 juni 2010
betreffende vervoerbare drukapparatuur en houdende intrekking van de Richtlijnen
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76/767/EEG, 84/525/EEG, 84/526/EEG, 84/527/EEG en 1999/36/EG van de Raad'’
valt, moet <= bijgewels van het toepassingsgebied van deze richtlijn # X> worden <XI
uitgeslotens.

9)

WV 97/23/EG overweging 8
(aangepast)

Owerwegende—dat bBepaalde drukapparatuur B brengt XI ook bij een maximaal
toelaatbare druk PS van meer dan 0,5 bar geen noemenswaardige drukrisico's
meebrengt; dat derhalve X> mag <X] het vrije verkeer van deze apparatuur in de
Gemeensehap [X> Unie <X] nict belemmerd ssag worden als zij in een lidstaat wettig
gefabriceerd of in de handel X> gebracht <X] iss. dat ¥Voor het waarborgen van het
vrije verkeer van deze apparatuur X> hoeft <XI zij niet in het toepassingsgebied van
deze richtlijn beheoeft te worden opgenomen:. dat dDeze apparatuur X> moet <X
derhalve uitdrukkelijk van het toepassingsgebied # X> worden <X] uitgeslotens.

(10)

WV 97/23/EG overweging 9
(aangepast)

Oserwegende-dat aAndere drukapparatuur die bij een maximaal toelaatbare druk van
meer dan 0,5 bar wel een noemenswaardig drukrisico oplevert, maar waarvoor zowel
het vrije verkeer als een passend veiligheidsniveau gewaarborgd is, X> moet <X] van
het toepassingsgebied van deze richtlijn X> worden <XI uitgesloten is:. dat dDeze
uitsluiting > moet <X] evenwel regelmatig saeet worden getoetst om na te gaan of het
noodzakelijk is op Unieniveau maatregelen te treffens.

| ¥ 97/23/EG overweging 10
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WV 97/23/EG overweging 13
(aangepast)

(11) Owerwegende—dat hHet toepassingsgebied van onderhavige richtlijn X> moet <XI op

een algemene definitie van de term "drukapparatuur" meet zijn gebaseerd, teneinde de
technische ontwikkeling van de producten mogelijk te makens.

(12)

WV 97/23/EG overweging 14
(aangepast)

Owerwegende—dat nNaleving van de essenti€le veiligheidseisen X> is <X van het
hoogste belang s om de veiligheid van drukapparatuur te waarborgens. dat dDeze
eisen i X moeten worden <X] ingedeeld in algemene en bijzondere eisen waaraan
drukapparatuur moet voldoens. dat mMet name de bijzondere eisen > moeten <X] met
het oog op bepaalde soorten van drukapparatuur zijn geformuleerd:. dat bBepaalde
types drukapparatuur van de categorieén III en IV moeten worden onderworpen aan
een eindbeoordeling met inbegrip van een eindinspectie en beproevingens.

(13)

WV 97/23/EG overweging 15
(aangepast)

Oxerwegende=dat dDe lidstaten X> moeten <X] het demonstreren van drukapparatuur
die nog niet voldoet aan de eisen van deze richtlijn, saeeter kunnen toestaanz. dat bBij
demonstraties [X> moeten <XI passende veiligheidsmaatregelen mseeter worden
getroffen ter uitvoering van de algemene veiligheidsvoorschriften van de betrokken
lidstaat voor personens.
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

19)

4 nieuw

Richtlijn 97/23/EG voorziet in een indeling van drukapparatuur in categorieén naar
toenemend drukrisico. Daartoe worden de in de drukapparatuur aanwezige stoffen
onderverdeeld in gevaarlijke en ongevaarlijke stoffen overeenkomstig Richtlijn
67/548/EEG van de Raad van 27 juni 1967 betreffende de aanpassing van de
wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen inzake de indeling, de verpakking en het
kenmerken van gevaarlijke stoffen”’. Op 1 juni 2015 wordt Richtlijn 67/548/EEG
ingetrokken en vervangen door Verordening (EG) nr. 1272/2008 van het Europees
Parlement en de Raad van 16 december 2008 betreffende de indeling, etikettering en
verpakking van stoffen en mengsels”, die in de Unie uitvoering geeft aan het
wereldwijd geharmoniseerd systeem voor de indeling en etikettering van chemische
stoffen dat op internationaal niveau in de context van de Verenigde Naties (VN) is
vastgesteld. Verordening (EG) nr. 1272/2008 voert nieuwe gevarenklassen en
-categorieén in die slechts gedeeltelik met die van Richtlijn 67/548/EEG
overeenkomen. Daarom moet Richtlijn 97/23/EG op Verordening (EG) nr. 1272/2008
worden afgestemd met behoud van het bestaande beschermingsniveau van die
richtlijn.

Het is de verantwoordelijkheid van de marktdeelnemers dat hun drukapparatuur
conform is met de eisen van deze richtlijn, in overeenstemming met de respectieve rol
die zij vervullen in de toeleveringsketen, teneinde algemene belangen zoals
gezondheid en veiligheid, en de gebruikers in grote mate te beschermen en eerlijke
mededinging op de markt van de Unie te waarborgen.

Alle marktdeelnemers die een rol vervullen in de toeleverings- en distributieketen
moeten passende maatregelen nemen om te waarborgen dat zij uitsluitend
drukapparatuur op de markt aanbieden dat aan deze richtlijn voldoet. Er moet worden
gezorgd voor een duidelijke en evenredige verdeling van de verplichtingen
overeenkomstig de rol van alle marktdeelnemers in de toeleverings- en
distributieketen.

De fabrikant, die op de hoogte is van de details van het ontwerp- en productieproces,
is het best geplaatst om de conformiteitsbeoordelingsprocedure volledig uit te voeren.
De verplichting tot het uitvoeren van een conformiteitsbeoordeling moet daarom
uitsluitend op de fabrikant blijven rusten.

Om de communicatie tussen marktdeelnemers, nationale markttoezichtautoriteiten en
consumenten te vergemakkelijken, moeten de lidstaten de marktdeelnemers stimuleren
naast hun postadres ook een websiteadres te vermelden.

Er moet worden gewaarborgd dat drukapparatuur die vanuit derde landen in de Unie in
de handel komt, aan de eisen van deze richtlijn voldoet, en met name dat de
fabrikanten adequate conformiteitsbeoordelingsprocedures met betrekking tot die
drukapparatuur hebben uitgevoerd. Bijgevolg moet worden bepaald dat importeurs
erop toezien dat de drukapparatuur die zij in de handel brengen aan de eisen van deze
richtlijn voldoet en dat zij geen drukapparatuur in de handel brengen die niet aan deze

21
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22

NL



NL

(20)

2

(22)

(23)

24

(25)

(26)

eisen voldoet of een risico inhoudt. Er moet eveneens worden bepaald dat importeurs
erop toezien dat er conformiteitsbeoordelingsprocedures zijn uitgevoerd en dat
markering van drukapparatuur en documenten die de fabrikanten opstellen, ter
beschikking staan van de nationale autoriteiten.

De distributeur biedt drukapparatuur pas aan op de markt nadat deze door de fabrikant
of de importeur in de handel is gebracht, en hij moet de nodige zorgvuldigheid
betrachten om ervoor te zorgen dat de wijze waarop hij met de drukapparatuur omgaat
geen negatieve invloed heeft op de conformiteit van de apparatuur met de eisen van
deze richtlijn.

Wanneer importeurs drukapparatuur in de handel brengen, moeten zij hun naam en
postadres op de drukapparatuur vermelden. Er dient te worden voorzien in
uitzonderingen hierop wanneer dit door de omvang of aard van de drukapparatuur niet
mogelijk is. Een dergelijk geval is bijvoorbeeld wanneer de importeur de verpakking
zou moeten openen om zijn naam en adres op de apparatuur te vermelden.

Wanneer een marktdeelnemer drukapparatuur onder zijn eigen naam of handelsmerk
in de handel brengt of drukapparatuur zodanig wijzigt dat de conformiteit met de eisen
van deze richtlijn in het gedrang kan komen, moet hij als fabrikant worden beschouwd
en de verplichtingen van de fabrikant op zich nemen.

Omdat distributeurs en importeurs dicht bij de markt staan, moeten zij worden
betrokken bij de markttoezichttaken van de bevoegde nationale autoriteiten, en moeten
zij bereid zijn actief medewerking te verlenen door die autoriteiten alle nodige
informatie over de drukapparatuur te verstrekken.

Het markttoezicht wordt eenvoudiger en doeltreffender wanneer gewaarborgd wordt
dat drukapparatuur in de hele toeleveringsketen traceerbaar is. Een efficiént
traceerbaarheidssysteem verlicht de taak van de markttoezichtautoriteiten wanneer zij
marktdeelnemers dienen op te sporen die niet-conforme drukapparatuur op de markt
hebben aangeboden.

Van marktdeelnemers mag niet worden gevraagd dat zij, wanneer zij de krachtens
deze richtlijn vereiste informatie voor de identificatie van marktdeelnemers bewaren,
deze informatie betreffende andere marktdeelnemers die hetzij drukapparatuur aan hen
hebben geleverd, hetzij aan wie zij drukapparatuur hebben geleverd, actualiseren.

Deze richtlijn moet beperkt blijven tot het formuleren van de essentiéle
veiligheidseisen. Om de beoordeling van de conformiteit met die eisen te
vergemakkelijken, moet worden voorzien in een vermoeden van conformiteit voor
drukapparatuur die voldoet aan geharmoniseerde normen die overeenkomstig
Verordening (EU) nr. 1025/2012 van het Europees Parlement en de Raad van 25
oktober 2012 betreffende Europese normalisatie, tot wijziging van de Richtlijnen
89/686/EEG en 93/15/EEG van de Raad alsmede de Richtlijnen 94/9/EG, 94/25/EG,
95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG en
2009/105/EG van het Europees Parlement en de Raad en tot intrekking van
Beschikking 87/95/EEG van de Raad en Besluit nr. 1673/2006/EG van het Europees
Parlement en de Raad® zijn vastgesteld om die eisen in gedetailleerde technische
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specificaties om te zetten, met name wat ontwerp, fabricage en beproeving van
drukapparatuur betreft.

Verordening (EU) nr. 1025/2012 voorziet in een procedure voor bezwaren tegen
geharmoniseerde normen die niet volledig aan de eisen van deze richtlijn voldoen.

| ¥ 97/23/EG overweging 16

(28)

WV 97/23/EG overweging 18
(aangepast)
= nieuw

Owerwegende—dat bBij de fabricage van drukapparatuur X> moeten <X] materialen
smeeten worden toegepast die in het gebruik veilig zijns. dathet Bij ontbreken van
geharmoniseerde normen auttig=s DX moeten X1 de kenmerken van voor herhaalde
toepassing bestemde materialen %%-ée&ﬁei%ﬁ IZ) worden Vastgesteld Deze kenmerken
moeten worden vastgesteld <Xl:—dat—d 3 mt via Europese
materiaalgoedkeuringen die door een van de spemaal daartoe aangewezen aangemelde
instanties worden verleends. dat mMaterialen die met die goedkeuringen i
exereenstemmine DO conform <X zijn, > moeten worden <XI geacht smeeten—worden
te voldoen aan de essentiéle eiser = veiligheidseisen < van deze richtlijns.
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WV 97/23/EG overweging 19
(aangepast)
= nieuw

gGezien de aard van de risico's die aan het gebrurk van
drukapparatuur zrjn Verbonden e s—proeedures—vast—te—stellen he

tenelnde de marktdeelnemers en de bevoegde 1nstant1es in staat te stellen
respectievelijk aan te tonen en te waarborgen dat op de markt aangeboden
drukapparatuur aan de essenti€le veiligheidseisen voldoet, moet worden gezorgd voor
conformiteitsbeoordelingsprocedures. <= dat bBij het uitwerken van deze procedures
X> moet <XI rekening meet worden gehouden met het niveau van het gevaar dat aan
de drukapparatuur inherent is;. dat dDerhalve [X> moet <XI voor elke categorie
drukapparatuur sseet worden voorzien in een adequate procedure of een keuze u1t

verschillende procedures die even streng Zl]l’l—

modules voor conforrnlte1tsbe00rde11ngsprocedures Vast ulteenlopend van de minst tot
de meest stringente procedure, athankelijk van de hoogte van het risico en het vereiste
veiligheidsniveau. Om voor coherentie tussen de sectoren te zorgen en ad-
hocvarianten te voorkomen, moeten conformiteitsbeoordelingsprocedures uit die
modules worden gekozen. < dat dDe aan deze X> die <X procedures toegevoegde
bijzonderheden worden gerechtvaardigd door de aard van de voor drukapparatuur
vereiste keurings.

(30)

WV 97/23/EG overweging 20
(aangepast)

Oxepwegende—dat hHet DO moet X1 voor de lidstaten mogelijk meet zijn
keurrngsdrensten van gebruikers toe te staan bepaalde taken met het oog op de

ebne X> conformiteitsbeoordeling <XI in het kader van deze
richtlijn uit te voerens. dat dDaartoe [X> moeten <X] in deze richtlijn criteria
X> worden <X] z##a aangegeven voor de machtiging van gebeaikerskeuringsdiensten
B> van gebruikers <Xl door de lidstatens.

1)

WV 97/23/EG overweging 21
(aangepast)

x> c0nf0rm1te1tsbe00rdehngsprocedures moet <XI elk apparaat g
getest door een aangemelde instantie of een keuringsdienst van gebru1kers x> kunnen
worden geinspecteerd en getest XI als onderdeel van de eindeentrele
X> eindbeoordeling <XI van de drukapparatuurs. dat=es {ln andere gevallen X> moet

25

25

NL



NL

ervoor <X] seer—meet worden gezorgd dat de eindeentrele X> cindbeoordeling <X
door een aangemelde instantie kan worden gecontroleerd door middel van
onaangekondigde bezoekens.

(32)

(33)

4 nieuw

Fabrikanten moeten een EU-conformiteitsverklaring opstellen waarin zij de krachtens
deze richtlijn vereiste informatie verstrekken over de conformiteit van de
drukapparatuur met de eisen van deze richtliin en die van andere relevante
harmonisatiewetgeving van de Unie.

Om effectieve toegang tot informatie voor markttoezichtdoeleinden te waarborgen,
moet de informatie die vereist is om alle toepasselijke handelingen van de Unie te
identificeren, in één EU-conformiteitsverklaring beschikbaar zijn.

(34)

WV 97/23/EG overweging 22
(aangepast)
= nieuw

ng%ﬁée% éDrukapparatuur IZ) moet <Xl in de regel %e% zun voorzien van de

= De CE- markermg, waarmee de conformltelt van drukapparatuur Wordt aangegeven
is de zichtbare uitkomst van het proces van conformiteitsbeoordeling in brede zin. In
Verordening (EG) nr. 765/2008 zijn algemene beginselen voor het gebruik van de CE-
markering en het verband ervan met andere markeringen vastgesteld. In deze richtlijn
moeten voorschriften met betrekking tot het aanbrengen van de CE-markering worden
vastgesteld. <

(35) dat dDe CE-markering DX hoeft <X niet X> te worden <X] serdt aangebracht op in

deze richtlijn gedefinieerde drukapparatuur waarvan het risico met betrekking tot de
druk slechts gering is en waarvoor derhalve geen certificeringsprocedures
gerechtvaardigd zijnz.

(36)

(37

4 nieuw

Bij de in deze richtlijn beschreven conformiteitsbeoordelingsprocedures spelen
conformiteitsbeoordelingsinstanties, die door de lidstaten bij de Commissie worden
aangemeld, een rol.

De ervaring heeft geleerd dat de in Richtlijn 97/23/EG vastgestelde criteria waaraan
conformiteitsbeoordelingsinstanties moeten voldoen om bij de Commissie aangemeld
te kunnen worden, ontoereikend zijn om een uniform, hoog prestatieniveau van deze
instanties in de hele Unie te waarborgen. Het is echter essenticel dat alle
conformiteitsbeoordelingsinstanties hun functies op hetzelfde niveau en onder eerlijke
concurrentievoorwaarden uitoefenen. Hiertoe moeten verplichte eisen worden
vastgesteld voor conformiteitsbeoordelingsinstanties die willen worden aangemeld
met het oog op het verlenen van conformiteitsbeoordelingsdiensten.
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(3%)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

Om bij de uitvoering van de conformiteitsbeoordeling een samenhangend
kwaliteitsniveau te kunnen waarborgen, moeten ook eisen worden vastgesteld voor de
aanmeldende autoriteiten en andere instanties die bij de beoordeling en aanmelding
van en bij het toezicht op aangemelde instanties betrokken zijn.

Wanneer een conformiteitsbeoordelingsinstantie aantoont dat zij voldoet aan de
criteria vastgelegd in geharmoniseerde normen, dient zij te worden geacht te voldoen
aan de overeenkomstige eisen van deze richtlijn.

Het in deze richtlijn beschreven systeem moet worden aangevuld door het
accreditatiesysteem van Verordening (EG) nr. 765/2008. Omdat accreditatie een
essentieel middel is om te controleren of de conformiteitsbeoordelingsinstanties
bekwaam zijn, moet accreditatie ook met het oog op aanmelding worden gebruikt.

Accreditatie die zoals bepaald in Verordening (EG) nr. 765/2008 op transparante wijze
georganiseerd is en het nodige vertrouwen in conformiteitscertificaten waarborgt,
moet door de nationale autoriteiten in de hele Unie beschouwd worden als het
geschiktste middel waarmee de technische bekwaamheid van
conformiteitsbeoordelingsinstanties kan aangetoond worden. De nationale autoriteiten
kunnen evenwel van oordeel zijn dat zij over de passende middelen beschikken om die
beoordeling zelf te verrichten. In dit geval moeten zij, om te waarborgen dat de
beoordeling door andere nationale autoriteiten voldoende betrouwbaar is, aan de
Commissie en de andere lidstaten het nodige bewijsmateriaal overleggen waaruit blijkt
dat de Dbeoordeelde conformiteitsbeoordelingsinstanties aan de relevante
regelgevingseisen voldoen.

Conformiteitsbeoordelingsinstanties  besteden veelal een deel van hun
conformiteitsbeoordelingsactiviteiten uit of maken gebruik van een ondergeschikte
instantie. Om het beschermingsniveau te kunnen garanderen dat nodig is voor
drukapparatuur die in de Unie in de handel wordt gebracht, is het essentieel dat
onderaannemers en  dochterondernemingen  bij de  uitvoering  van
conformiteitsbeoordelingstaken aan dezelfde eisen voldoen als aangemelde instanties.
Daarom is het belangrijk dat ook de activiteiten die door onderaannemers en
dochterondernemingen worden verricht, worden betrokken in de beoordeling van de
bekwaamheid en de prestaties van instanties die worden aangemeld en in het toezicht
op reeds aangemelde instanties.

De aanmeldingsprocedure moet efficiénter en transparanter worden, en met name
worden aangepast aan nieuwe technologie, zodat de aanmelding online kan worden
verricht.

Omdat aangemelde instanties hun diensten in de gehele Unie kunnen aanbieden,
moeten de andere lidstaten en de Commissie in staat worden gesteld bezwaren in te
brengen tegen een aangemelde instantie. Daarom is het belangrijk te voorzien in een
termijn waarbinnen twijfels of bedenkingen omtrent de bekwaamheid van
conformiteitsbeoordelingsinstanties kunnen worden weggenomen alvorens zij als
aangemelde instantie gaan functioneren.

Uit concurrentieoogpunt is het cruciaal dat de conformiteitsbeoordelingsinstanties bij
de toepassing van de conformiteitsbeoordelingsprocedures geen onnodige lasten voor
marktdeelnemers  creéren. Bij de  technische  uitvoering van  de
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(46)

conformiteitsbeoordelingsprocedures moet om dezelfde reden worden gezorgd voor
consistentie, zodat de marktdeelnemers gelijk worden behandeld. Dit kan het best
worden bereikt door passende codrdinatie en samenwerking tussen de
conformiteitsbeoordelingsinstanties.

De lidstaten moeten alle passende maatregelen nemen om ervoor te zorgen dat
drukapparatuur alleen in de handel mag worden gebracht indien deze, wanneer deze
naar behoren wordt opgeslagen en wordt gebruikt voor het doel waarvoor deze is
bestemd of onder gebruiksomstandigheden die redelijkerwijs kunnen worden
voorzien, de gezondheid en veiligheid van personen niet in gevaar brengt.
Drukapparatuur mag slechts als niet in overeenstemming met de in deze richtlijn
neergelegde essenti€le veiligheidseisen worden beschouwd, als deze wordt gebruikt in
omstandigheden die redelijkerwijs te voorzien zijn, d.w.z. gebruik dat het gevolg zou
kunnen zijn van rechtmatig en gemakkelijk voorspelbaar menselijk gedrag.

‘ WV 97/23/EG overweging 23

.......... do ataton arann matia haot hhanagalda 110 o1 o ATAE,
S Sic S Sieaze Pttt cl SaS

(47)

4 nieuw

Verordening (EU) nr. [.../...] [inzake markttoezicht voor producten] die voorziet in
een enkel wettelijk instrument betreffende markttoezicht voor producten, is van
toepassing op drukapparatuur.

‘ WV 97/23/EG overweging 24
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| ¥ 97/23/EG overweging 27

(48)

(49)

(50)

(1)

(52)

(33)

4 nieuw

Om eenvormige voorwaarden te waarborgen voor de uitvoering van deze richtlijn,
moeten aan de Commissie uitvoeringsbevoegdheden worden toegekend. Deze
bevoegdheden moeten worden uitgeoefend overeenkomstig Verordening (EU)
nr. 182/2011 van het Europees Parlement en de Raad van 16 februari 2011 tot
vaststelling van de algemene voorschriften en beginselen die van toepassing zijn op de
wijze waarop de lidstaten de uitoefening van de uitvoeringsbevoegdheden door de
Commissie controleren®’.

Voor de vaststelling van uitvoeringshandelingen om de aanmeldende lidstaat te
verzoeken de nodige corrigerende maatregelen te nemen ten aanzien van aangemelde
instanties die niet of niet meer aan de aanmeldingseisen voldoen, moet de
raadplegingsprocedure worden toegepast.

Voor de wvaststelling van uitvoeringshandelingen ten aanzien van FEuropese
goedkeuringen voor materialen die tekortkomingen vertonen en waarvan de referenties
reeds zijn bekendgemaakt in het Publicatieblad van de Europese Unie, moet de
onderzoeksprocedure worden gebruikt, aangezien dergelijke besluiten gevolgen
kunnen hebben voor het vermoeden van conformiteit met de toepasselijke essentiéle
eisen.

Teneinde rekening te houden met de technische ontwikkelingen op het gebied van
drukapparatuurtechnologie, moet aan de Commissie de bevoegdheid worden
overgedragen om overeenkomstig artikel 290 van het Verdrag handelingen vast te
stellen ten aanzien van wijzigingen van de indeling van drukapparatuur. Het is van
bijzonder belang dat de Commissie bij haar voorbereidende werkzaamheden tot
passende raadpleging overgaat, onder meer op deskundigenniveau.

De Commissie moet bij de voorbereiding en opstelling van de gedelegeerde
handelingen ervoor zorgen dat de desbetreffende documenten tijdig en op gepaste
wijze gelijktijdig worden toegezonden aan het Europees Parlement en de Raad.

Richtlijn 97/23/EG voorziet in een overgangsregeling die het mogelijk maakt
drukapparatuur en samenstellen die aan de op de datum van inwerkingtreding van
Richtlijn 97/23/EG geldende nationale voorschriften voldoen, in bedrijf te stellen. Ter
wille van de rechtszekerheid moet die overgangsregeling ook in deze richtlijn worden
opgenomen.

26
27

B L 55 van 28.2.2011, blz. 13.
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(54

(35)

(56)

(57)

(58)

Er moet in een overgangsregeling worden voorzien waardoor drukapparatuur die aan
Richtlijn 97/23/EG voldoet, op de markt kan worden aangeboden en in bedrijf kan
worden gesteld.

De lidstaten moeten regels voor sancties op overtredingen van ingevolge deze richtlijn
vastgestelde nationale wetgeving vaststellen en ervoor zorgen dat zij worden
toegepast. Deze sancties moeten doeltreffend, evenredig en afschrikkend zijn.

Daar de doelstelling van deze richtlijn, namelijk waarborgen dat drukapparatuur op de
markt aan de eisen voldoet die een hoog niveau van bescherming van de gezondheid
en veiligheid van gebruikers en van huisdieren of eigendommen bieden zonder dat
afbreuk wordt gedaan aan de werking van de interne markt, niet voldoende door de
lidstaten kan worden verwezenlijkt en derhalve vanwege de omvang en gevolgen
ervan beter op Unieniveau kan worden verwezenlijkt, kan de Unie, overeenkomstig
het in artikel 5 van het Verdrag betreffende de Europese Unie neergelegde
subsidiariteitsbeginsel, maatregelen nemen. Overeenkomstig het in hetzelfde artikel
neergelegde evenredigheidsbeginsel gaat deze richtlijn niet verder dan nodig is om
deze doelstelling te verwezenlijken.

De verplichting tot omzetting van deze richtlijn in nationaal recht dient te worden
beperkt tot de bepalingen die ten opzichte van Richtlijn 97/23/EG zijn gewijzigd. De
verplichting tot omzetting van de ongewijzigde bepalingen vloeit voort uit Richtlijn
97/23/EG.

Deze richtlijn dient de verplichtingen van de lidstaten met betrekking tot de in bijlage
V, deel B, genoemde termijnen voor omzetting in nationaal recht van Richtlijn
92/23/EG en voor toepassing ervan onverlet te laten,

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

HEBBEN DE VOLGENDE RICHTLIJN VASTGESTELD:

HOOFDSTUK 1

X> ALGEMENE BEPALINGEN I

Artikel 1

T oepassingsgebied ea-definities

Deze richtlijn is van toepassing op het ontwerp, de fabricage en de

X> conformiteitsbeoordeling <X] van drukapparatuur en

samenstellen waarvan de max1maa1 toelaatbare druk PS meer dan 0,5 bar bedraagt.

e dDeze richtlijn xallea X is niet van toepassing
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3-1a) transportleidingen met een pijp of een geheel van pijpen voor het vervoer van stoffen
van of naar een installatie (te land of ter zee), vanaf en met inbegrip van de laatste afsluiter
binnen de grenzen van de installatie, inclusief alle bijbehorende apparatuur die speciaal voor
de transportleiding is ontworpen. Standaarddrukapparatuur zoals in reduceerstations en
compressorstations kan worden aangetroffen, valt niet onder deze uitsluiting;

32b) netten voor de aanvoer, de distributie en de afvoer van water en de bijbehorende
apparaten alsmede leidingen voor aandrijfwater, zoals sluispoorten, drukleidingen en
drukschachten voor waterkrachtinstallaties en bijbehorende specifieke appendages;

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

33-c) epparatsur [ drukvaten van eenvoudige vorm <X] die vallent onder RlChtll_]n
8%494%%&% 2009/ 105/EG van het Europees Parlement en de Raad™ betreffende-drukeva

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

1) Rlchth]népga%% 2007/46/EG van het Eurogees Parlement en de Raad =an

daarvan  tot Vaststelhng van een kader voor de goedkeurmg van
motorvoertuigen en aanhangwagens daarvan en van systemen, onderdelen en
technische eenheden die voor dergelijke voertuigen zijn bestemd30;

i)  Richtlijn 2003/37/EG %4%% van het Eurogees Parlement en de Raad wan

Lidstaten betre betreffende de t%m_egoedkeurmg van landbouw- of bosbouwtrekkers

ep—wielen en aanhangwagens, verwisselbare getrokken machines, systemen,
. I
onderdelen en technische eenheden daarvan’';

- PB L 264 van 8.10.2009, blz. 12.
» PB L 147 van 9.6.1975, blz. 40.
DD 1 an Q 004 =
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iii)  Richtlijn 2002/24/EG 9246HEEG van het Europees Parlement en de Raad zas
30—mni—1007 betreffende de goedkeuring van twee- of driewielige
motorvoertuigen®?;

3-6-f) apparatuur die ten hoogste valt onder categorie I in artikel 9 van deze richtlijn, en die
tevens onder een van de volgende richtlijnen valt:

1)  Richtlijn 2006/42/EG89£9%% van het Eurogees Parlement en de Raad =an

H—ar980 4
hLdstaten betreffende machlnes

ii) R1chtl1jn 95/ 16/EG van het Europees Parlement en de Raad34 ¥an20-mni 1005
e o—v-do—swets staten betreffende

ii) Richtlijn BL2Z3AEEES 2006/95/EG van het Eurogees Parlement en de Raad pai
%ﬁ@b%% betreffende de—ende an—d

ake elektrlsch materiaal bestemd voor gebrulk

blnnen bepaalde spanningsgrenzen’>

iv) Richtlijn 93/42/EEG van de Raad zea—4—mni—1993 betreffende medische
hulpmiddelen’®;

v)  Richtlijn 2009/ 142/EG99;%% van het Eurogees Parlement en de Raad

van20-juni000
Lidstaten betreffende gastoestellen ;

vi) R1chtl1jn 94/9/EG van het Europees Parlement en de Raad 5#&1&1%8%%%1@94

betreffende apparaten en bevelhglngssystemen bedoeld voor gebrulk op

plaatsen waar ontploffingsgevaar kan heersen’®;

3%0) apparatuur als bedoeld in artikel 223 X> 346 <XI, lid 1, onder b), van het Verdrag;

38h) speciaal voor nucleair gebruik ontworpen apparatuur die bij defecten éie verspreiding
van radioactiviteit kan veroorzaken,;

32
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34
35
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PB L 213 van 7.9.1995, blZ 1
PB L 374 Van 27.12. 2006 blz 1

PB L 169 van 12.7.1993, blz l
PB L 330 van 16 12. 2009 blz 10. PB-neL 106

PB L 100 van 19.4.1994, blz 1
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| ¥ 97/23/EG

3-91) putregelingsapparatuur voor de exploratie en winning van aardolie, aardgas of
geothermische energie of voor ondergrondse opslag om de druk van de put te behouden en/of
te regelen=Baastee; hiertoe behoren het spuitkruis (kerstboomklep), de veiligheidsafsluiters
(BOP), installatieleidingen en verzamelstukken, alsmede de zich daarvdor bevindende
apparatuur;

340) uit kasten en mechanismen bestaande apparatuur waarvan de afmetingen, de
materiaalkeuze en de fabricagevoorschriften voornamelijk berusten op de criteria sterkte,
stijtheid en stabiliteit bij statische en dynamische bedrijfsbelastingen of op andere
functioneringseigenschappen en waarvoor de druk geen wezenlijke ontwerpfactor is=F; tot
deze apparatuur kunnen behoren:

1) motoren, inclusief turbines en verbrandingsmotoren;

i)  stoommachines, gas- of stoomturbines, turbogeneratoren, compressoren,
pompen en servomechanismen;

34Lk) hoogovens, met inbegrip van de ovenkoeling, windverhitters, stofafzuigers en
gaswassers voor de afvoergassen en koepelovens voor directe reductie, met inbegrip van de
ovenkoeling, gasconvertors en pannen voor het smelten, hersmelten, ontgassen en gieten van
staal en non-ferrometalen;

3421) omhullingen voor elektrische hoogspanningsapparatuur, zoals schakel- en
regelapparatuur, transformatoren en rotatiemachines;

313m) mantels onder druk rond de onderdelen van transmissiesystemen, zoals
elektrische kabels en telefoonkabels;

344n) schepen, raketten, luchtvaartuigen en mobiele offshore-eenheden, en apparatuur die
uitdrukkelijk bedoeld is voor installatie op dergelijke machines of voor de voortbeweging
ervan;

3-15-0) drukapparatuur met een flexibele buitenwand, bijvoorbeeld luchtbanden, luchtkussens,
speelballen en opblaasboten en andere soortgelijke drukappartuur;

3-1+6-p) inlaat- en uitlaatgeluiddempers;
31%q) flessen of blikjes voor koolzuurhoudende dranken, bestemd voor eindconsumptie;

3-18-r) vaten voor vervoer en distributie van dranken waarin het product van PS en V ten
hoogste 500 bar-1 en de maximaal toelaatbare druk 7 bar bedraagt;
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‘ WV 97/23/EG (aangepast)

310-5) apparatuur die valt onder [X> de Richtlijnen 2008/68/EG en 2010/35/EU, en
apparatuur die valt onder X1 de ADR-evercenkemst™ +het RID-*_Let [ Internationale Code
voor het vervoer van gevaarlijke stoffen over zee <X (IMDG)="* of [ het Verdrag inzake de
internationale burgerluchtvaart <X (het ICAO-verdrag)*;

| ¥ 97/23/EG

3-26-t) radiatoren en buizen in systemen voor warmwaterverwarming;

32Lu) vaten voor vloeistoffen waarin de gasdruk boven de vloeistof ten hoogste 0,5 bar
bedraagt.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

Artikel 2

> Definities <X
Voor de toepassing van deze richtlijn wordt verstaan onder:

2+1) "drukapparatuur" of  "drukapparaten": drukvaten, installatieleidingen,
Velhgheldsappendages en onder druk staande appendages,:= DX inclusief, <XI v¥oor zover van
toepassing, e d : de elementen die bevestigd zijn aan onder druk
staande delen, zoals ﬂenzen tubulures koppelingen, X> steunconstructies, <XI hijsogen eaz;

| ¥ 97/23/EG

211L2) "drukvat": een omhulling die ontworpen en vervaardigd is voor stoffen onder druk,
met inbegrip van de rechtstreeks daarmee verbonden delen tot aan de voorziening voor de
aansluiting met andere apparatuur=E; een drukvat kan een of meer ruimten hebben,;

212.3) "installatieleidingen": onderdelen van een leidingenstelsel die voor de verplaatsing
van stoffen dienen, wanneer zij zijn verbonden om in een onder druk staand systeem te
worden geintegreerd=}; installatieleidingen omvatten met name een pijp of pijpenstelsel,
buizen, fittingen, expansieverbindingen, slangen of eventueel andere onder druk staande
delen=¥; warmtewisselaars bestaande uit pijpen voor het koelen of verhitten van lucht
worden gelijkgesteld met installatieleidingen;

39
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‘ WV 97/23/EG (aangepast)

213-4) "veiligheidsappendages": voorzieningen voor de beveiliging van drukapparatuur
tegen overschrijding van de toegestane grenzen,: feRing FrPattens
> waaronder <XI  voorzieningen voor de rechtstreekse drukbegrenzing, zoals
veiligheidskleppen, breekplaatbeveiligingen, knikstaven, gestuurde afblazende
drukbeveiligingssystemen (CSPRS), en begrenzingsvoorzieningen die corrigerende organen
in werking stelllen of zorgen voor vergrendeling of voor vergrendeling en blokkering, zoals
schakelaars die door druk, temperatuur of het niveau van de stof in werking treden en "met de
veiligheid samenhangende meet-, controle- en regelvoorzieningen (SRMCR)";

| ¥ 97/23/EG

21+45) "onder druk staande appendages": voorzieningen met een operationele functie
waarvan de omhulling onder druk staat;

21+5-60) "samenstellen": verschillende drukapparaten die een fabrikant tot een geintegreerd en
functioneel geheel heeft geassembleerd;

22.7) "druk": de druk gerelateerd aan de atmosferische druk, dat wil zeggen de overdruk. Een
vacuiim of onderdruk wordt derhalve door een negatieve waarde aangeduid;

23-8) "maximaal toelaatbare druk PS": de door de fabrikant aangegeven maximale druk
waarvoor de apparatuur ontworpen is,=

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

Beze-deuk O die <XI wordt bepaald op een door de=fabsikant X> hem <X] aangegeven plaats,

namelijl——daar—waar [ hetzij de aansluiting van <Xl de beveiligings- of
veiligheidsinrichtingen zin—aangesteten—ef X> , hetzij <XI de bovenzijde van de apparatuur,

of, indien dat niet passend is, een andere aangegeven plaats;

| ¥ 97/23/EG

24-9) "maximaal/minimaal toelaatbare temperatuur TS": de maximale/minimale, door de
fabrikant opgegeven temperatuur waarvoor de apparatuur is ontworpen;

25-10) "volume V": het inwendige volume van een ruimte, met inbegrip van het volume van
tubulures tot de eerste aansluiting en met uitsluiting van het volume van permanente
inwendige onderdelen;

Z6-11) "nominale maat DN": een getalaanduiding voor afmeting, gebruikt voor alle
onderdelen van een leidingstelsel, behalve voor onderdelen die met de uitwendige middellijn
of met de maat van de schroefdraad worden aangeduid=H; het is een gemakkelijk rond getal
voor verwijzingsdoeleinden, dat slechts in oppervlakkig verband staat tot de fabricagematens
B; de nominale maat wordt aangegeven met DN, gevolgd door een getal;

2+12) "stoffen": gassen, vloeistoffen en dampen in zuivere fase en mengsels daarvan. Een
stof mag een suspensie van vaste stoffen bevatten;
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28-13) "permanente verbindingen": verbindingen die alleen met destructieve methoden
losgemaakt kunnen worden;

29:14) "Europese materiaalgoedkeuring": een technisch document waarin bij ontbreken van
een geharmoniseerde norm de kenmerken van voor herhaalde toepassing bestemde materialen
voor de fabricage van drukapparatuur worden gedefinieerd;z

4 nieuw

15)  "op de markt aanbieden": het in het kader van een handelsactiviteit, al dan niet tegen
betaling, verstrekken van drukapparatuur met het oog op distributie of gebruik op de markt
van de Unie;

16)  "in de handel brengen": het voor het eerst in de Unie op de markt aanbieden van
drukapparatuur;
17)  "fabrikant": een natuurlijke of rechtspersoon die drukapparatuur vervaardigt of laat

ontwerpen of vervaardigen, en dat product onder zijn naam of handelsmerk verhandelt;

18)  "gemachtigde": een in de Unie gevestigde natuurlijke of rechtspersoon die schriftelijk
door een fabrikant is gemachtigd om namens hem specifieke taken te vervullen;

19)  "importeur": een in de Unie gevestigde natuurlijke of rechtspersoon die
drukapparatuur uit een derde land in de Unie in de handel brengt;

20)  "distributeur": een natuurlijke of rechtspersoon in de toeleveringsketen, verschillend
van de fabrikant of de importeur, die drukapparatuur op de markt aanbiedt;

21)  "marktdeelnemers": de fabrikant, de gemachtigde, de importeur en de distributeur;

22)  "technische specificatie": een document dat de technische eisen voorschrijft waaraan
drukapparatuur, processen of diensten moeten voldoen;

23)  "geharmoniseerde norm": geharmoniseerde norm zoals gedefinieerd in artikel 2, lid 1,
onder c), van Verordening (EU) nr. 1025/2012;

24)  "accreditatie": accreditatie zoals gedefinieerd in artikel 2, lid 10, van Verordening
(EG) nr. 765/2008;

25)  "nationale accreditatie-instantie": accreditatie-instantie zoals gedefinieerd in artikel 2,
lid 11, van Verordening (EG) nr. 765/2008;

26)  "conformiteitsbeoordeling": het proces waarin wordt aangetoond of voldaan is aan de
eisen van deze richtlijn voor drukapparatuur, een proces, een dienst of een systeem,;

27)  "conformiteitsbeoordelingsinstantie": een instantie die
conformiteitsbeoordelingsactiviteiten verricht, zoals onder meer ijken, testen, certificeren en

inspecteren;

28)  "terugroepen": maatregel waarmee wordt beoogd drukapparatuur te doen terugkeren
die al aan de gebruiker ter beschikking is gesteld;
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29)  "uit de handel nemen": maatregel waarmee wordt beoogd te voorkomen dat
drukapparatuur die zich in de toeleveringsketen bevindt, op de markt wordt aangeboden;

30) "CE-markering": een markering waarmee de fabrikant aangeeft dat de drukapparatuur
in overeenstemming is met alle toepasselijke eisen van de harmonisatiewetgeving van de Unie
die in het aanbrengen ervan voorziet;

31)  "harmonisatiewetgeving van de Unie": alle wetgeving van de Unie die de
voorwaarden voor het verhandelen van producten harmoniseert.

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

Artikel 23

Marktteezicht X> Op de markt aanbieden en in bedrijf stellen <X

1. De lidstaten treffen alle dienstige maatregelen om ervoor te zorgen dat de—n—artikelt
emsehreven drukapparaten en-samenstelen uitsluitend #-de d = op de markt
aangeboden <& enin bedrljf gesteld kunnen worden indien zij-geea—gevas cot=d

voldoen <.

2 Deze I‘lChthjn doet geen afbreuk aan de bevoegdheid van de lidstaten oms—met

: 54 A4 drags de eisen vast te stellen die zij noodzakelijk
achten voor de beschermmg van personen en inzonderheid werknemers die gebruik maken
van de betrokken drukapparaten ef—samenstelen, voor zover zulks niet inhoudt dat die
apparaten efsamenstellen veranderingen moeten ondergaan ten opzichte van de bepalingen
van deze richtlijn.

3. De lidstaten verhinderen niet dat smetsname op beurzen of exposmes en bij demonstraties
> en andere soortgelijke evenementen <XI is msehreven drukapparaten of
samenstellen tentoon worden gesteld die niet #-e As : A 5
> aan <X] deze richtlijn X> voldoen <XI, mits op een zwhtbaar bord duldeh_]k is aangegeven
dat zij niet saet X> conform <X de eisen #-owe giRg Zijn en niet te koop zun Voordat
zij door de fabrikant of zijn #a-de restigde gemachtigde sm-ewe erming
> conform XI zijn gebracht X gemaakt &. Bij demonstraties moeten passende
veiligheidsmaatregelen worden getroffen in overeenstemming met alle eisen die door de
bevoegde instantie van de betrokken lidstaat zijn vastgesteld teneinde de veiligheid van
personen te waarborgen.

37

NL



NL

Artikel 34

Technische eisen

1. De indepuntent1—1213-enldeencemde X volgende Xl drukapparatuur moet aan de
in bijlage I vermelde essenti€le eiser X veiligheidseisen <X] voldoen:

| ¥ 97/23/EG

+1a) drukvaten, behalve de onder b)ipuntl2 genoemde, voor:

&)

bii)

gassen, vloeibare gassen, onder druk opgeloste gassen, dampen en vloeistoffen
waarvan de dampdruk bij de maximaal toelaatbare temperatuur meer dan 0,5
bar hoger is dan de normale atmosferische druk (1 013 mbar), binnen de
volgende grenzen:

voor stoffen, ingedeeld in groep 1, wanneer het volume groter is dan 1 1
en het product van PS en V groter is dan 25 bar-1, of wanneer druk PS
hoger is dan 200 bar (bijlage II, tabel 1);

voor stoffen, ingedeeld in groep 2, wanneer het volume groter is dan 1 1
en het product van PS en V groter is dan 50 bar‘l, of wanneer druk PS
groter is dan 1 000 bar, alsmede alle draagbare brandblussers en flessen
voor ademhalingstoestellen (bijlage II, tabel 2);

vloeistoffen waarvan de dampdruk bij de maximaal toelaatbare temperatuur 0,5
bar of minder boven de normale atmosferische druk (1 013 mbar) ligt, binnen
de volgende grenzen:

voor stoffen, ingedeeld in groep 1, wanneer het volume groter is dan 1 1
en het product van PS en V groter is dan 200 bar‘l, of wanneer druk PS
hoger is dan 500 bar (bijlage II, tabel 3);

voor stoffen, ingedeeld in groep 2, wanneer de druk PS meer is dan 10
bar en het product van PS en V groter is dan 10 000 bar-1, of wanneer de
druk PS meer dan 1 000 bar is (bijlage II, tabel 4);

+2.b) brandstofgestookte of anderszins verwarmde drukapparatuur waarbij gevaar voor
oververhitting bestaat, bestemd voor de productie van stoom of oververhit water met een
temperatuur hoger dan 110°C met een volume van meer dan 21, alsmede alle
snelkookpannen (bijlage II, tabel 5);

+3-c) Installatieleidingen bestemd voor:

&)

gassen, vloeibare gassen, onder druk opgeloste gassen, dampen en vloeistoffen
waarvan de dampdruk bij de maximaal toelaatbare temperatuur meer dan 0,5
bar hoger is dan de normale atmosferische druk (1013 mbar), binnen de
volgende grenzen:

voor stoffen, ingedeeld in groep 1, met een DN groter dan 25 (bijlage II,
tabel 6);
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— voor stoffen, ingedeeld in groep 2, met een DN groter dan 32 en een
product van PS en DN groter dan 1 000 bar (bijlage II, tabel 7);

bii) vloeistoffen waarvan de dampdruk bij de maximaal toelaatbare temperatuur 0,5
bar of minder boven de normale atmosferische druk (1 013 mbar) ligt, binnen
de volgende grenzen:

— voor stoffen, ingedeeld in groep 1, met een DN groter dan 25 en een
product van PS en DN groter dan 2 000 bar (bijlage II, tabel 8);

— voor stoffen, ingedeeld in groep 2, met een PS groter dan 10 bar en een
DN groter dan 200 en een product van PS en DN groter dan 5 000 bar
(bijlage 11, tabel 9);

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

+4-d) veiligheidsappendages en onder druk staande appendages, bestemd voor
drukapparatuur die onder a), b) en c)depuntent—12-en-13 valt, ook als de drukapparatuur
in een samenstel is opgenomen.

2. De i de—punten—21—22—-—ecn—23—van—onderhavig—artkel—geneemde [X volgende <X
samenstellen als-gedefinieerd—in-artike purt=2-1S5, waarin ten minste een drukapparaat als
bedoeld in lid 1 #an-enderha artikel is opgenomen, moeten voldoen aan de essenti€le eisen
> veiligheidseisen <] van bljlage I:

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

2+a) samenstellen voor de productie van stoom en oververhit water met een temperatuur
van meer dan 110 °C waarin ten minste één brandstofgestookt of anderszins verwarmd
drukapparaat waarbij gevaar voor oververhitting bestaat, is opgenomen;

22b) andere dan de onder a)im—punt2-L1 bedoclde samenstellen wanneer deze door de
fabrikant bestemd zijn om als samenstellen #—¢€ : = op de markt
aangeboden < en in gebruikgenemen DO bedrijf gesteld <Z| te Worden

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

23 in afwijking van de eerste alincasenhef—van—lid—2 moeten manueel met vaste
brandstoffen gestookte samenstellen voor de productie van warm water waarvan de
watertemperatuur ten hoogste 110 °C en de PS-V meer dan 50 bar'l bedraagt, voldoen aan de
in de punten 2.10, 2.11, 3.45 en punt 5, onder a) en £d), van bijlage I bedoelde essentiéle eiser
B> veiligheidseisen <XI.

3. Drukapparatuur entef—samensteHen met kenmerkende waarden binnen of gelijk aan de
respectievelijk in lid 1, onder a), b) en c).depuntentt-"12-en12 en lid 2 bedoelde grenzen
moeten ontworpen en vervaardigd worden overeenkomstig de in een lidstaat geldende regels
van goed vakmanschap, om een veilig gebruik te waarborgen. De drukapparatuur estet

%ea%eﬁ%ﬁ moeten Vergezeld gaan van een toerelkende gebrulksaanwuzmg e%ma%ﬂ
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d Op dergelijke drukapparatuur ef—semensteles mag de CE-
markermg als bedoeld in artlkel 4518 niet worden aangebracht.

Artikel 45

Vrij verkeer

1. +L De lidstaten mogen het #—d = op de markt aanbieden < of
B> het <XI onder de door de fabrikant Voorgeschreven voorwaarden in bedrijf stellen van
drukapparatuur samenstellenals bedoe artikeel d1e VOldOCtﬁ aan deze I’lChtll]Il eﬁ=ée

verband met de druk.

+2  De lidstaten mogen het #—de = op de markt aanbleden = of
B> het <] in bedrijf stellen van drukapparaten e% die s e

gmet X voldoen aan <X] de bepalingen van artikel 34, lid 3, niet erbleden, beperken of
belemmeren op grond van risico's in verband met de druk.

2. De lidstaten mogen, voor zover zulks voor een veilig en correct gebruik van de
drukapparatuur en-samenstelen noodzakelijk is, eisen dat de informatie, bedoeld in de punten
3.3 en 3.4 van bijlage I, verstrekt wordt in de officiéle taal (talen) van de Gesseensehap
B> Unie <X] die evereenkemstigheterdrag kan (kunnen) worden bepaald door de lidstaat

waarin die apparatuur ea-samenstelen ter beschikking van de eindgebruiker X gebruiker <XI
wordtes gesteld.

+4-2.3. Wanneer een lidstaat een keuringsdienst van gebruikers aanwijst volgens de in €
artikel & 25 €& vervatte-esitesia DO eisen <XI, mag hij het in de handel brengen of in bedrijf
stellen, overeenkomstig de voorwaarden van esndeshasse artikel 16, van drukapparatuur ef
samenstellen waarvan de ewereemstemming DO conformiteit X] is beoordeeld door een
keuringsdienst van gebruikers welke door een andere lidstaat volgens de eritesia DO eisen <X
van é# artikel ® 25 < is aangewezen, niet verbieden, beperken of belemmeren op grond van
risico's in verband met de druk.
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‘ 4 nieuw

HOOFDSTUK 2

VERPLICHTINGEN VAN MARKTDEELNEMERS

Artikel 6 [artikel R2 van Bedluit nr. 768/2008/EG]

Verplichtingen van fabrikanten

1. Wanneer zij hun in artikel 4, leden 1 en 2, bedoelde drukapparatuur in de handel
brengen, waarborgen fabrikanten dat deze werd ontworpen en vervaardigd overeenkomstig de
essentiéle veiligheidseisen beschreven in bijlage 1.

Wanneer zij hun in artikel 4, lid 3, bedoelde drukapparatuur in de handel brengen, waarborgen
fabrikanten dat deze werd ontworpen en vervaardigd overeenkomstig de in een lidstaat
geldende regels van goed vakmanschap.

2. Voor in artikel 4, leden 1 en 2, bedoelde drukapparatuur stellen fabrikanten de in
bijlage II bedoelde technische documentatie op en voeren zij de in artikel 14 bedoelde
conformiteitsbeoordelingsprocedure uit of laten zij deze uitvoeren.

Wanneer met de in de eerste alinea bedoelde procedure is aangetoond dat de in artikel 4, leden
1 en 2, bedoelde drukapparatuur aan de toepasselijke eisen voldoet, stellen fabrikanten een
EU-conformiteitsverklaring op en brengen zij de CE-markering aan.

3. Fabrikanten bewaren de technische documentatie en de EU-conformiteitsverklaring
gedurende tien jaar nadat de drukapparatuur in de handel is gebracht.

4. Fabrikanten zorgen ervoor dat zij beschikken over procedures om de conformiteit van
hun serieproductie te blijven waarborgen. Er wordt terdege rekening gehouden met
veranderingen in het ontwerp of in de kenmerken van de drukapparatuur en met
veranderingen in de geharmoniseerde normen of andere technische specificaties waarnaar in
de conformiteitsverklaring van de drukapparatuur is verwezen.

Indien dit rekening houdend met de risico's van drukapparatuur passend wordt geacht, voeren
fabrikanten met het oog op de bescherming van de gezondheid en veiligheid van de
consumenten en andere gebruikers steekproeven uit op de op de markt aangeboden
drukapparatuur, onderzoeken zij klachten, niet-conforme drukapparatuur en teruggeroepen
drukapparatuur en houden zij daarvan zo nodig een register bij, en houden zij de distributeurs
op de hoogte van dergelijk toezicht.

5. Fabrikanten zorgen ervoor dat op hun drukapparatuur een type-, partij- of
serienummer, dan wel een ander identificatiemiddel is aangebracht, of wanneer dit door de
omvang of aard van de apparatuur niet mogelijk is, dat de vereiste informatie op de
verpakking of in een bij de apparatuur gevoegd document is vermeld.
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6. Fabrikanten vermelden hun naam, geregistreerde handelsnaam of geregistreerde
merknaam, hun postadres en hun eventuele websiteadres op de drukapparatuur, of wanneer dit
niet mogelijk is, op de verpakking of in een bij de apparatuur gevoegd document. Het adres
moet één enkele plaats aangeven waar de fabrikant kan worden gecontacteerd.

7. Fabrikanten zien erop toe dat de in artikel 4, leden 1 en 2, bedoelde drukapparatuur
vergezeld gaat van instructies en informatie aangaande de veiligheid overeenkomstig bijlage
I, punten 3.3 en 3.4, in een door de betrokken lidstaat bepaalde taal die de consumenten en
andere gebruikers gemakkelijk kunnen begrijpen. Die instructies en informatie aangaande de
veiligheid zijn duidelijk en begrijpelijk.

Fabrikanten zien erop toe dat de in artikel 4, lid 3, bedoelde drukapparatuur vergezeld gaat
van instructies en informatie aangaande de veiligheid overeenkomstig artikel 4, lid 3, in een
door de betrokken lidstaat bepaalde taal die de consumenten en andere gebruikers
gemakkelijk kunnen begrijpen. Die instructies en informatie aangaande de veiligheid zijn
duidelijk en begrijpelijk.

8. Fabrikanten die van mening zijn of redenen hebben om aan te nemen dat de door hen
in de handel gebrachte drukapparatuur niet conform is met deze richtlijn, nemen onmiddellijk
de nodige corrigerende maatregelen om de drukapparatuur conform te maken of zo nodig uit
de handel te nemen of terug te roepen. Bovendien brengen fabrikanten, indien de
drukapparatuur een risico vertoont, de bevoegde nationale autoriteiten van de lidstaten waar
zij de drukapparatuur op de markt hebben aangeboden hiervan onmiddellijk op de hoogte,
waarbij zij in het bijzonder de niet-conformiteit en alle genomen corrigerende maatregelen
uitvoerig beschrijven.

9. Fabrikanten verstrekken op een met redenen omkleed verzoek van een bevoegde
nationale autoriteit aan deze autoriteit alle benodigde informatie en documentatie om de
conformiteit van de drukapparatuur met deze richtlijn aan te tonen, in een taal die deze
autoriteit gemakkelijk kan begrijpen. Deze informatie en documentatie mogen op papier of
elektronisch worden verstrekt. Op verzoek van deze autoriteit verlenen zij medewerking aan
alle genomen maatregelen ter uitschakeling van de risico's van de door hen in de handel
gebrachte drukapparatuur.

Artikel 7 [artikel R3 van Bedluit nr. 768/2008/EG]

Gemachtigden
1. Een fabrikant kan via een schriftelijk mandaat een gemachtigde aanstellen.

De verplichtingen uit hoofde van artikel 6, lid 1, en de opstelling van technische documentatie
maken geen deel uit van het mandaat van de gemachtigde.

2. Een gemachtigde voert de taken uit die gespecificeerd zijn in het mandaat dat hij van
de fabrikant heeft ontvangen. Het mandaat laat de gemachtigde toe ten minste de volgende
taken te verrichten:

a) hij houdt de EU-conformiteitsverklaring en de technische documentatie
gedurende tien jaar nadat de drukapparatuur in de handel is gebracht ter
beschikking van de nationale toezichtautoriteiten;
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b)  hij verstrekt een bevoegde nationale autoriteit op grond van een met redenen
omkleed verzoek alle benodigde informatie en documentatie om de
conformiteit van de drukapparatuur aan te tonen;

c)  hij verleent op verzoek van de bevoegde nationale autoriteiten medewerking
aan eventueel genomen maatregelen ter uitschakeling van de risico's van
drukapparatuur die onder het mandaat van de gemachtigde valt.

Artikel 8 [artikel R4 van Bedluit nr. 768/2008/EG]

Verplichtingen van importeurs

1. Importeurs brengen alleen drukapparatuur in de Unie in de handel die aan de gestelde
eisen voldoet.

2. Alvorens in artikel 4, leden 1 en 2, bedoelde drukapparatuur in de handel te brengen,
zien importeurs erop toe dat de fabrikant overeenkomstig artikel 14 de juiste
conformiteitsbeoordelingsprocedure heeft uitgevoerd. Zij zorgen ervoor dat de fabrikant de
technische documentatie heeft opgesteld, dat de drukapparatuur voorzien is van de CE-
markering en vergezeld gaat van instructies en informatie aangaande de veiligheid
overeenkomstig bijlage I, punten 3.3 en 3.4, en dat de fabrikant aan de eisen in artikel 6, leden
5 en 6, heeft voldaan.

Alvorens in artikel 4, lid 3, bedoelde drukapparatuur in de handel te brengen, zien importeurs
erop toe dat de fabrikant de technische documentatie heeft opgesteld, dat de drukapparatuur
vergezeld gaat van een toereikende gebruiksaanwijzing en dat de fabrikant aan de eisen in
artikel 6, leden 5 en 6, heeft voldaan.

Wanneer een importeur van mening is of redenen heeft om aan te nemen dat drukapparatuur
niet conform is met de essentiéle veiligheidseisen in bijlage I, mag hij de drukapparatuur niet
in de handel brengen alvorens deze conform is gemaakt. Wanneer de drukapparatuur een
risico vertoont, brengt de importeur de fabrikant en de markttoezichtautoriteiten hiervan
bovendien op de hoogte.

3. Importeurs vermelden hun naam, geregistreerde handelsnaam of geregistreerde
merknaam en postadres op de drukapparatuur, of wanneer dit niet mogelijk is, op de
verpakking of in een bij de apparatuur gevoegd document. De contactgegevens worden
gesteld in een taal die de gebruikers en markttoezichtautoriteiten gemakkelijk kunnen
begrijpen.

4. Importeurs zien erop toe dat de in artikel 4, leden 1 en 2, bedoelde drukapparatuur
vergezeld gaat van instructies en informatie aangaande de veiligheid overeenkomstig bijlage
I, punten 3.3 en 3.4, in een door de betrokken lidstaat bepaalde taal die de consumenten en
andere gebruikers gemakkelijk kunnen begrijpen.

De importeurs zien erop toe dat de in artikel 4, lid 3, bedoelde drukapparatuur vergezeld gaat
van instructies en informatie aangaande de veiligheid in een door de betrokken lidstaat
bepaalde taal die de consumenten en andere gebruikers gemakkelijk kunnen begrijpen.
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5. Importeurs zorgen gedurende de periode dat zij voor de in artikel 4, leden 1 en 2,
bedoelde  drukapparatuur  verantwoordelijk  zijn, voor zodanige opslag- en
vervoersomstandigheden dat de conformiteit van de apparatuur met de eisen in bijlage I niet
in het gedrang komt.

6. Indien dit rekening houdend met de risico's van drukapparatuur passend wordt geacht,
voeren importeurs met het oog op de bescherming van de gezondheid en veiligheid van de
consumenten en andere gebruikers op een met redenen omkleed verzoek van de bevoegde
autoriteiten steekproeven uit op de op de markt aangeboden drukapparatuur, onderzoeken zij
klachten, niet-conforme drukapparatuur en teruggeroepen drukapparatuur en houden zij
daarvan zo nodig een register bij, en houden zij de distributeurs op de hoogte van dergelijk
toezicht.

7. Importeurs die van mening zijn of redenen hebben om aan te nemen dat door hen in de
handel gebrachte drukapparatuur niet conform is met deze richtlijn, nemen onmiddellijk de
nodige corrigerende maatregelen om de drukapparatuur conform te maken of zo nodig uit de
handel te nemen of terug te roepen. Bovendien brengen importeurs, indien de drukapparatuur
een risico vertoont, de bevoegde nationale autoriteiten van de lidstaten waar zij de
drukapparatuur op de markt hebben aangeboden hiervan onmiddellijk op de hoogte, waarbij
zij in het bijzonder de niet-conformiteit en alle genomen corrigerende maatregelen uitvoerig
beschrijven.

8. Importeurs houden gedurende tien jaar nadat de drukapparatuur in de handel is
gebracht, een kopie van de EU-conformiteitsverklaring ter beschikking van de
markttoezichtautoriteiten en zorgen ervoor dat de technische documentatie op verzoek aan die
autoriteiten kan worden verstrekt.

9. Importeurs verstrekken op een met redenen omkleed verzoek van een bevoegde
nationale autoriteit aan deze autoriteit alle benodigde informatie en documentatic om de
conformiteit van drukapparatuur aan te tonen, in een taal die deze autoriteit gemakkelijk kan
begrijpen. Deze informatie en documentatie mogen op papier of elektronisch worden
verstrekt. Op verzoek van deze autoriteit verlenen zij medewerking aan alle genomen
maatregelen ter uitschakeling van de risico's van de door hen in de handel gebrachte
drukapparatuur.

Artikel 9 [artikel R5 van Bedluit nr. 768/2008/EG]

Verplichtingen van distributeurs

1. Distributeurs die drukapparatuur op de markt aanbieden, betrachten de nodige
zorgvuldigheid in verband met de eisen van deze richtlijn.

2. Alvorens in artikel 4, leden 1 en 2, bedoelde drukapparatuur op de markt aan te
bieden, controleren distributeurs of de drukapparatuur voorzien is van de vereiste CE-
markering en vergezeld gaat van de vereiste documenten en van instructies en informatie
aangaande de veiligheid overeenkomstig bijlage I, punten 3.3 en 3.4, in een taal die de
consumenten en andere gebruikers in de lidstaat waar de drukapparatuur op de markt wordt
aangeboden, gemakkelijk kunnen begrijpen, en of de fabrikant en de importeur aan de eisen in
artikel 6, leden 5 en 6, en artikel 8, lid 3, hebben voldaan.
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Wanneer een distributeur van mening is of redenen heeft om aan te nemen dat drukapparatuur
niet conform is met de essentiéle veiligheidseisen in bijlage I, mag hij de drukapparatuur pas
op de markt aanbieden nadat deze conform is gemaakt. Wanneer de drukapparatuur een risico
vertoont, brengt de distributeur de fabrikant of de importeur hiervan bovendien op de hoogte,
evenals de markttoezichtautoriteiten.

Alvorens in artikel 4, lid 3, bedoelde drukapparatuur op de markt aan te bieden, controleren
distributeurs of de drukapparatuur vergezeld gaat van een toereikende gebruiksaanwijzing in
een taal die de consumenten en andere gebruikers in de lidstaat waar de drukapparatuur op de
markt wordt aangeboden, gemakkelijk kunnen begrijpen, en of de fabrikant en de importeur
aan de eisen in artikel 6, leden 5 en 6, en artikel 8, lid 3, hebben voldaan.

3. Distributeurs zorgen gedurende de periode dat zij voor de in artikel 4, leden 1 en 2,
bedoelde  drukapparatuur  verantwoordelijk  zijn, voor zodanige opslag- en
vervoersomstandigheden dat de conformiteit van de apparatuur met de essentiéle
veiligheidseisen in bijlage I niet in het gedrang komt.

4. Distributeurs die van mening zijn of redenen hebben om aan te nemen dat door hen op
de markt aangeboden drukapparatuur niet conform is met deze richtlijn, zien erop toe dat de
nodige corrigerende maatregelen worden genomen om de apparatuur conform te maken of zo
nodig uit de handel te nemen of terug te roepen. Bovendien brengen distributeurs, indien de
drukapparatuur een risico vertoont, de bevoegde nationale autoriteiten van de lidstaten waar
zij de apparatuur op de markt hebben aangeboden hiervan onmiddellijk op de hoogte, waarbij
zij in het bijzonder de niet-conformiteit en alle genomen corrigerende maatregelen uitvoerig
beschrijven.

5. Distributeurs verstrekken op een met redenen omkleed verzoek van een bevoegde
nationale autoriteit aan deze autoriteit alle benodigde informatie en documentatie om de
conformiteit van drukapparatuur aan te tonen. Deze informatie en documentatie mogen op
papier of elektronisch worden verstrekt. Op verzoek van deze autoriteit verlenen zij
medewerking aan alle genomen maatregelen ter uitschakeling van de risico's van de door hen
op de markt aangeboden drukapparatuur.

Artikel 10 [artikel R6 van Besluit nr. 768/2008/EG]

Gevallen waarin de verplichtingen van fabrikanten van toepassing zijn op importeursen
distributeurs

Een importeur of distributeur wordt voor de toepassing van deze richtlijn als een fabrikant
beschouwd en hij moet aan de in artikel 6 vermelde verplichtingen van de fabrikant voldoen
wanneer hij drukapparatuur onder zijn eigen naam of merknaam in de handel brengt of reeds
in de handel gebrachte drukapparatuur zodanig wijzigt dat de conformiteit met de eisen van
deze richtlijn in het gedrang kan komen.

45

NL



Artikel 11 [artikel R7 van Bedluit nr. 768/2008/EG]

| dentificatie van mar ktdeelnemers

Marktdeelnemers delen, op verzoek, aan de markttoezichtautoriteiten gedurende een periode
van tien jaar mee:

a) welke marktdeelnemer drukapparatuur aan hen heeft geleverd,
b) aan welke marktdeelnemer zij drukapparatuur hebben geleverd.

Marktdeelnemers moeten gedurende tien jaar nadat de drukapparatuur aan hen is geleverd en
gedurende tien jaar nadat zij de drukapparatuur hebben geleverd, de in de eerste alinea
bedoelde informatie kunnen verstrekken.

HOOFDSTUK 3

CONFORMITEIT EN INDELING VAN DRUKAPPARATUUR

| ¥ 97/23/EG

Artikel 512 [artikel R8 van Beduit nr. 768/2008/EG]

Vermoeden van conformiteit

4 nieuw

1. In artikel 4, leden 1 en 2, bedoelde drukapparatuur die conform is met geharmoniseerde
normen of delen daarvan waarvan de referentienummers in het Publicatieblad van de
Europese Unie zijn bekendgemaakt, worden geacht in overeenstemming te zijn met de
essentiéle veiligheidseisen die door die normen of delen daarvan worden bestreken, zoals

beschreven in bijlage 1.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

+2. Drukapparatuur eﬁ%ﬁ%&eﬁ die is ﬁ voorzien van de in artikel 518 bedoelde CE-
markering en van de E& : mming O EU-conformiteitsverklaring <X

volgens % artlkel 17, wordt door de hdstaten geacht aan alle bepahngen van deze
richtlijn;—me a an—de 3 doelde Asterm d
voldoen.
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‘ WV 97/23/EG (aangepast)

43. De voor de fabricage van drukapparatuur gebruikte materialen die voldoen aan de
Europese materiaalgoedkeuringen waarvan de referenties [X> overeenkomstig artikel 15, lid
4 Xl zijn bekendgemaakt in het Publicatieblad van de Europese Gemeerschappen
> Unie <1, worden geacht te voldoen aan de daarop van toepassing zijnde essenti€le eisen
> veiligheidseisen <X] van bijlage I.

Artikel 913

Indeling van drukapparatuur

1. De in artikel 34, lid 1, bedoelde drukapparatuur wordt volgens bijlage II naar toenemend
risico in categorieén ingedeeld.

Voor deze indeling worden de stoffen
twee groepen onderverdeelds:

: in B> de volgende I

| ¥ 97/23/EG
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a) groep 1, die stoffen en mengsels omvat zoals omschreven in artikel 2, punten 7 en 8, van
van Verordening (EG) nr. 1272/2008, die overeenkomstig de in de delen 2 en 3 van bijlage I
bij die verordening vermelde klassen fysische en gezondheidsgevaren als gevaarlijk zijn
ingedeeld:

1) instabiele ontplofbare stoffen of ontplofbare stoffen van de subklassen 1.1, 1.2,
1.3,14en1l.5;

11)  ontvlambare gassen, categorieén 1 en 2;
iii)  oxiderende gassen, categorie 1;
iv) ontvlambare vloeistoffen, categorieén 1 en 2;

v) ontvlambare vloeistoffen, categorie 3, wanneer de maximaal toelaatbare
temperatuur boven het vlampunt ligt;

vi) ontvlambare vaste stoffen, categorieén 1 en 2;

vii) zelfontledende stoffen en mengsels, typen A tot en met F;
viii) pyrofore vloeistoffen, categorie 1;

ix) pyrofore vaste stoffen, categorie 1;

x)  stoffen en mengsels die in contact met water ontvlambare gassen ontwikkelen,
categorieén 1, 2 en 3;

xi) oxiderende vloeistoffen, categorieén 1, 2 en 3;

xi1) oxiderende vaste stoffen, categorieén 1, 2 en 3;
xiil) organische peroxiden, typen A tot en met F;

xiv) acute orale toxiciteit: categorieén 1 en 2;

xv) acute dermale toxiciteit: categorieén 1 en 2;

xvi) acute toxiciteit bij inademing: categorieén 1, 2 en 3;

xvii) specifieke doelorgaantoxiciteit bij eenmalige blootstelling: categorie 1;

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

22b) gGroep 2 X, die <X emwat alle andere, niet m=punt=21 onder a) bedoelde stoffen
X> omvat <XI.
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3:2. Wanneer een drukvat uit verschillende ruimten bestaat, wordt het ingedeeld in de hoogste
categorie van de afzonderlijke ruimten. Wanneer een ruimte verschillende stoffen bevat, vindt
de indeling plaats op grond van de stof die in de hoogste categorie valt.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

Artikel 2014

X> Confor miteitsbeoor deling <X

IX> conform1teltsbeoordehngsprocedures <Xl die moeten worden gevolgd VOOor heﬁeaﬂ%eﬁgeﬂ

op cen drukapparaat hangen af van de in artikel 213 gedefinicerde
IX> Vermelde <ZI categorle waarin het apparaat is ingedeeld.

+32. De voor de verschillende categorieén te volgen
ereenstemmingsbe elinespreeedures X> conformiteitsbeoordelingsprocedures <X zijn:

| ¥ 97/23/EG

a) categorie I:
— module A
b) categorie II:
— module A2
— module D1
— module E1

c) categorie III:

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

— module BEES (ontwerptype) X1 + D
— module BEE (ontwerptype) <X + F
— module B X> (combinatie van productietype en ontwerptype) <X + E

— module B X> (combinatie van productietype en ontwerptype) <X + C+2
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— module H

d) categorie [V:

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

— module B X> (combinatie van productietype en ontwerptype) X1 + D
— module B X> (combinatie van productietype en ontwerptype) <XI + F
— module G
— module H1

> De conformiteitsbeoordelingsprocedures zijn in bijlage 111 vermeld. <X]

+43. Drukapparaten worden naar keuze van de fabrikant onderworpen aan een van de

een ngspreeedures [X> conformiteitsbeoordelingsprocedures X1 die
gelden voor de categorle waarin zij zijn ingedeeld. De fabrikant mag, voor zover dat mogelijk
is, ook een procedure volgen die bestemd is voor een hogere categorie.

+54. In het kader van kwaliteitsborgingsprocedures voor appasatsas X> drukapparatuur <XI
van de categorieén III en IV bedoeld in artikel 34, lid 1, onder a), punt i), artikel, 4, lid 1

onder a), punt ii), :=a)—pun b); eerste streepje, en paat=2 artikel 4, lid 1, onder b),
neemt de aangemelde 1nstantle bij een onaangekondigd bezoek een monster van de apparatuur
uit de fabricage- of opslagruimten om de in bijlage I, punt 3.2.2, bedoelde eindeentrele
> eindbeoordeling <XI te verrichten of te doen verrichten. Daartoe stelt de fabrikant de
aangemelde instantie in kennis van het beoogde productieschema. De aangemelde instantie
legt in het eerste productiejaar ten minste twee bezoeken af. De frequentie van latere
bezoeken wordt door de aangemelde instantie bepaald op basis van de criteria, vermeld in
punt 4.4 van de betrokken modules.

+6-5. In geval van eenmalige productie van vaten en apparatans DO drukapparatuur <X] van
categorie III bedoeld in artikel 34, lid 1, onder b)puat2 volgens de procedure van de
module H verricht dees aangemelde instantie de eindeentrele X> eindbeoordeling <XI bedoeld
in bijlage I, punt 3.2.2, voor elke eenheid of doet deze verrichten. Daartoe stelt de fabrikant de
aangemelde instantie in kennis van het beoogde productieschema.

26. Voor samenstellen als bedoeld in artikel 4, lid 2, xap—artikel2 wordt een algemene
delin dure X> conformiteitsbeoordelingsprocedure <Xl
gevolgd=Be%e=eﬂq¥a% IZ> die de Volgende beoordelingen omvat <XI:

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

a) de beoordeling van de exereenstemsaineg DO conformiteit <X] van elk van de in artikel
4, lid 1, =en-artileel3 bedoelde drukapparaten waaruit dat samenstel bestaat wanneer die niet
reeds aan een afzonderlijke e
> conformiteitsbeoordelingsprocedure <X onderworpen zijn geweest en geen aparte CE—
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markering hebben gekregen; de beoordelingsprocedure wordt bepaald door de categorie van
elk van die apparaten;

b) de beoordeling van de integratie van de verschillende onderdelen van het samenstel
overeenkomstig de punten 2.3, 2.8 en 2.9 van bijlage I: deze wordt bepaald door het
onderdeel met de hoogste risicocategorie, waarbij veiligheidsappendages niet in aanmerking
worden genomen,

c) de beoordeling van de beveiliging van het samenstel tegen overschrijding van de
toelaatbare grenzen als bedoeld in de punten 2.10 en 3.2.3 van bijlage I: deze wordt bepaald
aan de hand van de hoogste risicocategorie van de verschillende te beveiligen apparaten.

3-7. In afwijking van de leden 1 en 2 kunnen de bevoegde autoriteiten, wanneer zulks
gerechtvaardigd is, toestemming verlenen om de in artikel &=4d 25 bedoelde drukapparatuur
en afzonderlijke samenstellen die niet de in de leden 1 en 2 van onderhavig artikel genoemde
procedures hebben doorlopen, op het grondgebied van de betreffende lidstaat #-dehandelte
breagen & op de markt aan te bieden <= en in bedrijf te stellen voor experimenteerdoeleinden.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

4. De dossiers en de briefwisseling aangaande de pstemminesh
X> conformiteitsbeoordeling <X] worden gesteld in de offici€éle taal (talen) van de
Gemeensehap O Unie XI dic in—evereens e—methe ag kan (kunnen) worden
bepaald door de lidstaat waarin de voor de u1tvoer1ng van de procedures verantwoordelijke
instantie is gevestigd, of in een door die instantie aanvaarde taal.

Artikel 2215
Europese materiaalgoedkeuring

1. De Europese materiaalgoedkeuring als 9 wordt op verzoek
van een of meer materiaal- of apparatuurfabrlkanten Verleend door een van de in artikel 4220
bedoelde en speciaal daartoe aangewezen aangemelde instanties. De aangemelde instantie
bepaalt de passende onderzoeken en proeven en verricht deze of laat deze verrichten, om vast
te leggen dat de materiaalsoorten B> conform <X] zijn met de
desbetreffende eisen van deze richtlijnsz. Wseanneer het materialen betreft waarvan het veilig
gebruik reeds voor 29 november 1999 erkend was, houdt de aangemelde instantie rekening
met de bestaande gegevens om deze exereenstemming DO conformiteit <X] vast te leggen.

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

2. Voordat de aangemelde instantic de X> ecen <XI Europese materiaalgoedkeuring verleent,
deelt zij de lidstaten en de Commissie de relevante gegevens mee. Binnen drie maanden kan
een lidstaat of de Commissie het=b e : 212 seerichte
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De aangemelde instantic [X> kan <X] hewdt bij het verlenen van de Europese
materiaalgoedkeuring in voorkomend geval rekening X> houden <XI met het-advies—vanhet
eemité-en de naar voren gebrachte opmerkingen.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

3. Aan de lidstaten, de aangemelde instanties en de Commissie wordt een afschrift van de
Europese materiaalgoedkeuring = atuar toegezonden.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

die worden beschreven bijlage I, XI De—Cemmissie publiceert X> de Commissie het
referentienummer van die goedkeuring. <XI iln het Publicatieblad van de Europese

@epﬁ%ﬁseh%geﬁ x> Unie houdt de Commissie XI een lijst van de—Jurepese
i erkt-dielijst DO dergelijke goedkeuringen <X bij.

4. [ Wanneer de Europese materiaalgoedkeuring voldoet aan de eisen die zij bestrijkt en

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

5. De aangemelde instantie die de Europese materiaalgoedkeuring ataur heeft
verleend, trekt die goedkeuring in wanneer zij constateert dat de goedkeurlng nlet had moeten
worden verleend of wanneer de materiaalsoort onder een geharmoniseerde norm valt. Zij stelt
de andere lidstaten, de aangemelde instanties en de Commissie onverwijld in kennis van elke
intrekking van een goedkeuring.

4 nieuw

6. Wanneer een lidstaat of de Commissie van mening is dat een Europese
materiaalgoedkeuring waarvan het referentienummer in het Publicatieblad van de Europese
Unie is bekendgemaakt, niet geheel voldoet aan de essenti€le veiligheidseisen die erdoor
worden bestreken en die beschreven zijn in bijlage I, besluit de Commissie bij
uitvoeringshandelingen of het referentienummer van die Europese materiaalgoedkeuring in
het Publicatieblad van de Europese Unie moet worden geschrapt.

De in de eerste alinea bedoelde uitvoeringshandelingen worden vastgesteld volgens de in
artikel 39, lid 3, bedoelde onderzoekprocedure.

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

Artikel 2416
Keuringsdienst van gebruikers

1. In afwijking van de bepalingen met betrekking tot de taken van de aangemelde 1nstantles
mogen de lidstaten toestaan dat drukapparaten samenstelen—als—bedoeld—n—artike
waarvan de  ewereenmstemming [ conformiteit <ZI met de essentiéle eiser
> veiligheidseisen <X] is beoordeeld door een keuringsdienst van gebruikers welke volgens
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de=in lid 87 bedeelde-eriteria is aangewezen, op hun grondgebied i#a-de-handelgebraeh
de markt aangeboden worden <= en door gebruikers in bedrijf gesteld worden

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

3-2. Drukapparaten en—samensteHen waarvan de ewereenstemming [ conformitiet <X] is
beoordeeld door een keuringsdienst van gebruikers mogen de CE-markering niet dragen.

4-3. Dergelitke De in lid 1 bedoelde drukapparaten ea—samensteden mogen slechts worden
gebruikt in vestigingen die geéxploiteerd worden door de groep waarvan de keuringsdienst
deel uitmaakt. De groep past ten aanzien van de technische specificaties voor ontwerp,
fabricage, controle, onderhoud en gebruik van drukapparaten en—saemensteden een
gemeenschappelijk veiligheidsbeleid toe.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

84. Keuringsdiensten van gebruikers werken uitsluitend voor de groep waarvan zij deel
uitmaken.

65. De procedures die van toepassing zijn bij

B> conformiteitsbeoordeling <XI door de keuringsdiensten van gebruikers zijn de in bijlage III
besehreven DO vermelde <X] modules A$2, C£2, F en G.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

Z6. De lidstaten delen de andere lidstaten en de Commissie mede welke keuringsdiensten van
gebruikers zij gemachtigd hebben, voor welke taken zij zijn aangewezen, alsmede voor elk
van die diensten de lijst van vestigingen die beantwoorden aan de bepalingen van lid 43.

87. Voor de aanwijzing van de keuringsdiensten van gebruikers hanteren de lidstaten de in
bidase-W¥ artikel 25 geneermde-esiteria X vermelde eisen <XI , en vergewissen zij zich ervan
dat de groep waarvan de keuringsdienst deel uitmaakt, de in hd 3, de tweede zin, van-hd4
bedoelde criteria hanteert.

| ¥ 97/23/EG
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Artikel 17 [artikel R10 van Besluit nr. 768/2008/EG]

EU-conformiteitsverklaring

1. In de EU-conformiteitsverklaring wordt vermeld dat aangetoond is dat aan de essentiéle
veiligheidseisen in bijlage I is voldaan.

2. De EU-conformiteitsverklaring komt qua structuur overeen met het model in bijlage III,
bevat de in de desbetreffende conformiteitsbeoordelingsprocedures van bijlage II vermelde
elementen en wordt voortdurend bijgewerkt. Zij wordt vertaald in de taal of talen zoals
gevraagd door de lidstaat waar de drukapparatuur in de handel wordt gebracht of op de markt
wordt aangeboden.

3. Indien voor drukapparatuur uit hoofde van meer dan één handeling van de Unie een EU-
conformiteitsverklaring vereist is, wordt één EU-conformiteitsverklaring met betrekking tot al
die handelingen van de Unie opgesteld. In die verklaring moet duidelijk worden aangegeven
om welke handelingen het gaat, met vermelding van de publicatiereferenties.

4. Door de EU-conformiteitsverklaring op te stellen, neemt de fabrikant de
verantwoordelijkheid voor de conformiteit van de drukapparatuur met de eisen van deze
richtlijn op zich.

Artikel 18 [artikel R11 van Besluit nr. 768/2008/EG]

Algemene beginselen van de CE-markering

De CE-markering is onderworpen aan de algemene beginselen die zijn vastgesteld in artikel
30 van Verordening (EG) nr. 765/2008.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

Artikel 4519 [artikel R12 van Bedluit nr. 768/2008/EG]

X> Voorschriften en voorwaar den voor het aanbrengen van de XICE-markering

| ¥ 97/23/EG
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WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

Z1. De CE-markering wordt zichtbaar, geed leesbaar en onuitwisbaar aangebracht op

elkDO : <Xl
a) drukapparaat als bedoeld in artikel 34, lid 15ef;
b) samenstel als bedoeld in artikel 34, lid 2.

sanneer—deze X Het in de punten a) en b) van de cerste alinea bedoelde drukapparaat of
samenstel moet <XI voltooid zijn of zich in een staat bevinden die het mogelijk maakt de in
punt 3.2 van bijlage I bedoelde eindeentrete [X> eindbeoordeling <XI te verrichten = of op het
gegevensplaatje. Wanneer dit gezien de aard van het apparaat of samenstel niet mogelijk of
niet gerechtvaardigd is, wordt de CE-markering aangebracht op de verpakking en in de
begeleidende documenten <.

3:2. Het is niet noodzakelijk de CE-markering aan te brengen op elk van de afzonderlijke
drukapparaten waaruit een samenstel als-bedeeldan-artikel3-1id-2- bestaat. De afzonderlijke
drukapparaten die reeds een CE-markering hebben wanneer zij in het samenstel worden
opgenomen, behouden die markering.

|

| ¥ 97/23/EG

4 nieuw

3. De CE-markering wordt aangebracht voordat het drukapparaat of het samenstel in de
handel wordt gebracht.

4. De CE-markering wordt gevolgd door het identificatienummer van de aangemelde instantie
wanneer een dergelijke instantie betrokken is bij de productiecontrolefase.
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Het identificatienummer van de aangemelde instantie wordt aangebracht door die instantie
zelf dan wel overeenkomstig haar instructies door de fabrikant of diens gemachtigde.

5. De CE-markering en, in voorkomend geval, het in lid 4 bedoelde identificatienummer

kunnen worden gevolgd door een andere aanduiding betreffende een bijzonder risico of
gebruik.

HOOFDSTUK 4

AANMELDING VAN
CONFORMITEITSBEOORDELINGSINSTANTIES

| ¥ 97/23/EG
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Artikel 20 [artikel R13 van Besluit nr. 768/2008/EG]

Aanmelding

De aangemelde instanties en de keuringsdiensten van gebruikers die overeenkomstig artikel
15, artikel 16 of bijlage III bevoegd zijn om conformiteitsbeoordelingstaken van derden te
verrichten, alsmede de onathankelijke instellingen die de lidstaten hebben erkend voor de in
bijlage I, punten 3.1.2 en 3.1.3, bedoelde taken, worden door de lidstaten bij de Commissie en
de andere lidstaten aangemeld.

Artikel 21 [artikel R14 van Bedluit nr. 768/2008/EG]

Aanmeldende autoriteiten

1. De lidstaten wijzen een aanmeldende autoriteit aan die verantwoordelijk is voor de
instelling en uitvoering van de nodige procedures voor de beoordeling en aanmelding van
conformiteitsbeoordelingsinstanties en het toezicht op de aangemelde instanties, de erkende
onathankelijke instellingen en de keuringsdiensten van gebruikers, met inbegrip van de
naleving van artikel 26.

2. De lidstaten kunnen de beoordeling en het toezicht als bedoeld in lid 1
overeenkomstig Verordening (EG) nr. 765/2008 Ilaten uitvoeren door een nationale
accreditatie-instantie, zoals gedefinieerd in die verordening.

3. Wanneer de aanmeldende autoriteit de beoordeling, de aanmelding of het toezicht als
bedoeld in lid 1 delegeert of op andere wijze toevertrouwt aan een instantie die geen
overheidsinstantie is, is deze instantie een rechtspersoon en voldoet zij mutatis mutandis aan
de eisen die zijn vastgesteld in artikel 22, leden 1 tot en met 6. Bovendien moet deze instantie
maatregelen treffen om de aansprakelijkheid voor haar activiteiten te dekken.

4. De aanmeldende autoriteit is volledig aansprakelijk voor de taken die de in lid 3
vermelde instantie verricht.
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Artikel 22 [artikel R15 van Bedluit nr. 768/2008/EG]

Eisen voor aanmeldende autoriteiten

1. Een aanmeldende autoriteit is zodanig opgericht dat zich geen belangenconflicten met
conformiteitsbeoordelingsinstanties voordoen.

2. Een aanmeldende autoriteit is zodanig georganiseerd en functioneert zodanig dat de
objectiviteit en onpartijdigheid van haar activiteiten gewaarborgd zijn.

3. Een aanmeldende autoriteit is zodanig georganiseerd dat elk besluit in verband met de
aanmelding van een conformiteitsbeoordelingsinstantie wordt genomen door bekwame
personen die niet de beoordeling hebben verricht.

4. Een aanmeldende autoriteit verricht geen activiteiten die worden uitgevoerd door
conformiteitsbeoordelingsinstanties en verleent geen adviesdiensten op commerciéle basis of
in concurrentie en biedt evenmin aan dergelijke activiteiten te verrichten of dergelijke
adviezen te verlenen.

5. Een aanmeldende autoriteit waarborgt dat de verkregen informatie vertrouwelijk wordt
behandeld.
6. Een aanmeldende autoriteit beschikt over een voldoende aantal bekwame

personeelsleden om haar taken naar behoren uit te voeren.

Artikel 23 [artikel R16 van Besluit nr. 768/2008/EG]

I nformatiever plichting voor aanmeldende autoriteiten

De lidstaten brengen de Commissie op de hoogte van hun procedures voor de beoordeling en
aanmelding van conformiteitsbeoordelingsinstanties en voor het toezicht op aangemelde
instanties, erkende onathankelijke instellingen en keuringsdiensten van gebruikers, en van alle
wijzigingen daarin.

De Commissie maakt deze informatie openbaar.

Artikel 24 [artikel R17 van Bedluit nr. 768/2008/EG]

Eisen in verband met aangemelde instanties en erkende onafhankelijke instellingen

1. Om te kunnen worden aangemeld moet een aangemelde instantie of een erkende
onafhankelijke instelling aan de eisen in de leden 2 tot en met 11 voldoen.

2. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie is naar nationaal recht opgericht en heeft
rechtspersoonlijkheid.

3. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie is een derde partij die onathankelijk is van de
door haar beoordeelde organisaties of drukapparatuur.
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Een instantie die lid is van een organisatie van ondernemers en/of van een vakorganisatie die
ondernemingen vertegenwoordigt die betrokken zijn bij het ontwerp, de vervaardiging, de
levering, de montage, het gebruik of het onderhoud van de door haar beoordeelde
drukapparatuur, kan als een dergelijke instantie worden beschouwd op voorwaarde dat haar
onafhankelijkheid en de afwezigheid van belangenconflicten aangetoond worden.

4. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie, haar hoogste leidinggevenden en het
personeel dat de conformiteitsbeoordelingstaken verricht, zijn niet de ontwerper, fabrikant,
leverancier, installateur, koper, eigenaar, gebruiker of onderhouder van de door hen
beoordeelde drukapparatuur, noch de vertegenwoordiger van een van deze partijen. Dit belet
echter niet het gebruik van beoordeelde drukapparatuur die nodig is voor de activiteiten van
de conformiteitsbeoordelingsinstantie of het gebruik van de apparatuur voor persoonlijke
doeleinden.

Een conformiteitsbeoordelingsinstantie, haar hoogste leidinggevenden en het personeel dat de
conformiteitsbeoordelingstaken verricht, zijn niet rechtstreeks of als vertegenwoordiger van
de betrokken partijen betrokken bij het ontwerpen, vervaardigen of bouwen, verhandelen,
installeren, gebruiken of onderhouden van deze drukapparatuur. Zij oefenen geen activiteiten
uit die hun onathankelijk oordeel of hun integriteit met betrekking tot
conformiteitsbeoordelingsactiviteiten waarvoor zij zijn aangemeld in het gedrang kunnen
brengen. Dit geldt met name voor adviesdiensten.

Conformiteitsbeoordelingsinstanties zorgen ervoor dat de activiteiten van hun
dochterondernemingen of onderaannemers geen afbreuk doen aan de vertrouwelijkheid,
objectiviteit of onpartijdigheid van hun conformiteitsbeoordelingsactiviteiten.

5. Conformiteitsbeoordelingsinstanties en hun personeel voeren de
conformiteitsbeoordelingsactiviteiten uit met de grootste mate van beroepsintegriteit en met
de vereiste technische bekwaamheid op het specifieke gebied en zij zijn vrij van elke druk en
beinvloeding, met name van financi€le aard, die hun oordeel of de resultaten van hun
conformiteitsbeoordelingsactiviteiten kunnen beinvloeden, inzonderheid van personen of
groepen van personen die belang hebben bij de resultaten van deze activiteiten.

6. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie is in staat alle conformiteitsbeoordelingstaken
te verrichten die in artikel 15, bijlage III of bijlage I, punten 3.1.2 en 3.1.3, aan haar zijn
toegewezen en waarvoor zij is aangemeld, ongeacht of deze taken door de
conformiteitsbeoordelingsinstantie zelf of namens haar en onder haar verantwoordelijkheid
worden verricht.

De  conformiteitsbeoordelingsinstantie ~ beschikt te  allen tijde, voor elke
conformiteitsbeoordelingsprocedure en voor elke soort of elke categorie drukapparatuur
waarvoor zij is aangemeld over:

a)  het benodigde personeel met technische kennis en voldoende passende ervaring
om de conformiteitsbeoordelingstaken te verrichten;

b)  beschrijvingen van de procedures voor de wuitvoering van de
conformiteitsbeoordeling, waarbij de transparantiec en de mogelijkheid tot
reproductie van deze procedures worden gewaarborgd. Zij beschikt over een
gepast beleid en geschikte procedures om een onderscheid te maken tussen
taken die zij als conformiteitsbeoordelingsinstantie verricht en andere
activiteiten;
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c)  procedures voor de uitoefening van haar activiteiten die naar behoren rekening
houden met de omvang van een onderneming, de sector waarin zij actief is,
haar structuur, de relatieve complexiteit van de producttechnologie in kwestie
en het massa- of seri€le karakter van het productieproces.

Zij beschikt over de middelen die nodig zijn om de technische en administratieve taken in
verband met de conformiteitsbeoordelingsactiviteiten op passende wijze uit te voeren en heeft
toegang tot alle vereiste apparatuur en faciliteiten.

7. Het voor de uitvoering van de conformiteitsbeoordelingsactiviteiten verantwoordelijke
personeel beschikt over:

a) een gedegen technische en beroepsopleiding die alle relevante
conformiteitsbeoordelingsactiviteiten omvat waarvoor de
conformiteitsbeoordelingsinstantie is aangemeld;

b) een bevredigende kennis van de eisen inzake de beoordelingen die het verricht
en voldoende bevoegdheden om deze beoordelingen uit te voeren;

c) voldoende kennis over en inzicht in de essentiéle veiligheidseisen in bijlage I,
de toepasselijke geharmoniseerde normen en de relevante bepalingen van de
harmonisatiewetgeving van de Unie en de nationale wetgeving;

d) de bekwaamheid om certificaten, dossiers en rapporten op te stellen die
aantonen dat de beoordelingen zijn verricht.

8. De onpartijdigheid van de conformiteitsbeoordelingsinstanties, hun hoogste
leidinggevenden en het beoordelingspersoneel moet worden gewaarborgd.

De beloning van de hoogste leidinggevenden en het beoordelingspersoneel van een
conformiteitsbeoordelingsinstantie hangt niet af van het aantal uitgevoerde beoordelingen of
van de resultaten daarvan.

9. Conformiteitsbeoordelingsinstanties sluiten een aansprakelijkheidsverzekering af,
tenzij de wettelijke aansprakelijkheid op basis van het nationale recht door de staat wordt
gedekt of de lidstaat zelf rechtstreeks verantwoordelijk is voor de conformiteitsbeoordeling.

10. Het personeel van een conformiteitsbeoordelingsinstantie is gebonden aan het
beroepsgeheim ten aanzien van alle informatie waarvan het kennisneemt bij de uitoefening
van haar taken uit hoofde van artikel 15, bijlage III of bijlage I, punten 3.1.2 en 3.1.3, of
bepalingen van nationaal recht die daaraan uitvoering geven, behalve ten opzichte van de
bevoegde autoriteiten van de lidstaat waarin de werkzaamheden plaatsvinden. De
eigendomsrechten worden beschermd.

11. Conformiteitsbeoordelingsinstanties nemen deel aan, of zorgen ervoor dat hun
beoordelingspersoneel op de hoogte is van de desbetreffende normalisatieactiviteiten en de
activiteiten van de codrdinatiegroep van aangemelde instanties die is opgericht uit hoofde van
de desbetreffende harmonisatiewetgeving van de Unie, en hanteren de door die groep
genomen administratieve beslissingen en geproduceerde documenten als algemene
richtsnoeren.
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Artikel 25

Eisen in verband met keuringsdiensten van gebruikers

1. Om te kunnen worden aangemeld moeten keuringsdiensten van gebruikers aan de
eisen in de leden 2 tot en met 11 voldoen.

2. Een keuringsdienst van gebruikers is naar nationaal recht opgericht en heeft
rechtspersoonlijkheid.
3. Een keuringsdienst van gebruikers moet een identificeerbare structuur hebben en

binnen de organisatie waar hij deel van is rapporteringsmethoden hebben die zijn
onpartijdigheid waarborgen en aantonen.

4. Een keuringsdienst van gebruikers, zijn hoogste leidinggevenden en het personeel dat
de conformiteitsbeoordelingstaken verricht, zijn niet de ontwerper, fabrikant, leverancier,
installateur, koper, eigenaar, gebruiker of onderhouder van de door hen beoordeelde
drukapparatuur, noch de gemachtigde van een van deze partijen. Dit belet echter niet het
gebruik van beoordeelde drukapparatuur die nodig is voor de activiteiten van de
keuringsdienst van gebruikers of het gebruik van de apparatuur voor persoonlijke doeleinden.

Een keuringsdienst van gebruikers, zijn hoogste leidinggevenden en het personeel dat de
conformiteitsbeoordelingstaken verricht, zijn niet rechtstreeks of als vertegenwoordiger van
de betrokken partijen betrokken bij het ontwerpen, vervaardigen of bouwen, verhandelen,
installeren, gebruiken of onderhouden van deze drukapparatuur. Zij oefenen geen activiteiten
uit die hun onafthankelijk oordeel of hun integriteit met betrekking tot
conformiteitsbeoordelingsactiviteiten waarvoor zij zijn aangemeld in het gedrang kunnen
brengen. Dit geldt met name voor adviesdiensten.

5. Keuringsdiensten ~ van  gebruikers en  hun  personeel  voeren  de
conformiteitsbeoordelingsactiviteiten uit met de grootste mate van beroepsintegriteit en met
de vereiste technische bekwaamheid op het specifieke gebied en zij zijn vrij van elke druk en
beinvloeding, met name van financi€le aard, die hun oordeel of de resultaten van hun
conformiteitsbeoordelingsactiviteiten kunnen beinvloeden, inzonderheid van personen of
groepen van personen die belang hebben bij de resultaten van deze activiteiten.

6. Een keuringsdienst van gebruikers is in staat alle conformiteitsbeoordelingstaken te
verrichten die in artikel 16 aan hem zijn toegewezen en waarvoor hij is aangemeld, ongeacht
of deze taken door de keuringsdienst van gebruikers zelf of namens hem en onder zijn
verantwoordelijkheid worden verricht.

De  keuringsdienst van  gebruikers  beschikt te allen tijde, voor elke
conformiteitsbeoordelingsprocedure en voor elke soort of elke categorie drukapparatuur
waarvoor hij is aangemeld over:

a)  het benodigde personeel met technische kennis en voldoende passende ervaring
om de conformiteitsbeoordelingstaken te verrichten;

b)  beschrijvingen van de procedures voor de wuitvoering van de
conformiteitsbeoordeling, waarbij de transparantie en de mogelijkheid tot
reproductie van deze procedures worden gewaarborgd. Hij beschikt over een
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gepast beleid en geschikte procedures om een onderscheid te maken tussen
taken die hij als keuringsdienst van gebruikers verricht en andere activiteiten;

c)  procedures voor de uitoefening van zijn activiteiten die naar behoren rekening
houden met de omvang van een onderneming, de sector waarin zij actief is,
haar structuur, de relatieve complexiteit van de producttechnologie in kwestie
en het massa- of seri€le karakter van het productieproces.

Hij beschikt over de middelen die nodig zijn om de technische en administratieve taken in
verband met de conformiteitsbeoordelingsactiviteiten op passende wijze uit te voeren en heeft
toegang tot alle vereiste apparatuur en faciliteiten.

7. Het voor de uitvoering van de conformiteitsbeoordelingsactiviteiten verantwoordelijke
personeel beschikt over:

a) een gedegen technische en beroepsopleiding die alle relevante
conformiteitsbeoordelingsactiviteiten omvat waarvoor de
conformiteitsbeoordelingsinstantie is aangemeld;

b)  een bevredigende kennis van de eisen inzake de beoordelingen die het verricht
en voldoende bevoegdheden om deze beoordelingen uit te voeren;

c) voldoende kennis over en inzicht in de essenti€le veiligheidseisen in bijlage I,
de toepasselijke geharmoniseerde normen en de relevante bepalingen van de
harmonisatiewetgeving van de Unie en de nationale wetgeving;

d) de bekwaamheid om certificaten, dossiers en rapporten op te stellen die
aantonen dat de beoordelingen zijn verricht.

8. De onpartijdigheid van de keuringsdiensten van gebruikers, hun hoogste
leidinggevenden en het beoordelingspersoneel moet worden gewaarborgd. Keuringsdiensten
van gebruikers oefenen geen activiteiten uit die hun onathankelijk oordeel of hun integriteit
met betrekking tot hun inspectieactiviteiten in het gedrang kunnen brengen.

De beloning van de hoogste leidinggevenden en het beoordelingspersoneel van een
keuringsdienst van gebruikers hangt niet af van het aantal uitgevoerde beoordelingen of van
de resultaten daarvan.

9. Keuringsdiensten van gebruikers sluiten een aansprakelijkheidsverzekering af, tenzij
de wettelijke aansprakelijkheid wordt gedekt door de organisatie waar zij deel van zijn.

10.  Het personeel van een keuringsdienst van gebruikers is gebonden aan het
beroepsgeheim ten aanzien van alle informatie waarvan het kennisneemt bij de uitoefening
van zijn taken uit hoofde van artikel 16 of bepalingen van nationaal recht die daaraan
uitvoering geven, behalve ten opzichte van de bevoegde autoriteiten van de lidstaat waarin de
werkzaamheden plaatsvinden. De eigendomsrechten worden beschermd.

11. Keuringsdiensten van gebruikers nemen deel aan, of zorgen ervoor dat hun
beoordelingspersoneel op de hoogte is van de desbetreffende normalisatieactiviteiten en de
activiteiten van de codrdinatiegroep van aangemelde instanties die is opgericht uit hoofde van
de desbetreffende harmonisatiewetgeving van de Unie, en hanteren de door die groep
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genomen administratieve beslissingen en geproduceerde documenten als algemene
richtsnoeren.

Artikel 26 [artikel R18 van Bedluit nr. 768/2008/EG]

Vermoeden van confor miteit

Wanneer een conformiteitsbeoordelingsinstantie aantoont dat zij voldoet aan de criteria in de
ter zake doende geharmoniseerde normen of delen ervan, waarvan de referentienummers in
het Publicatieblad van de Europese Unie zijn bekendgemaakt, wordt zij geacht aan de eisen
in artikel 24 of 25 te voldoen, op voorwaarde dat de van toepassing zijnde geharmoniseerde
normen deze eisen dekken.

Artikel 27 [artikel R20 van Besluit nr. 768/2008/EG]

Dochter onder nemingen en uitbesteding door aangemelde instanties en erkende
onafhankelijke instellingen

1. Wanneer de aangemelde instantie of de erkende onathankelijke instelling specifieke
taken in verband met de conformiteitsbeoordeling uitbesteedt of door een
dochteronderneming laat uitvoeren, waarborgt zij dat de onderaannemer of
dochteronderneming aan de eisen in artikel 24 voldoet, en brengt zij de aanmeldende
autoriteit hiervan op de hoogte.

2. Aangemelde instanties en erkende onafhankelijke instellingen nemen de volledige
verantwoordelijkheid op zich voor de taken die worden verricht door onderaannemers of
dochterondernemingen, ongeacht waar deze gevestigd zijn.

3. Activiteiten mogen uitsluitend met instemming van de klant worden uitbesteed of door
een dochteronderneming worden uitgevoerd.

4. Aangemelde instanties en erkende onathankelijke instellingen houden alle relevante
documenten over de beoordeling van de kwalificaties van de onderaannemer of de
dochteronderneming en over de door de onderaannemer of dochteronderneming uit hoofde
van artikel 15, bijlage III of bijlage I, punten 3.1.2 en 3.1.3, uitgevoerde werkzaamheden ter
beschikking van de aanmeldende autoriteit.

Artikel 28 [artikel R22 van Bedluit nr. 768/2008/EG]

Verzoek om aanmelding

1. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie dient een verzoek om aanmelding in bij de
aanmeldende autoriteit van de lidstaat waar zij gevestigd is.

2. Het verzoek gaat vergezeld van een beschrijving van de
conformiteitsbeoordelingsactiviteiten, de conformiteitsbeoordelingsmodule(s) en de
drukapparatuur waarvoor de instantie verklaart bekwaam te zijn en, indien dit bestaat, van een
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accreditatiecertificaat dat is afgegeven door een nationale accreditatie-instantie, waarin wordt
verklaard dat de conformiteitsbeoordelingsinstantie voldoet aan de eisen in artikel 24 of 25.

3. Wanneer de betrokken conformiteitsbeoordelingsinstantie geen accreditatiecertificaat
kan overleggen, verschaft zij de aanmeldende autoriteit alle bewijsstukken die nodig zijn om
haar conformiteit met de eisen in artikel 24 of 25 te verifi€ren en te erkennen en daar geregeld
toezicht op te houden.

Artikel 29 [artikel R23 van Bedluit nr. 768/2008/EG]

Aanmeldingsprocedure

1. Aanmeldende autoriteiten mogen uitsluitend conformiteitsbeoordelingsinstanties
aanmelden die aan de eisen in artikel 24 of 25 hebben voldaan.

2. Zij verrichten de aanmelding bij de Commissie en de andere lidstaten door middel van
het door de Commissie ontwikkelde en beheerde elektronische aanmeldingssysteem.

3. Bij de aanmelding worden de conformiteitsbeoordelingsactiviteiten, de
conformiteitsbeoordelingsmodule(s), de drukapparatuur en de bekwaamheidsattestatie
uitvoerig beschreven.

4. Wanneer een aanmelding niet gebaseerd is op een accreditatiecertificaat als bedoeld in
artikel 28, lid 2, verschaft de aanmeldende autoriteit de Commissie en de andere lidstaten de
bewijsstukken waaruit de bekwaamheid van de conformiteitsbeoordelingsinstantie blijkt,
evenals de regeling die waarborgt dat de instantie regelmatig wordt gecontroleerd en zal
blijven voldoen aan de eisen van artikel 24 of 25.

5. De betrokken instantie mag de activiteiten van een aangemelde instantie, een erkende
onafthankelijke instelling of een keuringsdienst van gebruikers alleen verrichten als de
Commissie en de andere lidstaten binnen twee weken na een aanmelding indien een
accreditatiecertificaat wordt gebruikt en binnen twee maanden na een aanmelding indien geen
accreditatiecertificaat wordt gebruikt, geen bezwaren hebben ingediend.

Alleen een dergelijke instantie wordt voor de toepassing van deze richtlijn als aangemelde
instantie beschouwd.

6. De Commissie en de andere lidstaten worden in kennis gesteld van alle relevante
latere wijzigingen in de aanmelding.

Artikel 30 [artikel R24 van Bedluit nr. 768/2008/EG]

I dentificatienummersen lijsten van aangemelde instanties
1. De Commissie kent aan aangemelde instanties een identificatienummer toe.

Zij kent per instantie slechts één nummer toe, ook als de instantie uit hoofde van diverse
handelingen van de Unie is aangemeld.
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2. De Commissie maakt de lijst van uit hoofde van deze richtlijn aangemelde instanties
openbaar, onder vermelding van de toegekende identificatienummers en de activiteiten
waarvoor zij zijn aangemeld.

De Commissie zorgt voor de bijwerking van deze lijst.

Artikel 31

Lijsten van erkende onafhankelijke instellingen en keuringsdiensten van gebruikers

De Commissie maakt de lijst van erkende onafthankelijke instellingen en keuringsdiensten van
gebruikers uit hoofde van deze richtlijn openbaar, onder vermelding van de taken waarvoor
zij zijn erkend.

De Commissie zorgt voor de bijwerking van deze lijst.

Artikel 32 [artikel R25 van Bedluit nr. 768/2008/EG]

Wijzigingen van de aanmelding

1. Wanneer een aanmeldende autoriteit heeft geconstateerd of vernomen dat een
aangemelde instantie of een erkende onathankelijke instelling niet meer aan de eisen in artikel
24 voldoet of haar verplichtingen niet nakomt, wordt de aanmelding in voorkomend geval
door de aanmeldende autoriteit beperkt, geschorst of ingetrokken, athankelijk van de ernst
van het niet-voldoen aan die eisen of het niet-nakomen van die verplichtingen. Zij brengt de
Commissie en de andere lidstaten daarvan onmiddellijk op de hoogte.

Wanneer een aanmeldende autoriteit heeft geconstateerd of vernomen dat een keuringsdienst
van gebruikers niet meer aan de eisen in artikel 25 voldoet of zijn verplichtingen niet nakomt,
wordt de aanmelding in voorkomend geval door de aanmeldende autoriteit beperkt, geschorst
of ingetrokken, afhankelijk van de ernst van het niet-voldoen aan die eisen of het niet-
nakomen van die verplichtingen. Zij brengt de Commissie en de andere lidstaten daarvan
onmiddellijk op de hoogte.

2. Wanneer de aanmelding wordt beperkt, geschorst of ingetrokken, of de aangemelde
instantie, de erkende onathankelijke instelling of de keuringsdienst van gebruikers haar/zijn
activiteiten heeft gestaakt, doet de aanmeldende lidstaat het nodige om ervoor te zorgen dat de
dossiers van die instantie, instelling of dienst hetzij door een andere aangemelde instantie,
erkende onathankelijke instelling of keuringsdienst van gebruikers worden behandeld, hetzij
aan de verantwoordelijke aanmeldende autoriteiten en markttoezichtautoriteiten op hun
verzoek ter beschikking kunnen worden gesteld.
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Artikel 33 [artikel R26 van Bedluit nr. 768/2008/EG]

Betwisting van de bekwaamheid van aangemelde instanties, erkende onafhankelijke
instellingen en keuringsdiensten van gebruikers

1. De Commissie onderzoekt alle gevallen waarin zij twijfelt of in kennis wordt gesteld
van twijfels over de bekwaamheid van een aangemelde instantie, een erkende onafhankelijke
instelling of een keuringsdienst van gebruikers, of over de vraag of een aangemelde instantie,
een erkende onafhankelijke instelling of een keuringsdienst van gebruikers nog aan de eisen
voldoet en haar/zijn verantwoordelijkheden nakomt.

2. De aanmeldende lidstaat verstrekt de Commissie op verzoek alle informatie over de
grondslag van de aanmelding of het op peil houden van de bekwaamheid van de betrokken
instantie, instelling of dienst.

3. Alle gevoelige informatie die de Commissie in het kader van haar onderzoek ontvangt,
wordt door haar vertrouwelijk behandeld.

4. Wanneer de Commissie vaststelt dat een aangemelde instantie, een erkende
onathankelijke instelling of een keuringsdienst van gebruikers niet of niet meer aan de
aanmeldingsseisen voldoet, stelt zij een uitvoeringshandeling vast waarin zij de aanmeldende
lidstaat verzoekt de nodige corrigerende maatregelen te nemen, en zo nodig de aanmelding in
te trekken.

De in de eerste alinea bedoelde uitvoeringshandeling wordt vastgesteld overeenkomstig de in
artikel 39, lid 2, bedoelde raadpleginsprocedure.

Artikel 34 [artikel R27 van Bedluit nr. 768/2008/EG]

Operationele ver plichtingen van aangemelde instanties, keuringsdiensten van
gebruikersen erkende onafhankelijkeinstellingen

1. Aangemelde instanties, keuringsdiensten van gebruikers en erkende onathankelijke
instellingen voeren conformiteitsbeoordelingen uit overeenkomstig de
conformiteitsbeoordelingstaken van de artikelen 15 en 16, bijlage III of bijlage I, punten 3.1.2
en3.1.3.

2. De conformiteitsbeoordelingen worden op evenredige wijze uitgevoerd, waarbij
voorkomen wordt de marktdeelnemers onnodig te belasten.

De conformiteitsbeoordelingsinstantie houdt bij de uitoefening van haar activiteiten naar
behoren rekening met de omvang van een onderneming, de sector waarin zij actief is, haar
structuur, de relatieve technologische complexiteit van de drukapparatuur of het samenstel en
het massa- of seriéle karakter van het productieproces.

Hierbij eerbiedigt zij echter de striktheid en het beschermingsniveau die nodig zijn opdat de
drukapparatuur voldoet aan de bepalingen van deze richtlijn.

3. Wanneer een conformiteitsbeoordelingsinstantie vaststelt dat een fabrikant niet heeft
voldaan aan de essentiéle veiligheidseisen in bijlage I of aan de overeenkomstige
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geharmoniseerde normen, verlangt zij van die fabrikant dat hij passende corrigerende
maatregelen neemt en verleent zij geen conformiteitscertificaat.

4. Wanneer een conformiteitsbeoordelingsinstantie bij het toezicht op de conformiteit na
verlening van een certificaat vaststelt dat drukapparatuur niet meer conform is, verlangt zij
van de fabrikant dat hij passende corrigerende maatregelen neemt; zo nodig schorst zij het
certificaat of trekt zij dit in.

5. Wanneer geen corrigerende maatregelen worden genomen of de genomen maatregelen
niet  het  vereiste effect hebben, worden de  certificaten door de
conformiteitsbeoordelingsinstantie naargelang het geval beperkt, geschorst of ingetrokken.

Artikel 35
Ber oep tegen bedluiten van aangemelde instanties, er kende onafhankelijke instellingen
en keuringsdiensten van gebruikers
De lidstaten voorzien in een beroepsprocedure tegen besluiten van aangemelde instanties,
erkende onathankelijke instellingen of keuringsdiensten van gebruikers.
Artikel 36 [artikel R28 van Bedluit nr. 768/2008/EG]
I nfor matiever plichting voor aangemelde instanties, erkende onafhankelijkeinstellingen

en keuringsdiensten van gebruikers

1. Aangemelde instanties, erkende onafhankelijke instellingen en keuringsdiensten van
gebruikers brengen de aanmeldende autoriteit op de hoogte van:

a) elke weigering, beperking, schorsing of intrekking van certificaten;

b) omstandigheden die van invloed zijn op de werkingssfeer van en de
voorwaarden voor aanmelding;

c¢) informatieverzoeken over conformiteitsbeoordelingsactiviteiten die zij van
markttoezichtautoriteiten ontvangen;

d) op verzoek, de binnen de werkingssfeer van hun aanmelding verrichte
conformiteitsbeoordelingsactiviteiten en andere activiteiten, waaronder
grensoverschrijdende activiteiten en uitbesteding.

2. Aangemelde instanties, erkende onathankelijke instellingen en keuringsdiensten van
gebruikers verstrekken de andere uit hoofde van deze richtlijn aangemelde instanties die
soortgelijke conformiteitsbeoordelingsactiviteiten voor dezelfde drukapparatuur verrichten,
relevante informatie over negatieve conformiteitsbeoordelingsresultaten, en op verzoek ook
over positieve conformiteitsbeoordelingsresultaten.
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Artikel 37 [artikel R29 van Bedluit nr. 768/2008/EG]

Uitwisseling van ervaringen

De Commissie voorziet in de organisatie van de uitwisseling van ervaringen tussen de
nationale autoriteiten van de lidstaten die verantwoordelijk zijn voor het aanmeldingsbeleid.

Artikel 38 [artikel R30 van Bedluit nr. 768/2008/EG]

Codrdinatie van aangemelde instanties, erkende onafhankelijke instellingen en
keuringsdiensten van gebruikers

De Commissie zorgt voor passende codrdinatie en samenwerking tussen
conformiteitsbeoordelingsinstanties die zijn aangemeld uit hoofde van deze richtlijn, in de
vorm van een of meer sectorale groepen van conformiteitsbeoordelingsinstanties.

De lidstaten zorgen ervoor dat de door hen aangemelde conformiteitsbeoordelingsinstanties
rechtstreeks of via aangestelde vertegenwoordigers aan de werkzaamheden van die groep(en)
deelnemen.

| ¥ 97/23/EG
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‘ WV 97/23/EG (aangepast)

HOOFDSTUK 5

X> COMITEPROCEDURE EN GEDEL EGEERDE
HANDELINGEN <Xl

Artikel 239

X> Comitéprocedure <X

WV 1882/2003 art. 1 en bijlage .13
(aangepast)
= nieuw

21. De Commissie wordt bijgestaan door eea—permanent—eom pité—hierna—«het—cony RHE»—te
aeemen; X het bij Richtlijn 97/23/EG ingestelde Comité drukapparatuur <Xl ':>D1t comlte is
een comité in de zin van Verordening (EU) nr. 182/2011. <

32. Wanneer naar dit lid astikel wordt verwezen, iszin de artikelen—3—ea—F—vanDBestait
4%46%%%— 4 => van Verordenlng (EU) nr. 182/2011 < van toepassingssetinachineming

4 nieuw

3. Wanneer naar dit lid wordt verwezen, is artikel 5 van Verordening (EU) nr. 182/2011 van
toepassing.

Wanneer het advies van het comité via een schriftelijke procedure dient te worden verkregen,
wordt die procedure zonder gevolg beé€indigd indien, binnen de termijn voor het uitbrengen
van het advies, door de voorzitter van het comité daartoe wordt besloten of door een
eenvoudige meerderheid van de leden van het comité daarom wordt verzocht.

| ¥ 97/23/EG
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4 nieuw

Artikel 40

Wijzigingen van de bijlagen

De Commissie is bevoegd overeenkomstig artikel 41 gedelegeerde handelingen vast te stellen
met betrekking tot de herindeling van drukapparatuur op grond van een van de volgende
overwegingen:

| ¥ 97/23/EG

| ¥ 97/23/EG

a) de bepalingen van artikel 34, lid 1, moeten worden toegepast op een

drukapparaat of een groep drukapparaten dat (die) onder artikel 34, lid 3, valt;
of,

b) de bepalingen van artikel 34, lid 2, moeten worden toegepast op een samenstel
of een groep samenstellen dat (die) onder artikel 34, lid 3, valt=ef;

| ¥ 97/23/EG

¢) een drukapparaat of een groep drukapparaten moet in afwijking van de

bepalingen van bijlage II in een andere categorie gaeet worden ingedeeld.

4 nieuw

Artikel 41

Uitoefening van de bevoegdheidsdelegatie

1. De bevoegdheid om gedelegeerde handelingen vast te stellen wordt aan de Commissie
toegekend onder de in dit artikel neergelegde voorwaarden.

2. De in artikel 40 bedoelde bevoegdheidsdelegatie wordt met ingang van 1 juni 2015
voor onbepaalde tijd toegekend.
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3. Het Europees Parlement of de Raad kan de in artikel 40 bedoelde
bevoegdheidsdelegatie te allen tijde intrekken. Het besluit tot intrekking be€indigt de
delegatie van de in dat besluit genoemde bevoegdheid. Het wordt van kracht op de dag na die
van de bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de Europese Unie of op een daarin
genoemde latere datum. Het laat de geldigheid van de reeds van kracht zijnde gedelegeerde
handelingen onverlet.

4. Zodra de Commissie een gedelegeerde handeling heeft vastgesteld, doet zij daarvan
gelijktijdig kennisgeving aan het Europees Parlement en de Raad.

5. Een overeenkomstig artikel 40 vastgestelde gedelegeerde handeling treedt alleen in
werking indien het Europees Parlement of de Raad binnen een termijn van twee maanden na
de kennisgeving van de handeling aan het Europees Parlement en de Raad daartegen geen
bezwaar heeft gemaakt, of indien zowel het Europees Parlement als de Raad voor het
verstrijken van de termijn van twee maanden de Commissie hebben medegedeeld dat zij
daartegen geen bezwaar zullen maken. Die termijn wordt op initiatief van het Europees
Parlement of de Raad met twee maanden verlengd.

HOOFDSTUK 6

OVERGANGS- EN SLOTBEPALINGEN

Artikel 42

Sancties

De lidstaten stellen regels vast voor sancties op overtredingen door marktdeelnemers van
ingevolge deze richtlijn vastgestelde nationale bepalingen en nemen alle nodige maatregelen
om ervoor te zorgen dat zij worden toegepast. Deze regels kunnen strafrechtelijke sancties
voor ernstige overtredingen omvatten.

De in de eerste alinea bedoelde sancties moeten doeltreffend, evenredig en afschrikkend zijn.

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

Artikel 43
> Overgangsbepalingen <X

21. De lidstaten meeter X> mogen <XI het #a—de-handelb = in bedrijf stellen <= van
drukapparaten en samenstellen die voldoen aan de Voorschrlften welke op hun grondgebied
op de datum van toepassmg van deze Rﬂchth_]n 97/23/EG van kracht Zl]l’l— .:;> en < tot 29 mel
2002 = op de markt zijn aangeboden = alsm 2ty edeifs
APPaES sS4 stellen teestaan DO niet belemmeren <ZI

72



NL

4 nieuw

2. De lidstaten belemmeren niet dat drukapparatuur die onder Richtlijn 97/23/EG valt en
in overeenstemming met die richtlijn is, op de markt wordt aangeboden en/of in bedrijf wordt
gesteld, wanneer die drukapparatuur voor 1 juni 2015 in de handel is gebracht.

3. Uit hoofde van Richtlijn 97/23/EG verstrekte certificaten blijven uit hoofde van deze
richtlijn geldig.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

Artikel 2044

Omzetting &

1. De lidstaten dienen %6é6e29=me=099 [ uiterlijk op 1 maart 2015 <X] de B> nodige <Xl
wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen vast te stellen en bekend te maken dienedig=in
om aan deze—sriehthin DO artikel 2, leden 15 tot en met 31, de artikelen 6 tot en met 12, de
artikelen 17 en 18, artikel 19, leden 3, 4 en 5, de artikelen 20 tot en met 38, de artikelen 42 en
43 en de bijlagen III en IV X te Voldoen. Zij stellen DO delen <XI de Commissic hiervan
> de tekst van die maatregelen <XI onverwijld #kesnis > mede <XI.

Delidstaten X Zij X] passen dic bepalingen DO maatregelen <X toe vanaf 29—newember
4999 [X> 1 juni 2015 <XI.

Wanneer de lidstaten de—in—de—eerste—ah aline
aannemen, wordt in dle Jeepa%mgeﬁ IX> maatregelen Zelf <Xl nes d
werwezen of werd wezen bij de ofﬁ01ele bekendmakmg R
> ervan naar deze rlchthjn verwezen <XI. De=e : e stgestele
doer—dethidstaten- > In de bepalingen wordt tevens vermeld dat Verwuzmgen in bestaande
wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen naar Richtlijn 97/23/EG gelden als verwijzingen
naar de onderhavige richtlijn. De regels voor die verwijzing en de formulering van die
vermelding worden vastgesteld door de lidstaten. <X

2. De lidstaten delen de Commissie de tekst van de X> belangrijkste <XI bepalingen van intern
recht mede die zij op het onder deze richtlijn vallende gebied vaststellen.

Artikel 4945

Intrekking
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Richtlijn 97/23/EG, zoals gewijzigd bij de in bijlage V, deel A, genoemde handelingen, wordt
met ingang van 1 juni 2015 ingetrokken, onverminderd de verplichtingen van de lidstaten met
betrekking tot de in bijlage V, deel B, genoemde termijnen voor omzetting in nationaal recht
en toepassing van die richtlijn.

Verwijzingen naar de ingetrokken richtlijn gelden als verwijzingen naar de onderhavige
richtlijn en worden gelezen volgens de concordantietabel in bijlage VI.

Artikel 46

Inwerkingtreding

Deze richtlijn treedt in werking op de twintigste dag na die van de bekendmaking ervan in het
Publicatieblad van de Europese Unie.

Artikel 1, artikel 2, leden 1 tot en met 14, de artikelen 3, 4, 5 en 13 tot en met 16, artikel 19,
leden 1 en 2, de artikelen 39, 40 en 41 en de bijlagen I en II zijn van toepassing met ingang
van 1 juni 2015.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

Artikel 47

B> Adressaten <X
Deze richtlijn is gericht tot de lidstaten.

Gedaan te Brussel,

Voor het Europees Parlement Voor de Raad
De voorztter De voorztter
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BIJLAGE |

ESSENTIELE VEILIGHEIDSEISEN

OPMERKINGEN VOORAF

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

1. De verplichtingen die voortvloeien uit de essenti€le eisen X veiligheidseisen <XI voor
drukapparatuur van deze bijlage gelden tevens voor samenstellen, wanneer het
overeenkomstige risico bestaat.

2. De in deze richtlijn vervatte essentiéle eisern X> veiligheidseisen <X] zijn dwingend. De uit
deze DO die XI essenti€le eisen X veiligheidseisen <XI voortvloeiende verplichtingen zijn
alleen van toepassing voor zover het overeenkomstige gesaar X> risico <X] bij de betrokken
drukapparatuur bestaat, wanneer deze op de redelijkerwijs door de fabrikant te verwachten
wijze wordt gebruikt.

3. De fabrikant heeft de plicht een risicoanalyse te maken om na te gaan welke gewaren
B> risico's <X bij zijn apparatuur bestaan ten gevolge van de druk; bij het ontwerp en de
bouw ervan moet hij vervolgens rekening houden met zijn analyse.

4. De essentiéle eisen DO veiligheidseisen <X] moeten zodanig worden geinterpreteerd en
toegepast dat rekening wordt gehouden met de stand van de techniek en de praktijk op het
tijdstip van ontwerp en vervaardiging alsmede met de technische en economische factoren die
verenigbaar zijn met een hoog niveau van gezondheidsbescherming en veiligheid.

1. ALGEMEEN

1.1. Drukapparatuur moet zodanig worden ontworpen, vervaardigd en gecontroleerd en,
indien van toepassing, uitgerust en geinstalleerd dat de veiligheid ervan gewaarborgd is indien
de apparatuur overeenkomstig de instructies van de fabrikant of onder redelijkerwijs te
verwachten omstandigheden in bedrijf wordt gesteld.

1.2. Bij het kiezen van de meest passende oplossingen houdt de fabrikant zich
achtereenvolgens aan de onderstaande beginselen:

— gevaren DO risico's <XI worden zoveel als redelijkerwijs mogelijk is, geélimineerd of
verkleind;

— er worden passende beschermingsmaatregelen getroffen tegen gewaren
B risico's <XI die niet kunnen worden geélimineerd;

— de gebruikers worden, indien van toepassing geinformeerd over nog bestaande
gevaren DO risico's Xl en vermeld wordt of het nodig is dat er passende
sevaarverminderende [ risicoverminderende <X] maatregelen worden genomen
voor de installatie en/of het gebruik.
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1.3. Wanneer de mogelijkheid tot verkeerd gebruik van de drukapparatuur bekend is of
duidelijk is te voorzien, dieat XX> moet <X] deze zodanig ¢ worden ontworpen dat elk gevaar
als gevolg van het verkeerd gebruik daarvan wordt voorkomen of éient X> moet <X, indien
dat niet mogelijk is, een passende waarschuwing e worden gegeven dat de drukapparatuur
niet op die wijze mag worden gebruikt.

2. ONTWERP
2.1. Algemeen

Drukapparatuur moet op de juiste wijze ontworpen zijn, rekening houdend met alle relevante
factoren om te waarborgen dat de apparatuur tijdens haar gehele levensduur veilig is.

Het ontwerp omvat passende veiligheidscoéfficiénten die gebaseerd zijn op algemene
methoden die erom bekend staan dat zij adequate veiligheidsmarges gebruiken om op
samenhangende wijze alle soorten van bezwijken te voorkomen.

2.2. Ontwerp voor een passende sterkte

2.2.1. Drukapparatuur moet worden ontworpen voor belastingen die overeenstemmen met het
beoogde gebruik en andere redelijkerwijs te verwachten bedrijfsomstandigheden. Met de
volgende factoren moet in het bijzonder rekening worden gehouden:

| ¥ 97/23/EG

— inwendige/uitwendige druks;
— omgevings- en gebruikstemperatuurs;

— statische druk en massa van de inhoud onder gebruiks- en
beproevingsomstandighedens;

— belasting ten gevolge van verkeer, wind, aardbevingens;

— reactiekrachten en -momenten afkomstig van steunconstructies,
bevestigingsmiddelen, pijpaansluitingen enz.s;

— corrosie en erosie, vermoeiing enz.s;

— het uiteenvallen van onstabiele stoffen.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

Er éient DO moet <X] rekening e worden gehouden met verschillende belastingen die zich
tegelijkertijd kunnen voordoen, athankelijk van de waarschijnlijkheid van het gelijktijdig
optreden daarvan.

2.2.2. Het ontwerp voor passende sterkte eient [X> moet <X] te =zijn gebaseerd op
B> hetzij XI:

— in het algemeen een berekeningsmethode zoals beschreven in punt 2.2.3 en zo nodig
aangevuld met een experimentele ontwerpmethode als beschreven in punt 2.2.4=ef;
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- B> hetzij XI een experimentele ontwerpmethode zonder berekening zoals
beschreven in punt 2.2.4, wanneer het product van de maximaal toelaatbare druk PS
met het volume V minder dan 6 000 bar-l of het product PS-DN minder dan 3 000
bar bedraagt.

| ¥ 97/23/EG

2.2.3. Berekeningsmethode
a) Druk en andere belastingsaspecten

De toelaatbare belasting van drukapparatuur moet worden beperkt naar gelang van de bij de
verschillende gebruiksomstandigheden redelijkerwijs te voorziene bezwijkmechanismen.
Daartoe moeten er veiligheidsfactoren worden toegepast waarmee alle onzekerheden in
verband met de fabricage, de werkelijke gebruiksomstandigheden, de belasting, de
rekenmodellen alsmede de eigenschappen en het gedrag van het materiaal worden
ge€limineerd.

Deze berekeningsmethoden moeten voldoende ruime veiligheidsmarges geven die waar nodig
in overeenstemming zijn met de voorschriften van punt 7.

Aan de bovenstaande bepalingen kan worden voldaan door het passend en zo nodig
aanvullend of gecombineerd gebruik van een van de volgende methoden:

- ontwerp door middel van formuless;

— ontwerp door middel van analyses;

- ontwerp door middel van breukmechanica.
b) Sterkte

Er moeten passende ontwerpberekeningen worden uitgevoerd om de sterkte van de betrokken
drukapparatuur vast te stellen.

Daarbij wordt met name gelet op het volgende:

— de berekeningsdruk mag niet lager zijn dan de maximaal toelaatbare druk en moet
rekening houden met de statische en de dynamische vloeistofdruk, en met het
uiteenvallen van instabiele stoffen. Wanneer een drukvat bestaat uit afzonderlijke
onder druk staande ruimten moeten de scheidingswanden worden berekend aan de
hand van de hoogste druk die in een ruimte kan bestaan en de laagst mogelijke druk
in de aangrenzende ruimte;

— de berekeningstemperaturen moeten geschikte veiligheidsmarges bieden;

— het ontwerp moet op passende wijze rekening houden met alle mogelijke combinaties
van temperatuur en druk die =zich bij redelijkerwijs te verwachten
gebruiksomstandigheden van de apparatuur kunnen voordoen;

— de maximumspanningen en de piekspanningsconcentraties moeten binnen veilige
grenzen worden gehouden;
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— bij de berekening van het drukhoudend gedeelte dient gebruik te worden gemaakt
van de passende, op testgegevens gebaseerde materiaaleigenschapswaarden, waarbij
rekening moet worden gehouden met de in punt 4 vastgestelde bepalingen en de
passende veiligheidsfactoren. De in aanmerking te nemen materiaalkarakteristicken
omvatten, naar gelang van het geval:

- rekgrens, 0,2% of, in voorkomend geval, 1,0% bij de berekeningstemperatuurs;
— treksterktes;

— tijdsafthankelijke sterkte, dat wil zeggen kruipsterktes;

—  vermoeiingsgegevenss;

— Young's modulus (elasticiteitsmodulus)s;

— plastische reks;

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

—  kesfslagsteskte DO breukenergie bij vervorming <X 5;

| ¥ 97/23/EG

breuktaaiheids.

— op materiaaleigenschappen moeten passende verbindingsfactoren worden toegepast,
athankelijk van bijvoorbeeld de aard van het niet-destructieve onderzoek, de
eigenschappen ~ van  materiaalverbindingen en de te  verwachten
gebruiksomstandigheden;

— het ontwerp moet op passende wijze rekening houden met alle, bij het beoogde
gebruik van de apparatuur redelijkerwijs te verwachten degradatie (b:=v. corrosie,
kruip, vermoeiing). In de instructies bedoeld in punt 3.4 wordt de aandacht gevestigd
op bijzondere elementen van het ontwerp die voor de levensduur van de apparatuur
van belang zijn, bijvoorbeeld:

— voor kruip: theoretisch aantal bedrijfsuren bij specitieke temperaturen;
— voor vermoeiing: theoretisch aantal cycli bij specifieke spanningsniveaus;
— voor corrosie: theoretische corrosietoeslag.

c) Stabiliteitsaspect

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

Wanneer de berekende dikte zou leiden tot een ontoereikende stabiliteit van de constructie
dienen X moeten <X] de noodzakelijke maatregelen ¢ worden genomen om dit te verhelpen,
waarbij rekening moet worden gehouden met de risico's die bij transport en bediening kunnen
ontstaan.
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2.2.4. Experimentele ontwerpmethode

De deugdelijkheid van het ontwerp van de apparatuur kan geheel of gedeeltelijk worden
aangetoond door een proefprogramma dat betrekking heeft op een representatief monster van
de apparatuur of van de familie van de apparatuur.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

Het proefprogramma éient X> moet <XI voor de uitvoering van de proeven duidelijk te
worden bepaald en ¢e zijn aanvaard door de aangemelde instantie die belast is met de module
voor de beserdelng > conformiteitsbeoordeling <X van het ontwerp, indien deze bestaat.

In dat programma dierer > moeten <XI de beproevingsvoorwaarden en de criteria voor
aanvaarding en weigering t¢ worden bepaald. Voor de proeven moeten de waarden van de
essentiéle afmetingen en van de eigenschappen van de samenstellende materialen van de te
beproeven apparatuur exact worden bepaald.

Indien van toepassing moeten de kritieke zones van de drukapparatuur gedurende de proeven
kunnen worden geobserveerd met passende instrumenten die de vervormingen en spanningen
voldoende nauwkeurig kunnen meten.

Het beproevingsprogramma éieat X> moet <XI het volgende te omvatten:

| ¥ 97/23/EG

a) een drukweerstandsproef om na te gaan of er bij een druk die een veiligheidsmarge
garandeert welke in verhouding tot de maximaal toelaatbare druk is bepaald, in de apparatuur
geen significant lek of een vervorming boven een vastgestelde drempel optreedt.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

Bij het bepalen van de beproevingsdruk wordt rekening gehouden met de verschillen tussen
de onder de beproevingsvoorwaarden gemeten waarden van de geometrische kenmerken en
materiaaleigenschappen en de voor het ontwerp toegestane waarden; ook moet het verschil
tussen de beproevingstemperatuur en de ontwerptemperatuur in de beproevingsdruk worden
verdisconteerd;

b) indien er risico van kruip of vermoeiing bestaat, passende proeven die worden
afgestemd op de gebruiksomstandigheden waarvoor de apparatuur ontworpen is,
bijvoorbeeld: de bedrijfsduur bij gespecificeerde temperaturen, aantal cycli op de bepaalde
spanningsniveaus eaz;

c) indien nodig, aanvullende proeven betreffende andere bijzondere milieufactoren als
bedoeld in punt 2.2.1, zoals corrosie, uitwendige aantasting; eaz.
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2.3. Maatregelen voor veilige bediening en werking

De werking van de drukapparatuur moet zodanig zijn dat redelijkerwijs te verwachten risico's
bij gebruik uitgesloten zijn. Indien nodig dient, naargelang van het geval, bijzondere aandacht
te worden bestemed aan:

| ¥ 97/23/EG

— de voorzieningen voor het sluiten en openen van de apparatuurs;
— gevaarlijke emissies uit de veiligheidskleppens;

— de voorzieningen die bij druk of vacuiim de fysieke toegang tot de apparatuur
onmogelijk makens;

— oppervlaktetemperaturen, rekening houdend met het beoogde gebruiks;

- het uiteenvallen van onstabiele stoffen.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

Met name drukapparatuur met afneembare afsluitmiddelen moet voorzien zijn van een
automatische of met de hand bediende inrichting waarmee de gebruiker gemakkelijk kan
controleren of de apparatuur zonder gesaar D risico <XI geopend kan worden. Indien de
drukapparatuur snel geopend kan worden, moet deze bovendien voorzien zijn van een
inrichting die het openen onmogelijk maakt zolang de druk of de temperatuur van de stof
gexaar DO risico <X] oplevert.

2.4. Inspectiemiddelen

a) Drukapparatuur moet zodanig zijn ontworpen X> en gebouwd <X dat alle voor de
veiligheid noodzakelijke inspecties kunnen worden uitgevoerd.

b) Er moeten, indien dit ter verzekering van de voortdurende veiligheid van
drukapparatuur noodzakelijk is, middelen ter beschikking staan waarmee de inwendige staat
van de apparatuur kan worden vastgesteld, zoals toegangsopeningen tot het inwendige
gedeelte van de drukapparatuur, zodat de nodige inspecties veilig en ergonomisch kunnen
worden uitgevoerd.

c) Andere middelen om zeker te stellen dat de drukapparatuur zich in veilige staat
bevindt mogen worden toegepast X> in de volgende situaties <XI:

— wanneer het apparaat te klein is om fysieke toegang tot het inwendige gedeelte te
verlenens ef;

— wanneer het openen van de drukapparatuur nadelige gevolgen zou hebben voor de
toestand van het inwendige gedeeltes ef;
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— wanneer is aangetoond dat de stof die in de apparatuur aanwezig is, niet schadelijk
is voor het materiaal waaruit de apparatuur is vervaardigd en een ander proces van
inwendige degradatie redelijkerwijs niet verwacht mag worden.

2.5. Aftap- en ontluchtingsmiddelen

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

Zo nodig éient X moet XI drukapparatuur ¢e zijn voorzien van toereikende aftap- en
ontluchtingsmiddelen, teneinde:

— schadelijke effecten, zoals waterslag, inzakken ten gevolge van het vacuiim, corrosie
en onbeheerste chemische reacties te voorkomen. Alle fasen van het gebruik en de
beproeving, met name de drukbeproeving, diempen X> moeten <X] in aanmerking e
worden genomen,;

| ¥ 97/23/EG

— reiniging, inspectie en onderhoud onder volledig veilige omstandigheden mogelijk te
maken.

2.6. Corrosie of andere chemische aantasting

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

Zo nodig dient D> moet <XI de wanddikte ¢ worden vergroot of bescherming te worden
geboden tegen corrosie of enige andere chemische aantasting, in het licht van het beoogde en
redelijkerwijs te voorziene gebruik.

2.7. Sijtage

Wanneer ernstige vormen van erosie of uitschuring kunnen ontstaan, moeten toereikende
maatregelen worden genomen om:

| ¥ 97/23/EG

— dit door een goed ontwerp, bijvoorbeeld materiaal met overdikte, of het gebruik van
voeringen of bekledingsmateriaal, tot een minimum te beperken;

- delen die hiervan het meest te lijden hebben te kunnen vervangen;

— in de in punt 3.4 bedoelde instructies de aandacht te vestigen op de maatregelen die
nodig zijn voor een voortdurend veilig gebruik.
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2.8. Samenstellen

‘ WV 97/23/EG (aangepast) ‘

Samenstellen éierern X> moeten <XI zodanig te zijn ontworpen dat:

| ¥ 97/23/EG |

— de met elkaar te verbinden delen geschikt zijn en betrouwbaar zijn bij hun
gebruiksomstandigheden;

— alle delen goed op elkaar kunnen aansluiten en op passende wijze kunnen worden
gemonteerd.

2.9. Inrichtingen voor vullen en ledigen

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

Indien van toepassing dieant X> moet <X] drukapparatuur zodanig ¢e zijn ontworpen en van de
nodige appendages of montagepunten ¢e zijn voorzien dat de apparatuur veilig kan worden
gevuld en geledigd, vooral met betrekking tot risico's zoals:

| ¥ 97/23/EG

a) bij het vullen:

— overvulling of overdruk, waarbij in het bijzonder rekening moet worden gehouden
met de vulverhouding en de dampdruk bij de referentietemperatuur;

— instabiliteit van de drukapparatuur;
b) bij het ledigen: het ongecontroleerd vrijkomen van de onder druk staande stof;
c) bij vullen en ledigen: aan risico's onderhevig aansluiten en loskoppelen.
2.10. Beveiliging tegen overschrijding van de toel aatbar e grenzen van de drukapparatuur

Wanneer de toelaatbare grenzen onder redelijkerwijs te voorziene omstandigheden kunnen
worden overschreden, moet de drukapparatuur zijn uitgerust met passende
beveiligingsvoorzieningen, dan wel met voorzieningen voor de montage daarvan, tenzij de
beveiliging wordt gegarandeerd door andere in het samenstel ingebouwde
beveiligingsvoorzieningen.

De passende voorziening of de combinatie van passende voorzieningen moet worden bepaald
aan de hand van de bijzonderheden van de drukapparatuur of het samenstel en de
bedrijfsomstandigheden.

De beveiligingsvoorzieningen en de combinaties daarvan omvatten:

a) de veiligheidsappendages als omschreven in artikel 2, paat21-3lid 4,
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b) naargelang van het geval passende controlevoorzieningen, zoals aanwijsinstrumenten
en/of alarmeringsapparatuur, waarmee automatisch of met de hand toereikende maatregelen
kunnen worden genomen om de drukapparatuur binnen de toelaatbare grenzen te houdens.

2.11. Veiligheidsappendages
2.11.1. De veiligheidsappendages moeten:

— zodanig zijn ontworpen en vervaardigd dat zij betrouwbaar en geschikt zijn voor het
beoogde gebruik en waar toepasselijk rekening houden met de eisen inzake
onderhoud en beproeving van de voorzieningen;

- onathankelijk van andere functies zijn tenzij hun veiligheidsfunctie niet door die
andere functies beinvloed kan worden;

— voldoen aan passende ontwerpbeginselen om een geschikte en betrouwbare
beveiliging te verkrijgen. Deze beginselen omvatten met name het
ruststroombeginsel, redundantie, verscheidenheid en zelfcontrole.

2.11.2. Drukbegrenzers

Drukbegrenzers moeten zodanig zijn ontworpen dat de druk niet blijvend de maximaal
toelaatbare druk PS overschrijdt; een kortstondige overdruk is echter in het algemeen
toegestaan, indien van toepassing, overeenkomstig de voorschriften van punt 7.3.

2.11.3. Temperatuurcontrolevoorzieningen

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

Deze voorzieningen éierer X> moeten <X] om veiligheidsredenen een toereikende responstijd
te hebben die in overeenstemming is met de meetfunctie.

2.12. Uitwendige brand

Indien nodig moet drukapparatuur zodanig zijn ontworpen en, indien van toepassing, zijn
uitgerust met toereikende appendages of voorzieningen voor de montage daarvan, dat zij
voldoet aan de eisen inzake het beperken van de gevolgen van een uitwendige brand, waarbij
speciale aandacht moet worden besteed aan het gebruik waarvoor de apparatuur bestemd is.

3. FABRICAGE
3.1. Fabricageproces

De fabrikant éient DX> moet <X] ervoor te zorgen dat de in de ontwerpfase vastgestelde
voorschriften naar behoren worden uitgevoerd onder toepassing van ge€igende technieken en
methoden, met name voor wat het onderstaande betreft.
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| ¥ 97/23/EG

3.1.1. De voorbereiding van onderdelen

De voorbereiding van onderdelen (bsv. vormen en afkanten) mag geen beschadigingen,
scheurtjes of veranderingen van de mechanische eigenschappen veroorzaken die de veiligheid
van de drukapparatuur kunnen verminderen.

3.1.2. Permanente verbindingen

Permanente verbindingen en de daarnaast gelegen zones moeten vrij zijn van inwendige
fouten en/of oppervlaktefouten die afbreuk doen aan de veiligheid van de drukapparatuur.

De eigenschappen van permanente verbindingen moeten beantwoorden aan de voor de te
verbinden materialen gespecificeerde minimumeigenschappen, tenzij bij de berekeningen van
het ontwerp op specifiecke wijze andere overeenkomstige materiaaleigenschapswaarden
worden gehanteerd.

Voor drukapparatuur moeten permanente verbindingen van onderdelen die bijdragen tot de
drukweerstand van de apparatuur en de rechtstreeks daarmee verbonden onderdelen volgens
goedgekeurde uitvoeringsmethoden tot stand worden gebracht door personeel dat over de
vereiste vakbekwaamheid beschikt.

De uitvoeringsmethoden en het personeel worden voor drukapparatuur van de categorieén II,
III en IV goedgekeurd door een vakkundige derde partij, die naar keuze van de fabrikant kan
zijn:

— een aangemelde instanties;
— een door een lidstaat erkende instelling zoals bepaald in artikel £320.

Voor die goedkeuringen verricht de genoemde derde partij de onderzoeken en proeven die in
de passende geharmoniseerde normen worden genoemd dan wel gelijkaardige onderzoeken en
proeven, of laat hij dergelijke onderzoeken en proeven verrichten.

3.1.3. Niet-destructieve proeven

Voor drukapparatuur moet het niet-destructieve onderzoek op de permanente verbindingen
worden verricht door gekwalificeerd personeel met de vereiste vakbekwaamheid. Voor
drukapparatuur van de categorieén III en IV moet dat personeel zijn goedgekeurd door een
vakkundige derde partij die door een lidstaat overeenkomstig artikel 4320 is erkend.

3.1.4. Warmtebehandeling

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

Wanneer het risico bestaat dat het fabricageproces de materiaaleigenschappen dermate
verandert dat de #ategriteit X veiligheid <X] van de drukapparatuur gevaar loopt, eient
> moet <X] in de juiste fase van het fabricageproces een geschikte warmtebehandeling te
worden toegepast.
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3.1.5. Naspeurbaarheid [X> Traceerbaarheid <]

| ¥ 97/23/EG

Er moeten passende procedures worden ingesteld en gehandhaafd om de materialen van de tot
de drukweerstand bijdragende onderdelen vanaf de ontvangst, via de productie tot en met de
eindcontrole van de vervaardigde drukapparatuur met passende middelen te identificeren.

3.2. Eindbeoordeling
De drukapparatuur moet onderworpen worden aan de hierna beschreven eindbeoordeling.
3.2.1. Eindinspectie

De drukapparatuur moet worden onderworpen aan een eindinspectie, waarbij door visueel
onderzoek en controle van de bijbehorende documenten wordt nagegaan, of aan de eisen van
deze richtlijn is voldaan. Onderzoeken die tijdens de fabricage zijn verricht, kunnen daarbij in
aanmerking worden genomen. Voor zover de veiligheid het vereist, wordt de eindinspectie
van binnen en van buiten bij alle delen van de apparatuur verricht, zo nodig gedurende het
fabricageproces (bsv. indien bij de eindinspectie geen visueel onderzoek meer mogelijk is).

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

3.2.2. Beproeving

De eindeentrele—veer DO cindbeoordeling van <XI drukapparatuur dieat X> moet <X een
drukweerstandsproef te omvatten, gewoonlijk een hydrostatische persproef bij een druk die
indien dat passend is ten minste gelijk is aan de in punt 7.4 vastgestelde waarde.

| ¥ 97/23/EG

Voor apparatuur van categorie I, die in serie wordt vervaardigd, kan deze proef op statistische
basis worden verricht.

Ingeval de hydrostatische persproef schadelijk of niet mogelijk is, kunnen er andere proeven
worden toegepast waarvan de waarde is erkend. Voor andere proeven dan de hydrostatische
persproef moeten voordat deze proeven plaatsvinden aanvullende maatregelen, zoals niet-
destructief onderzoek of andere gelijkwaardige methoden, worden getroffen.

3.2.3. Onderzoek van de veiligheidsvoorzieningen

Voor samenstellen omvat de eindinspectic tevens een onderzoek van de
veiligheidsappendages om na te gaan of de in punt 2.10. bedoelde eisen geheel in acht zijn
genomen.
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3.3. Markering en etikettering

WV 97/23/EG
= nieuw

Naast de in de artikelen £518 en 19 genoemde CE-markering moeten de volgende gegevens
worden verstrekt:

a) voor alle drukapparatuur:

naam en adres of ander middel tot identificatie van de fabrikant en, in
voorkomend geval, van diens—in—de :
= de importeur <;

| ¥ 97/23/EG

fabricagejaar;

identificatie van de drukapparatuur naar gelang van de aard ervan, zoals het
type, de identificatie van de serie of partij, en het fabricagenummer;

essenti€le maximaal/minimaal toelaatbare grenswaarden;

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

b) athankelijk van het type drukapparatuur éieat O moet <XI de volgende, voor de
veilige installatie, werking of gebruik en, indien van toepassing, onderhoud en periodieke
inspectie noodzakelijke extra informatie t¢ worden verstrekt:

| ¥ 97/23/EG

volume V van de drukapparatuur in s;

de nominale maat van de leidingen DNs;

toegepaste persdruk PT in bar en datum van de beproevings;
insteldruk van de drukbeveiliging in bars;

vermogen van de drukapparatuur in kWs;

voedingsspanning in Vs;

beoogd gebruiks;

vulverhouding in kg/ls;

maximumvulmassa in kgs;

tarramassa in kgs;
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WV 97/23/EG

= nieuw
— de groep predueten = stoffen <5
| ¥ 97/23/EG
c) zo nodig moet op de drukapparatuur een waarschuwing worden aangebracht die de

aandacht vestigt op de wijze waarop de drukapparatuur blijkens de ervaring niet mag worden
gebruikt.

De CE-markering en de vereiste gegevens moeten op de drukapparatuur worden aangebracht
of op een daarop stevig bevestigd gegevensplaatje, behalve in onderstaande gevallen:

— waar toepasselijk mag passende documentatie worden gebruikt om herhaalde
markering op afzonderlijke onderdelen voor hetzelfde samenstel, bijvoorbeeld
installatieleidingonderdelen, te voorkomen. Dit geldt voor de CE-markering en voor
andere markering en etikettering als bedoeld in deze bijlage;

— bij te kleine drukapparatuur, bijvoorbeeld appendages, mogen de onder b) genoemde
gegevens worden gegeven op een etiket dat aan die apparatuur is bevestigd;

— etiketten of andere geschikte middelen mogen worden gebruikt voor de vulmassa en
voor de onder ¢) bedoelde waarschuwingen, mits het etiket leesbaar blijft gedurende
de periode die van toepassing is.

3.4. Instructies voor het gebruik

WV 97/23/EG
= nieuw

a) Bij het op de markt breages = aanbieden < moet de drukapparatuur, voor zover van
toepassing, vergezeld gaan van een gebruiksaanwijzing, bestemd voor de gebruiker, met alle
voor de veiligheid van belang zijnde informatie omtrent:

| ¥ 97/23/EG

— de montage met inbegrip van de assemblage van verschillende drukapparaten;
— het in bedrijf stellen;

— het gebruik;

— het onderhoud met inbegrip van de controles door de gebruiker.

b) De gebruiksaanwijzing moet de informatie bevatten die krachtens punt 3.3 op de
drukapparatuur is aangebracht, met uitzondering van de identificatie van de serie, en moet in
voorkomend geval vergezeld gaan van de technische documentatie en de tekeningen en
schema's die nodig zijn voor een goed begrip van die aanwijzingen.
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‘ WV 97/23/EG (aangepast)

C) Indien van toepassing moet de gebruiksaanwijzing tevens de aandacht vestigen op de
gevaren [ risico's X] van verkeerd gebruik overecenkomstig punt 1.3 en de bijzondere
kenmerken van het ontwerp overeenkomstig punt 2.2.3.

| ¥ 97/23/EG

4. MATERIALEN

Voor de fabricage van drukapparatuur gebruikte materialen moeten geschikt zijn voor gebruik
gedurende de voorziene levensduur, tenzij in vervanging is voorzien.

Lasmaterialen en andere assemblagematerialen moeten afzonderlijk en na toepassing op
passende wijze voldoen aan de desbetreffende voorschriften van de puntes 4.1, punt 4.2,
onder a), en punt 4.3, eerste alinea.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

4.1. Materialen voor onder druk staande onderdelen moeten:

a) bij alle redelijkerwijsze te voorziene gebruiks- en proefomstandigheden de geschikte
eigenschappen bezitten en met name voldoende ductiel en taai zijn. De eigenschappen van
deze materialen moeten in voorkomend geval voldoen aan de eisen van punt 7.5. Bovendien
moeten de materialen zorgvuldig worden gekozen, teneinde zo nodig brosse breuk te
voorkomen; wanneer om bepaalde redenen bros materiaal moet worden gebruikt, dienen
> moeten <XI passende maatregelen te worden genomen;

b) voldoende chemisch bestendig zijn tegen de stof die zich in de drukapparatuur
bevindt. De chemische en fysische eigenschappen die nodig zijn voor een veilig gebruik
mogen tijdens de voorziene levensduur van de apparaten niet noemenswaardig worden
aangetast;

| ¥ 97/23/EG
C) geen noemenswaardige veroudering ondergaan;
d) geschikt zijn voor de te voorziene behandelingsprocedés;
e) zodanig gekozen zijn dat belangrijke negatieve effecten worden vermeden wanneer

onderling verschillende materialen met elkaar worden verbonden.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

4.2. B De fabrikant van de drukapparatuur moet: <XI

a) e—fabrikantvan-de-dr : meet de waarden voor de in punt 2.2.3 bedoelde
berekemngen van het ontwerp, alsmede de in punt 4.1 bedoelde essenti€le eigenschappen van
de materialen en hun toepassing, op de juiste wijze aangeven;
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b) atatie de gegevens ep omtrent de
1nachtnem1ng van de materlaalvoorschrlften van deze richtlijn op een van de volgende wijzen
> in de technische documentatie opnemen <XI:

| ¥ 97/23/EG

— door toepassing van materialen overeenkomstig de geharmoniseerde normen;

— door toepassing van materialen waarvoor een Europese materiaalgoedkeuring
voor drukapparatuur is verleend, overeenkomstig artikel ££15;

— door een aparte materiaalbeoordelings;

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

c) Mvoor drukapparatuur van de categorleen IIT en IV wordt X> een specifieke
beoordeling van <X] de ke de—streepie—van—puntb aparte beee#éeh&g
X> materiaalbeoordeling <XI Verrlcht door de aangemelde instantie die belast is met de
procedures voor de ewereenstemmingsbe ebne DO conformiteitsbeoordeling <XI van de
drukapparatuur.

4.3. De fabrikant van de apparatuur éieat X> moet <XI de nodlge maatregelen te treffen om
zich ervan te vergewissen dat het gebruikte materiaal #-es emmne DO conform <X is
met de voorgeschreven specificaties. In het bijzonder diegren X> moeten <XI er voor alle
materialen door de materiaalfabrikant opgestelde documenten te worden verkregen waarin
deze verklaart dat het materiaal s ming O conform <X] is met een gegeven
voorschrift.

Voor de belangrijkste onder druk staande delen van apparatuur van de categorieén II, III en
I'Vs moet die verklaring een keuringsrapport met keuring op het product zelf zijn.

Wanneer een materiaalfabrikant een geschikt kwaliteitsborgingssysteem heeft dat door een in
de Gemeensehap X Unie <X] gevestigde bevoegde instantie is gecertificeerd en specifiek
voor de gebruikte materialen is geverifieerd, worden de door de fabrikant afgegeven
verklaringen geacht exereenstemming X> conformiteit X] met de overeenkomstige eisen van
dit punt in te houden.

| ¥ 97/23/EG

BIJZONDERE VOORSCHRIFTEN VOOR BEPAALDE DRUKAPPARATUUR

Naast de van toepassing zijnde voorschriften van de punten 1t/m 4 hierboven zijn de
volgende voorschriften van toepassing op de drukapparatuur die onder de punten 5 en 6 valt.

5. BRANDSTOFGESTOOKTE OF ANDERSZINS VERWARMDE
DRUKAPPARATUUR WAARBIJ GEVAAR VOOR OVERVERHITTING
BESTAAT, ALSBEDOELD IN ARTIKEL 24,LID 1

Tot deze drukapparatuur behoren:
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‘ WV 97/23/EG (aangepast)

— stoom- en heetwateropwekkers als bedoeld in artikel 34, onder b)pust=2, zoals
brandstofgestookte stoom- en heetwaterketels, oververhitters en herverhitters,
afgasketels, ketels van vuilverbrandingsinstallaties, elektrisch verwarmde ketels van
het elektrode- of dompeltype, hogedrukpannen, alsmede hun appendages en, indien
van toepassing, hun systemen voor de behandeling van het voedingswatersen voor de
brandstoftoevoers;=en

— procesverwarmingstoestellen met andere stoffen dan stoom en heet water die onder
artikel 34, onder a)punt=Ll vallen, zoals verhitters voor chemische en andere
soortgelijke processen, drukapparatuur voor de behandeling van levensmiddelen.

Deze drukapparatuur éiest X> moet <X] zodanig e worden berckend, ontweorpen en
gebouwd dat de risico's op aanmerkelijk verminderde sterkte wegens oververhitting worden
vermeden of minimaal zijn. Met name éient X> moet <X] ervoor te worden gezorgd dat,
indien van toepassing:

| ¥ 97/23/EG

a) passende beveiligingsvoorzieningen worden aangebracht om bedrijfsparameters zoals
warmtetoevoer en -afvoer en, waar van toepassing, het peil van de stof te begrenzen teneinde
alle risico's door plaatselijke of algemene oververhitting te voorkomen,;

b) in monsternemingspunten wordt voorzien wanneer zulks nodig is om de
eigenschappen van de stof te beoordelen ten einde risico's met betrekking tot afzettingen en/of
corrosie te vermijden;

c) toereikende voorzieningen worden getroffen om risico's door schade als gevolg van
afzettingen te voorkomen,;

d) voorzieningen worden aangebracht om na uitschakeling te zorgen voor een veilige
afvoer van de restwarmte;

e) maatregelen worden getroffen om een gevaarlijke opeenhoping van ontvlambare
mengsels van brandbare stoffen en lucht of vlamterugslag te voorkomen.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

6. INSTALLATIELEIDINGEN ALSBEDOELD IN ARTIKEL 24, ONDER c)RUNT-13

Het ontwerp en de bouw dierer B> moeten <X] zodanig te zijn dat:

| ¥ 97/23/EG

a) het risico van overbelasting door onaanvaardbare vrije beweging of bovenmatige
krachten die worden uitgeoefend, bijvoorbeeld op flenzen, verbindingen, balgen of slangen,
op toereikende wijze wordt beheerst door middel van steunen, opsluiting, verankering, richten
en voorspanning;
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b) wanneer in pijpen voor gasvormige stoffen condensatie kan optreden, voorzieningen
worden aangebracht voor de afvoer en verwijdering van bezinksel uit de laagste delen om
schade door waterslag of corrosie te voorkomen;

c) voldoende aandacht wordt besteed aan mogelijke schade door turbulentie en
kolkvorming. De relevante delen van punt 2.7 zijn van toepassing;

d) voldoende aandacht wordt besteed aan het risico van vermoeiing ten gevolge van
trillingen in de pijpen;

e) wanneer het gaat om stoffen uit groep I er passende voorzieningen worden getroffen
om aftakleidingen, die wegens hun afmetingen aanzienlijke risico's met zich brengen, af te
sluiten;

1) het risico van onbedoeld ledigen tot een minimum wordt beperkt; op een vast
onderdeel van de aftakleiding moet duidelijk worden aangegeven welke stof zich in het
systeem bevindt;

g) de plaats en route van ondergrondse installatieleidingen ten minste in de technische
documentatie is vastgelegd om veilig onderhoud, inspectie en reparatie te vergemakkelijken.

1. BIJZONDERE KWANTITATIEVE EISEN VOOR BEPAALDE
DRUKAPPARATUUR

De volgende bepalingen zijn in de regel van toepassing. Wanneer zij echter niet worden
toegepast, 0.a. ingeval materialen niet speciaal vermeld zijn en geen geharmoniseerde normen
worden toegepast, moet de fabrikant kunnen aantonen dat er passende maatregelen zijn
getroffen om een gelijkwaardig algemeen veiligheidsniveau te bereiken.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

: : : - De hiesin O in dit punt <X] vastgelegde
bepahngen completeren de essentlele eisen £ veiligheidseisen <XI van de punten 1 tot en met
6 voor de drukapparatuur waarop die punten van toepassing zijn.

| ¥ 97/23/EG

7.1. Toelaatbare spanningen
7.1.1. Symbolen

R.x, rekgrens, geeft de waarde aan bij de berekeningstemperatuur van, naargelang van het
geval:

— de bovenste vloeigrens voor een materiaal dat een onderste en een bovenste
vloeigrens heefts;

— de conventionele rekgrens 1,0% voor austenitisch staal en ongelegeerd aluminiums;
— de conventionele rekgrens 0,2% in de overige gevallen.

R0 geeft de minimumwaarde aan van de treksterkte bij 20°C.
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Rt geeft de treksterkte aan bij de berekeningstemperatuur.

7.1.2. De toelaatbare, algemene membraanspanning mag bij hoofdzakelijk statische belasting
en temperaturen buiten het gebied waarin significante kruip kan optreden niet hoger zijn dan
de kleinste van de volgende waarden, naargelang van het gebruikte materiaal:

— voor ferrietstaal, inclusief normaalgegloeid staal (gewalst staal), doch met
uitzondering van fijnkorrelstaal en staal dat een speciale warmtebehandeling heeft
ondergaan, %/3 van R en 3/1, van Ru20;

— voor austenitisch staal:
- 2/3 van Ry als de rek na breuk meer dan 30% bedraagt,

- of, als de rek na breuk meer dan 35% bedraagt, 3/ van R.: en 1/3 van Ry

‘ WV 97/23/EG (aangepast) ‘

— voor ongelegeerd en laaggelegeerd gietstaal: '%/1o van Ry B Ry & en '/3 van
Rin20;

.. 2
- voor aluminium: “/3 van Res;

- voor niet-hardbare aluminiumlegering: 2/3 van R.: en 5/ 12 van Ryo.

| ¥ 97/23/EG

7.2. Verbindingsfactoren
Voor gelaste verbindingen bedraagt de verbindingsfactor maximaal:

— voor apparatuur waarop destructief en niet-destructief onderzoek wordt verricht om
na te gaan of de verbindingen geen noemenswaardige gebreken vertonen: 1;

— voor apparatuur waarop beperkt niet-destructief onderzoek wordt uitgevoerd: 0,85;

— voor apparatuur die geen ander niet-destructief onderzoek van visuele inspectie
ondergaat: 0,7.

Zo nodig moet ook rekening worden gehouden met de soort belasting en de mechanisch-
technologische eigenschappen van de verbinding.

7.3. Drukbegrenzers, met name voor drukvaten

De in punt 2.11.2 genoemde kortstondige overschrijding moet worden begrensd op 10% van
de maximaal toelaatbare druk.

7.4. Hydrostatische proefdruk

Voor drukvaten moet de in punt 3.2.2 genoemde hydrostatische proefdruk minstens gelijk zijn
aan de hoogste van de volgende waarden:
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‘ WV 97/23/EG (aangepast)

- de druk die overeenkomt met de maximale gebruiksbelasting die de apparatuur kan

weerstaan gelet op de maximaal toelaatbare druk en de maximaal toelaatbare
temperatuur, vermenigvuldigd met 1,25;; ef

— de maximaal toelaatbare druk, vermenigvuldigd met 1,43.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

7.5. Eigenschappen van de materialen

Voor zover geen andere waarden vereist zijn omdat rekening moet worden gehouden met
andere criteria, wordt staal geacht ductiel genoeg te zijn om te voldoen aan punt 4.1=, onder a),
als de rek bij breuk bij een volgens een standaardprocedure verrichte trekproef minstens 14%
bedraagt en de kerfslagswaarde DO breukenergie bij vervorming <X] bij een slag op een ISO-
proefstaaf met V-kerf minstens gelijk is aan 27 J bij een proeftemperatuur die ten hoogste
gelijk is aan 20°C en niet hoger is dan de laagste voorziene bedrijfstemperatuur.
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| ¥ 97/23/EG

BIJLAGE 11

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

TABELLEN VOOR DE &%
> CONFORM ITEITSBEOORDELING

| ¥ 97/23/EG

1. In de tabellen wordt als volgt naar de verschillende categorieén van modules verwezen:

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

I = | module A
11 = | modules A2, DI, El
11 = | modules B+ X (ontwerptype) <X] + D,

B4 X> (ontwerptype) X1 + F, B

X> (combinatie van productietype en
ontwerptype) <XI + E, B X> (combinatie
van productietype en ontwerptype) <X +
C£2,H

v = | modules B X> (combinatie van
productietype en ontwerptype) <1 + D,
B [X> (combinatie van productietype en
ontwerptype) Xl + F, G, H1

2. De in puat2t3—an artikel 42, lid 4, gedefinieerde en in—puatt4=van artikel 34, lid 1
onder d), bedoelde veiligheidsappendages worden ingedeeld in categorie IV.

Veiligheidsappendages die vervaardigd worden voor speciale apparatuur kunnen evenwel in
dezelfde categorie als de te beveiligen apparatuur worden ingedeeld.

3. De in puat=2-t3—wan artikel 2, lid 5, gedefinieerde en in puatt4=van artikel 34, lid 1
onder d), bedoelde veiligheidsappendages worden ingedeeld naar:

- hun maximaal toelaatbare druk PSs; en
— hun eigen volume V of hun nominale maat DN, naargelang van het gevals; ea
— de groep stoffen waarvoor zij bestemd zijns.

ea dDe corresponderende tabel voor de drukvaten of installatieleidingen wordt toegepast om
de categorie van de ereenstemmingsbe ebne [ conformiteitsbeoordeling X1 te
vinden.
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Ingeval het volume en de nominale maat beide geschikt worden geacht voor de toepassing
van het tweede streepje X> van de eerste alinea <X, wordt de onder druk staande appendage
ingedeeld in de hoogste categorie.

4. De scheidingslijnen in de volgende tabellen van de
> conformiteitsbeoordeling <X] geven de bovengrens voor elke categorie aan.

PS
(bar) A

10000 —

1000 —

200 —

T T T 1 T — >
x> 0.1 1 10 50 100 400 2000 10000 V(L) <X]

Tabel 1
Inartikel 24, peat=tlid 1, onder a).i), eerste streepje, bedoelde drukvaten

Bij wijze van uitzondering moeten voor een onstabiel gas bestemde drukvaten die op grond
van tabel 1 in categorie I of II zouden vallen, in categorie I1I worden ingedeeld.
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PS=3000

PS=1000

200 —

1

50—

Artikel 4, lid 3

i I i T >

x> 0,1 1 10 100 400 1000 10000 V(L) <X
Tabel 2
Inartikel 34, puat2-1lid 1, onder a)i), tweede streepje, bedoelde drukvaten

Bij wijze van uitzondering moeten draagbare brandblussers en flessen voor
adembhalingstoestellen ten minste in categorie III worden ingedeeld.
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PS

(bar) A
10000 —
L @
1000 —|
PS=500
500
200 —
50— @
o] PS=10
Artikel 4, lid 3 @
1_
PS=0,5
05
| | T i >
x> 0,1 1 10 100 400 1000 10000 V(L) <XI

Tabel 3
In artik%ISQ»__4, puptL1lid 1, onder a)ii), eerste streepje, bedoelde

(bar) A
10000 —
o
® 2 @
>
1000
AN PS=500
500 —
100 —
10—
Artikel 4, lid 3
1—]
PS=0,5
05
| T | | | >
drukvaten=> 0,1 1 10 20 100 1000 10000 V(L) X]

Tabel 4
In artikel 34, puat11lid 1, onder a) i), tweede streepje, bedoelde drukvaten
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Bij wijze van uitzondering worden de in artikel 34, paat=23lid 2, onder c), bedoelde
samenstellen voor de productie van warm water onderworpen aan hetzij een EG=
e%%@ek IZ> EU- typeonderzoek <Xl (module B £ B> - ontwerptype <XI), om na te
gaan of zij e sming DO conform <X] zijn met de in de punten 2.10, 2.11, 3.4, punt
5, onder a) en éd)2 van bijlage I bedoelde essentiéle eisen, hetzij aan een volledige
kwaliteitsborging (module H).

PS
(bar) A

10000 —

3000 —

Artikel 4, lid 3
1000 —

V=2

200 —

. PS=32
25—

10—

1000

V

PS=0,5

T | T 1 | >
x> 0,1 1 2 10 100 400 1000 10000 V(L) ]

Tabel 5

Inartikel 24, puat12lid 1, onder b), bedoelde drukapparatuur

Bij wijze van uitzondering vindt bij snelkookpannen een controle van het ontwerp plaats,
volgens een eentrelepreeedure DO conformiteitsbeoordelingsprocedure X1 die ten minste met
¢¢én van de modules van categorie III overeenkomt.
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PS

(bar) A
T} o
i i W =
Artikel 4, lid 3 Z %
1000 — a Z
200 —
40_|
35 "Zss.o
/I/\\f
10—
o
=
Il
P
a
1—
®© PS=0,5
0,5
| T T T 1 >
x> 0.1 1 10 25 100 350 1000 DN ]

Tabel 6

Inartikel 34, punat13lid 1, onder ac).i), eer ste streepj e, bedoelde leidingen
X> installatieleidingen <X

Bij wijze van uitzondering moeten voor onstabiele gassen bestemde leidingen die op grond
van tabel 6 in categorie I of II zouden vallen, in categorie III worden ingedeeld.
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PS

(bar) A
1000 — Y
AN o Te)
Wl w9
P P4 prd
al 8| & @
100 —
35_|
31,25
20 —
10—
Artikel 4, lid 3
1_
PS=0,5
0,5
i I I >
x> 0.1 1 10 32 100 250 1000 10000 DN <XI

Tabel 7
Inartikel 34, puat13lid 1, onder ac).i), tweede streepje, bedoelde installatieleidingen
Bij wijze van uitzondering moeten alle installatieleidingen die stoffen met een temperatuur

van meer dan 350°C bevatten en op grond van tabel 7 in categorie II zouden vallen in
categorie III worden ingedeeld.
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PS

(bar) A
Te]
& @
=z
1000 — [a]
PS=500
500 —
*7 O,
PS=10
10 —
Artikel 4, lid 3
1_
PS=0,5
0,5
i ] T i ] »
x> 0.1 1 10 25 100 200 1000 4000 10000 DN <X

Tabel 8

Inartikel 34, puat23lid 1, onder ac).ii), eer ste streepj e, bedoelde Leidingen
X> installatieleidingen <X

PS
(bar) A
=
& O,
1000 — %
500 PS=500

100 — @
[ \ _
O’l’ PS=10

10—
Artikel 4, lid 3 %

PS=0,5

0,5

T T T T T T >

0.1 1 10 100 200 5001000 4000 10000 DN
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Tabel 9

Inartikel 34, puat13lid 1, onder ac).ii), tweede streepje, bedoelde leidingen
X> installatieleidingen <X
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BIJLAGE 111

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

IZ> CONFORM ITEITSBEOORDELI NGSPROCEDURES@

De verplichtingen die uit de bepalingen in deze bijlage voortvloeien voor drukapparatuur
gelden tevens voor samenstellen.

1. MODULE A £INTERNE FABRISAGESSNTFROLE [X> PRODUCTIECONTROLE <X}

4 nieuw

1. Met "interne productiecontrole" wordt de conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld
waarbij de fabrikant de verplichtingen in de punten 2, 3 en 4 nakomt en op eigen
verantwoording garandeert en verklaart dat de betrokken drukapparatuur aan de eisen van
deze richtlijn voldoet.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

2. > Technische documentatie <XI

De fabrlkant stelt de #paﬂ{%%esehﬁe-e%ﬁ techmsche documentatle samen=ée=ﬁa%ﬁe&ﬁt=e=f
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WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

3= Op—basis O Aan de hand XI van de techmsche documentatle moet kunnen worden
beoordeeld of de drukapparatuur #—ese :: s=met O aan X] de desbetreffende
X> relevante <XI eisen ¥a¥l=ée=ﬁeht=l=ljﬂ IZ> voldoet <X = ; zij omvat een adequate
risicoanalyse en -beoordeling <. X> In <XI Bde technische documentatie B> worden de
toepasselijke eisen Vermeld zij heeft <XI dient, voor zover dat X> relevant <X voor deze
beoordeling nedig—is, inzteh sehaffen—in [ betrekking op <XI het ontwerp, ket
fabrieagepreees [X> de fabricage <ZI en de werking van de drukapparatuur. X> De technische
documentatie bevat, indien van toepassing, ten minste <XI ea—meethet > de <XI volgende
bexatten DO elementen <XI:

| ¥ 97/23/EG

— een algemene beschrijving van de drukapparatuur;

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

— ontwerp- en fabricagetekeningen alsmede schema's van delea X> componenten <XI,
onderdelen, teidingen DO circuits <X] enz.;

— beschrijvingen en toelichtingen die nodig zijn voor het begrijpen van geneemde
B> die <X] tekeningen en schema's van de werking van de drukapparatuur;

— een lijst van de == die geheel of gedeeltelijk z5=
toegepaste X> geharmoniseerde normen waarvan de referenties in het Publicatieblad
van de Europese Unie zijn bekendgemaakt <X] en X> 1ndlen de geharmomseerde
normen niet zun toegepast, <XI een beschrijving van de-eg rEe
em X de wijze waarop <X] aan de essentlele %-l%%ﬁ x> Velhgheldselsen & van ée
> deze <X richtlijn te e e e men—nie :
teegepast: X is voldaan. X1 = Blj gedeeltehjk toegepaste geharmomseerde normen
wordt in de technische documentatie gespecificeerd welke delen zijn toegepast <;

> berekeningen voor ontwerpen, uitgevoerde controles <XI enz.;

B> testverslagen <XI.

83. X Fabricage <XI

De fabrikant neemt alle nodige maatregelen om ervoor te zorgen dat het fabricageproees
> fabricage- XI = en controleproces <= waarborgt dat de vervaardigde drukapparatuur
evereenstemming DO conform <X] is met de in punt 2 bedoelde technische documentatie en
met de desbetreffende DO toepasselijke <X eisen van de X> deze <XI richtlijn.
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> 4. CE-markering en EU-conformiteitsverklaring <XI

4.1. De fabrikant Ha—in—de iede brengt ep—teder
drukapparaat de CE- markermg aan DXop elk afzonderhjk drukapparaat dat Voldoet aan de
toepasselijke eisen van deze richtlijn<X] ea=s : Rsters .

4 nieuw

4.2. De fabrikant stelt voor het model van de drukapparatuur een EU-
conformiteitsverklaring op en houdt deze verklaring, samen met de technische documentatie,
tot tien jaar na het in de handel brengen van de drukapparatuur ter beschikking van de
nationale autoriteiten. In de EU-conformiteitsverklaring wordt de drukapparatuur beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten
verstrekt.

5. Gemachtigde

De in punt 4 vervatte verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem en onder zijn
verantwoordelijkheid worden vervuld door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in het
mandaat gespecificeerd is.

| ¥ 97/23/EG

105

NL



NL

4 nieuw

2. MODULE A2: INTERNE PRODUCTIECONTROLE PLUS DRUKAPPARATUURCONTROLES
ONDER TOEZICHT MET WILLEKEURIGE TUSSENPOZEN

1. Met "interne productiecontrole plus door de fabrikant verrichte eindbeoordeling onder
toezicht van een door de fabrikant gekozen aangemelde instantie, die daartoe
onaangekondigde bezoeken aflegt", wordt de conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld
waarbij de fabrikant de verplichtingen in de punten 2 tot en met 5 nakomt en op eigen
verantwoording garandeert en verklaart dat de betrokken drukapparatuur aan de eisen van
deze richtlijn voldoet.

2. Technische documentatie

De fabrikant stelt de technische documentatie samen. Aan de hand van deze documentatie
moet kunnen worden beoordeeld of de drukapparatuur aan de relevante eisen voldoet; zij
omvat een adequate risicoanalyse en -beoordeling. In de technische documentatie worden de
toepasselijke eisen vermeld; zij heeft, voor zover relevant voor de beoordeling, betrekking op
het ontwerp, de fabricage en de werking van de drukapparatuur. De technische documentatie
bevat, indien van toepassing, ten minste de volgende elementen:

— een algemene beschrijving van de drukapparatuur;

— ontwerp- en fabricagetekeningen, alsmede schema's van componenten,
onderdelen, circuits enz.;

— beschrijvingen en toelichtingen die nodig zijn voor het begrijpen van die
tekeningen en schema's en van de werking van de drukapparatuur;

— een lijst van de geheel of gedeeltelijk toegepaste geharmoniseerde normen
waarvan de referenties in het Publicatieblad van de Europese Unie zijn
bekendgemaakt, en indien de geharmoniseerde normen niet zijn toegepast, een
beschrijving van de wijze waarop aan de essenti€le veiligheidseisen van deze
richtlijn is voldaan. Bij gedeeltelijk toegepaste geharmoniseerde normen wordt in
de technische documentatie gespecificeerd welke delen zijn toegepast;

— berekeningen voor ontwerpen, uitgevoerde controles enz., en
— testverslagen.
3. Fabricage

De fabrikant neemt alle nodige maatregelen om ervoor te zorgen dat het fabricage- en
controleproces waarborgt dat de vervaardigde drukapparatuur conform is met de in punt 2
bedoelde technische documentatie en met de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

4. Eindbeoordeling en drukapparatuurcontroles

De fabrikant verricht een eindbeoordeling van de drukapparatuur onder toezicht van een door
de fabrikant gekozen aangemelde instantie, die daartoe onaangekondigde bezoeken aflegt.
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Met willekeurige, door de instantie te bepalen tussenpozen worden productcontroles
uitgevoerd om de kwaliteit van de interne controles van de drukapparatuur te verifiéren,
waarbij onder meer rekening wordt gehouden met de technologische complexiteit van de
drukapparatuur en de geproduceerde hoeveelheid; deze controles worden door of namens de
aangemelde instantie uitgevoerd.

Tijdens de onaangekondigde bezoeken moet de aangemelde instantie:

— zich ervan vergewissen dat de fabrikant de eindbeorodeling verricht
overeenkomstig punt 3.2 van bijlage I;

— op de plaats van fabricage of opslag van de drukapparatuur een controlemonster
nemen. De aangemelde instantie bepaalt hoeveel drukapparaten het monster
omvat en of zij voor die drukapparaten de gehele eindbeoordeling of een deel
daarvan moet verrichten of laten verrichten.

De monsternameprocedure is bedoeld om te beoordelen of de prestaties van het
fabricageproces van de betrokken drukapparatuur binnen aanvaardbare marges vallen,
teneinde de conformiteit van de drukapparatuur te waarborgen.

Zijn een of meer gecontroleerde drukapparaten of samenstellen niet conform, dan neemt de
aangemelde instantie de passende maatregelen.

De fabrikant brengt onder verantwoordelijkheid van de aangemelde instantie tijdens het
fabricageproces het identificatienummer van deze instantie aan.

5. CE-markering en EU-conformiteitsverklaring

5.1.  De fabrikant brengt de CE-markering aan op elk afzonderlijk drukapparaat dat voldoet
aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

5.2.  De fabrikant stelt voor het drukapparatuurmodel een EU-conformiteitsverklaring op
en houdt deze verklaring, samen met de technische documentatie, tot tien jaar na het in de
handel brengen van de drukapparatuur ter beschikking van de nationale autoriteiten. In de
EU-conformiteitsverklaring wordt de drukapparatuur beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten
verstrekt.

6. Gemachtigde

De in punt 5 vervatte verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem en onder zijn
verantwoordelijkheid worden vervuld door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in het
mandaat gespecificeerd is.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

3. MODULE B {£G X> EU <X] -TYPEONDERZOEK3}

> 3.1. EU-typeonder zoek - combinatie van productietype en ontwer ptype <xI
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4 nieuw

1. Met "EU-typeonderzoek (combinatie van productietype en ontwerptype)" wordt dat
gedeelte van een conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarin de aangemelde instantie
het technisch ontwerp van de drukapparatuur onderzoekt om te controleren of de
drukapparatuur aan de eisen van deze richtlijn voldoet, en een verklaring hierover verstrekt.

2. Het EU-typeonderzoek (combinatie van productietype en ontwerptype) bestaat uit een
beoordeling van de geschiktheid van het technisch ontwerp van de drukapparatuur via
onderzoek van de technische documentatie en het bewijsmateriaal als bedoeld in punt 3, plus
onderzoek van voor de betrokken productie representatieve monsters van een of meer
kritische onderdelen van de drukapparatuur.

3. De fabrikant dient een aanvraag voor het EU-typeonderzoek in bij een aangemelde
instantie van zijn keuze.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

De aanvraag emsat X> omvat <XI:

— naam en adres van de fabrikant alsmede X en, indien de aanvraag wordt ingediend
door zun gemachtlgde ook diens <X] naam en adres xan—de

— een schriftelijke verklaring dat er geen gelijkluidende aanvraag is—ngediend bij een
andere aangemelde instantie X> is ingediend <XI;
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WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

3= X de technische documentatie. <X] Op—basis > Aan de hand <X] van de
techmsche documenta‘ue moet kunnen worden beoordeeld of de drukapparatuur

e stepamingas—met DO aan <X de desbetreffende X toepasselijke <X] eisen van
ée > deze <er1cht11Jn X> voldoet X] = ; zij omvat een adequate risicoanalyse en -
beoordeling <=. X> In <XI Bde technische documentatie X> worden de toepasselijke
eisen vermeld; zij heeft Xl é=1-eﬁ=t voor zover dat DO relevant X1 voor dege
beoordeling redig=is, inzichtte affen—n O betrekking op <XI het ontwerp, ket
fabricagepreees X de fabrlcage <Xl en de werking van de drukapparatuur. B> De
technische documentatiec bevat, indien van toepassing, ten minste <X] ea—meet-het
X> de <X] volgende bewatter X clementen <XI:

een algemene beschrijving van kettspe O de drukapparatuur <XI;

— ontwerp- en fabricagetekeningen alsmede schema's van delen
X> componenten <XI, onderdelen, }etdinger X> circuits <X] enz.;

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

—  beschrijvingen en toelichtingen die nodig zijn voor het begrijpen van
geneemde O die XI tekeningen en schema's X> en <X] van de werking van de
drukapparatuur;

— een lijst van de #a-a a—dte geheel of gedeeltelijk z5=a
toegepaste [X> geharmoniseerde normen en/of andere relevante technische
specificaties waarvan de referenties in het Publicatieblad van de Europese
Unie zijn bekendgemaakt, <X en X> indien de geharmonlseerde normen niet
zijn toegepast, <XI een beschrijving van € e A—61
X> de leze Waarop <Z| aan de essentlele eisen van ée IZ> deze & rlchthjn te

: ast: X is

Voldaan & E> Bij gedeeltehjk toegepaste geharmonlseerde normen wordt in

de technische documentatie gespecificeerd welke delen zijn toegepast <;

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

IZ> berekemngen voor ontwerpen uitgevoerde controles <Xl enz.;

B testrapporten <XI;
—  gegevens omtrent de onderzoeken die in het fabricageproces zijn opgenomen;

— gegevens omtrent de kwalificaties of goedkeuringen die krachtens de punten
3.1.2 en 3.1.3 van bijlage I vereist zijns;
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= de monsters, die representatief zijn voor de betrokken productie.

Het monster kan verscheidene varianten van drukapparatuur omvatten, voor zover de
verschillen tussen de varianten geen invloed hebben op het veiligheidsniveau.

De aangemelde instantie kan meer monsters verlangen als dit voor het testprogramma nodig
1s;

= het bewijsmateriaal voor de geschiktheid van het technisch ontwerp. Hierin worden
de gevolgde documenten vermeld, in het bijzonder wanneer de desbetreffende
geharmoniseerde normen niet volledig zijn toegepast. Zo nodig worden ook de
resultaten vermeld van tests die door een geschikt laboratorium van de fabrikant die
andere relevante technische specificaties toepast, of namens hem en onder zijn
verantwoordelijkheid door een ander laboratorium zijn verricht.

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

4. De aangemelde instantie X> verricht de volgende handelingen <XI:

= en het bewusmaterlaal om te beoordelen of het technlsch ontwerp
van de drukapparatuur en de fabricageprocedés geschikt zijn <.

De aangemelde instantie zal met name:

— de gebmaikte materialen beoordelen als deze niet
B> conform <X] zijn met de toepasselijke geharmoniseerde normen of met een
Europese materiaalgoedkeuring voor drukapparatuur en het door de fabrikant van het
materiaal overeenkomstig punt 4.3 van bijlage [ afgegeven keuringsrapport
controleren;

| ¥ 97/23/EG

— de methoden voor de permanente verbinding van de onderdelen goedkeuren dan wel
controleren of deze eerder zijn goedgekeurd overeenkomstig punt 3.1.2 van bijlage I;

— controleren of het personeel dat belast is met de permanente verbinding van de
onderdelen en de niet-destructieve proeven gekwalificeerd of goedgekeurd is
overeenkomstig punt 3.1.2 of punt 3.1.3 van bijlage I;
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4 nieuw

4.2. zij controleert of het monster/de monsters overeenkomstig de technische documentatie
i1s/zijn vervaardigd en zij stelt vast welke elementen overeenkomstig de toepasselijke
bepalingen van de relevante geharmoniseerde normen zijn ontworpen, alsook welke
elementen zijn ontworpen met gebruikmaking van andere relevante technische specificaties
zonder toepassing van de relevante bepalingen van die normen;

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

4.3. B® zij ] verricht iehten—van dc passeade X nodige XI
onderzoeken es : : : mgeval de fabrikant heeft besleten—de
desbetreffende X gekozen voor de oplossmgen uit de relevante geharmoniseerde <X] normen

toe-te-passen, na te gaan X controleren XI of deze sek=werkelifk X> op de juiste wijze <Xl
zijn toegepast;

‘ 4 nieuw

4.4.  zij verricht de nodige onderzoeken om, ingeval de oplossingen uit de relevante
geharmoniseerde normen niet zijn toegepast, te controleren of de door de fabrikant gekozen
oplossingen waarbij andere relevante technische specificaties zijn toegepast, aan de
desbetreffende essenti€le veiligheidseisen van deze richtlijn voldoen;

4.5.  zij stelt in overleg met de fabrikant de plaats vast waar de onderzoeken en tests zullen
worden uitgevoerd.

| ¥ 97/23/EG
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4 nieuw

5. De aangemelde instantie stelt een evaluatieverslag op over de overeenkomstig punt 4
verrichte activiteiten en de resultaten daarvan. Onverminderd haar verplichtingen jegens de
aanmeldende autoriteit maakt de aangemelde instantie de inhoud van het verslag uitsluitend
met instemming van de fabrikant geheel of gedeeltelijk openbaar.

6. Indien het type voldoet aan de eisen van deze richtlijn, verstrekt de aangemelde
instantie de fabrikant een certificaat van EU-typeonderzoek (combinatie van productietype en
ontwerptype). Het certificaat, dat tien jaar geldig is en vernieuwd kan worden, bevat naam en
adres van de fabrikant, de conclusies van het onderzoek, de eventuele voorwaarden voor de
geldigheid van het certificaat en de noodzakelijke gegevens voor de identificatie van het
goedgekeurde type.

Een lijst van de van belang zijnde onderdelen van de technische documentatie wordt als
bijlage bij de verklaring gevoegd en een kopie daarvan wordt door de aangemelde instantie
bewaard.

Het certificaat en de bijlagen bevatten alle informatie die nodig is om de conformiteit van de
gefabriceerde drukapparatuur met het onderzochte type te kunnen toetsen en controles tijdens
het gebruik te kunnen verrichten.

Wanneer het type niet aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet, weigert de
aangemelde instantie een certificaat van EU-typeonderzoek (combinatie van productietype en
ontwerptype) te verstrekken en brengt zij de aanvrager hiervan op de hoogte met vermelding
van de precieze redenen voor de weigering. Er wordt in een beroepsprocedure voorzien.
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7. De aangemelde instantie volgt de ontwikkeling van de algemeen erkende stand van de
techniek; indien het goedgekeurde type vanwege deze ontwikkeling mogelijk niet meer aan de
toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet, beoordeelt zij of nader onderzoek nodig is. Als
dit het geval is, stelt de aangemelde instantie de fabrikant daarvan in kennis.

De fabrikant brengt de aangemelde instantie die de technische documentatie betreffende het
certificaat van EU-typeonderzoek (productietype) bewaart op de hoogte van alle wijzigingen
van het goedgekeurde type die van invloed kunnen zijn op de conformiteit van de
drukapparatuur met de essenti€le veiligheidseisen van deze richtlijn of de voorwaarden voor
de geldigheid van het -certificaat. Dergelijke wijzigingen vereisen een aanvullende
goedkeuring in de vorm van een aanvulling op het oorspronkelijke certificaat van EU-
typeonderzoek (productietype).

8. Elke aangemelde instantie brengt de autoriteit die haar heeft aangemeld op de hoogte
van de door haar verstrekte of ingetrokken certificaten van EU-typeonderzoek (combinatie
van productietype en ontwerptype) en aanvullingen daarop en verstrekt deze autoriteit op
gezette tijden of op verzoek een lijst van geweigerde, geschorste of anderszins beperkte
certificaten en aanvullingen daarop.

Elke aangemelde instantie brengt de andere aangemelde instanties op de hoogte van de door
haar geweigerde, ingetrokken, geschorste of anderszins beperkte certificaten van EU-
typeonderzoek (combinatie van productietype en ontwerptype) en aanvullingen daarop
alsmede, op verzoek, van de door haar verstrekte certificaten en aanvullingen daarop.

De Commissie, de lidstaten en de andere aangemelde instanties kunnen op verzoek een kopie
van de certificaten van EU-typeonderzoek (combinatie van productietype en ontwerptype) en
aanvullingen daarop ontvangen. De Commissie en de lidstaten kunnen op verzoek een kopie
van de technische documentatie en de resultaten van het door de aangemelde instantie
verrichte onderzoek ontvangen. De aangemelde instantie bewaart een kopie van het certificaat
van EU-typeonderzoek (combinatie van productietype en ontwerptype), de bijlagen en
aanvullingen, alsook het technisch dossier, met inbegrip van de door de fabrikant overgelegde
documentatie, tot het einde van de geldigheidsduur van het certificaat.

9. De fabrikant houdt tot tien jaar na het in de handel brengen van de drukapparatuur een
kopie van het certificaat van EU-typeonderzoek (combinatie van productietype en
ontwerptype), de bijlagen en aanvullingen, samen met de technische documentatie, ter
beschikking van de nationale autoriteiten.

10.  De gemachtigde van de fabrikant kan de in punt 3 bedoelde aanvraag indienen en de

in de punten 7 en 9 vermelde verplichtingen vervullen, op voorwaarde dat dit in het mandaat
gespecificeerd is.
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‘ WV 97/23/EG (aangepast)

Mebue—PB1 3.2 B> EU-TYPEONDERZOEK -

| ¥ 97/23/EG

‘ 4 nieuw

1. Met "EU-typeonderzoek (ontwerptype)" wordt dat gedeelte van een
conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarin de aangemelde instantie het technisch
ontwerp van de drukapparatuur onderzoekt om te controleren of de drukapparatuur aan de
eisen van deze richtlijn voldoet, en een verklaring hierover verstrekt.

2. Het EU-typeonderzoek (ontwerptype) bestaat uit een beoordeling van de geschiktheid
van het technisch ontwerp van de drukapparatuur via onderzoek van de technische
documentatie en het bewijsmateriaal als bedoeld in punt 3, zonder onderzoek van een
monster.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

£+ De experimentele ontwerpmethode, bedoeld in punt 2.2.4 van bijlage I, kaa XX mag <X] in
het kader van deze module niet worden gebruikt.

23. De fabrikant 3 iede dient X> een aanvraag
voor EU- typeonderzoek - ontwerptype in <ZI bij één [ een <Z| aangemelde instantie een
v i X van zijn keuze <XI.

De aanvraag omvat:

— naam en adres van de fabrikant elsmede B en, indien de aanvraag wordt ingediend
door zun gemachtlgde ook diens <X naam en adres xan—de—n—de=G ermeensehas

— een schriftelijke verklaring dat er geen gelijkluidende aanvraag is—ngediend bij een
andere aangemelde instantie X is ingediend <XI;
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WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

3= X de technische documentatie. <X] Op—basis > Aan de hand <X] van de
techmsche documenta‘ue moet kunnen worden beoordeeld of de drukapparatuur
stepmingss-met DO aan <X de desbetreffende X toepasselijke <X] eisen van
ée X> deze XI r1cht11Jn X> voldoet <X] & ; zij omvat een adequate risicoanalyse en -
beoordeling <=. X> In <XI Bde technische documentatle > worden de toepasselijke
eisen vermeld; zij heeft Xl é=1-eﬁ=t voor zover dat DO relevant X1 voor dege
beoordeling redig=is, inzichtte affen—n O betrekking op <XI het ontwerp, ket
fabricagepreees X de fabrlcage <Xl en de werking van de drukapparatuur. B> De
technische documentatiec bevat, indien van toepassing, ten minste <X] ea—dient=-het
X> de <X] volgende bewatter X clementen <XI:

een algemene beschrijving van de drukapparatuur;

— ontwerp- en fabricagetekeningen alsmede schema's van delen
X> componenten <XI, onderdelen, }etdinger X> circuits <X] enz.;

— beschrijvingen en toelichtingen die nodig zijn voor het begrijpen van
geneemde O die XI tekeningen en schema's [X> en <X] van de werking van de
drukapparatuur;

— een lijst van de - a=die geheel of gedeeltelijk =51
toegepaste [X> geharmoniseerde normen en/of andere relevante technische
specificaties waarvan de referenties in het Publicatieblad van de Europese
Unie zijn bekendgemaakt, <X] en X> indien de geharmomseerde normen niet
zijn toegepast, <XI een beschrijving van de—eplessinge e A—61
X> de leze Waarop <Z| aan de essentlele eisen van ée IZ> deze & I‘lChﬂl_]n te

2 ast: X is

Voldaan & '=¢> Bjj gedeeltelljk toegepaste geharmomseerde normen wordt in

de technische documentatie gespecificeerd welke delen zijn toegepast <;

IZ> berekemngen voor ontwerpen uitgevoerde controles <ZI enz.;

| ¥ 97/23/EG

— gegevens omtrent de kwalificaties of goedkeuringen die krachtens de punten
3.1.2 en 3.1.3 van bijlage I vereist zijns;

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

het nedige bewijsmateriaal %#%%% x> voor <XI] de geschiktheid van de
xoer het DO technisch X1 ontwerp ge . = Hierin worden de

gevolgde documenten vermeld, < metname DO in het bl]ZOl’ldGI‘ <] wanneer de i
artikel—S-—bedeelde X desbetreffende geharmonlseerde <Xl normen niet volledig
teegepast zijn [ toegepast XI. Bith ateriaal—meet > Zo0 nodig worden
ook <XI de resultaten X> vermeld <XI en X van tests <XI die
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door ke i e ende DO een geschikt <X] laboratorium van de
fabrlkant of %@#él%ﬁs#@keﬂ%ﬂg IZ) namens hem en onder zijn verantwoordelijkheid
door een ander laboratorium <X zijn sitgeveerd X> verricht Xls.

‘ 4 nieuw

De aanvraag kan verscheidene varianten van drukapparatuur omvatten, voor zover de
verschillen tussen de varianten geen invloed hebben op het veiligheidsniveau.

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

4. De aangemelde instantie X> verricht de volgende handelingen <XI:

4.1. b@s%&éeeﬁ > ZlJ onderzoekt Xl de technlsche documentatle ea#ée&ﬁ%eee%ée

of het technlsch ontwerp van het product geschlkt is <.

De aangemelde instantie zal met name:

= het bewusmaterlaal om te beoordelen

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

— de materialen beoordelen wanneer deze niet exereenkemern X conform zijn <X met
de toepasselijke geharmoniseerde normen of met een Europese materiaalgoedkeuring

voor drukapparatuur;

| ¥ 97/23/EG

— de methoden voor de permanente verbinding van de onderdelen goedkeuren dan wel
controleren of deze eerder zijn goedgekeurd overeenkomstig punt 3.1.2 van bijlage I;

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

4.2. B zij X verricht de seedzakeliske > nodige <XI onderzoeken om sa-te—gas
B} 1ngeva1 <ZI de fabr1kant B> heeft <ZI gekozen IZ> voor de XI oplossmgen aan—de

X> uit de relevante

geharmomseerde <ZI normen B | te controleren of deze <Xl = op de juiste wijze < aiet zijn

toegepast;

4.3. B zij X verricht de needzekelike DO nodige X1 onderzoeken om ingeval X de

oplossingen uit de relevante geharmoniseerde normen en/of technische specificaties niet zijn
toegepast, te controleren of de door <X de fabrikant heefibesleten DX gekozen oplossingen
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aan <X] de desbetreffende nermen—tee—te
toegepast DO essentiéle veiligheidseisen van
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4 nieuw

5. De aangemelde instantie stelt een evaluatieverslag op over de overeenkomstig punt 4
verrichte activiteiten en de resultaten daarvan. Onverminderd haar verplichtingen jegens de
aanmeldende autoriteiten maakt de aangemelde instantie de inhoud van het verslag uitsluitend
met instemming van de fabrikant geheel of gedeeltelijk openbaar.

6. Indien het ontwerp voldoet aan de eisen van deze richtlijn, verstrekt de aangemelde
instantie de fabrikant een certificaat van EU-typeonderzoek (ontwerptype). Het certificaat, dat
tien jaar geldig is en vernieuwd kan worden, bevat naam en adres van de fabrikant, de
conclusies van het onderzoek, de eventuele voorwaarden voor de geldigheid van het
certificaat en de noodzakelijke gegevens voor de identificatie van het goedgekeurde ontwerp.

Een lijst van de van belang zijnde onderdelen van de technische documentatie wordt als
bijlage bij de verklaring gevoegd en een kopie daarvan wordt door de aangemelde instantie
bewaard.

Het certificaat en de bijlagen bevatten alle informatie die nodig is om de conformiteit van de
gefabriceerde drukapparatuur met het onderzochte ontwerp te kunnen toetsen en controles
tijdens het gebruik te kunnen verrichten.

Wanneer het ontwerp niet aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet, weigert de
aangemelde instantie een certificaat van EU-typeonderzoek (ontwerptype) te verstrekken en
brengt zij de aanvrager hiervan op de hoogte met vermelding van de precieze redenen voor de
weigering.

7. De aangemelde instantie volgt de ontwikkeling van de algemeen erkende stand van de
techniek; indien het goedgekeurde ontwerp vanwege deze ontwikkeling mogelijk niet meer
aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet, beoordeelt zij of nader onderzoek nodig
is. Als dit het geval is, stelt de aangemelde instantie de fabrikant daarvan in kennis.

De fabrikant brengt de aangemelde instantie die de technische documentatie betreffende het
certificaat van EU-typeonderzoek (ontwerptype) bewaart op de hoogte van alle wijzigingen
van het goedgekeurde ontwerp die van invloed kunnen zijn op de conformiteit van de
drukapparatuur met de essenti€le veiligheidseisen van deze richtlijn of de voorwaarden voor
de geldigheid van het -certificaat. Dergelijke wijzigingen vereisen een aanvullende
goedkeuring in de vorm van een aanvulling op het oorspronkelijke certificaat van EU-
typeonderzoek (ontwerptype).

8. Elke aangemelde instantie brengt de autoriteiten die haar hebben aangemeld op de
hoogte van de door haar verstrekte of ingetrokken certificaten van EU-typeonderzoek
(ontwerptype) en aanvullingen daarop en verstrekt deze autoriteiten op gezette tijden of op
verzoek een lijst van geweigerde, geschorste of anderszins beperkte certificaten en
aanvullingen daarop.

Elke aangemelde instantie brengt de andere aangemelde instanties op de hoogte van de door
haar geweigerde, ingetrokken, geschorste of anderszins beperkte certificaten van EU-
typeonderzoek (ontwerptype) en aanvullingen daarop alsmede, op verzoek, van de door haar
verstrekte certificaten en aanvullingen daarop.
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De Commissie, de lidstaten en de andere aangemelde instanties kunnen op verzoek een kopie
van de certificaten van EU-typeonderzoek (ontwerptype) en aanvullingen daarop ontvangen.
De Commissie en de lidstaten kunnen op verzoek een kopie van de technische documentatie
en de resultaten van het door de aangemelde instantie verrichte onderzoek ontvangen. De
aangemelde instantic bewaart een kopie van het certificaat van EU-typeonderzoek
(ontwerptype), de bijlagen en aanvullingen, alsook het technisch dossier, met inbegrip van de
door de fabrikant overgelegde documentatie, tot het einde van de geldigheidsduur van het
certificaat.

9. De fabrikant houdt tot tien jaar na het in de handel brengen van de drukapparatuur een
kopie van het certificaat van EU-typeonderzoek (ontwerptype), de bijlagen en aanvullingen,
samen met de technische documentatie, ter beschikking van de nationale autoriteiten.

10.  De gemachtigde van de fabrikant kan de in punt 3 bedoelde aanvraag indienen en de
in de punten 7 en 9 vermelde verplichtingen vervullen, op voorwaarde dat dit in het mandaat
gespecificeerd is.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

4. MODULE C42: {ovEREENSTFEMMING [X> CONFORMITEIT <XI MET HET TYPE} X> OP BASIS
VAN INTERNE PRODUCTIECONTROLE PLUS DRUKAPPARATUURCONTROLES ONDER
TOEZICHT MET WILLEKEURIGE TUSSENPOZEN <X]

| ¥ 97/23/EG

4 nieuw

1. Met "conformiteit met het type op basis van interne productiecontrole plus
drukapparatuurcontroles onder toezicht met willekeurige tussenpozen" wordt het gedeelte van
een conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarin de fabrikant de verplichtingen in de
punten 2, 3 en 4 nakomt en op eigen verantwoording garandeert en verklaart dat de betrokken
drukapparatuur conform is met het type als beschreven in het certificaat van EU-
typeonderzoek en voldoet aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

2. X Fabricage <X

De fabrikant neemt alle nodige maatregelen om ervoor te zorgen dat het fabricagepreces
> fabricage- en controleproces <XI waarborgt dat de vervaardigde drukapparatuur ia

evereenstemmnge O conform <X] is met het types; B als <XI beschreven in de=xesklarine—van
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EG [ het certificaat van EU <Xl-typeonderzoek; en met de desbetreffende
B> toepasselijke <X eisen van de X> deze <XI richtlijn.

| ¥ 97/23/EG

4 nieuw

3. Eindbeoordeling en drukapparatuurcontroles

Met willekeurige, door de instantie te bepalen tussenpozen worden controles uitgevoerd om
de kwaliteit van de eindbeoordeling en van de interne controles van de drukapparatuur te
verifi€ren, waarbij onder meer rekening wordt gehouden met de technologische complexiteit
van de drukapparatuur en de geproduceerde hoeveelheid; deze controles worden door of
namens een door de fabrikant gekozen aangemelde instantie uitgevoerd.

De aangemelde instantie vergewist zich ervan dat de fabrikant de eindbeoordeling verricht
overeenkomstig punt 3.2 van bijlage I.

Voordat de drukapparatuur in de handel worden gebracht, trekt de aangemelde instantie op de
plaats van fabricage een adequate steekproef van de eindproducten, die aan een onderzoek
wordt onderworpen en waarop passende tests als omschreven in de relevante delen van de
geharmoniseerde normen en/of gelijkwaardige tests waarbij andere technische specificaties
worden toegepast, worden verricht om te controleren of de drukapparatuur met de
toepasselijke eisen van deze richtlijn overeenstemt.
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De aangemelde instantie bepaalt hoeveel drukapparaten het monster omvat en of zij voor die
drukapparaten de gehele eindbeoordeling of een deel daarvan moet verrichten of laten
verrichten.

Indien een monster geen aanvaardbaar kwaliteitsniveau heeft, neemt de instantie passende
maatregelen.

De monsternameprocedure is bedoeld om te beoordelen of de prestaties van het
fabricageproces van de betrokken drukapparatuur binnen aanvaardbare marges vallen,
teneinde de conformiteit van de drukapparatuur te waarborgen.

Wanneer de tests door een aangemelde instantie worden uitgevoerd, brengt de fabrikant,
onder verantwoordelijkheid van de aangemelde instantie, tijdens het fabricageproces het
identificatienummer van deze instantie aan.

4. CE-markering en EU-conformiteitsverklaring

4.1. De fabrikant brengt de CE-markering aan op elk afzonderlijk drukapparaat dat
conform is met het type als beschreven in het certificaat van EU-typeonderzoek en voldoet
aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

4.2.  De fabrikant stelt voor een drukapparatuurmodel een EU-conformiteitsverklaring op
en houdt deze verklaring tot tien jaar na het in de handel brengen van de drukapparatuur ter
beschikking van de nationale autoriteiten. In de EU-conformiteitsverklaring wordt het
drukapparatuurmodel beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten
verstrekt.

5. Gemachtigde

De in punt 4 vervatte verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem en onder zijn
verantwoordelijkheid worden vervuld door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in het
mandaat gespecificeerd is.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

5. MobuLe D. £ [X CONFORMITEIT MET HET TYPE OP BASIS VAN <X
2o ~ X> KWALITEITSBORGING VAN HET

| ¥ 97/23/EG
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4 nieuw

1. Met ‘"conformiteit met het type op basis van kwaliteitsborging van het
productieproces" wordt het gedeelte van een conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld
waarin de fabrikant de verplichtingen in de punten 2 en 5 nakomt en op eigen verantwoording
garandeert en verklaart dat de betrokken drukapparatuur of het betrokken samenstel conform
is met het type als beschreven in het certificaat van EU-typeonderzoek en voldoet aan de
toepasselijke eisen van deze richtlijn.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

2. Fabricage Xl

De fabrikant hanteest—=eer [O past op de XI productic, eindinspeete [X de
eindproductinspectie <XI en X> de <XI beproeving X> van de betrokken drukapparatuur <XI
een goedgekeurd kwaliteitssysteem als emsehresen O bedoeld <XI in punt 3 X toe, <Z| ends
X> waarop overeenkomstig punt 4 <XI toezicht als-emse g

@ wordt ultgeoefend <Xl.

3. Kwaliteitssysteem

3.1. De fabrikant dient X> voor de betrokken drukapparatuur <X] bij een aangemelde instantie
van zijn keuze een aanvraag xees X> tot <X beoordeling van zijn kwaliteitssysteem in.

Deze X> De <X] aanvraag behkelst > omvat <XI:

4 nieuw

= naam en adres van de fabrikant en, indien de aanvraag wordt ingediend door zijn
gemachtigde, ook diens naam en adres;

= een schriftelijke verklaring dat er geen gelijkluidende aanvraag bij een andere
aangemelde instantie is ingediend;

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

- alle wan—belang—zinde [O relevante <X] informatie voor de = het <= bedoelde
= type < drukapparatuur;

— de documentatie over het kwaliteitssysteem,;

— de technische documentatie betreffende het goedgekeurde type en een afseheift
X> kopie X] van éﬁ@é@lﬂﬁﬁg X> het certificaat X] van EG X EU <XI-
typeonderzoek efdesesklaringvanEG-entwerpenderzeck.

3.2. Het kwaliteitssysteem saeet=waarbergen [X> waarborgt <X] dat de drukapparatuur is
evereenstemming DO conform <X] is met het type als beschreven in de=veskdaring DO het
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certificaat <X] van EG X> EU XI-typeonderzock efde
en met de desbetretfende DO toepasselijke <XI eisen van ée IX> deze @ I'lChtllel

Alle door de fabrikant gewelgde emselen DO vastgestelde gegevens <XI, eisen en

bepalingen moeten systematlsch en 9#4%1434% > geordend bijeen <X] worden aangegevesn

X> gebracht <X] in een deeumentatie—van [ document met <X] schriftelijk vastgelegde

maatregelen DO beleidsmaatregelen <X1, procedures en instructies. Deze IZ) Aan de hand van

de X1 documentatie exer X van <X] het kwaliteitssysteem éien 8

IX> moeten de @ de kwallteltsprogramma s, =plannen, M IZ) handboeken <ZI en
. manter DO dossiers eenduidig kunnen <X] worden

gemterpreteerd

Zij éient DO moet <X] met name een behoorlijke beschrijving te-bevatten van:

| ¥ 97/23/EG

— de kwaliteitsdoelstellingen, het organisatieschema en de verantwoordelijkheden en
bevoegdheden van de bedrijfsleiding met betrekking tot de kwaliteit van de
drukapparatuur;

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

- de D> daarbij  gebruikte <XI : > fabricage- X1, de
kwaliteitsbeheersings- en kwahteltsborglngstechnleken > en -procedés <XI, alsmede
de in dat verband systematisch toe te passen teehniekesn-en maatregelen, met name de
methoden voor het permanent verbinden van onderdelen, goedgekeurd
overeenkomstig punt 3.1.2 van bijlage [;

— de onderzocken en preexen DO tests <XI die voor, tijdens en na de fabricage worden
verricht en de frequentie waarmee dat zal gebeuren;

x> kwahteltsdosswrs zoals controleverslagen test- en <XI 1Jkgegevens rapporten
betreffende de kwalificatie of goedkeuring van het betrokken personeel, met name
van het personeel dat belast is met de permanente verbinding van de onderdelen en
het niet-destructieve onderzoek overeenkomstig de punten 3.1.2 en 3.1.3 van bijlage

I X enz. en <Xlz

- de middelen om eesntrele [X> toezicht <X] uit te oefenen op het bereiken van de
vereiste kwaliteit en de doeltreffende werking van het kwaliteitssysteem.

3.3. De aangemelde instantie beoordeelt het kwaliteitssysteem om sna te geas
X> controleren <X] of dit=reldeet > het <XI aan de in punt 3.2 bedoelde eisen X> voldoet <XI.

4 nieuw

Zij veronderstelt dat aan deze eisen wordt voldaan voor elementen van het kwaliteitssysteem
die voldoen aan de desbetreffende specificaties van de nationale norm ter uitvoering van de
relevante geharmoniseerde norm.
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WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

X> Het auditteam moet ervaring hebben met kwahteltsmanagementsystemen bovendien moet
<X] Ften minste één lid van het : ent DO team <X] ervaring te hebben met
het-beoerdelen DO beoordelingen <X van IZ> het betrokken drukapparatuurgebied en <XI de
X> betrokken <X] drukapparatuurtechnologie a=ﬂ=le#e%&e=':> en op de hoogte zijn van de
toepasselijke eisen van deze richtlijn <=. De are O audit XI omvat een
inspectiebezoek aan de #astallatiesan-de fabrikant.

4 nieuw

Het auditteam evalueert de in punt 3.1, vijfde streepje, bedoelde technische documentatie om
te controleren of de fabrikant zich bewust is van de toepasselijke eisen van deze richtlijn en
het vereiste onderzoek kan verrichten om te waarborgen dat het product aan deze eisen
voldoet.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

De fabrikant wordt van de beslissing in kennis gesteld. Be [X> In deze <X] kennisgeving bexat
> zijn <X de conclusies van he%eﬁée&eé@e%he% X> de audit opgenomen, evenals de <XI
met redenen omklede shait O beoordelingsbeslissing <X]. Er—saeet—n—ecen

3.4. De fabrikant verbindt zich ertoe de verplichtingen die voortvloeien uit het goedgekeurde
kwaliteitssysteem na te komen en ervoor te zorgen dat dit=systeema X het <X] passend en
doeltreffend blijft.

3.5. De [X> fabrikant brengt de <ZI aangemelde instantie die het kwahteltssysteem heeft
goedgekeurd: d ; e : d
de hoogte ge%e-h% van elke voorgenomen wijziging van het kwahteltssysteem

De aangemelde instantie beoordeelt de voorgestelde wijzigingen en beslist of het gewijzigde
kwaliteitssysteem aeg=steeds=oldeet DO blijft voldoen <X] aan de in punt 3.2 bedoelde eisen
dan wel of een nieuwe beoordehng noodzakelijk is.

Zij stelt de fabrikant van haar beslissing in kennis. Be X> In deze <X] kennisgeving bewat
B> zijn X de conclu51es van het onderzoek ea=het X> opgenomen, evenals de <XI met
redenen omklede it X beoordelingsbeslissing <XI.
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| ¥ 97/23/EG

4. Toezicht onder verantwoor delijkheid van de aangemelde instantie:

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

4.1. Het toezicht heeft tot doel esveer te zergen—dat > controleren of <X] de fabrikant naar
behoren voldoet aan de verplichtingen die voortvloeien uit het goedgekeurde
kwaliteitssysteem.

4.2. De fabrikant Verleent de aangemelde instantie voor inspectiedoeleinden toegang tot de
fabricage-, 4 e anres- DO controle-, test- <X en opslagruimten en verstrekt haar
alle nodige informatie, met name:

- de documentatie over het kwaliteitssysteem;

— de lewaliteitsrapperten X kwaliteitsdossiers <XI, zoals inspeetieverslagen;
preefeegevens; X controleverslagen, test- en <X 1Jkgegevens rapporten betreffende

de kwalificatie van het betrokken personeel enz.

4.3. De aangemelde instantie verricht periodieke controles om erop—tee tec zien—dat
B> controleren of <X] de fabrikant het kwaliteitssysteem onderhoudt en toepast en bezesgt
> verstrekt <XI de fabrikant een eentreleserslag DO auditverslag <XI. De frequentie van de
periodieke controles saeet XX wordt <X] zo serder gekozen dat om de drie jaar een volledige
nieuwe beoordeling wordt uitgevoerd.

4.4. De aangemelde instantie kan bovendien onaangekondigde bezoeken brengen aan de
fabrikant X brengen <X]. De noodzaak van die extra bezoekens en de frequentie ervans
word¢en bepaald op basis van een systeem van controle met bezoeken dat door de aangemelde
instantie wordt toegepast. In het systeem van controle met bezoeken worden in het bijzonder
de volgende factoren betrokken:

- de categorie van de apparateus X> drukapparatuur <XI;

| ¥ 97/23/EG

— de resultaten van vroegere bezoeken in het kader van het toezicht;
— de noodzaak toezicht te houden op corrigerende maatregelen;

— speciale voorwaarden die zijn gekoppeld aan de goedkeuring van het
kwaliteitssysteem, indien van toepassing;

- significante wijzigingen van de organisatie van de fabricage, de maatregelen of de
technieken.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

Bij die bezoeken kan de aangemelde instantie zo nodlg preeven [0 producttests <XI
verrichten of laten verrichten om zieh—2 d e—an DO te controleren of <XI het
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kwaliteitssysteem te—sergewdssen [O goed functioneert Xl. Z§ [ De aangemelde
instantie <X] verstrekt de fabrikant een verslag van het bezoek en, indien een—preetheeft
plaatsgevenden O tests zijn verricht <XI, een Anesverslag DO testverslag <X1.

4 nieuw

5. CE-markering en EU-conformiteitsverklaring

5.1.  De fabrikant brengt de CE-markering en, onder verantwoordelijkheid van de in punt
3.1 bedoelde aangemelde instantie, het identificatienummer van die instantie aan op elk
afzonderlijk drukapparaat dat conform is met het type als beschreven in het certificaat van
EU-typeonderzoek en met de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

5.2.  De fabrikant stelt voor elk drukapparatuurmodel een EU-conformiteitsverklaring op
en houdt deze verklaring tot tien jaar na het in de handel brengen van de drukapparatuur ter
beschikking van de nationale autoriteiten. In de EU-conformiteitsverklaring wordt het
drukapparatuurmodel beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten
verstrekt.

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

56. De fabrikant houdt gedurende tien jaar aa-de aardisinevan-deltaatste O nadat de <X
drukapparatuur = in de handel is gebracht <= de Volgende gegevens ter beschikking van de
nationale autoriteiten:

| ¥ 97/23/EG

- de in punt 3.1=t=eede-streepte; bedoelde documentatie;

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

— de in punt 3.45=tweede-alinea; bedoclde aanpassingen DO wijzigingen zoals deze
zijn goedgekeurd <XI;

— de in de punten 3.3sJaatste-alinea, en 3.45,

4 d a 4.3 en 4.4
bedoelde beslissingen en verslagen van de aangemelde 1nstantle

67. federe DO Elke <XI aangemelde instantic stel detdstaten—intkennis X brengt XI = de
autoriteiten die haar hebben aangemeld < > op de hoogte <X van de xas—belene—=ijade
informatie——eover—de doer haar B> verleende en XI ingetrokken
aliteitssysteempeoedkeuningen [ goedkeuringen  voor kwahteltssystemen <XI ens
= Verstrekt deze autorltelten op gezette tijden of < op verzoeksexe afeegeven
aHteHssystectns gen = een lijst van geweigerde, geschorste of anderszms
beperkte goedkeurmgen voor kwahteltssystemen .

Tedere X> Elke <XI aangemelde instantic seet=veeorts X> brengt <ZI de andere aangemelde
instanties #-kennisstelen X> op de hoogte <X van de »an-bela de S :
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door haar IZ> geweigerde geschorste, <X ingetrokken of geweigerde

titettsteemaoed - = anderszins beperkte goedkeuringen voor
kwahteltssystemen alsmede op verzoek, van de door haar verleende goedkeuringen voor
kwaliteitssystemen <.

4 nieuw

8. Gemachtigde

De in de punten 3.1, 3.5, 5 en 6 vervatte verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem
en onder zijn verantwoordelijkheid worden vervuld door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat
dit in het mandaat gespecificeerd is.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

X> KWALITEITSBORGING VAN HET

| ¥ 97/23/EG

4 nieuw

1. Met "kwaliteitsborging van het productieproces" wordt de
conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarbij de fabrikant de verplichtingen in de
punten 2, 4 en 7 nakomt en op eigen verantwoording garandeert en verklaart dat de betrokken
drukapparatuur aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet.

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

£Technische documentatie sasen

= De fabrikant stelt de technische documentatie samen. < Op-basis [X> Aan de hand <] van
de techmsche documentatle moet kunnen worden beoordeeld of de drukapparatuur i

ereen ke s—met DO aan X] de desbetreffende X toepasselijke <X] eisen van—=de
IX> deze @ I’lChtlljn D> voldoet X1 = ; zij omvat een adequate risicoanalyse en -
beoordeling <. = In & Dde technische documentatie = worden de toepasselijke eisen
vermeld; < IX> zu heeft <XI dient, voor zover dat DO relevant <XI voor degze beoordehng
podig—is, i en—n X betrekklng op Xl het ontwerp, he
B> de fabrlcage <ZI en de Werkmg van de=dsy het=PO het product De
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technische documentatie bevat, indien van toepassing, ten minste de <X] volgende te-bevatten:
X> elementen: <]

| ¥ 97/23/EG

— een algemene beschrijving van de drukapparatuur;

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

— ontwerp- en fabricagetekeningen alsmede schema's van deles X> componenten <XI,
onderdelen, leidingen DO circuits XI enz.;

— beschrijvingen en toelichtingen die nodig zijn voor het begrijpen van geneemde
> die <X] tekeningen en schema's en van de werking van de drukapparatuur;

— een lijst van de == a-die geheel of gedeeltelijk zia toegepaste
B> geharmonlseerde normen en/of andere relevante technische specificaties waarvan
de referenties in het Publicatieblad van de Europese Unie zijn bekendgemaakt, <X]
en DO 1nd1en de geharmonlseerde normen niet zijn toegepast, <XI een beschrijving

: p—em DO de wijze waarop <X] aan de essentiéle

%-‘l%%ﬁ x> Velhgheldselsen <ZI van ée X> deze XI richtlijn te=xeldeen—ingeval-d e—in

—nie B> is voldaan. XI = Bij gedeeltell_]k
toegepaste geharmomseerde normen wordt in de technische documentatie
gespecificeerd welke delen zijn toegepast; <

x> berekenmgen voor ontwerpen uitgevoerde controles Xl enz.;: X en <ZI

B> testverslagen <XI.

4 nieuw

3. De fabrikant houdt tot tien jaar na het in de handel brengen van de drukapparatuur de
technische documentatie ter beschikking van de relevante nationale autoriteiten.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

34. B Fabricage I

De fabrikant henteest—so0er [O past op de <XI productic, eindinspeetie [X de
eindproductcontrole <X en X> de <XI beproeving X> van de betrokken drukapparatuur <XI
cen goedgekeurd kwahteltssysteem als emsehreven X> bedoeld <X] in punt 45 X toe, <X] en

; aan—het X> waarop overeenkomstig punt 6 <XI toezicht als—emsehreven—in
ﬁ% IZ> wordt ultgeoefend <Xl.

45. Kwaliteitssysteem

45.1. De fabrikant dient X voor de betrokken drukapparatuur <X] bij een aangemelde
instantie van zijn keuze een aanvraag seex X> tot XI beoordeling van zijn kwaliteitssysteem
in.

128

NL



NL

Deze X> De <X] aanvraag bexat D> omvat <XI:

4 nieuw

o naam en adres van de fabrikant en, indien de aanvraag wordt ingediend door zijn
gemachtigde, ook diens naam en adres;

= een schriftelijke verklaring dat er geen gelijkluidende aanvraag bij een andere
aangemelde instantie is ingediend;

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

- alle »an—belang—zinde DO relevante <XI informatie exer=de X voor het bedoelde
type <XI drukapparatuur saewestie;

— de documentatie over het kwaliteitssysteems;

‘ 4 nieuw

= de in punt 2 bedoelde technische documentatie.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

45.2. Het kwaliteitssysteem mreet=waarbergen [X> waarborgt <X dat de drukapparatuur #
exereenstemming DO conform <Xl is met de desbetreffende DO toepasselijke <X] eisen van de
> deze Xl richtlijn.

Alle door de fabrikant gewelgde aselen X vastgestelde gegevens <XI, eisen en

bepalingen moeten systematlsch en 9¥é%1=lj=k X> geordend bijeen <X] worden aeangegeven

> gebracht <X] in een deeumentatie—an [ document met <X schriftelijk vastgelegde

smaatregelen DO beleidsmaatregelen <X1, procedures en instructies. Deze X> Aan de hand van

de X1 documentatie exer [X> van <X] het kwaliteitssysteem eien

X> moeten de <ZI de kwahteltsprogramma s, =plannen, -%ﬁé%m‘g%ﬂ IZ> handboeken <ZI en
anier X dossiers eenduidig kunnen <XI worden

gelnterpreteerd

Zij éient DO moet <X] met name een behoorlijke beschrijving te bevatten van:

— de kwaliteitsdoelstellingen, het organisatieschema en de verantwoordelijkheden en
bevoegdheden van de bedrijfsleiding met betrekking tot de kwaliteit van de
drukapparatuur;

- de X daarbij  gebruikte <XI B> fabricage- XI, de
kwaliteitsbeheersings- en kwal1teltsb0rg1ngstechnleken X> en -procedés <XI, alsmede
de in dat verband systematisch toe te passen teehnieken-en maatregelen, met name de
methoden voor het permanent verbinden van onderdelen, goedgekeurd
overeenkomstig punt 3.1.2 van bijlage [;

— de onderzocken en preeven DO tests <XI die ®6éevoor, tijdens en na de fabricage
worden verricht en de frequentie waarmee dat zal gebeuren;
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WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

- de ieaﬁa%%%ﬁaﬁﬁeﬁeﬂ X> kwaliteitsdossiers <XI,  zoals inspeetieverslagen;

> controleverslagen, test- en <XI ijkgegevens, rapporten
betreffende de kwalificatie of goedkeuring van het betrokken personeel, met name de
goedkeuring van het personeel dat belast is met de permanente verbinding van de
onderdelen overeenkomstig punt 3.1.2 van bijlage I X> enz. <XI;

— de middelen om eentrele X> toezicht <X uit te oefenen op het bereiken van de vereiste
lewaliteit DO productkwaliteit XI en de doeltreffende werking van het
kwaliteitssysteem.

45.3. De aangemelde instantie beoordeelt het kwaliteitssysteem om =ne te gaan
B> controleren <XI of dit—veldeet DO het XI aan de in punt 45.2 bedoelde eisen
X> voldoet <X]. D¢ elementen van het kwaliteitssysteem die in overeenstemming zijn met de
desbetreffende geharmoniseerde norm worden geacht in overeenstemming te zijn met de
dienovereenkomstige eisen, bedoeld in punt 45.2.

X> Het auditteam moet ervaring hebben met kwahteltsmanagementsystemen bovendien moet
<X] Ften minste één lid van het m=dient DO team <XI ervaring te hebben met
het-besordelen X beoordelingen <XI van de IZ> betrokken <XI drukapparatuurtechnologie i
lewestie '=€> en op de hoogte zijn van de toepasselijke eisen van deze richtlijn <=. De

dare DO audit <X] omvat een inspectiebezoek aan de instalaties—van—de

fabrikant.

4 nieuw

Het auditteam evalueert de in punt 2 bedoelde technische documentatie om te controleren of
de fabrikant zich bewust is van de toepasselijke eisen van deze richtlijn en het vereiste
onderzoek kan verrichten om te waarborgen dat de drukapparatuur aan deze eisen voldoet.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

De fabrikant wordt van de beslissing in kennis gesteld. Be X> In deze <X] kennisgeving bewat
> zijn <] de conclusies van %e%e:%er%eel@e%he% X> de audit opgenomen, evenals de <XI
met redenen ombklede shait O beoordelingsbeslissing <X1. Er—meet—in—een

45.4. De fabrikant verbindt zich ertoe de verplichtingen die voortvloeien uit het goedgekeurde
kwaliteitssysteem na te komen en ervoor te zorgen dat dit=systeem X het <XI passend en
doeltreffend blijft.

5.5. De fabrlkant brengt de <ZI aangemelde instantie die het kwahteltssysteem heeft
goedgekeurd: d 2 e
de hoogte geb%a@h% van elke voorgenomen wijziging van het kwahteltssysteem

De aangemelde instantie beoordeelt de voorgestelde wijzigingen en beslist of het gewijzigde
kwaliteitssysteem seg=steeds=veldeet X blijft voldoen <X] aan de in punt 45.2 bedoelde eisen
dan wel of een nieuwe beoordeling noodzakelijk is.
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Zij stelt de fabrikant van haar beslissing in kennis. Be X In deze <XI kennisgeving bewat
B> zijn XI de conclusies van het onderzoek ea=het X> opgenomen, evenals de <XI met
redenen omklede i it DO beoordelingsbeslissing <XI.

| ¥ 97/23/EG

56. Toezicht onder verantwoor delijkheid van de aangemelde instantie

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

56.1. Het toezicht heeft tot doel eseer te zorgen-dat > controleren of <X de fabrikant naar
behoren voldoet aan de verplichtingen die voortvloeien uit het goedgekeurde
kwaliteitssysteem.

56.2. De fabrlkant verleent de aangemelde instantie voor inspectiedoeleinden toegang tot de
fabricage-, 4 e aes- X> controle-, test- <XI en opslagruimten en verstrekt haar
alle nodige informatie, met name:

— de documentatie over het kwaliteitssysteem;

‘ 4 nieuw

= de in punt 2 bedoelde technische documentatie;

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

- de kwam > kwaliteitsdossiers <XI,  zoals inspeetieverslagen;

B> controleverslagen, test- en <XI ijkgegevens, rapporten
betreffende de kwalificatie van het betrokken personeel enz.

56.3. De aangemelde instantie verricht periodieke eentreles DX audits <XI om erep-tee tc zien
dat > controleren of <XI de fabrikant het kwaliteitssysteem onderhoudt en toepast en bezesrgt
B> verstrekt <XI de fabrikant een eentrelexerslag DO auditverslag <XI. De frequentie van de
periodieke controles meet X> wordt <X zo serden gekozen dat om de drie jaar een volledige
nieuwe beoordeling wordt uitgevoerd.

56.4. De aangemelde instantie kan bovendien onaangekondigde bezoeken brergen aan de
fabrikant > brengen <X]. De noodzaak van die extra bezoekens en de frequentie ervans
wordten bepaald op basis van een systeem van controle met bezoeken dat door de aangemelde
instantie wordt toegepast. In het systeem van controle met bezoeken worden in het bijzonder
de volgende factoren betrokken:

- de categorie van de apparataus [X> drukapparatuur <XI,

| ¥ 97/23/EG

— de resultaten van vroegere bezoeken in het kader van het toezicht;

— de noodzaak toezicht te houden op corrigerende maatregelen;
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— speciale voorwaarden die zijn gekoppeld aan de goedkeuring van het
kwaliteitssysteem, indien van toepassing;

- significante wijzigingen van de organisatiec van de fabricage, de maatregelen of de
technieken.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

Bij die bezoeken kan de aangemelde instantie zo nodlg preeven [ producttests <XI
verrichten of laten verrichten om zieh an DO te controleren of <X het
kwaliteitssysteem te—vergewissen IZ> goed functloneert &Xl. #3 [ De aangemelde
instantie <X] verstrekt de fabrikant een verslag van het bezoek en, indien een—preet—heeft
plaatsgevenden X tests zijn verricht <X, een Anesverslas DO testverslag <X1.

4 nieuw

7. CE-markering en EU-conformiteitsverklaring

7.1.  De fabrikant brengt de CE-markering en, onder verantwoordelijkheid van de in punt
5.1 bedoelde aangemelde instantie, het identificatienummer van die instantie aan op elk
afzonderlijk drukapparaat dat aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet.

7.2.  De fabrikant stelt voor elk drukapparatuurmodel een EU-conformiteitsverklaring op
en houdt deze verklaring tot tien jaar na het in de handel brengen van de drukapparatuur ter
beschikking van de nationale autoriteiten. In de EU-conformiteitsverklaring wordt het
productmodel beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten
verstrekt.

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

68. De fabrikant houdt gedurende tien jaar aa-de ste DO nadat de <X

drukapparatuur = in de handel is gebracht <= de Volgende gegevens ter beschikking van de
nationale autoriteiten:

| ¥ 97/23/EG

— de in punt 45. | stxeede-streepte; bedoelde documentatie;

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

— de in punt 445.5-tweede-alinea; bedoelde wijzigingen;

— de in de punten 435.5:-1aatste-alinea, en 44, las
56.4 bedoelde beslissingen en verslagen van de aangemelde 1nstantle
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79. Iedere X Elke <X] aangemelde instantie stel detidstaten—intkennis X brengt X| = de

autorltelten die haar hebben aangemeld = IZ) op de hoogte <XI van de van—belang—=ziinde

: g d he X> verleende en <Xl ingetrokken

HeHssys ingen DO goedkeurlngen voor kwaliteitssystemen <XI  ens

= Verstrekt deze autorltelten op gezette tijden & B of X1 op verzocks—ewer—de—doerhaasr

: : gen = een lijst van geweigerde, geschorste of
anderszms beperkte goedkeurlngen voor kwahteltssystemen <.

ledere X Elke XI aangemelde instantic smeet=eosts X> brengt <ZI de andere aangemelde

instanties #-kennis=stelen X> op de hoogte <X van de =ean-b € a9

door haar IX> gewelgerde geschorste  of <XI 1ngetrokken e%a#%%ge%e
ahtettssysteem geingen X goedkeuringen voor kwaliteitssystemen <X] = alsmede,

op verzoek, van de door haar Verleende goedkeuringen voor kwaliteitssystemen <.

4 nieuw

10.  Gemachtigde

De in de punten 3, 5.1, 5.5, 7 en 8 vervatte verplichtingen van de fabrikant kunnen namens
hem en onder zijn verantwoordelijkheid worden vervuld door zijn gemachtigde, op
voorwaarde dat dit in het mandaat gespecificeerd is.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

7. MODULE E_ {PROBYESHCAMALIFEIFSBORGH NG [X>CONFORMITEIT MET HET TYPE OP BASIS
VAN KWALITEISBORGING VAN DRUKAPPARATUUR <X}

| ¥ 97/23/EG

4 nieuw

1. Met "conformiteit met het type op basis van kwaliteitsborging van drukapparatuur”
wordt het gedeelte van een conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarin de fabrikant
de verplichtingen in de punten 2 en 5 nakomt en op eigen verantwoording garandeert en
verklaart dat de betrokken drukapparatuur conform is met het type als beschreven in het
certificaat van EU-typeonderzoek en voldoet aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn.
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= nieuw

2. X Fabricage <XI

De fabrikant ka eindinspeetie X past op de eindproductcontrole <X] en B> de <XI
beproeving van de X> betrokken <] drukapparatuur een goedgekeurd kwahteltssysteem als
emsehreven X bedoeld X! in punt 3 en=is e msehreven—in
X> toe, waarop overeenkomstig <XI punt 4 > toez1cht wordt ultgeoefend <ZI

3. Kwaliteitssysteem

3.1. De fabrikant dient B> voor de betrokken drukapparatuur <X] bij een aangemelde instantie
van zijn keuze een aanvraag xeex D> tot <X] beoordeling van zijn kwaliteitssysteem in.

Peze X> De <X] aanvraag omvat:

4 nieuw

B naam en adres van de fabrikant en, indien de aanvraag wordt ingediend door zijn
gemachtigde, ook diens naam en adres;

B een schriftelijke verklaring dat er geen gelijkluidende aanvraag bij een andere
aangemelde instantie is ingediend;

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

- alle man—belang—zinde [ relevante <XI informatie exer=de [X> voor het bedoelde
type <XI drukapparatuur iadewestie;

— de documentatie over het kwaliteitssysteem,;

— de technische documentatie exer X> betreffende <X] het goedgekeurde type en een
afseheift X kopie <X] van de=xesldasing X het certificaat <X] van EG > EU <] -
typeonderzoek.

4 nieuw

Het kwaliteitssysteem waarborgt dat de producten conform zijn met het type als beschreven in
het certificaat van EU-typeonderzoek en met de toepasselijke eisen van deze richtlijn.
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‘ WV 97/23/EG (aangepast)

Alle door de fabrikant gevelgde—beginselen— e en DO vastgestelde gegevens,

eisen <X] en bepalingen moeten systematlsch en e%lﬁ-k X> geordend bijeen <XI worden

asngegeven DO gebracht <X in een deeumentatie—an DO document met XI schriftelijk

vastgelegde saaatregelen DO beleidsmaatregelen <XI, procedures en instructies. Beze > Aan

de hand van de <X] documentatie exer D> van <XI het kwaliteitssysteem ien e

dat IZ> moeten de <ZI de kwallteltsprogramma s, =plannen, -handleidingen IZ> handboeken <XI
S panter DO dossiers eenduidig kunnen <XI worden

gemterpreteerd

Zij dient DO moet <XI met name een behoorlijke beschrijving te bevatten van:

— de kwaliteitsdoelstellingen, het organisatieschema en de verantwoordelijkheden en
bevoegdheden van de bedrijfsleiding met betrekking tot de lewaliteit—van—de

druakapparateus X productkwaliteit <XI;

— de onderzoeken en preewen [ tests XI die na de fabricage worden wesrieht
X> uitgevoerd <XI;

‘ WV 97/23/EG (aangepast)
- de kﬁ%ﬁ%&&ﬁ&fﬁ@ﬁ%ﬁ B> kwaliteitsdossiers X1,  zoals 3

> controleverslagen, test- en <X 1Jkgegevens rapporten
betreffende de kwalificatie van het betrokken personeel, met name de goedkeuring
van het personeel dat belast is met de permanente verbinding van de onderdelen en
het niet-destructieve onderzoek overeenkomstig de punten 3.1.2 en 3.1.3 van bijlage
Iz

— de middelen om eentrele DX toezicht <X] uit te oefenen op de doeltreffende werking
van het kwaliteitssysteems.

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

3.3. De aangemelde instantie beoordeelt het kwaliteitssysteem om #na te gaan
X> controleren <ZI of é%&e%e% IZ> het <Z| aan de in punt 3.2 bedoelde eisen > voldoet <ZI

ko AP - = Zij veronderstelt dat aan deze eisen wordt
voldaan voor elementen van het kwahteltssysteem die voldoen aan de desbetreffende
specificaties van de nationale norm ter uitvoering van de relevante geharmoniseerde norm
en/of technische specificatie. <

> Het auditteam moet ervaring hebben met kwahte1tsmanagementsystemen bovendien moet
<X] Ften minste één lid van het : dient DO team <X] ervaring te hebben met
het-besordelen X> beoordelingen <X van IZ) het betrokken drukapparatuurgebled en <X de
B> betrokken <X] drukapparatuurtechnologie %ﬁ%@éesﬁe = en op de hoogte zijn van de
toepasselijke eisen van deze richtlijn <=. De gre DO audit X1 omvat een
inspectiebezoek aan de instalaties—an-de fabrikant.
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4 nieuw

Het auditteam evalueert de in punt 3.1, vijfde streepje, bedoelde technische documentatie om
te controleren of de fabrikant zich bewust is van de toepasselijke eisen van deze richtlijn en
het vereiste onderzoek kan verrichten om te waarborgen dat de drukapparatuur aan deze eisen
voldoet.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

De fabrikant wordt van de beslissing in kennis gesteld. Be X> In deze <X] kennisgeving bewat
> zijn <] de conclusies van %e%e:%er%eel@e%he% X> de audit opgenomen, evenals de <X
met redenen omklede sbeshait X beoordelingsbeslissing <XI.

3.4. De fabrikant verbindt zich ertoe de verplichtingen die voortvloeien uit het goedgekeurde
kwaliteitssysteem na te komen en te zorgen dat het passend en doeltreffend blijft.

3.5. De X fabrlkant brengt de <ZI aangemelde instantie die het kwahteltssysteem heeft
goedgekeurd: d 2 e
de hoogte geb%a@h% van elke voorgenomen wijziging van het kwahteltssysteem

De aangemelde instantie beoordeelt de voorgestelde wijzigingen en beslist of het gewijzigde
kwaliteitssysteem aeg=steeds=oldeoet X blijft voldoen <X] aan de in punt 3.2 bedoelde eisen
dan wel of een nieuwe beoordeling noodzakelijk is.

Zij stelt de fabrikant van haar beslissing in kennis. Be X In deze <XI kennisgeving bewat
B> zijn XI de conclusies van het onderzoek ea=het X> opgenomen, evenals de <XI met
redenen omklede i it DO beoordelingsbeslissing <XI.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

4. Toezicht onder verantwoordelijkheid van de aangemeldeinstantie

4.1. Het toezicht heeft tot doel erveer te zorgen-dat DO te controleren of <XI de fabrikant naar
behoren voldoet aan de verplichtingen die voortvloeien uit het goedgekeurde
kwaliteitssysteem.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

4.2. De fabrikant verleent de aangemelde instantie voor i
X> beoordelingsdoeleinden <XI toegang tot de fabricage-, #speetie- X controle-, test- <ZI en
opslagruimten en verstrekt haar alle nodige informatie, met name:

| ¥ 97/23/EG

- de documentatie over het kwaliteitssysteem;

- de technische documentatie;
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‘ WV 97/23/EG (aangepast)

- de lewaliteitsrapperten DO kwaliteitsdossiers <XI,  zoals  inspeetieverslagen;
proefeegevens; O controleverslagen, test- en <X] ijkgegevens, rapporten betreffende

de kwalificatie van het betrokken personeel enz.

4.3. De aangemelde instantie verricht periodicke eentreles DO audits <XI om erep=tee tc zien
dat DO controleren of <XI de fabrikant het kwaliteitssysteem onderhoudt en toepast en bezesgt
X> verstrekt <XI de fabrikant een eentrelesersiag O auditverslag <XI. De frequentie van de
periodieke controles moet zo worden gekozen dat om de drie jaar een volledige nieuwe
beoordeling wordt uitgevoerd.

4.4. De aangemelde instantie kan bovendien onaangekondigde bezoeken breagen aan de
fabrikant B> brengen <XI.

| ¥ 97/23/EG

De noodzaak van die extra bezoekens en de frequentie ervans; word¢en bepaald op basis van
een systeem van controle met bezoeken dat door de aangemelde instantie wordt toegepast. In
het systeem van controle met bezoeken worden in het bijzonder de volgende factoren
betrokken:

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

- de categorie van de apparataus [X> drukapparatuur <XI;

| ¥ 97/23/EG

— de resultaten van vroegere bezoeken in het kader van het toezicht;
— de noodzaak toezicht te houden op corrigerende maatregelen;

— speciale voorwaarden die zijn gekoppeld aan de goedkeuring van het
kwaliteitssysteem, indien van toepassing;

— significante wijzigingen van de organisatie van de fabricage, de maatregelen of de
technieken.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

Bij die bezoeken kan de aangemelde instantie zo nodlg preeven [ producttests <X]
verrichten of laten verrichten om zieh #an DO te controleren of <X] het
kwaliteitssysteem te—sergewsssen IZ) goed functloneert Xl. Zj [ De aangemelde
instantie <X] verstrekt de fabrikant een verslag van het bezoek en, indien een—proefthees

plaatsgevonden O tests zijn verricht <XI, een preefirersiag X testverslag <XI.

‘ 4 nieuw

5. CE-markering en EU-conformiteitsverklaring
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5.1.  De fabrikant brengt de CE-markering en, onder verantwoordelijkheid van de in punt
3.1 bedoelde aangemelde instantie, het identificatienummer van die instantie aan op elk
afzonderlijk drukapparaat dat conform is met het type als beschreven in het certificaat van
EU-typeonderzoek en met de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

5.2.  De fabrikant stelt voor elk drukapparatuurmodel een EU-conformiteitsverklaring op
en houdt deze verklaring tot tien jaar na het in de handel brengen van de drukapparatuur ter
beschikking van de nationale autoriteiten. In de EU-conformiteitsverklaring wordt het
productmodel beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten
verstrekt.

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

56. De fabrikant houdt gedurende tien jaar aa-de=rervaardisine—~an-detaatste DO nadat de <X
drukapparatuur = in de handel is gebracht < de Volgende gegevens ter beschikking van de
nationale autoriteiten:

— de in punt 3.1=tweede-streepie; bedoelde documentatie;

— de in punt 3.45=tweede-shnea; bedoclde aanpassingen DO wijzigingen zoals deze zijn
goedgekeurd <XI;

— de in de punten 3.3, laatste-alinea—en 3.45, laats de—s
bedoelde beslissingen en verslagen van de aangemelde 1nstant1e

67. ledere X Elke <XI aangemelde instantic stel—d
autoriteiten die haar hebben aangemeld op de hoogte <= van de
ever—de deer—haar [ verleende en <X] ingetrokken :
> goedkeuringen voor kwahteltssystemen <Z| en; = Verstrekt deze autorltelten op gezette
tijden of <& op verzoeksewe Freps seventowg
lijst van geweigerde, geschorste of anderszins beperkte goedkeurlngen voor
kwaliteitssystemen <.

ledere X Elke XI aangemelde instantic smeet=eosts X> brengt <ZI de andere aangemelde
instanties #-kennis=steen X> op de hoogte <X van de »an-bela de M or—¢
door haar IX> gewelgerde geschorste  of <XI 1ngetrokken e%%%ge%e

ahtettssysteem eerr = goedkeuringen voor kwaliteitssystemen alsmede, op
Verzoek van de door haar Verleende goedkeuringen voor kwaliteitssystemen <= .

4 nieuw

8. Gemachtigde

De in de punten 3.1, 3.5, 5 en 6 vervatte verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem
en onder zijn verantwoordelijkheid worden vervuld door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat
dit in het mandaat gespecificeerd is.
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‘ WV 97/23/EG (aangepast)

8. MobuLE EI1. ‘ 63 [X> KWALITEITSBORGING VAN DE
EINDCONTROLE EN TESTS VAN DE DRUKAPPARATUUR <X

| ¥ 9723EG

4 nieuw

1. Met "kwaliteitsborging van de eindcontrole en tests van de drukapparatuur" wordt de
conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarbij de fabrikant de verplichtingen in de
punten 2, 4 en 7 nakomt en op eigen verantwoording garandeert en verklaart dat de betrokken
drukapparatuur aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet.

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

£Technische documentatie samen

> De fabrikant stelt de technische documentatie samen. <X Op=basis X> Aan de hand <XI
van de—teehnisehe [ deze <ZI documentatle moet kunnen worden beoordeeld of de
drukapparatuur 5 St is—met DO aan X| de desbetreffende X relevante <XI
eisen %%%ée%%%&ﬁ x> Voldoet X] =; zij omvat een adequate risicoanalyse en -
beoordeling <. > In <X] Bde technische documentatie X> worden de toepasselijke eisen
Vermeld zij heeft <X] dient, voor zover dat X relevant <X voor degze beoordehng nodieis,

affenr—in X betrekking op <XI het ontwerp, het—fa s X de
fabrlcage <Xl en de werking van de drukapparatuur X> . De techmsche documentatle bevat,
indien van toepassing, ten minste de <X] volgende tebexatten: X> clementen: <X

— een algemene beschrijving van kettype DO de drukapparatuur <X ;

— ontwerp- en fabricagetekeningen alsmede schema's van delea X> componenten <XI,
onderdelen, teidingen DO circuits <XI enz.;

— beschrijvingen en toelichtingen die nodig zijn voor het begrijpen van gereemde
> die <X] tekeningen en schema's en van de werking van de drukapparatuur;

— een lijst van de -8 a=dte geheel of gedeeltelijk 258 toegepaste
B> geharmomseerde normen en/of andere relevante technische specificaties waarvan
de referenties in het Publicatieblad van de Europese Unie zijn bekendgemaakt, <X
en D indien de geharmoniseerde normen niet zijn toegepast, <X een beschrijving
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en—die e p—em O de wijze waarop <X] aan de essentlele
e-kseﬁ IZ) Velllgheldselsen @ van ée > deze I richtlijn te=xeldeen—ingevald e—in
: SERCHTE > is voldaan. <X] = Bij gedeeltehjk
toegepaste geharmomseerde normen wordt in de technische documentatie
gespecificeerd welke delen zijn toegepast <;

x> berekemngen voor ontwerpen uitgevoerde controles <ZI enz.; @ en <ZI

a O testverslagen <X1.

4 nieuw

3. De fabrikant houdt tot tien jaar na het in de handel brengen van de drukapparatuur de
technische documentatie ter beschikking van de relevante nationale autoriteiten.

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

34. D Fabricage I

De fabrikant hasntee e—ein peetie DO past op de eindproductcontrole en de
beproeving <X] van de drukapparatuur e#éejbep%%ﬁg een goedgekeurd kwaliteitssysteem
als emsehreven DO bedoeld XI in punt 45 en—is ; het [X> toe, waarop
overeenkomstig punt 6 <X] toezicht als-emsehre punts DO wordt uitgeoefend <XI.

45. Kwaliteitssysteem

45.1. De fabrikant dient X> voor de betrokken drukapparatuur <X] bij een aangemelde
instantie van zijn keuze een aanvraag xeer X> tot X beoordeling van zijn kwaliteitssysteem
n.

Deze X> De <X] aanvraag omvat:

4 nieuw

B naam en adres van de fabrikant en, indien de aanvraag wordt ingediend door zijn
gemachtigde, ook diens naam en adres;

B een schriftelijke verklaring dat er geen gelijkluidende aanvraag bij een andere
aangemelde instantie is ingediend;

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

— alle wen—belang—zijnde DO relevante <X] informatie ewer—de X> voor het bedoelde
type <XI drukapparatuur saewestie;

— de documentatie over het kwaliteitssysteem=2> en <X]

= = de in punt 2 bedoelde technische documentatie. <
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45.2. = Het kwaliteitssysteem waarborgt dat de drukapparatuur conform is met de
toepasselijke eisen van deze richtlijn. <

In het kader van het kwaliteitssysteem wordt edes DX elk <XI drukapparaat onderzocht en er
worden passende proeven als omschreven in de in artikel £12 bedoelde van belang zijnde
norm(en) of daarmee gelijkstaande proeven verricht, met name de eindeentrele
> eindbeoordeling <XI als bedoeld in punt 3.2 van bijlage I, teneinde de evereenstemming
> conformiteit XI met de desbetreffende [ toepasselijke <XI voorschriften van de
B> deze <Xl richtlijn te esntreleren X waarborgen <XI.

Alle door de fabrikant ¢ ede—beginselen— e en [ vastgestelde gegevens,
eisen <XI en bepalingen moeten systematlsch en %1434& X> geordend bijeen <XI worden
aangegeven [X gebracht <X] in een deeumentatie—van [ document met <XI schriftelijk
vastgelegde maatregelen DO beleidsmaatregelen <XI, procedures en instructies. Beze IX> Aan
de hand van de <X] documentatie exer > van <XI het kwaliteitssysteem eies e
dat > moeten de @ de kwahteltsprogramma s, =plannen, -hendleidingen DO handboeken <ZI

ed d panter O dossiers eenduidig kunnen <X] worden

gemterpreteerd

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

Zij éient DO moet <XI met name een behoorlijke beschrijving te bevatten van:

— de kwaliteitsdoelstellingen, het organisatieschema en de verantwoordelijkheden en
bevoegdheden van de bedrijfsleiding met betrekking tot de kwaliteit van de
drukapparatuur;

— de methoden voor het permanent verbinden van de onderdelen, goedgekeurd
overeenkomstig punt 3.1.2 van bijlage I;

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

— de onderzocken en preewern [X tests <X] die na de fabricage worden wersieht
B> uitgevoerd <XI;

| ¥ 97/23/EG

- de kwaliteitsrapporten, zoals inspectieverslagen, beproevingsgegevens, ijkgegevens,
rapporten betreffende de kwalificatie of goedkeuring van het betrokken personeel,
met name de goedkeuring van het personeel dat belast is met de permanente
verbinding van de onderdelen overeenkomstig punt 3.1.2 van bijlage Iz

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

— de middelen om eentrele B toezicht <X uit te oefenen op de doeltreffende werking
van het kwaliteitssysteems.
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45.3. De aangemelde instantie beoordeelt het kwaliteitssysteem om na te gaan
B> controleren X1 of dit—veldeet DO het XI aan de in punt 45.2 bedoelde eisen
> voldoet <XI.

= Zij veronderstelt dat aan deze elsen Wordt voldaan voor < De clementen van het
kwaliteitssysteem die in—evercenstemming—=iin—met X voldoen aan Xl de desbetreffende
x> spemﬁcatles van de nationale norm ter ultvoermg van de relevante @ geharmomseerde

punatd2 DO en/of techmsche spemﬁcatle <XI

X> Het auditteam moet ervaring hebben met kwahteltsmanagementsystemen bovendien
moet <X] £ten minste één lid van het steam-dient O team <X] ervaring ¢e hebben
met hetbesordelen [X> beoordelingen <X] van £ het betrokken drukapparatuurgebied en <XI
de X betrokken <XI drukapparatuurtechnologie %ﬁ%@#es&e = en op de hoogte zijn van de
toepasselijke eisen van deze richtlijn <=. De gre X audit ] omvat een
inspectiebezoek aan de iastallatiessan-de fabrikant.

4 nieuw

Het auditteam evalueert de in punt 2 bedoelde technische documentatie om te controleren of
de fabrikant zich bewust is van de toepasselijke eisen van deze richtlijn en het vereiste
onderzoek kan verrichten om te waarborgen dat de drukapparatuur aan deze eisen voldoet.

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

De fabrikant wordt van de beslissing in kennis gesteld. Be X> In deze <X] kennisgeving bewat
> zijn <X de conclusies van %e%e:%er%eel@e%he% X> de audit opgenomen, evenals de <XI
met redenen omklede shait O beoordelingsbeslissing <X1. Er—meet—n—een

45.4. De fabrikant verbindt zich ertoe de verplichtingen die voortvloeien uit het goedgekeurde
kwaliteitssysteem na te komen en te zorgen dat het passend en doeltreffend blijft.

5.5. De [X> fabrikant brengt de <XI aangemelde instantie die het kwahteltssysteem heeft
goedgekeurds=wosd 2 e
de hoogte ﬁbﬁ&%ﬁt van elke voorgenomen wijziging van het kwahteltssysteem

De aangemelde instantie beoordeelt de voorgestelde wijzigingen en beslist of het gewijzigde
kwaliteitssysteem seg=steeds=reldeet X> blijft voldoen <X] aan de in punt 45.2 bedoelde eisen
dan wel of een nieuwe beoordehng noodzakelijk is.

Zij stelt de fabrikant van haar beslissing in kennis. Be X> In deze <X] kennisgeving besxat
B> zijn X de conclusws van het onderzoek ea=het X> opgenomen, evenals de <XI met
redenen omklede i O beoordelingsbeslissing <XI.

56. Toezicht onder verantwoor delijkheid van de aangemelde instantie

56.1. Het toezicht heeft tot doel eeveer te zorgen-dat [X> controleren of <X] de fabrikant naar
behoren voldoet aan de verplichtingen die voortvloeien uit het goedgekeurde
kwaliteitssysteem.
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56.2. De fabrikant verleent de aangemelde instantie voor i
> beoordelingsdoeleinden <X] toegang tot de 4 ; x> fabrlcage—
controle-, test- <XI en opslagruimten en verstrekt haar alle nodige 1nf0rmatle met name:

— de documentatie over het kwaliteitssysteem;

- de > in punt 2 bedoelde <X] technische documentatie;

- de le#a%ﬁel%ﬁa?peﬁ%ﬁ B> kwaliteitsdossiers <XI,  zoals

> controleverslagen, test- en <XI ijkgegevens, rapporten
betreffende de kwalificatie van het betrokken personeel enz.

56.3. De aangemelde instantie verricht periodieke eentreles X audits <X] om erep-tee tc zien
dat DO controleren of <XI de fabrikant het kwaliteitssysteem onderhoudt en toepast en bezesrgt
> verstrekt <XI de fabrikant een eentreleserslag DO auditverslag <XI. De frequentie van de
periodieke controles sreet XX wordt <X] zo sesrder gekozen dat om de drie jaar een volledige
nieuwe beoordeling wordt uitgevoerd.

56.4. De aangemelde instantie kan bovendien onaangekondigde bezoeken breagen aan de
fabrikant X brengen <XI. De noodzaak van die extra bezoekens en de frequentie ervans
word¢en bepaald op basis van een systeem van controle met bezoeken dat door de aangemelde
instantie wordt toegepast. In het systeem van controle met bezoeken worden in het bijzonder
de volgende factoren betrokken:

| ¥ 97/23/EG

— de categorie van de apparatuur;
— de resultaten van vroegere bezoeken in het kader van het toezicht;
— de noodzaak toezicht te houden op corrigerende maatregelen;

— speciale voorwaarden die =zijn gekoppeld aan de goedkeuring van het
kwaliteitssysteem, indien van toepassing;

— significante wijzigingen van de organisatie van de fabricage, de maatregelen of de
technieken.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

Bij die bezoeken kan de aangemelde instantie zo nodlg preeven [0 producttests <XI
verrichten of laten verrichten om zieh an DO te controleren of <X het
kwaliteitssysteem te—vergewissen IZ> goed functloneert &Xl. #3 [ De aangemelde
instantie <X] verstrekt de fabrikant een verslag van het bezoek en, indien eea—preeftheeh

plaatsgevenden X tests zijn verricht X1, een preefirersiag DO testverslag <XI.

‘ 4 nieuw

7. CE-markering en EU-conformiteitsverklaring
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7.1.  De fabrikant brengt de CE-markering en, onder verantwoordelijkheid van de in punt
5.1 bedoelde aangemelde instantie, het identificatienummer van die instantie aan op elk
afzonderlijk drukapparaat dat aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet.

7.2.  De fabrikant stelt voor elk drukapparatuurmodel een EU-conformiteitsverklaring op
en houdt deze verklaring tot tien jaar na het in de handel brengen van de drukapparatuur ter
beschikking van de nationale autoriteiten. In de EU-conformiteitsverklaring wordt het
drukapparatuurmodel beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten
verstrekt.

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

68. De fabrikant houdt gedurende tien jaar sa-deervaardisinevandelaatste DO nadat de <X

drukapparatuur = in de handel is gebracht < de volgende gegevens ter beschikking van de
nationale autoriteiten:

— de in punt 45. | =sxeedestreepie; bedoelde documentatie;
— de in punt 44 5.5—tweede—alines; bedoelde wijzigingen [X> zoals deze zijn

goedgekeurd <XI;

— de in de punten 4:35.5:-1aatste—alinea, en 44, laats
56.4 bedoelde beslissingen en verslagen van de aangemelde 1nstant1e

79. federe X Elke <X] aangemelde instantic stel=de=h i pnis X brengt <X1 & de

autoriteiten die haar hebben aangemeld < > op de hoogte <X] van de yenbelans—=zinde

%ﬂ#@ﬁ%ﬁ@=@¥%f=é@ deer———haar X> verleende en <Xl ingetrokken

pgen DO goedkeuringen  voor kwahteltssystemen <ZI ens

= Verstrekt deze autorltelten op gezette tijden of < op verzocks=exe ahregeven

ahteitssysteem sen = een lijst van geweigerde, geschorste of anderszms
beperkte goedkeurlngen voor kwahteltssystemen .

ledere X Elke XI aangemelde instantic smeet=eosts X> brengt <ZI de andere aangemelde

instanties #kennis-stellen X> op de hoogte <X] van de xank : M4

door haar IX> gewelgerde geschorste  of <X 1ngetrokken e%%%ge%e
aliteitssysteem geingen X goedkeuringen voor kwaliteitssystemen <X] = alsmede,

op verzoek, van de door haar Verleende goedkeuringen voor kwaliteitssystemen <.

4 nieuw

10.  Gemachtigde
De in de punten 3, 5.1, 5.5, 7 en 8 vervatte verplichtingen van de fabrikant kunnen namens

hem en onder zijn verantwoordelijkheid worden vervuld door zijn gemachtigde, op
voorwaarde dat dit in het mandaat gespecificeerd is.
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WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

9. MODULE F. (PReBYCSHKELRHNG [X> CONFORMITEIT MET HET TYPE OP BASIS VAN
KEURING VAN DE DRUKAPPARATUUR <X}

d aarvan DO Met "conformiteit
met het type op bas1s van keurlng van de drukapparatuur wordt het gedeelte van een
conformlteltsbeoordelmgsprocedure bedoeld waarin <X de fabrikant ef—siHa—in—de

d gde = de verplichtingen in de punten 2 en 5 nakomt en <
X> op eigen Verantwoordmg <ZI garandeert en verklaart dat de as REen—a :
endesworpen DO betrokken <X] drukapparatuur s ereenstenmis IZ> waarop de
bepalingen van punt 3 zijn toegepast, conform is <XI met het type als beschreven: in de
serldarine DO het certificaat <X] van £6 X EU <XI -typeonderzocksef

en voldoet aan de desbetreffende DO toepasselijke <XI eisen van deze richtlijn.
2. X Fabricage <X

De fabrlkant neemt alle nodige maatregelen om ervoor te zorgen dat het fabricagepreeces
: : e mire—is O fabricage- XI = en

controleproces Waarborgt dat de Vervaardlgde producten conform zijn < met het
X> goedgekeurde <XI type als beschreven= in de=¢esdaring > het certificaat X] van EG
> EU <Xl-typeonderzoeksef

en xeldeetaan DO met XI de desbetreffende DO toepasselijke <X] eisen van de B> deze <Xl
richtlijn.

3. ¥ Keuring X1

De X> Een door de fabrikant gekozen <ZI aangemelde instantie verricht passeade X de
nodige <XI onderzoeken en pree einde—na X tests om <X] te gaan DO controleren <Xl
of de drukapparatuur s ende = met het goedgekeurde

type als beschreven in het certlﬁcaat van EU typeonderzoek en met de toepasselljke < eisen
van de @ deze <ZI I‘lChtllJn‘ ditges elee an
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4 nieuw

De onderzoeken en tests om te controleren of de drukapparatuur aan de passende eisen
voldoet, worden overeenkomstig punt 4 op elk product verricht.

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

4. Keusing [O Conformiteitstkeuring <X door esnderzeek—e 4
afzenderlijk DO elk <X] drukapparaat D te onderzoeken en te testen @

4.1. Alle drukapparatuur wordt afzonderlijk onderzocht en er worden passende eﬁéer%e%
ea—preeven O tests X] als omschreven in de in—as 1
> relevante geharmoniseerde <XI norm(en) of é-a&pﬁ%ee gehjkwaardlge e&é@&e@k@#@a
p%eﬂ IZ) tests <XI] verricht tepeinde—sna > om <X te gaan DO controleren <X] of deze i

stepminess met het DO goedgekeurde <XI type & als beschreven in het certlﬁcaat van
EU typeonderzoek en met de toepasselijke & ea—m
B> eisen X1 van de DO deze X1 richtlijn X overeenstemmen <ZI = Indlen er geen
geharmoniseerde normen zijn, beslist de aangemelde instantie over de te verrichten passende
tests. <

| ¥ 97/23/EG

De aangemelde instantie zal met name:

— controleren of het personeel dat belast is met de permanente verbinding van de
onderdelen en het niet-destructieve onderzoek, gekwalificeerd of goedgekeurd is
overeenkomstig de punten 3.1.2 en 3.1.3 van bijlage I;

— het door de fabrikant van het materiaal overeenkomstig punt 4.3 van bijlage I
afgegeven keuringsrapport controleren;

— de eindinspectie en de beproeving als bedoeld in punt 3.2 van bijlage I verrichten of
laten verrichten en de eventuele veiligheidsvoorzieningen onderzoeken.

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

4.2. De aangemelde instantie = geeft een conformiteitscertificaat af voor de verrichte
onderzoeken en tests, en <= brengt ep-ate aratgur haar identificatienummer aan B op
elk goedgekeurd drukapparaat <XI of laat d1t '=€> onder haar Verantwoordehjkheld <=' éeeﬁ
IZ> aanbrengen <ZI' eVens pzier

4 nieuw

De fabrikant houdt de conformiteitscertificaten voor inspectiedoeleinden tot tien jaar na het in
de handel brengen van de drukapparatuur ter beschikking van de nationale autoriteiten.
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| ¥ 97/23/EG

4 nieuw

5. CE-markering en EU-conformiteitsverklaring

5.1.  De fabrikant brengt de CE-markering en, onder verantwoordelijkheid van de in punt 3
bedoelde aangemelde instantie, het identificatienummer van die instantie aan op elk
afzonderlijk drukapparaat dat conform is met het goedgekeurde type als beschreven in het
certificaat van EU-typeonderzoek en met de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

5.2. De fabrikant stelt voor elk drukapparatuurmodel een EU-conformiteitsverklaring op
en houdt deze verklaring tot tien jaar na het in de handel brengen van de drukapparatuur ter
beschikking van de nationale autoriteiten. In de EU-conformiteitsverklaring wordt het
drukapparatuurmodel beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten
verstrekt.

Mits de in punt 3 bedoelde aangemelde instantie daarmee akkoord gaat, brengt de fabrikant
onder verantwoordelijkheid van deze aangemelde instantie tevens het identificatienummer
van deze instantie op de drukapparatuur aan.

6. Mits de aangemelde instantie daarmee akkoord gaat, kan de fabrikant onder
verantwoordelijkheid van de aangemelde instantie tijdens het fabricageproces het
identificatienummer van deze instantie op de drukapparatuur aanbrengen.

7. Gemachtigde

De verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem en onder zijn verantwoordelijkheid
worden vervuld door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in het mandaat gespecificeerd
is. Een gemachtigde mag de in punt 2 vervatte verplichtingen van de fabrikant niet vervullen.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

10. MoDULE G,

£[X> CONFORMITEIT OP BASISVAN <X] ES=EENHEIDSK EURING}

| ¥ 97/23/EG
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4 nieuw

1. Met "conformiteit op basis van eenheidskeuring" wordt de
conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarbij de fabrikant de verplichtingen in de
punten 2, 3 en 5 nakomt en op eigen verantwoording garandeert en verklaart dat de betrokken
drukapparatuur waarop de bepalingen van punt 4 zijn toegepast aan de toepasselijke eisen van
deze richtlijn voldoet.

| ¥ 97/23/EG

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

32. X> Technische documentatie <XI

‘ 4 nieuw

De fabrikant stelt de technische documentatie samen en stelt deze ter beschikking van de in
punt 4 bedoelde aangemelde instantie.

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

e D> Aan de hand van deze <Z| documentatie moet kunnen worden

in-overeenstemming—ismet DO aan Xl de X relevante <XI
egen—n O voldoet X1 = ; zij
omvat een adequate rlslcoanalyse en -beoordellng In de technische documentatie worden de
toepasselijke eisen vermeld; zij heeft, voor zover relevant voor de beoordeling, betrekking
op < het ontwerp, het fabricageproces en de werking van de drukapparatuur.

De technische documentatie emsat [X> bevat, indien van toepassing, ten minste de volgende
elementen <XI:

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

— een algemene beschrijving van kettype X> de drukapparatuur <XI;
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WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

— ontwerp- en fabricagetekeningen alsmede schema's van delea X> componenten <XI,
onderdelen, feidingen DO circuits <XI enz.;

— beschrijvingen en toelichtingen die nodig zijn voor het begrijpen van geneemde
> die <X] tekeningen en schema's en van de werking van de drukapparatuur;

— een lijst van de -8 a=dte geheel of gedeeltelijk 258 toegepaste
X> geharmoniseerde normen waarvan de referenties in het Publicatieblad van de
Europese Unie zijn bekendgemaakt, <X] en X> indien de geharmomseerde normen
niet zijn toegepast, XI een beschrijving van de—eples =6 e S ansiss
X> de wijze waarop <X] aan de essent1ele eﬂ%ﬁ @Velllgheldselsen <XI van ée
B> deze <XI richtlijn te= e e—in—- pie :
teegepast: X is voldaan. X] = Bl] gedeeltehjk toegepaste geharmomseerde normen
wordt in de technische documentatie gespecificeerd welke delen zijn toegepast; <

x> berekemngen voor ontwerpen uitgevoerde controles <Xl enz.;

> testverslagen <XI;

| ¥ 97/23/EG

— van belang =zijnde gegevens over de goedkeuring van de fabricage- en
controleprocedés en over de kwalificatie of goedkeuring van het betrokken personeel
overeenkomstig de punten 3.1.2 en 3.1.3 van bijlage .

4 nieuw

De fabrikant houdt tot tien jaar na het in de handel brengen van de drukapparatuur de
technische documentatie ter beschikking van de relevante nationale autoriteiten.

3. Fabricage

De fabrikant neemt alle nodige maatregelen om ervoor te zorgen dat het fabricage- en
controleproces waarborgt dat de vervaardigde drukapparatuur aan de toepasselijke eisen van
deze richtlijn voldoet.

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

4. > Keuring <XI

De IZ> Een door de fabrikant gekozen <X] aangemelde 1nstant1e pde erp-e
S an—eled at-en verricht i€ depa#%ée@nodge@
onderzoeken IZ> en tests <ZI als %e-l%#eﬁ x> omschreven Xl in de #—artkelS—van—de
: ade DO relevante geharmoniseerde <XI norm(en),
cken—en— e DO tests XI = of laat die
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Verrlchten @, %eﬁ%méezﬁ% X> om X] te gaan—ef X controleren of <X] het drukapparaat i

mine—is met de desbetreffende [ toepasselijke <X] eisen van deze richtlijn
X> overeenstemt <ZI = Indien er geen geharmoniseerde normen zijn, beslist de aangemelde
instantie over de te verrichten passende tests waarbij andere technische specificaties worden
toegepast. <

| ¥ 97/23/EG

De aangemelde instantie zal met name:

— de technische documentatie onderzoecken wat betreft het ontwerp en de
fabricageprocedés;

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

— de gebruikte materialen beoordelen als deze niet 4 ing X conform <X]
zijn met de toepasselijke geharmoniseerde normen of met een Europese
materiaalgoedkeuring voor drukapparatuur, en het door de fabrikant van het
materiaal overeenkomstig punt 4.3 van bijlage I afgegeven keuringsrapport
controleren;

| ¥ 97/23/EG

— de methoden voor de permanente verbinding van de onderdelen goedkeuren dan wel
controleren of deze eerder zijn goedgekeurd, overeenkomstig punt 3.1.2 van bijlage
L;

— de krachtens de punten 3.1.2 en 3.1.3 van bijlage I vereiste kwalificatie of

goedkeuringen controleren;

— de in punt 3.2.1 van bijlage I bedoelde eindinspectie verrichten, de in punt 3.2.2 van
bijlage 1 bedoelde proef verrichten of laten verrichten en de eventuele
veiligheidsvoorzieningen onderzoeken.

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

4+ De aangemelde instantie = geeft een conformiteitscertificaat af voor de verrichte
onderzoeken en tests, <& brengt haar identificatienummer aan op iede H araat DO de
geoedgekeurde  drukapparatuur X1 of laat éa-% IZ> dit <ZI éeeﬁ IZ> onder haar
Verantwoordehjkhmd aanbrengen <ZI en—ste 2 S S

conformlteltscertlﬁcaten gedurende <= tien jaar bewaa%é '=¢> na het in de handel brengen van
de drukapparatuur ter beschikking van de nationale autoriteiten <.

| ¥ 97/23/EG
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4 nieuw

5. CE-markering en EU-conformiteitsverklaring

5.1.  De fabrikant brengt de CE-markering en, onder verantwoordelijkheid van de in punt 4
bedoelde aangemelde instantie, het identificatienummer van die instantie aan op elk
drukapparaat dat aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet.

5.2.  De fabrikant stelt een EU-conformiteitsverklaring op en houdt deze verklaring tot tien
jaar na het in de handel brengen van de drukapparatuur ter beschikking van de nationale
autoriteiten. In de EU-conformiteitsverklaring wordt de drukapparatuur beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten
verstrekt.

6. Gemachtigde

De in de punten 2 en 5 vervatte verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem en onder
zijn verantwoordelijkheid worden vervuld door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in
het mandaat gespecificeerd is.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

1. MODULE H_ £[X> CONFORMITEIT OP BASISVAN <X] VOLLEDIGE KWALITEITSBORGING}

| ¥ 97/23/EG

4 nieuw

1. Met "conformiteit op basis van volledige kwaliteitsborging" wordt de
conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarbij de fabrikant de verplichtingen in de
punten 2 en 5 nakomt en op eigen verantwoording garandeert en verklaart dat de betrokken
drukapparatuur aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

2. X Fabricage <X

De fabrikant hanteert=eer X past op het XI ontwerp, X> de <XI fabricage, eindinspeetie
X> de eindproductinspectie <X] en X> de <X] beproeving X> van de drukapparatuur <XI een
goedgekeurd kwaliteitssysteem als emsehreven X bedoeld <X] in punt 3-en-is-enderwerpen
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aan—het—in [X toe, waarop overeenkomstig Xl punt 4 bedeelde toezicht [X> wordt
uitgeoefend <XI.

3. Kwaliteitssysteem

3.1. De fabrikant dient X> voor de betrokken drukapparatuur <XI bij een aangemelde instantie
van zijn keuze een aanvraag ess X> tot <X] beoordeling van zijn kwaliteitssysteem in.

Deze X> De <X] aanvraag omvat:

| ¥ 97/23/EG

‘ 4 nieuw

- naam en adres van de fabrikant en, indien de aanvraag wordt ingediend door zijn
gemachtigde, ook diens naam en adres;

= de technische documentatie voor één model van elke type te vervaardigen
drukapparatuur. De technische documentatie bevat, indien van toepassing, ten minste
de volgende elementen:

= een algemene beschrijving van de drukapparatuur;

= ontwerp- en fabricagetekeningen, alsmede schema's van componenten,
onderdelen, circuits enz.;

—  beschrijvingen en toelichtingen die nodig zijn voor het begrijpen van die
tekeningen en schema's en van de werking van de drukapparatuur;

= een lijst van de geheel of gedeeltelijk toegepaste geharmoniseerde normen
waarvan de referenties in het Publicatieblad van de Europese Unie zijn
bekendgemaakt, en indien de geharmoniseerde normen niet zijn toegepast, een
beschrijving van de wijze waarop aan de essentiéle veiligheidseisen van deze
richtlijn is voldaan. Bij gedeeltelijk toegepaste geharmoniseerde normen wordt
in de technische documentatie gespecificeerd welke delen zijn toegepast;

= berekeningen voor ontwerpen, uitgevoerde controles enz.;

—  testrapporten;

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

— de documentatie over het kwaliteitssysteem=> en <XI

‘ 4 nieuw

= een schriftelijke verklaring dat er geen gelijkluidende aanvraag bij een andere
aangemelde instantie is ingediend.
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‘ WV 97/23/EG (aangepast)

3.2. Het kwaliteitssysteem meet—waarbergen > waarborgt X] dat de drukapparatuur ass
> conform is met <X] de desbetreffende [ toepasselijke <XI eisen van de X> deze <XI
richtlijn veldeet.

Alle door de fabrikant gevelade 2 en [X vastgestelde gegevens,
eisen <XI en bepalingen moeten systema‘usch en e%hfk B> geordend bijeen <XI worden
aangegeven [X gebracht <X] in een deeumentatie—van [ document met <X schriftelijk
vastgelegde maatregelen X beleidsmaatregelen <XI, procedures en instructies. X> Aan de
hand van <X] Bdeze documentatle exer DO van <X] het kwaliteitssysteem sergt-erveor-dat-de

e : als O moeten de <XI kwaliteitsprogramma's, =

plannen M x> handboeken <Xl en =appertern O dossiers <X] deer—edercen—ep
dezelfdewize DO eenduidig kunnen <X] worden geinterpreteerd.

e bevat [X> Zij moet <XI met name cen passende [X> behoorlijke <X
beschrljvmg IZ> bevatten <Xl van:

— de kwaliteitsdoelstellingen, het organisatieschema en de verantwoordelijkheden en
bevoegdheden van de bedrijfsleiding met betrekking tot X> het <XI ontwerp en
lewaliteitan de deukapparatanr DO productkwaliteit <XI;

eaties X specificaties van het technisch ontwerp <XI,
met mbegrlp van ée normen, die worden toegepast en, indien de n-artikel-5-bedeelde
x> relevante geharmomseerde <&X] normen niet Volledlg worden toegepast, de
middelen die—zuHen & 22 28 een X waarmee wordt
gewaarborgd <XI dat W@#é%%%éﬁ#ﬁ aan de essentlele eisen van de X deze Xl
richtlijn die op de drukapparatuur van toepassing zijn X> wordt voldaan <XI;

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

— de controle- en keuringstechnieken voor het ontwerp, de procedés en DX de <Xl
systematische maatregelen die zullen worden toegepast bij het ontwerpen van de
drukapparatuur = van de betrokken categorie <=, met name wat betreft de materialen
overeenkomstig punt 4 van bijlage I;

— de daarbij gebruikte fabricage-, kwaliteitsbeheersings- en
kwaliteitsborgingstechnieken en -procedés, en met name de methoden voor het
permanent verbinden van onderdelen, goedgekeurd overeenkomstig punt 3.1.2 van
bijlage I, alsmede de in dat verband systematisch toe te passen maatregelen;

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

— de onderzoeken en preewen DO tests X1 die ®éésvoor, tijdens of na de fabricage
worden verricht en de frequentie waarmee dat zal gebeuren;
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WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

x> kwahteltsdosswrS zoals controleverslagen test- en <Z| ijkgegevens, rapporten
betreffende de kwalificatie of goedkeuring van het betrokken personeel, met name
van het personeel dat belast is met de permanente verbinding van de onderdelen en
het niet-destructieve onderzoek overeenkomstig de punten 3.1.2 en 3.1.3 van bijlage
I X enz. XI;

— de middelen om controle uit te oefenen op het bereiken van de vereiste ontwerp- en
drukapparatuurkwaliteit en de doeltreffende werking van het kwaliteitssysteem.

3.3. De aangemelde instantie beoordeelt het kwaliteitssysteem om =na te gaan
IZ> controleren <ZI of ét#e%& IZ> het <Z| aan de in punt 3.2 bedoelde eisen > Voldoet <Z|

O apunt3-2L = Zij veronderstelt dat aan deze eisen wordt
voldaan voor elementen van het kwahteltssysteem die voldoen aan de desbetreffende
specificaties van de nationale norm ter uitvoering van de relevante geharmoniseerde norm
en/of technische specificatie. <

X> Het auditteam moet ervaring hebben met kwahteltsmanagementsystemen bovendien
moet <X] £ten minste één lid van het : p=dient DO team <X] ervaring ¢e hebben
met het——beoerdelen x> beoordehngen <XI van de B> betrokken <X
drukapparatuurtechnologie %ﬁ%@#es%%c> en op de hoogte zijn van de toepasselijke eisen van
deze richtlijn <=. De gre X> audit <] omvat een inspectiebezoek aan de
mnstallaties=van-de fabrikant.

4 nieuw

Het auditteam evalueert de in punt 3.1, tweede streepje, bedoelde technische documentatie om
te controleren of de fabrikant zich bewust is van de toepasselijke eisen van deze richtlijn en
het vereiste onderzoek kan verrichten om te waarborgen dat de drukapparatuur aan deze eisen
voldoet.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

De fabrikant B> of zijn gemachtigde <XI wordt van de beslissing in kennis gesteld. Be X> In
deze <X] kennisgeving bexat X zijn <X] de conclusies van het-onderzeek—enthet IZ> de audlt
opgenomen, evenals de Xl met redenen omklede sk
X> beoordelingsbeslissing <X]. Ersmeetin-cenberoepsproeed

3.4. De fabrikant verbindt zich ertoe de verplichtingen die voortvloeien uit het goedgekeurde
kwaliteitssysteem na te komen en esveer te zorgen dat dit=systeems X het <X] passend en
doeltreffend blijft.

De [ fabrikant brengt de <ZI aangemelde instantiec die het kwahteltssysteem heeft
goedgekeurd: d : :
de hoogte gebraekt van elke voorgenomen wijziging van het kwahteltssysteem
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De aangemelde instantie beoordeelt de voorgestelde wijzigingen en beslist of het gewijzigde
kwaliteitssysteem aeg=steeds=oldeet DO Dlijft voldoen <X] aan de in punt 3.2 bedoelde eisen
dan wel of een nieuwe beoordehng noodzakelijk is.

Zij stelt de fabrikant van haar beslissing in kennis. Be X> In deze <X] kennisgeving bewat
B> zijn X de conclu51es van het onderzoek ea=het X> opgenomen, evenals de <XI met
redenen omklede it X beoordelingsbeslissing <XI.

4. Toezicht onder verantwoor delijkheid van de aangemelde instantie

4.1. Het toezicht heeft tot doel esveer te zergen—dat D controleren of X] de #fabsiek
X> fabrikant <X] naar behoren voldoet aan de verplichtingen die voortvloeien uit het
goedgekeurde kwaliteitssysteem.

4.2. De fabrikant verleent de aangemelde instantie voor
> beoordelingsdoeleinden <XI toegang tot de ontwerp-, fabricage-,
X> controle-, test- <XI en opslagruimten en verstrekt haar alle nodige informatie, met name:

— de documentatie over het kwaliteitssysteem;

— de lewahtestsrapperten [X kwaliteitsdossiers <X] als bedoeld in het deel van het
kwaliteitssysteem dat betrekking heeft op het ontwerp, zoals resultaten van analyses,
berekeningen, preexer DO tests <Xl enz.;

— de lewelteitsrapperten X kwaliteitsdossiers <XI als bedoeld in het deel van het

kwahteltssysteem dat betrekking heeft op de fabricage, zoals imspeetieverslagen;
B> controleverslagen, test- en <X ijkgegevens, rapporten
betreffende de kwalificatie van het betrokken personeel enz.

4.3. De aangemelde instantie verricht periodieke eentreles DO audits <XI om zieh—ervan te
wergewassen—dat DO controleren of X1 de fabrikant het kwaliteitssysteem onderhoudt en
toepast en bezergt DO verstrekt <XI de fabrikant een eentrelexerslag DX auditverslag <XI. De
frequentie van de periodieke controles seet X> wordt <XI zo sezrden gekozen dat om de drie
jaar een volledige nieuwe beoordeling wordt uitgevoerd.

4.4. De aangemelde instantie kan bovendien onaangekondigde bezoeken breagen aan de
fabrikant B> brengen <XI.

| ¥ 97/23/EG

De noodzaak van die extra bezoekens en de frequentie ervans; word¢en bepaald op basis van
een systeem van controle met bezoeken dat door de aangemelde instantie wordt toegepast. In
het systeem van controle met bezoeken worden in het bijzonder de volgende factoren
betrokken:

— de categorie van de apparatuur;
— de resultaten van vroegere bezoeken in het kader van het toezicht;

— de noodzaak toezicht te houden op corrigerende maatregelen;
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- speciale voorwaarden die zijn verbonden aan de goedkeuring van het
kwaliteitssysteem, indien van toepassing;

- significante wijzigingen van de organisatiec van de fabricage, de maatregelen of de
technieken.

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

Bij die bezoeken kan de aangemelde instantie zo nodlg preeven [0 producttests <X]
verrichten of laten verrichten om zieh=2 san DO te controleren of <XI het
kwaliteitssysteem te=vergewdissen X goed functloneert <ZI Zij verstrekt de fabrikant een
verslag van het bezoek en, indien eea—p 2 aden DO tests zijn verricht <X,

een preefverstag DO testverslag <X1.

4 nieuw

5. CE-markering en EU-conformiteitsverklaring

5.1.  De fabrikant brengt de CE-markering en, onder verantwoordelijkheid van de in punt
3.1 bedoelde aangemelde instantie, het identificatienummer van die instantie aan op elk
afzonderlijk drukapparaat dat aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet.

5.2. De fabrikant stelt voor elk drukapparatuurmodel een EU-conformiteitsverklaring op
en houdt deze verklaring tot tien jaar na het in de handel brengen van de drukapparatuur ter
beschikking van de nationale autoriteiten. In de EU-conformiteitsverklaring wordt het
drukapparatuurmodel beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten
verstrekt.

WV 97/23/EG (aangepast)
= nieuw

56. De fabrikant houdt gedurende tien jaar sa-de-vervaardigmevandelaatste DO nadat de X
drukapparatuur = in de handel is gebracht < de volgende gegevens ter beschikking van de
nationale autoriteiten:

- de in punt 3.1 bedoelde [X> technische <XI

documentatie;

- = de in punt 3.1 bedoelde documentatie over het kwaliteitssysteem; <

— de in punt 3.4=tweede-alnea; bedoclde aanpassingen X> wijzigingen zoals deze zijn
goedgekeurd <XI;

— de in de punten 3.37teatste—alinea, en 3.4, laats d a 4.3 en 4.4
bedoelde beslissingen en verslagen van de aangemelde instantie.
67. ledere DO Elke <XI aangemelde instantic ste

d d ais = brengt de
autoriteiten die haar hebben aangemeld op de hoogte <= van de ran-belangzindeinformatic
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ever—de—deer—haar [X verstrekte of XI ingetrokken : d
> goedkeuringen voor kwahteltssystemen <ZI ens = Verstrekt deze autorltelten op gezette
tijden of < op verzoeksewe has seventowalitettssysteems

lijst van geweigerde, geschorste of anderszins beperkte goedkeurlngen voor
kwaliteitssystemen <.

ledere X Elke XI aangemelde instantic meet=eosts X> brengt <ZI de andere aangemelde
instanties #-kennis=steen X> op de hoogte <X] van de ter=a ende Eaa Fer=¢
door haar IX> gewelgerde geschorste  of <XI 1ngetrokken e%%%ge%e

ahtettssysteem agen DO goedkeuringen voor kwaliteitssystemen <XI = alsmede,
op Verzoek van de door haar Verleende goedkeuringen voor kwaliteitssystemen <.

4 nieuw

8. Gemachtigde

De in de punten 3.1, 3.5, 5 en 6 vervatte verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem
en onder zijn verantwoordelijkheid worden vervuld door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat
dit in het mandaat gespecificeerd is.

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

12 MODULE H1. g [X> CONFORMITEIT OP BASIS VAN <ZI VOLLEDIGE KWALITEITSBORGING

EFHB%@%R:@%EB} PLUS ONTWERPONDERZOEK <ZI§

| ¥ 97/23/EG
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4 nieuw

1. Met "conformiteit op basis van volledige kwaliteitsborging plus ontwerponderzoek"
wordt de conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarbij de fabrikant de verplichtingen
in de punten 2 en 6 nakomt en op eigen verantwoording garandeert en verklaart dat de
betrokken drukapparatuur aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet.

2. Fabricage

De fabrikant past op het ontwerp, de fabricage, de eindproductinspectie en de beproeving van
de betrokken producten een goedgekeurd kwaliteitssysteem als bedoeld in punt 3 toe, waarop
overeenkomstig punt 5 toezicht wordt uitgeoefend. De geschiktheid van het technisch
ontwerp van de drukapparatuur wordt overeenkomstig punt 4 onderzocht.

3. Kwaliteitssysteem

3.1.  De fabrikant dient voor de betrokken drukapparatuur bij een aangemelde instantie van
zijn keuze een aanvraag tot beoordeling van zijn kwaliteitssysteem in.

De aanvraag omvat:

- naam en adres van de fabrikant en, indien de aanvraag wordt ingediend door zijn
gemachtigde, ook diens naam en adres;

- de technische documentatie voor één model van elke type te vervaardigen
drukapparatuur. De technische documentatie bevat, indien van toepassing, ten minste
de volgende elementen:

B een algemene beschrijving van de drukapparatuur;
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— ontwerp- en fabricagetekeningen, alsmede schema's van componenten,
onderdelen, circuits enz.;

—  beschrijvingen en toelichtingen die nodig zijn voor het begrijpen van die
tekeningen en schema's en van de werking van de drukapparatuur;

— een lijst van de geheel of gedeeltelijk toegepaste geharmoniseerde
normen waarvan de referenties in het Publicatieblad van de Europese
Unie zijn bekendgemaakt, en indien de geharmoniseerde normen niet zijn
toegepast, een beschrijving van de wijze waarop aan de essenti€le
veiligheidseisen van deze richtlijn is voldaan. Bij gedeeltelijk toegepaste
geharmoniseerde normen wordt in de technische documentatie
gespecificeerd welke delen zijn toegepast;

- berekeningen voor ontwerpen, uitgevoerde controles enz.;

testrapporten;
- de documentatie over het kwaliteitssysteem;

= een schriftelijke verklaring dat er geen gelijkluidende aanvraag bij een andere
aangemelde instantie is ingediend.

3.2. Het kwaliteitssysteem waarborgt dat de drukapparatuur conform is met de
toepasselijke eisen van deze richtlijn.

Alle door de fabrikant vastgestelde gegevens, eisen en bepalingen dienen systematisch en
geordend bijeen te worden gebracht in een document met schriftelijk vastgelegde
beleidsmaatregelen, procedures en instructies. Aan de hand van deze documentatie van het
kwaliteitssysteem moeten de kwaliteitsprogramma's, plannen, handboeken en dossiers
eenduidig kunnen worden geinterpreteerd.

Zjij dient met name een behoorlijke beschrijving te bevatten van:

= de kwaliteitsdoelstellingen, het organisatieschema en de verantwoordelijkheden en
bevoegdheden van de bedrijfsleiding met betrekking tot het ontwerp en de
productkwaliteit;

= de specificaties van het technisch ontwerp, met inbegrip van normen, die worden
toegepast en, indien de relevante geharmoniseerde normen niet volledig worden
toegepast, de middelen waarmee wordt gewaarborgd dat aan de toepasselijke
essenti€le veiligheidseisen van deze richtlijn wordt voldaan;

= de controle- en keuringstechnieken voor het ontwerp, de procedés en systematische
maatregelen die zullen worden toegepast bij het ontwerpen van de drukapparatuur
van het betrokken type, met name wat betreft de materialen overeenkomstig punt 4
van bijlage I;

= de daarbij gebruikte fabricage-, kwaliteitsbeheersings- en
kwaliteitsborgingstechnieken en -procedés, alsmede de in dat verband systematisch
toe te passen maatregelen, met name de procedures voor het permanent verbinden
van onderdelen, goedgekeurd overeenkomstig punt 3.1.2 van bijlage I;
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= de onderzoeken en tests die voor, tijdens of na de fabricage worden verricht en de
frequentie waarmee dat zal gebeuren,;

- de kwaliteitsdossiers, zoals controleverslagen, test- en ijkgegevens, rapporten
betreffende de kwalificatie of goedkeuring van het betrokken personeel, met name
van het personeel dat belast is met de permanente verbinding van de onderdelen en
het niet-destructieve onderzoek overeenkomstig de punten 3.1.2 en 3.1.3 van bijlage
I, enz.;

- de middelen om controle uit te oefenen op het bereiken van de vereiste ontwerp- en
drukapparatuurkwaliteit en de doeltreffende werking van het kwaliteitssysteem.

3.3.  De aangemelde instantie beoordeelt het kwaliteitssysteem om te controleren of het aan
de in punt 3.2 bedoelde eisen voldoet.

Zij veronderstelt dat aan deze eisen wordt voldaan voor elementen van het kwaliteitssysteem
die voldoen aan de desbetreffende specificaties van de nationale norm ter uitvoering van de
relevante geharmoniseerde norm en/of technische specificaties. Het auditteam moet ervaring
hebben met kwaliteitsmanagementsystemen; bovendien moet ten minste één lid van het team
ervaring hebben met beoordelingen van het betrokken drukapparatuurgebied en de betrokken
drukapparatuurtechnologie en op de hoogte zijn van de toepasselijke eisen van deze richtlijn.
De audit omvat een inspectiebezoek aan de fabrikant.

Het auditteam evalueert de in punt 3.1, tweede streepje, bedoelde technische documentatie om
te controleren of de fabrikant zich bewust is van de toepasselijke eisen van deze richtlijn en
het vereiste onderzoek kan verrichten om te waarborgen dat de drukapparatuur aan deze eisen
voldoet.

De fabrikant of zijn gemachtigde wordt van de beslissing in kennis gesteld.

In deze kennisgeving zijn de conclusies van de audit opgenomen, evenals de met redenen
omklede beoordelingsbeslissing.

34. De fabrikant verbindt zich ertoe de verplichtingen die voortvloeien uit het
goedgekeurde kwaliteitssysteem na te komen en te zorgen dat het passend en doeltreffend
blijft.

3.5. De fabrikant brengt de aangemelde instantie die het kwaliteitssysteem heeft
goedgekeurd op de hoogte van elke voorgenomen wijziging van het kwaliteitssysteem.

De aangemelde instantie beoordeelt de voorgestelde wijzigingen en beslist of het gewijzigde
kwaliteitssysteem blijft voldoen aan de in punt 3.2 bedoelde eisen dan wel of een nieuwe
beoordeling noodzakelijk is.

Zij stelt de fabrikant van haar beslissing in kennis. In deze kennisgeving zijn de conclusies
van het onderzoek opgenomen, evenals de met redenen omklede beoordelingsbeslissing.

3.6. Elke aangemelde instantie brengt de autoriteiten die haar hebben aangemeld op de
hoogte van de verleende en ingetrokken goedkeuringen voor kwaliteitssystemen en verstrekt
deze autoriteiten op gezette tijden of op verzoek een lijst van geweigerde, geschorste of
anderszins beperkte goedkeuringen voor kwaliteitssystemen.
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Elke aangemelde instantie brengt de andere aangemelde instanties op de hoogte van de door
haar geweigerde, geschorste of ingetrokken goedkeuringen voor kwaliteitssystemen alsmede,
op verzoek, van de door haar verleende goedkeuringen voor kwaliteitssystemen.

4. Ontwerponderzoek

4.1.  De fabrikant dient bij de in punt 3.1 bedoelde aangemelde instantie een aanvraag in tot
onderzoek van het ontwerp van elk drukapparaat waarvan het ontwerp nog niet eerder is
onderzocht.

4.2. De aanvraag moet inzicht verschaffen in het ontwerp, het fabricageproces en de
werking van de drukapparatuur, en beoordeling van de conformiteit met de toepasselijke eisen
van deze richtlijn mogelijk maken. De aanvraag bevat de volgende gegevens en documenten:

= naam en adres van de fabrikant;

B een schriftelijke verklaring dat er geen gelijkluidende aanvraag bij een andere
aangemelde instantie is ingediend;

- de technische documentatie. Aan de hand van deze documentatie moet kunnen worden
beoordeeld of de drukapparatuur aan de relevante eisen voldoet; zij omvat een
adequate risicoanalyse en -beoordeling. In de technische documentatie worden de
toepasselijke eisen vermeld; zij heeft, voor zover relevant voor de beoordeling,
betrekking op het ontwerp en de werking van de drukapparatuur. De technische
documentatie bevat, indien van toepassing, ten minste de volgende elementen:

B een algemene beschrijving van de drukapparatuur;

— ontwerp- en fabricagetekeningen, alsmede schema's van componenten,
onderdelen, circuits enz.;

—  beschrijvingen en toelichtingen die nodig zijn voor het begrijpen van die
tekeningen en schema's en van de werking van de drukapparatuur;

— een lijst van de geheel of gedeeltelijk toegepaste geharmoniseerde
normen waarvan de referenties in het Publicatieblad van de Europese
Unie zijn bekendgemaakt, en indien de geharmoniseerde normen niet zijn
toegepast, een beschrijving van de wijze waarop aan de essentiéle
veiligheidseisen van deze richtlijn is voldaan. Bij gedeeltelijk toegepaste
geharmoniseerde normen wordt in de technische documentatie
gespecificeerd welke delen zijn toegepast;

- berekeningen voor ontwerpen, uitgevoerde controles enz., en
- testrapporten,;

= het bewijsmateriaal voor de geschiktheid van het technisch ontwerp. In dit
bewijsmateriaal worden alle gebruikte documenten vermeld, in het bijzonder
wanneer de desbetreffende geharmoniseerde normen niet volledig zijn toegepast; zo
nodig worden ook de resultaten vermeld van tests die door een geschikt laboratorium
van de fabrikant of namens hem en onder zijn verantwoordelijkheid door een ander
laboratorium zijn verricht.
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4.3. De aangemelde instantie onderzoekt de aanvraag, en indien het ontwerp aan de
toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet, verstrekt zij de fabrikant een certificaat van EU-
ontwerponderzoek. Het certificaat bevat naam en adres van de fabrikant, de
controlebevindingen, de eventuele voorwaarden voor de geldigheid van het certificaat en de
noodzakelijke gegevens voor de identificatie van het goedgekeurde ontwerp. Het certificaat
kan vergezeld gaan van een of meer bijlagen.

Het certificaat en de bijlagen bevatten alle informatie die nodig is om de conformiteit van de
gefabriceerde producten met het onderzochte ontwerp te kunnen toetsen en in voorkomend
geval controles tijdens het gebruik te verrichten.

Wanneer het ontwerp niet aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet, weigert de
aangemelde instantie een certificaat van ontwerponderzoek te verstrekken en brengt zij de
aanvrager hiervan op de hoogte met vermelding van de precieze redenen voor de weigering.

4.4. De aangemelde instantie volgt de ontwikkeling van de algemeen erkende stand van de
techniek; indien het goedgekeurde ontwerp vanwege deze ontwikkeling mogelijk niet meer
aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet, beoordeelt zij of nader onderzoek nodig
is. Als dit het geval s, stelt de aangemelde instantie de fabrikant daarvan in kennis.

De fabrikant houdt de aangemelde instantie die het certificaat van EU-ontwerponderzoek
heeft verstrekt op de hoogte van elke wijziging van het goedgekeurde ontwerp die gevolgen
kan hebben voor de conformiteit met de essenti€le veiligheidseisen van deze richtlijn of de
voorwaarden voor de geldigheid van het certificaat. Dergelijke wijzigingen vereisen een
aanvullende goedkeuring door de aangemelde instantie die het certificaat van EU-
ontwerponderzoek heeft verstrekt in de vorm van een aanvulling op het oorspronkelijke
certificaat van EU-ontwerponderzoek.

4.5. FElke aangemelde instantie brengt de autoriteiten die haar hebben aangemeld op de
hoogte van de door haar verstrekte of ingetrokken certificaten van EU-ontwerponderzoek en
aanvullingen daarop en verstrekt deze autoriteiten op gezette tijden of op verzoek een lijst van
geweigerde, geschorste of anderszins beperkte certificaten en aanvullingen daarop.

Elke aangemelde instantie brengt de andere aangemelde instanties op de hoogte van de door
haar geweigerde, ingetrokken, geschorste of anderszins beperkte certificaten van EU-
ontwerponderzoek en aanvullingen daarop alsmede, op verzoek, van de door haar verstrekte
certificaten en aanvullingen daarop.

De Commissie, de lidstaten en de andere aangemelde instanties kunnen op verzoek een kopie
van de certificaten van EU-ontwerponderzoek en aanvullingen daarop ontvangen. De
Commissie en de lidstaten kunnen op verzoek een kopie van de technische documentatie en
de resultaten van het door de aangemelde instantie verrichte onderzoek ontvangen.

De aangemelde instantie bewaart een kopie van het certificaat van EU-ontwerponderzoek, de
bijlagen en aanvullingen, alsook het technisch dossier, met inbegrip van de door de fabrikant
overgelegde documentatie, tot het einde van de geldigheidsduur van het certificaat.

4.6.  De fabrikant houdt tot tien jaar na het in de handel brengen van de drukapparatuur een
kopie van het certificaat van EU-ontwerponderzoek, de bijlagen en aanvullingen, evenals de
technische documentatie, ter beschikking van de nationale autoriteiten.

5. Toezicht onder verantwoordelijkheid van de aangemelde instantie
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5.1. Het toezicht heeft tot doel te controleren of de fabrikant naar behoren voldoet aan de
verplichtingen die voortvloeien uit het goedgekeurde kwaliteitssysteem.

5.2.  De fabrikant verleent de aangemelde instantie voor inspectiedoeleinden toegang tot de
ontwerp-, fabricage-, controle-, test- en opslagruimten en verstrekt haar alle nodige
informatie, met name:

- de documentatie over het kwaliteitssysteem;

- de kwaliteitsdossiers als bedoeld in het deel van het kwaliteitssysteem dat betrekking
heeft op het ontwerp, zoals resultaten van analyses, berekeningen, tests enz.;

- de kwaliteitsdossiers als bedoeld in het deel van het kwaliteitssysteem dat betrekking
heeft op de fabricage, zoals controleverslagen, test- en ijkgegevens, rapporten
betreffende de kwalificatie van het betrokken personeel enz.

5.3. De aangemelde instantie verricht periodieke audits om te controleren of de fabrikant
het kwaliteitssysteem onderhoudt en toepast en verstrekt de fabrikant een auditverslag. De
frequentie van de periodieke controles wordt zo gekozen dat om de drie jaar een volledige
nieuwe beoordeling wordt uitgevoerd.

5.4. De aangemelde instantie kan bovendien onaangekondigde bezoeken aan de fabrikant
brengen.

De noodzaak van die extra bezoeken en de frequentie ervan worden bepaald op basis van een
systeem van controle met bezoeken dat door de aangemelde instantie wordt toegepast. In het
systeem van controle met bezoeken worden in het bijzonder de volgende factoren betrokken:

- de categorie van de apparatuur;
- de resultaten van vroegere bezoeken in het kader van het toezicht;
= de noodzaak toezicht te houden op corrigerende maatregelen;

- speciale voorwaarden die zijn verbonden aan de goedkeuring van het
kwaliteitssysteem, indien van toepassing;

B significante wijzigingen van de organisatie van de fabricage, de maatregelen of de
technieken.

Bij die bezoeken kan de aangemelde instantie zo nodig producttests verrichten of laten
verrichten om te controleren of het kwaliteitssysteem goed functioneert. Zij verstrekt de
fabrikant een verslag van het bezoek en, indien tests zijn verricht, een testverslag.

5.5  Bijzonder toezicht op de eindbeoordeling

De in punt 3.2 van bijlage I bedoelde eindbeoordeling staat onder verscherpt toezicht van de
aangemelde instantie, die daartoe onaangekondigde bezoeken aflegt. In het kader van die
bezoeken gaat de aangemelde instantie over tot controles op de drukapparatuur.

Zij verstrekt de fabrikant een verslag van het bezoek en, indien tests zijn verricht, een
testverslag.
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6. CE-markering en EU-conformiteitsverklaring

6.1.  De fabrikant brengt de CE-markering en, onder verantwoordelijkheid van de in punt
3.1 bedoelde aangemelde instantie, het identificatienummer van die instantie aan op elk
afzonderlijk drukapparaat dat aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet.

6.2. De fabrikant stelt voor elk drukapparatuurmodel een EU-conformiteitsverklaring op
en houdt deze verklaring tot tien jaar na het in de handel brengen van de drukapparatuur ter
beschikking van de nationale autoriteiten. In de EU-conformiteitsverklaring wordt het
drukapparatuurmodel beschreven en wordt het nummer van het -certificaat van
ontwerponderzoek vermeld.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten
verstrekt.

7. De fabrikant houdt gedurende tien jaar nadat de drukapparatuur in de handel is
gebracht de volgende gegevens ter beschikking van de nationale autoriteiten:

- de in punt 3.1 bedoelde documentatie over het kwaliteitssysteem;
= de in punt 3.5 bedoelde wijzigingen zoals deze zijn goedgekeurd;

- de in de punten 3.5, 5.3 en 5.4 bedoelde beslissingen en verslagen van de aangemelde
instantie.

8. Gemachtigde

De gemachtigde van de fabrikant kan namens hem en onder zijn verantwoordelijkheid de in
de punten 4.1 en 4.2 bedoelde aanvraag indienen en de in de punten 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 en 7
vermelde verplichtingen vervullen, op voorwaarde dat dit in het mandaat gespecificeerd is.

| ¥ 97/23/EG
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‘ WV 97/23/EG (aangepast)

BIJLAGE ¥MHIV

EG-[X EU XI-CONFORMITEITSVERKLARING
X> EU-conformiteitsverklaring bevat <XI de

NL

‘ 4 nieuw

1. Nr. ... (uniek identificatienummer van de drukapparatuur):

2. Drukapparatuur/drukapparatuurmodel (product, partij, type of serienummer):

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

2.3  asNaam en adres van de fabrikant ef X> en, indien van toepassing, <X| zijn in=de
3 iede gemachtigde;
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4 nieuw

3. Deze conformiteitsverklaring wordt verstrekt onder volledige verantwoordelijkheid van de
fabrikant.

4. Voorwerp van de verklaring (beschrijving aan de hand waarvan de drukapparatuur kan
worden getraceerd, indien nodig met een afbeelding):

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

— een beschrijving van de drukapparatuur efhetsamenstel;

— de gevolgde
B> conformiteitsbeoordelingsprocedure <XI;

— bij samenstellen, een beschrijving van de drukapparaten waarult het samenstel
bestaat, alsmede de gevolgde ere e ehngsprecedures
X> conformiteitsbeoordelingsprocedures <XI;

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

— in voorkomend geval, naam, ea adres X> en nummer <X] van de aangemelde
instantie die de keuring heeft verricht X> en nummer van het afgegeven
certificaat <XI;

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

— in voorkomend geval, een verwijzing naar het certificaat van £6 > EU XI-
typeonderzoek het certlﬁcaat van E6 X> EU <Xl-ontwerponderzoek of het
EG aatvan-o¥ mming DO EU-conformiteitscertificaat <XI;

4 nieuw

5. Het hierboven beschreven voorwerp is conform de desbetreffende harmonisatiewetgeving
van de Unie: ................ (verwijzing naar de andere toegepaste richtlijnen van de Unie)

6. Vermelding van de toegepaste relevante geharmoniseerde normen of van de specificaties
waarop de conformiteitsverklaring betrekking heeft:

| ¥ 97/23/EG

4 nieuw

8. Aanvullende informatie:

Ondertekend voor en namens: ............c.ooeeeeenn...
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(plaats en datum van afgifte)

(naam, functie) (handtekening)

| ¥ 97/23/EG

‘ WV 97/23/EG (aangepast)

— > Indien nodig, <X identiteit van de ondertekenaar die gemachtlgd is de verklaring
voor de fabrikant of zijn #s—de restigde gemachtigde te
ondertekenen.

BIJLAGE V

DEEL A

I ngetr okken richtlijn met de achter eenvolgende wijzigingen ervan
(als bedoeld in artikel 50)

Richtlijn 97/23/EG van het Europees Parlement en de | (PB L 181 van 9.7.1997, blz. 1)
Raad

Verordening (EG) nr. 1882/2003 van het Europees (PB L 284 van 31.10.2003, blz. 1)
Parlement en de Raad

Verordening (EU) nr. 1025/2012 van het Europees (PBL 316 van 14.11.2012, blz. 12)
Parlement en de Raad

DEEL B

Termijnen voor omzetting in nationaal recht en toepassing
(als bedoeld in artikel 15)
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Richtlijn Omzettingstermijn Toepassingsdatum
97/23/EG 29 mei 1999 29 november 1999%°
BIJLAGE VI

CONCORDANTIETABEL

Richtlijn 1997/23/EG Deze richtlijn

Artikel 1, 1id 1

Artikel 1, lid 1

Artikel 1, 1id 2

Artikel 2, leden 1 tot en met 14

Artikel 2, leden 15 tot en met 31

Artikel 1, 1id 3

Artikel 1, 1id 2

Artikel 2

Artikel 3

Artikel 3

Artikel 4

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10

Artikel 11

Artikel 5, 1id 1

Artikel 12, 1id 2

Artikel 5, 1id 2

Artikel 5, 1id 3

45

Overeenkomstig artikel 20, lid 3, van Richtlijn 97/23/EG moeten de lidstaten het in bedrijf stellen van

drukapparaten en samenstellen die voldoen aan de voorschriften welke op hun grondgebied op de
datum van toepassing van de richtlijn van kracht zijn, na die datum toestaan.
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Artikel 12, lid 1

Artikel 7, 1id 1

Artikel 40

Artikel 7, lid 2 Artikel 39, lid 1
- Artikel 39, lid 2
Artikel 7, 1id 3 Artikel 39, lid 3
Artikel 7, lid 4 Artikel 39, lid 4
Artikel 8

Artikel 9, 1id 1

Artikel 13, lid 1, inleidende zin

Artikel 9, 1id 2, punt 1

Artikel 13, lid 1, onder a)

Artikel 9, lid 2, punt 2

Artikel 13, lid 1, onder b)

Artikel 9, 1id 3

Artikel 13, lid 2

Artikel 10

Artikel 14

Artikel 11, lid 1

Artikel 15, lid 1

Artikel 11, lid 2

Artikel 15, lid 2

Artikel 11, 1id 3

Artikel 15, lid 3

Artikel 11, lid 4

Artikel 12, 1id 3

Artikel 15, lid 4

Artikel 11, lid 5

Artikel 15, lid 5

Artikel 15, lid 6

Artikel 12

Artikel 13

Artikel 14, lid 1

Artikel 16, lid 1

Artikel 14, lid 2

Artikel 5, 1id 3

Artikel 14, leden 3 tot en met 8

Artikel 16, leden 2 tot en met 7

Artikel 14, leden 9 en 10

Artikel 17
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Artikel 18

Artikel 15, lid 1

Artikel 15, lid 2 Artikel 19, lid 1

Artikel 15, 1id 3 Artikel 19, lid 2

Artikel 15, leden 4 en 5

Artikel 19, leden 3,4 en 5

Artikel 20

Artikel 21

Artikel 22

Artikel 23

Artikel 24

Artikel 25

Artikel 26

Artikel 27

Artikel 28

Artikel 29

Artikel 30

Artikel 31

Artikel 32

Artikel 33

Artikel 34

Artikel 35

Artikel 36

Artikel 37

Artikel 38

Artikel 16

Artikel 17
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Artikel 18

Artikel 41

Artikel 42

Artikel 19

Artikel 20, leden 1 en 2

Artikel 20, lid 3 Artikel 43, lid 1

L Artikel 43, leden 2 en 3
— Artikel 44

o Artikel 45

o Artikel 46

Artikel 21 Artikel 47

Bijlage | Bijlage 1

Bijlage II Bijlage II

Bijlage III, inleidende zin

Bijlage III, inleidende zin

Bijlage III, module A

Bijlage III, punt 1, module A

Bijlage III, module Al

Bijlage III, punt 2, module A2

Bijlage III, module B

Bijlage III, punt 3.1, module B, EU-
typeonderzoek — combinatie van
productietype en ontwerptype

Bijlage III, module B1 Bijlage III, punt 3.2, EU-typeonderzoek
- ontwerptype

Bijlage I11, module C1 Bijlage III, punt 4, module C2

Bijlage III, module D Bijlage III, punt 5, module D

Bijlage 111, module D1 Bijlage III, punt 6, module D1

Bijlage III, module E Bijlage III, punt 7, module E

Bijlage 111, module E1 Bijlage III, punt 8, module E1

Bijlage III, module F Bijlage II1, punt 9, module F

Bijlage 111, module G Bijlage III, punt 10, module G
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Bijlage III, module H

Bijlage III, punt 11, module H

Bijlage III, module H1 Bijlage 11, punt 12, module H1
Bijlage IV -

Bijlage V o

Bijlage VI L

Bijlage VII Bijlage IV

- Bijlage V

_ Bijlage VI
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