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Art. 14 32014L0068 - Konformitatsbewertungsverfahren

(1) Die auf ein Druckgerat anzuwendenden Konformitatsbewertungsverfahren richten sich nach der Kategorie, in die das Gerat
gemal Artikel 13 eingestuft ist.

(2) Je nach Kategorie sind die folgenden Konformitatsbewertungsverfahren anzuwenden:

a) Kategorie I:

= Modul A

b) Kategorie II:
= Modul A2
= Modul D1

= Modul E1

c) Kategorie llI:
= Modul B (Entwurfsmuster) + Modul D
= Modul B (Entwurfsmuster) + Modul F
= Modul B (Baumuster) + Modul E
= Modul B (Baumuster) + Modul C2

= Modul H

d) Kategorie IV:
= Modul B (Baumuster) + Modul D
= Modul B (Baumuster) + Modul F
= Modul G

= Modul H1.
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Die Konformitatsbewertungsverfahren sind in Anhang Il dargestellt.

(3) Die Druckgerate sind einem vom Hersteller zu wahlenden Konformitatsbewertungsverfahren entsprechend der Kategorie, zu der
sie gehoren, zu unterziehen. Der Hersteller kann sich auch fir ein Verfahren entscheiden, das fiir eine hohere Kategorie
vorgesehen ist, sofern es eine solche gibt.

(4) Im Rahmen der Qualitatssicherungsverfahren fir unter die Kategorien Ill und IV fallende Druckgerate nach Artikel 4 Absatz 1
Buchstabe a Ziffer i und Buchstabe a Ziffer ii erster Gedankenstrich sowie Buchstabe b entnimmt die notifizierte Stelle bei
unangemeldeten Besuchen in Fertigungs- oder Lagerstatten Druckgerate, um die Abnahme nach Anhang | Nummer 3.2
durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen. Hierfur unterrichtet der Hersteller die notifizierte Stelle Uber das vorgesehene
Produktionsprogramm. Die notifizierte Stelle nimmt im ersten Jahr der Fertigung mindestens zwei Besuche vor. Die Haufigkeit der
folgenden Besuche wird von der notifizierten Stelle nach den Kriterien der Nummer 4.4 der Module D, E und H sowie Nummer 5.4
des Moduls H1 festgelegt.

(5) Im Fall einer Einzelanfertigung von unter die Kategorie Ill fallenden Behéltern und Druckgeraten nach Artikel 4 Absatz 1
Buchstabe b im Rahmen des Modul-H-Verfahrens fiihrt die notifizierte Stelle die Abnahme nach Anhang | Nummer 3.2 fir jedes
Stick durch oder lasst diese durchfiihren. Hierfur unterrichtet der Hersteller die notifizierte Stelle Uber das vorgesehene
Produktionsprogramm.

(6) Baugruppen im Sinne des Artikels 4 Absatz 2 sind einer Gesamtbewertung der Konformitat zu unterziehen, die die folgenden
Bewertungen umfasst:

a) die Bewertung jedes einzelnen der Druckgerate im Sinne des Artikels 4 Absatz 1, aus denen diese Baugruppe
zusammengesetzt ist und die zuvor keinem getrennten Konformitatsbewertungsverfahren und keiner getrennten
CE-Kennzeichnung unterzogen wurden; das Bewertungsverfahren richtet sich nach der Kategorie jedes einzelnen
dieser Druckgerate;

b) die Bewertung des Zusammenbaus der verschiedenen Einzelteile der Baugruppe gemal Anhang | Nummern 2.3,
2.8 und 2.9; diese ist entsprechend der hochsten Kategorie der betreffenden Druckgerate durchzufihren, wobei
Ausristungsteile mit Sicherheitsfunktion nicht berticksichtigt werden;

c) die Bewertung des Schutzes der Baugruppe vor einem Uberschreiten der zuléssigen Betriebsgrenzen geméan
Anhang | Nummern 2.10 und 3.2.3; diese ist entsprechend der hdchsten Kategorie der zu schiitzenden
Druckgerate durchzufiihren.

(7) Abweichend von den Absatzen 1 und 2 des vorliegenden Artikels kénnen die zustandigen Behdrden in berechtigten Fallen im
Hoheitsgebiet des betreffenden Mitgliedstaats fir Versuchszwecke die Bereitstellung auf dem Markt und die Inbetriebnahme
einzelner Druckgerate und Baugruppen gemaf Artikel 2, auf die die Verfahren der Absatze 1 und 2 des vorliegenden Artikels nicht
angewandt wurden, gestatten.

(8) Aufzeichnungen und Schriftwechsel im Zusammenhang mit den Konformitatsbewertungsverfahren werden in einer Amtssprache
des Mitgliedstaats abgefasst, in dem die fur die Durchfiihrung der Konformitatsbewertungsverfahren zustandige Stelle ihren Sitz

hat, oder in einer anderen von dieser Stelle anerkannten Sprache.
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