Verordnung 819.121

iiber die Sicherheit von Druckgeriten
(Druckgeriteverordnung)

vom 20. November 2002 (Stand am 14. Januar 2003)

Der Schweizerische Bundesrat,

gestiitzt auf die Artikel 4 und 16 Absatz 2 des Bundesgesetzes vom 19. Mérz 1976!
tiber die Sicherheit von technischen Einrichtungen und Geréten (STEG)

sowie auf Artikel 83 Absatz 1 des Bundesgesetzes vom 20. Mérz 19812 iiber die
Unfallversicherung (UVG)

sowie in Ausfiihrung des Elektrizititsgesetzes (EleG) vom 24. Juni 19023

und des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 19954 iiber die technischen Handels-
hemmnisse (THG),

verordnet:

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Gegenstand und Geltungsbereich

I Diese Verordnung regelt das Inverkehrbringen und die nachtrigliche Kontrolle
tiber die Einhaltung dieser Vorschriften von folgenden Druckgeréten und Baugrup-
pen:

a.  Behilter und Rohrleitungen;

b. Dbefeuerte oder anderweitig beheizte tiberhitzungsgefihrdete Druckgeréte zur
Erzeugung von Dampf oder Heisswasser mit einer Temperatur von mehr als
110 °C (entsprechend Sattdampfdruck grosser 0,5 bar) und einem Volumen
von mehr als 2 Litern;

c. Baugruppen fiir die Erzeugung von Dampf oder Heisswasser mit einer Tem-
peratur von iiber 110 °C, die mindestens ein befeuertes oder anderweitig
beheiztes liberhitzungsgefihrdetes Druckgerit aufweisen;

d. Baugruppen fiir die Erzeugung von Warmwasser mit einer Temperatur von
nicht héher als 110 °C, die von Hand mit festen Brennstoffen beschickt wer-
den und deren Produkt aus dem maximal zuldssigen Druck und dem Volu-
men (Produkt PS x V) grosser als 50 bar x Liter ist;
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e. von Buchstabe ¢ nicht erfasste Baugruppen, die mindestens ein Druckgerit
im Sinne der Buchstaben a oder b oder im Sinne von Absatz 2 enthalten,
wenn sie vom Hersteller oder Importeur dafiir bestimmt sind, als Baugrup-
pen in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen zu werden;

f.  Schnellkochtdpfe, bei denen der Dampfdruck des Fluids um mehr als 0,5 bar
iiber dem normalen Atmosphérendruck (1013 mbar) liegt;

g. tragbare Feuerloscher und Flaschen fiir Atemschutzgerite, bei denen der
Dampfdruck des Fluids bei der zuldssigen maximalen Temperatur um mehr
als 0,5 bar iiber dem normalen Atmosphérendruck (1013 mbar) liegt.

2 Sie gilt auch fiir Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion und fiir druckhaltende
Ausriistungsteile, sei es, dass diese fiir einzelne Druckgerite oder fiir ganze Bau-
gruppen bestimmt sind.

3 Sie gilt nicht fiir:

a. Druckgerite, die einem maximal zuldssigen Druck von hochstens 0,5 bar
ausgesetzt sind;

b. Fernleitungen aus einem Rohr oder einem Rohrsystem fiir die Durchleitung
von Fluiden oder Stoffen zu oder von einer (Offshore- oder Onshore-)An-
lage mitsamt der letzten Absperrvorrichtung im Bereich der Anlage, ein-
schliesslich aller Nebenausriistungen, die speziell fiir diese Leitungen ausge-
legt sind; hingegen gilt diese Verordnung fiir Standarddruckgerite wie
Druckgerite, die sich in Druckregelstationen und in Kompressorstationen
finden kdnnen;

c. Netze fiir die Versorgung, die Verteilung und den Abfluss von Wasser und
ihre Gerite;

d. Triebwasserwege in Wasserkraftanlagen wie Druckrohre, -stollen und
-schichte sowie die dazugehdrigen Ausriistungsteile;

e. Gerite, die in den Geltungsbereich eines der folgenden Erlasse fallen:

1. Ubereinkommen vom 7. Dezember 19445 iiber die internationale Zivil-
luftfahrt,

Kriegsmaterialgesetz vom 13. Dezember 19969,

3. Verordnung vom 17. April 19857 iiber die Beforderung gefahrlicher
Giiter auf der Strasse,

4.  Verordnung vom 3. Dezember 19968 iiber die Beforderung gefihrlicher
Giiter mit der Eisenbahn,

5. Verordnung vom 10. Januar 19739 iiber die Beforderung gefahrlicher
Giiter zur See,

6. Verordnung vom 26. Juni 199519 {iber Druckgaspackungen,
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7. Verordnung vom 20. November 200211 iiber die Sicherheit von ein-
fachen Druckbehiltern;

Gerite, die zum Betrieb von Fahrzeugen vorgesehen sind, welche in den
Geltungsbereich fallen:

1. des Strassenverkehrsgesetzes vom 19. Dezember 195812,

2. der Verordnung vom 27. Oktober 197613 iiber die Zulassung von Per-
sonen und Fahrzeugen zum Strassenverkehr;

Gerite, die nach Artikel 9 hochstens unter die Kategorie I fallen wiirden und

die in den Geltungsbereich fallen:

1. der Verordnung vom 9. April 199714 iiber elektrische Niederspan-
nungserzeugnisse,

2. der Verordnung vom 2. Mirz 199815 {iber Gerdte und Schutzsysteme
zur Verwendung in explosionsgefihrdeten Bereichen,

3. der Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 200116,

4. von Artikel 2 Absitze 1 und 2 der Verordnung vom 12. Juni 199517
iber die Sicherheit von technischen Einrichtungen und Gerdten
(STEV),

5. der Aufzugsverordnung vom 23. Juni 199918;

Gerite, die speziell zur Verwendung in kerntechnischen Anlagen entwickelt
wurden und deren Ausfall zu einer Freisetzung von Radioaktivitdt fithren
kann;

Bohrlochkontrollgerite, die fiir die industrielle Exploration und Gewinnung
von Erddl, Erdgas oder Erdwérme sowie fiir Untertagespeicher verwendet
werden und die dazu bestimmt sind, den Bohrlochdruck zu halten oder zu
regeln; hierzu zéhlen der Bohrlochkopf (Eruptionskreuz), die Blowout-
Preventer (BOP), die Leitungen und Verteilersysteme sowie die jeweils
davor befindlichen Gerite;

Gerite mit Gehdusen und Teilen von Maschinen, bei denen die Abmessun-
gen, die Wahl der Werkstoffe und die Bauvorschriften in erster Linie auf
Anforderungen an ausreichende Festigkeit, Formsteifigkeit und Stabilitdt
gegeniiber statischen und dynamischen Betriebsbeanspruchungen oder auf
anderen funktionsbezogenen Kriterien beruhen und bei denen der Druck
keinen wesentlichen Faktor fiir die Konstruktion darstellt; dazu zdhlen ins-
besondere:

1. Motoren einschliesslich Turbinen und Motoren mit innerer Verbren-
nung,
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Art. 2

2. Dampfmaschinen, Gas- oder Dampfturbinen, Turbogeneratoren, Ver-
dichter, Pumpen und Stelleinrichtungen;

Hochéfen mit Ofenkiihlung, Rekuperativ-Winderhitzern, Staubabscheidern
und Gichtgasreinigungsanlagen sowie Direktreduktionsschachtéfen mit
Ofenkiihlung, Gasumsetzern und Pfannen zum Schmelzen, Umschmelzen,
Entgasen und Vergiessen von Stahl und Nichteisenmetallen;

Gehéduse fiir elektrische Hochspannungsbetriebsmittel wie Schaltgerite,
Steuer- und Regelgerite, Transformatoren und umlaufende Maschinen;

Gehiuse fiir die Ummantelung von Komponenten von Ubertragungssyste-
men wie z. B. Elektro- und Telefonkabel,;

Schiffe, Raketen, Luftfahrzeuge oder bewegliche Offshore-Anlagen sowie
Gerite, die speziell fiir den Einbau in diese oder zu deren Antrieb bestimmt
sind;

Druckgerdte mit einer flexiblen Umbhiillung, z. B. Luftreifen, Luftkissen,
Spielbélle, aufblasbare Boote;

Auspuff- und Ansaugschallddmpfer;

Flaschen und Dosen fiir kohlensdurehaltige Getrdnke, die fir den End-
verbrauch bestimmt sind;

Behilter fiir den Transport und den Vertrieb von Getrdnken mit einem Pro-
dukt PS x V von maximal 500 bar x Liter und einem maximal zuldssigen
Druck von maximal 7 bar;

Heizkorper und Rohrleitungen in Warmwasserheizsystemen;

Behilter fiir Fliissigkeiten, die gegen die Atmosphére hin offen sind und bei
denen der Druck nur durch die statische Hohe der Fliissigkeit entsteht.

Begriffe

In dieser Verordnung bedeutet:

a.

Druckgerdt: Behilter, Rohrleitungen, Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunk-
tion und druckhaltende Ausriistungsteile sowie alle an drucktragenden Tei-
len angebrachten Elemente wie Flansche, Stutzen, Kupplungen, Trageele-
mente, Hebedsen;

Behdlter: ein geschlossenes Bauteil, das zur Aufnahme von unter Druck ste-
henden Fluiden ausgelegt und gebaut ist, einschliesslich der direkt ange-
brachten Teile bis hin zur Vorrichtung fiir den Anschluss an andere Gerite;
ein Behilter kann mehrere Druckrdume aufweisen;

Rohrleitung: zur Durchleitung von Fluiden bestimmte Leitungsbauteile, die
fiir den Einbau in ein System miteinander verbunden sind; zu Rohrleitungen
zdhlen insbesondere Rohre oder Rohrsysteme, Rohrformteile, Ausriistungs-
teile, Ausdehnungsstiicke, Schlauchleitungen oder gegebenenfalls andere
druckhaltende Teile; Warmetauscher aus Rohren zum Kiihlen oder Erhitzen
von Luft sind Rohrleitungen gleichgestellt;



Druckgeriteverordnung 819.121

19
20

Ausriistungsteil mit Sicherheitsfunktion: Einrichtung, die zum Schutz des
Druckgerites bei einem Uberschreiten der zuléissigen Grenzen bestimmt ist;
dazu gehdren:

1. Einrichtungen zur unmittelbaren Druckbegrenzung wie Sicherheitsven-
tile, Berstscheibenabsicherungen, Knickstébe, gesteuerte Sicherheits-
einrichtungen (CSPRS19),

2.  Einrichtungen zur mittelbaren Druckbegrenzung, die entweder Korrek-
turvorrichtungen auslosen oder ein Abschalten beziehungsweise
Abschalten und Sperren bewirken, wie Druck-, Temperatur- oder Fluid-
niveauschalter sowie mess- und regeltechnische Schutzeinrichtungen
(SRMCR?20);

druckhaltendes Ausriistungsteil: Einrichtung mit einer Betriebsfunktion, die
ein druckbeaufschlagtes Gehduse aufweist;

Baugruppe: mehrere Druckgerdte, die von einem Hersteller zu einer
zusammenhéngenden funktionalen Einheit verbunden werden;

Druck: der auf den Atmosphirendruck bezogene Druck, d. h. ein Uberdruck;
demnach wird ein Druck im Vakuumbereich durch einen Negativwert aus-
gedriickt;

maximal zuldssiger Druck (PS): der hochste Druck, fiir den das Druckgerét
ausgelegt ist; der Hersteller hat den maximal zuldssigen Druck PS festzu-
legen fiir:

1. die Anschlussstelle der Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion,

2. den hochsten Punkt des Druckgerétes, oder

3. falls die Stellen nach den Ziffern 1 und 2 nicht geeignet sind: fiir eine
andere geeignete Stelle;

zuldssige minimale/maximale Temperatur (TS): die minimale/maximale
Temperatur, fiir die das Gerit ausgelegt ist; die minimale/maximale Tempe-
ratur TS ist vom Hersteller anzugeben;

Volumen (V): das innere Volumen eines Druckraums einschliesslich des
Volumens von den Stutzen bis zur ersten Verbindung, aber abziiglich des
Volumens fest eingebauter innen liegender Teile;

Nennweite (DN): eine numerische Grossenbezeichnung, welche fiir alle Bau-
teile eines Rohrsystems benutzt wird, fiir die nicht der Aussendurchmesser
oder die Gewindegrosse angegeben werden; es handelt sich um eine gerun-
dete Zahl, die als Nenngrosse dient und nur ndherungsweise mit den Ferti-
gungsmassen in Beziehung steht; die Nennweite wird durch DN, gefolgt von
einer Zahl, ausgedriickt;

Fluid: Gas, verfliissigtes Gas, unter Druck geldstes Gas, Fliissigkeit oder
Dampf als reine Phase sowie deren Gemisch; ein Fluid kann eine Suspension
von Feststoffen enthalten;

Controlled Safety Pressure Relief Systems
Safety Related Measurement Control and Regulation
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m. dauerhafte Verbindung: Verbindung, die nur durch zerstérende Verfahren
getrennt werden kann.

Art. 3 Inverkehrbringen

! Als Inverkehrbringen gilt die entgeltliche oder unentgeltliche Ubertragung oder
Uberlassung neuer Druckgerite und Baugruppen. Etwas gilt als iibertragen oder
tiberlassen, sobald es dem Benutzer erstmals zur Verfiigung steht.

2 Dem Inverkehrbringen gleichgestellt ist die Inbetriebnahme von Druckgerdten und
Baugruppen zum gewerblichen Gebrauch im eigenen Betrieb, falls zuvor kein
Inverkehrbringen stattgefunden hat.

3 Nicht als Inverkehrbringen gilt die Ubertragung oder Uberlassung von Druckgeri-
ten und Baugruppen zu Testzwecken, zur Weiterbearbeitung oder zum Export.

Art. 4 Fluide

I'Tm Sinne dieser Verordnung wird unterschieden zwischen Fluiden der Gruppe 1
und Fluiden der Gruppe 2.

2 Fluide der Gruppe 1 sind Fluide, die geméss Anhang 6 wie folgt einzustufen sind:
a. explosionsgefahrlich;
b. brandf6rdernd;
hoch entziindlich;
d. leicht entziindlich;

e. entziindlich (wenn die maximal zuldssige Temperatur iiber dem Flammpunkt

liegt);
f.  sehr giftig;
g giftig.

3 Die Gruppe 2 umfasst diejenigen Fluide, die nicht unter die Gruppe 1 fallen.

2. Abschnitt: Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen

Art. 5 Grundlegende Sicherheitsanforderungen und Regeln der Technik

I Druckgerite und Baugruppen diirfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie bei
angemessener Installierung und Wartung sowie bestimmungsgeméssem Betrieb die
Sicherheit von Personen und Sachen sowie die Gesundheit von Personen nicht
gefihrden.

2 Die nachstehenden Druckgerite und Baugruppen diirfen nur in Verkehr gebracht
werden, wenn sie die grundlegenden Sicherheitsanforderungen nach Anhang 1
erfiillen; ihre genauere Kategorisierung im Hinblick auf das zu wéhlende Konformi-
titsbewertungsverfahren richtet sich nach den in der nachstehenden Tabelle angege-
benen Diagrammen in Anhang 2:



Druckgeriteverordnung 819.121

a. Behilter fiir Gase, verfliissigte Gase, unter Druck

geloste Gase, Dampfe und diejenigen Fliissig-

keiten, deren Dampfdruck bei der zuldssigen

maximalen Temperatur um mehr als 0,5 bar iiber

dem normalen Atmosphérendruck (1013 mbar)

liegt und fiir die gilt:

1. bei Fluiden der Gruppe 1: das Volumen ist Anhang 2, Diagramm 1
grosser als 1 Liter und das Produkt aus
PS x V ist grosser als 25 bar x Liter oder der
Druck PS ist grosser als 200 bar,

2. bei Fluiden der Gruppe 2: das Volumen ist Anhang 2, Diagramm 2
grosser als 1 Liter und das Produkt PS x V
ist grosser als 50 bar x Liter oder der Druck
PS ist grosser als 1000 bar;

b. Behilter fiir Flissigkeiten, deren Dampfdruck bei

der zuldssigen maximalen Temperatur um

hochstens 0,5 bar tiber dem normalen

Atmosphérendruck (1013 mbar) liegt und fiir die

gilt:

1. bei Fluiden der Gruppe 1: das Volumen ist Anhang 2, Diagramm 3
grosser als 1 Liter und das Produkt PS x V
ist grosser als 200 bar x Liter oder der Druck
PS ist grosser als 500 bar,

2. bei Fluiden der Gruppe 2: der Druck PS ist Anhang 2, Diagramm 4
grosser als 10 bar und das Produkt PS x V ist
grosser als 10 000 bar x Liter oder der Druck
PS ist grosser als 1000 bar;

c. befeuerte oder anderweitig beheizte liber- Anhang 2, Diagramm 5
hitzungsgeféahrdete Druckgeréte zur Erzeugung
von Dampf oder Heisswasser mit einer
Temperatur von mehr als 110 °C und einem
Volumen von mehr als 2 Litern;

d. Rohrleitungen fiir Gase, verfliissigte Gase, unter

Druck geloste Gase, Dampfe und diejenigen

Fliissigkeiten, deren Dampfdruck bei der

zuldssigen maximalen Temperatur um mehr als

0,5 bar liber dem normalen Atmosphérendruck

(1013 mbar) liegt und fiir die gilt:

1. bei Fluiden der Gruppe 1: der DN ist grosser ~ Anhang 2, Diagramm 6
als 25,

2. bei Fluiden der Gruppe 2: der DN ist grosser ~ Anhang 2, Diagramm 7
als 32 und das Produkt PS x DN ist grosser
als 1000 bar;
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e. Rohrleitungen fiir Fliissigkeiten, deren Dampf-

druck bei der zuldssigen maximalen Temperatur

um hdochstens 0,5 bar {iber dem normalen

Atmosphirendruck (1013 mbar) liegt und fiir die

gilt:

1. bei Fluiden der Gruppe 1: der DN ist grosser ~ Anhang 2, Diagramm 8
als 25 und das Produkt PS x DN ist grosser
als 2000 bar,

2. bei Fluiden der Gruppe 2: der Druck PS ist Anhang 2, Diagramm 9
grosser als 10 bar und der DN ist grosser als
200 und das Produkt PS x DN ist grosser als

5000 bar;
f.  Baugruppen fiir die Erzeugung von Dampf oder Gesamtbewertung
Heisswasser mit einer Temperatur von iiber nach Artikel 10

110 °C, die mindestens ein befeuertes oder
anderweitig beheiztes, tiberhitzungsgefahrdetes
Druckgerit nach Buchstabe ¢ aufweisen;

g. Baugruppen nach Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe e; Gesamtbewertung
nach Artikel 10

h.  Schnellkochtdpfe, bei denen der Dampfdruck des ~ Anhang 2, Diagramm 5
Fluids um mehr als 0,5 bar iiber dem normalen und zusétzlich Ent-
Atmosphérendruck (1013 mbar) liegt; wurfskontrolle nach

einem Priifverfahren,
das mindestens den

Modulen der Kategorie
IIT entspricht
i.  tragbare Feuerloscher und Flaschen fiir Atem- Anhang 2, Diagramm 2
schutzgerite, bei denen der Dampfdruck des und zusétzlich ein
Fluids um mehr als 0,5 bar iber dem normalen Priifverfahren, das
Atmosphérendruck (1013 mbar) liegt. mindestens den
Modulen der Kategorie
III entspricht.

3 Abweichend von Absatz 2 geniigt es fiir das Inverkehrbringen von Baugruppen fiir
die Erzeugung von Warmwasser mit einer Temperatur von nicht héher als 110 °C,
die von Hand mit festen Brennstoffen beschickt werden und deren Produkt PS x V
grosser als 50 bar x Liter ist, dass sie nur die grundlegenden Anforderungen der
Ziffern 2.10, 2.11, 3.4 und 5.1.2 Buchstaben a und d von Anhang 1 erfiillen. Sie
miissen entweder einer Entwurfspriifung (Modul B1) im Hinblick auf ihre Konfor-
mitdt mit den genannten Anforderungen oder einer umfassenden Qualitdtssicherung
(Modul H) unterzogen werden.

4 Setzt sich ein Behélter aus mehreren Kammern zusammen, so wird der Behélter in
die hochste Kategorie der einzelnen Kammern eingestuft. Befinden sich unterschied-
liche Fluide in einer Kammer, so erfolgt die Einstufung nach jenem Fluid, welches
die hochste Kategorie erfordert.
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5 Die Absitze 14 gelten sinngemadss auch fiir Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunk-
tion, fiir druckhaltende Ausriistungsteile sowie fiir an drucktragende Teile ange-
brachte Elemente wie Flansche, Stutzen, Kupplungen, Trageelemente, Hebedsen.

6 Andere Druckgerite und Baugruppen als die in den Absédtzen 2 und 3 genannten
diirfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie nach den anerkannten Regeln der
Technik gemaiss Artikel 3 STEG ausgelegt und hergestellt worden sind.

Art. 6 Technische Normen

I Das Staatssekretariat fiir Wirtschaft (seco) bezeichnet die technischen Normen,
welche geeignet sind, die grundlegenden Sicherheitsanforderungen zu konkretisie-
ren.

2 Soweit moglich bezeichnet es international harmonisierte Normen.

3 Es kann unabhéngige schweizerische Normenorganisationen beauftragen, techni-
sche Normen zu schaffen.

4 Die bezeichneten technischen Normen werden mit Titel sowie Fundstelle im
Bundesblatt veréffentlicht2!.

Art. 7 Erfiillung der Anforderungen

I Werden Druckgerite und Baugruppen nach den technischen Normen nach Arti-
kel 6 hergestellt, so wird vermutet, dass die grundlegenden Sicherheitsanforderun-
gen erfiillt sind.

2 Wer Druckgerite und Baugruppen, die den technischen Normen nach Artikel 6
nicht entsprechen, in Verkehr bringt, muss nachweisen konnen, dass sie die grund-
legenden Sicherheitsanforderungen auf andere Weise erfiillen.

3 Wer Druckgerite und Baugruppen, die nicht den grundlegenden Sicherheitsanfor-
derungen geniigen miissen, in Verkehr bringt, muss nachweisen konnen, dass diese
nach den anerkannten Regeln der Technik gemaéss Artikel 3 STEG hergestellt wor-
den sind.

Art. 8 Ausstellungen und Vorfithrungen

Druckgerite und Baugruppen, die den Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen
nicht entsprechen, diirfen ausgestellt oder vorgefiihrt werden, wenn:

a. ein Schild deutlich darauf hinweist, dass die Voraussetzungen fiir das Inver-
kehrbringen nicht erfiillt sind und die Druckgerite und Baugruppen deshalb
nicht in Verkehr gebracht werden diirfen; und

b. die erforderlichen Massnahmen getroffen wurden, damit die Sicherheit und
die Gesundheit von Personen sowie die Sicherheit von Sachen gewihrleistet
sind.

21 Die Listen der Titel der bezeichneten Normen und deren Text konnen beim
Schweizerischen Informationszentrum fiir technische Regeln (switec), Biirglistrasse 29,
8400 Winterthur, bezogen werden.
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3. Abschnitt: Konformititsbewertungsverfahren

Art. 9 Geritekategorien und Verfahren

I Der Hersteller von Druckgerdten und Baugruppen muss jedes Gerédt und jede
Baugruppe vor dem Inverkehrbringen einem der in Anhang 3 beschriebenen Kon-
formititsbewertungsverfahren unterzichen.

2Er kann entsprechend der Kategorie, unter die das Gerédt oder die Baugruppe
gemdss den Diagrammen nach Anhang 2 fillt, unter folgenden Verfahren auswih-
len:

a. Kategorie I: Modul A;
Kategorie II:

1.  Modul Al,
2. Modul D1, oder
3. Modul E1;

c. Kategorie I1I:

1. Module Bl +D,

2. Module B1 +F,

3. Module B+E,

4.  Module B + C1, oder
5. Modul H;

d. Kategorie IV:
1. Module B+ D,
2. Module B+F,
3. Modul G, oder
4. Modul H1.

3 Er kann sich auch fiir ein Verfahren entscheiden, das fiir eine hohere Kategorie
vorgesehen ist.

Art. 10 Gesamtbewertung der Konformitét von Baugruppen

Baugruppen nach Artikel 5 Absdtze 2 Buchstaben f und g sowie 3 sind einer
Gesamtbewertung der Konformitét zu unterziehen. Diese umfasst:

a. Bewertung jedes einzelnen der Druckgerite nach Artikel 5 Absatz 2 Buch-
staben a—e, h und i, aus denen diese Baugruppe zusammengesetzt ist und die
zuvor keinem getrennten Konformititsbewertungsverfahren unterzogen
wurden; das Bewertungsverfahren richtet sich nach der Kategorie jedes ein-
zelnen dieser Druckgerite;

b. die Bewertung des Zusammenbaus der verschiedenen Einzelteile der Bau-
gruppe nach Anhang 1 Ziffern 2.3, 2.8 und 2.9; diese ist entsprechend der
hochsten Kategorie der betreffenden Druckgerite durchzufiihren, wobei
Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion nicht beriicksichtigt werden;

10
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c. die Bewertung des Schutzes der Baugruppe vor einem Uberschreiten der
zulédssigen Betriebsgrenzen nach Anhang 1 Ziffern 2.10 und 3.2.3; diese ist
entsprechend der hochsten Kategorie der zu schiitzenden Druckgerite
durchzufiihren.

Art. 11 Besondere Aufgaben der Konformititsbewertungsstelle
I Die Konformitétsbewertungsstelle nimmt folgende besonderen Aufgaben wahr:

a. fir Druckgerdte nach Artikel 5 Absatz2 Buchstaben a, b Ziffer 1 und c,
die unter die Kategorien III und IV fallen: Im Rahmen der Qualitétssiche-
rungsverfahren fiir solche Gerdte entnimmt die Konformitétsbewertungsstel-
le bei unangemeldeten Besuchen in Fertigungs- oder Lagerstitten Druck-
gerdte, um die Abnahme nach Anhang 1 Ziffer 3.2.2 durchzufiihren oder
durchfithren zu lassen. Die Konformititsbewertungsstelle nimmt im ersten
Jahr der Fertigung mindestens zwei Besuche vor. Die Héufigkeit der folgen-
den Besuche wird von der Konformitdtsbewertungsstelle nach den Kriterien
von Anhang 1 Ziffer 4.4 der entsprechenden Module festgelegt.

b. fiir Einzelanfertigungen von Druckgerdten nach Artikel 5 Absatz 2 Buch-
stabe ¢, die unter die Kategorie III fallen: Im Rahmen des Verfahrens
nach Modul H fiihrt die Konformititsbewertungsstelle die Abnahme nach
Anhang 1 Ziffer 3.2.2 fiir jedes Stiick durch oder lédsst diese durchfiihren.

2 Der Hersteller hat die Konformititsbewertungsstelle iiber das vorgesehene Produk-
tionsprogramm zu unterrichten, damit die Stelle ihre Aufgaben nach Absatz 1 wahr-
nehmen kann.

Art. 12 Ausnahmen zu Versuchszwecken

Die zustindigen Behorden kénnen ausnahmsweise gestatten, dass einzelne Druck-
gerdte und Baugruppen, auf die die Verfahren nach den Artikel 9-11 anwendbar
wiren, zu Versuchszwecken in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden,
ohne dass die Verfahren angewandt wurden.

Art. 13 Konformititserkldrung

I Mit der Konformitétserkldrung erkldart der Hersteller oder sein in der Schweiz
niedergelassener Vertreter, dass das Druckgerit oder die Baugruppe alle Vorausset-
zungen flr das Inverkehrbringen, insbesondere die grundlegenden Sicherheitsan-
forderungen, erfiillt und die nétigen Konformitdtsbewertungsverfahren erfolgreich
durchlaufen hat.

2 Die Konformititserkldrung muss die Angaben nach Anhang 5 enthalten.

11
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Art. 14 Werkstoffe

I Fiir Werkstoffe, die fiir den Bau von Druckgeriten verwendet werden, gilt, dass:
a. sie den technischen Werkstoffnormen nach Artikel 6 geniigen miissen;
b. fiir sie eine Werkstoffzulassung vorliegen muss; oder
c. fiir sie ein Einzelgutachten vorliegen muss (Anh. 1 Ziff. 4.2.2 Bst. ¢).

2 Entsprechen Werkstoffe einer technischen Norm nach Artikel 6 oder einer Werk-
stoffzulassung, so wird vermutet, dass sie den grundlegenden Sicherheitsanforde-
rungen nach Anhang 1 entsprechen.

Art. 15 Werkstoffzulassung

I Die Werkstoffzulassung ist ein technisches Dokument, in dem die Merkmale von
Werkstoffen festgelegt sind, die fiir eine wiederholte Verwendung zur Herstellung
von Druckgeriten bestimmt sind und nicht in einer technischen Norm nach Artikel 6
geregelt werden.

2 Sie wird auf Antrag eines Herstellers oder mehrerer Hersteller von Werkstoffen
oder Druckgeriten von einer Konformititsbewertungsstelle erteilt, die speziell dafiir
bestimmt wurde.

3 Die Konformititsbewertungsstelle legt geeignete Untersuchungen und Priifungen
fest, auf Grund derer zertifiziert werden kann, dass die Werkstofftypen, die entspre-
chenden Anforderungen erfiillen; sie fiihrt diese Priifungen durch oder lésst diese
durchfiihren; im Fall von Werkstoffen, deren Verwendung vor dem Inkrafttreten
dieser Verordnung als sicher befunden wurde, hat die Konformititsbewertungsstelle
bei der Uberpriifung der Ubereinstimmung die vorhandenen Daten zu beriicksich-
tigen.

4 Vor Erteilung einer Werkstoffzulassung unterrichtet die Konformititsbewertungs-
stelle das seco und teilt diesem die entsprechenden Angaben mit.

5 Die Konformititsbewertungsstelle, die eine Werkstoffzulassung erteilt hat, zieht
die Zulassung zuriick, wenn sie feststellt, dass

a. die Zulassung nicht hétte erteilt werden diirfen; oder
b. der Werkstofftyp von einer technischen Norm nach Artikel 6 erfasst wird.

6 Sie unterrichtet iiber jeden Entzug einer Zulassung umgehend das seco.

Art. 16 Priif- und Konformititsbewertungsstellen

I Die Konformitidtsbewertungs- und die Priifstellen miissen fiir den betreffenden
Fachbereich:

a. nach der Akkreditierungs- und Bezeichnungsverordnung vom 17. Juni
199622 akkreditiert sein;

22 SR 946.512

12
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b. von der Schweiz im Rahmen eines internationalen Abkommens anerkannt
sein; oder

c. durch das Bundesrecht anderweitig erméchtigt sein.

2 Wer sich auf Unterlagen einer anderen als der in Absatz 1 erwidhnten Stellen
beruft, muss glaubhaft darlegen, dass die angewandten Verfahren und die Qua-
lifikation dieser Stelle den schweizerischen Anforderungen geniigen (Art. 18
Abs. 2 THG).

Art. 17 Betreiberpriifstellen

1 Die Betreiberpriifstellen diirfen Konformititsbewertungsverfahren nur fiir betriebs-
eigene Druckgerite und Baugruppen durchfiihren. Sie diirfen nur die Verfahren der
Module A1, C1, F und G nach Anhang 3 anwenden.

2 Fiir die Bezeichnung der Betreiberpriifstellen finden die in Anhang 4 aufgestellten
Kriterien Anwendung.

4. Abschnitt: Unterlagen, Anleitungen und Kennzeichnung

Art. 18 Technische Unterlagen

I Der Hersteller oder Inverkehrbringer muss zum Nachweis, dass sein Druckgerit
oder seine Baugruppe die grundlegenden Sicherheitsanforderungen erfiillt, wiahrend
zehn Jahren seit der Herstellung oder dem Inverkehrbringen in der Schweiz innert
angemessener Frist hinreichende technische Unterlagen beibringen kénnen.

2 Bei Serienanfertigungen beginnt die Frist von zehn Jahren mit der Herstellung des
letzten Exemplars zu laufen.

Art. 19 Sprache der Unterlagen und der Auskiinfte

Der Schriftwechsel und die Aufzeichnungen im Zusammenhang mit der Konformi-
titsbewertung, die Konformitétserkldrung und die technischen Unterlagen sind in
einer schweizerischen Amtssprache oder in Englisch zu halten. Das Gleiche gilt fiir
miindliche Auskiinfte {iber die Unterlagen, die vom Hersteller verlangt werden
konnen.

Art. 20 Anleitungen

Die Betriebs-, Bedienungs- und Wartungsanleitungen und die Informationsbroschii-
ren fiir die Druckgerite und Baugruppen miissen in den schweizerischen Amtsspra-
chen der Landesteile abgefasst sein, in denen die Druckgeridte und Baugruppen
verwendet werden.

Art. 21 Kennzeichnung
Druckgerite und Baugruppen miissen eine Kennzeichnung tragen, anhand derer der

Hersteller und Importeur oder der Inverkehrbringer ermittelt werden kann.

13
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5. Abschnitt: Nachtrigliche Kontrolle

Art. 22 Zustandigkeit sowie Mitwirkung anderer Behorden
und Organisationen

1 Die Zusténdigkeiten fiir die nachtrégliche Kontrolle sowie die Mitwirkung anderer
Behdrden und Organisationen bei der nachtraglichen Kontrolle richten sich nach den
Artikeln 11 und 12 STEV23.

2 Soweit elektrische Bestandteile oder Installationen betroffen sind, richtet sich die
Zustandigkeit nach der Elektrizititsgesetzgebung.

Art. 23 Aufgaben und Befugnisse der Kontrollorgane und Massnahmen

Die Aufgaben und Befugnisse der Kontrollorgane und die Massnahmen, die diese
treffen konnen, richten sich nach den Artikeln 13 und 13a STEV?24,

6. Abschnitt: Schlussbestimmungen

Art. 24 Ubergangsbestimmungen

I Dampfkessel und Dampfgefasse nach der Verordnung vom 9. April 192525 iiber
Aufstellung und Betrieb von Dampfkesseln und Dampfgefissen sowie Druckbehil-
ter nach der Verordnung vom 19. Mirz 193826 betreffend Aufstellung und Betrieb
von Druckbehiltern diirfen bis zum 30. Juni 2005 auch entsprechend den Vorschrif-
ten dieser bisherigen Verordnungen in Verkehr gebracht werden.

2 Fiir die Aufstellung und den Betrieb von Druckgeriten, die nach dieser Verord-
nung in Verkehr gebracht werden, sind die Bestimmungen der Verordnung iiber
Aufstellung und Betrieb von Dampfkesseln und Dampfgeféssen sowie der Verord-
nung betreffend Aufstellung und Betrieb von Druckbehéltern anwendbar.

Art. 25 Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am 1. Januar 2003 in Kraft.

23 SR 819.11
24 SR 819.11
25 SR 832.312.11
26 SR 832.312.12
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Anhang 1
(Art. 5 Abs. 2)

Grundlegende Sicherheitsanforderungen

1
1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.5.1

1.5.2

1.5.3

1.6

Allgemeine Bestimmungen

Die grundlegenden Anforderungen fiir Druckgerite gelten auch fiir Bau-
gruppen, wenn von ihnen eine entsprechende Gefahr ausgeht.

Der Hersteller ist verpflichtet, eine Gefahrenanalyse vorzunehmen, um die
mit seinem Gerdt verbundenen druckbedingten Gefahren zu ermitteln; er
muss das Gerdt dann unter Beriicksichtigung seiner Analyse auslegen und
bauen.

Die grundlegenden Anforderungen sind so zu interpretieren und anzuwen-
den, dass dem Stand der Technik und der Praxis zum Zeitpunkt der Konzep-
tion und der Fertigung sowie den technischen und wirtschaftlichen Erwi-
gungen Rechnung getragen wird, die mit einem hohen Mass des Schutzes
von Gesundheit und Sicherheit zu vereinbaren sind.

Druckgerite miissen so entworfen, hergestellt, iiberpriift und gegebenenfalls
ausgeriistet und installiert sein, dass ihre Sicherheit gewédhrleistet ist, wenn
sie im Einklang mit den Vorschriften des Herstellers oder unter nach ver-
niinftigem Ermessen vorhersehbaren Bedingungen in Betrieb genommen
werden.

Bei der Wahl der angemessensten Losungen hat der Hersteller folgende
Grundsitze, und zwar in der angegebenen Reihenfolge, zu beachten:

Beseitigung oder Verminderung der Gefahren, soweit dies nach verniinfti-
gem Ermessen moglich ist;

Anwendung von geeigneten Schutzmassnahmen gegen nicht zu beseitigende
Gefahren;

gegebenenfalls Unterrichtung der Benutzer {iber die Restgefahren und Hin-
weise auf geeignete besondere Massnahmen zur Verringerung der Gefahren
bei der Installation oder der Benutzung.

Wenn die Moglichkeit einer unsachgeméssen Verwendung bekannt oder
vorhersehbar ist, sind die Druckgerite so auszulegen, dass der Gefahr aus
einer derartigen Benutzung vorgebeugt wird oder, falls dies nicht moéglich
ist, vor einer unsachgeméssen Benutzung des Druckgerites in angemessener
Weise gewarnt wird.

Entwurf

Allgemeine Bestimmung

Druckgerite sind unter Beriicksichtigung aller fiir die Gewéhrleistung der
Sicherheit der Gerdte wihrend ihrer gesamten Lebensdauer entscheidenden
Faktoren fachgerecht zu entwerfen. In den Entwurf fliessen geeignete
Sicherheitsfaktoren ein, bei denen umfassende Methoden verwendet werden,

15
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2.2
221

222

223

16

von denen bekannt ist, dass sie geeignete Sicherheitsmargen in Bezug auf
alle relevanten Ausfallarten konsistent einbeziehen.

Auslegung auf die erforderliche Belastbarkeit

Druckgerite sind auf Belastungen auszulegen, die der beabsichtigten Ver-
wendung und anderen nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren
Betriebsbedingungen angemessen sind. Insbesondere sind die folgenden
Faktoren zu beriicksichtigen:

a. Innen- und Aussendruck;

b. Umgebungs- und Betriebstemperaturen;

c. statischer Druck und Fiillgewichte unter Betriebs- und Priifbedingun-
gen;

d. Belastungen durch Verkehr, Wind und Erdbeben;

e. Reaktionskrifte und -momente im Zusammenhang mit Trageelementen,
Befestigungen, Rohrleitungen usw.;

f.  Korrosion und Erosion, Materialermiidung usw.;
g. Zersetzung instabiler Fluide.

Unterschiedliche Belastungen, die gleichzeitig auftreten kdnnen, sind unter
Beachtung der Wahrscheinlichkeit ihres gleichzeitigen Auftretens zu beriick-
sichtigen.

Die Auslegung auf die erforderliche Belastbarkeit erfolgt auf der Grundlage

folgender Verfahren:

a. in der Regel eine Berechnungsmethode gemadss Ziffer 2.2.3, gegebenen-
falls erginzt durch eine experimentelle Auslegungsmethode geméss
Ziffer 2.2.4; oder

b. eine experimentelle Auslegungsmethode ohne Berechnung geméss Zif-
fer 2.2.4, wenn das Produkt PS x V kleiner als 6000 bar x Liter oder
das Produkt PS x DN kleiner als 3000 bar ist.

Berechnungsmethode:

a. fiir die Druckfestigkeit und andere Belastungsaspekte:
Fiir Druckgerite sind die zuldssigen Beanspruchungen hinsichtlich der
nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren Versagensmoglichkeiten
abhingig von den Betriebsbedingungen zu begrenzen. Dazu sind
Sicherheitsfaktoren anzuwenden, die es ermdglichen, alle Unsicherhei-
ten auf Grund der Herstellung, des tatsdchlichen Betriebes, der Bean-
spruchung, der Berechnungsmodelle, der Werkstoffeigenschaften und
des Werkstoffverhaltens vollstindig abzudecken.
Die Berechnungsmethoden miissen ausreichende Sicherheitsmargen
entsprechend den Bedingungen von Ziffer 6, soweit anwendbar, erge-
ben.
Zur Erfillung der obigen Anforderungen kann eine der nachfolgenden
Methoden, die geeignet ist, gegebenenfalls in Ergdnzung oder Kombi-
nation angewandt werden:
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Auslegung nach Formeln
Auslegung nach Analyseverfahren
Auslegung nach bruchmechanischen Verfahren.

b. fir die Belastbarkeit:

Zum Nachweis der Belastbarkeit des betreffenden Druckgerites sind
geeignete Auslegungsberechnungen durchzufiihren.

Insbesondere gilt Folgendes:

Die Berechnungsdriicke diirfen nicht geringer als die maximal

zuldssigen Driicke sein, und die statischen und dynamischen Flu-

iddriicke sowie die Zerfallsdriicke von instabilen Fluiden miissen

berticksichtigt werden. Wird ein Behélter in einzelne Druckrdume

unterteilt, so ist bei der Berechnung der Trennwand zwischen den

Druckrdumen von dem hdchstméglichen Druck in einem Druck-

raum und von dem geringstmdglichen Druck in dem benachbarten

Druckraum auszugehen.

Die Berechnungstemperaturen miissen angemessene Sicherheits-

margen aufweisen.

Bei der Auslegung sind alle moglichen Temperatur- und Druck-

kombinationen zu beriicksichtigen, die unter nach verniinftigem

Ermessen vorhersehbaren Betriebsbedingungen des Gerétes auftre-

ten konnen.

Die maximale Spannung und die Spannungskonzentrationen miis-

sen innerhalb sicherer Grenzwerte liegen.

Bei der Berechnung des Druckraums sind bei den Werkstoffeigen-

schaften entsprechende Werte zu verwenden, die sich auf belegte

Daten stiitzen, wobei sowohl die Bestimmungen geméss Ziffer 4

als auch entsprechende Sicherheitsfaktoren zu beriicksichtigen

sind. Zu den zu beriicksichtigenden Werkstoffeigenschaften zdh-

len:

—  Streckgrenze, 0,2 %- bzw. 1 %-Dehngrenze bei der
Berechnungstemperatur

—  Zugfestigkeit

—  Zeitstandfestigkeit, z. B. Kriechfestigkeit

—  Ermiidungsdaten, z. B. Dauerschwingfestigkeit

—  Elastizitdtsmodul

—  angemessene plastische Verformung

—  Kerbschlagzdhigkeit

—  Bruchzihigkeit.

Auf die Werkstoffeigenschaften sind geeignete Verbindungsfakto-

ren anzuwenden, die beispielsweise von der Art der zerstérungs-

freien Priifungen, von den Eigenschaften der Werkstoffverbindun-

gen und von den in Betracht gezogenen Betriebsbedingungen

abhdngen.

Beim Entwurf sind alle nach verniinftigem Ermessen vorherseh-

baren Verschleissmechanismen (insbesondere Korrosion, Krie-

chen, Ermiidung) entsprechend der beabsichtigen Verwendung des

Geridtes zu berilicksichtigen. In den Betriebsanleitungen geméss

17
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Ziffer 3.4 ist auf Entwurfsmerkmale hinzuweisen, die fiir die
Lebensdauer des Gerites von Belang sind, beispielsweise:
—  fur Kriechen: Auslegungslebensdauer in Stunden bei
spezifizierten Temperaturen
—  fiir Ermiidung: Auslegungszyklenzahl bei spezifizierten Span-
nungswerten
—  fuir Korrosion: Korrosionszuschlag bei der Auslegung.
c. fiir die Stabilitét:
Wenn sich mit der errechneten Wanddicke keine ausreichende struktu-
relle Stabilitdt erzielen ldsst, sind die notwendigen Massnahmen zu tref-
fen, wobei die mit dem Transport und der Handhabung verbundenen
Gefahren zu beriicksichtigen sind.

2.2.4 Experimentelle Auslegungsmethode

18

Die Auslegung des Gerétes kann im Ganzen oder teilweise durch ein Priif-
programm iiberpriift werden, das an einem fiir das Druckgerit oder die
Druckgeritebaureihe reprasentativen Muster durchgefiihrt wird.

Das Priifprogramm muss vor den Priifungen eindeutig festgelegt werden
und, sofern eine Konformitdtsbewertungsstelle fiir die Entwurfsbewertung
im angewandten Modul zustindig ist, von dieser anerkannt werden.

In diesem Programm sind die Priifbedingungen sowie die Annahme- und
Ablehnungskriterien festzulegen. Die Ist-Werte der wesentlichen Abmes-
sungen und der Eigenschaften der Ausgangswerkstoffe der Druckgerite sind
vor der Priifung festzustellen.

Waihrend der Priifungen miissen erforderlichenfalls die kritischen Bereiche
des Druckgerites mittels geeigneter Instrumente, mit denen sich Verformun-
gen und Spannungen hinreichend genau messen lassen, beobachtet werden
konnen.

Das Priifprogramm muss Folgendes umfassen:

a.  Eine Druckfestigkeitspriifung, durch die tiberpriift werden soll, dass bei

einem Druck mit einer gegeniiber dem maximal zuldssigen Druck fest-
gelegten Sicherheitsmarge das Gerédt keine signifikante Undichtigkeit
oder Verformung iiber einen festgelegten Grenzwert hinaus zeigt.
Zur Bestimmung des Priifdrucks sind die Unterschiede zwischen den
unter Priifbedingungen gemessenen Werten fiir die geometrischen
Merkmale und fiir die Werkstoffeigenschaften einerseits und den fiir
die Konstruktion zugelassenen Werten andererseits zu beriicksichtigen;
der Unterschied zwischen Priif- und Auslegungstemperaturen ist eben-
falls zu beriicksichtigen.

b. Bei Kriech- oder Ermiidungsrisiko: geeignete Priifungen, die entspre-
chend den fiir das Gerdt vorgesehenen Betriebsbedingungen (z. B.
Betriebsdauer bei bestimmten Temperaturen, Zahl der Zyklen bei
bestimmten Spannungswerten usw.) festgelegt werden.
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23
23.1

232

24
24.1

242

243

c.  Falls erforderlich: ergdnzende Priifungen hinsichtlich weiterer besonde-
rer Einwirkungen geméss Ziffer 2.2.1, wie Korrosion, aggressive Ein-
wirkungen von aussen usw.

Vorkehrungen fiir die Sicherheit in Handhabung und Betrieb

Die Bedienungseinrichtungen der Druckgerite miissen so beschaffen sein,
dass ihre Bedienung keine nach verniinftigem Ermessen vorhersehbare
Gefdhrdung mit sich bringt. Die folgenden Punkte sind gegebenenfalls
besonders zu beachten:

a.  Verschluss- und Offnungsvorrichtungen;

b. gefihrliches Abblasen aus Uberdruckventilen;

c. Vorrichtungen zur Verhinderung des physischen Zugangs bei Uber-
druck oder Vakuum im Geriit;

d. Oberflachentemperaturen unter Beriicksichtigung der beabsichtigten
Verwendung;

e. Zersetzung instabiler Fluide.

Insbesondere miissen Druckgerdte mit abnehmbarer Verschlussvorrichtung
mit einer selbsttitigen oder von Hand bedienbaren Einrichtung ausgeriistet
sein, durch die das Bedienungspersonal ohne weiteres sicherstellen kann,
dass sich die Vorrichtung gefahrlos 6ffnen ldsst. Lasst sich die Vorrichtung
schnell betdtigen, so muss das Druckgerét ausserdem mit einer Sperre ausge-
riistet sein, die ein Offnen verhindert, solange der Druck oder die Tempera-
tur des Fluids eine Gefahr darstellt.

Vorkehrungen fiir die Inspektion

Druckgerite sind so zu entwerfen, dass alle erforderlichen Sicherheits-
inspektionen durchgefiihrt werden konnen.

Falls dies zur Gewéhrleistung der kontinuierlichen Gerétesicherheit erforder-
lich ist, miissen Vorkehrungen zur Feststellung des inneren Zustands des
Druckgeriites vorgesehen sein, wie Offnungen fiir den Zugang zum Inneren
des Druckgerites, so dass geeignete Inspektionen sicher und ergonomisch
vorgenommen werden kdnnen.

Andere Mittel zur Gewéhrleistung eines sicheren Zustands der Druckgerite
konnen eingesetzt werden, wenn:
a. diese zu klein fiir einen Einstieg sind;

b. sich das Offnen des Druckgerites nachteilig auf das Innere des Gerites
auswirken wiirde;

c. der Inhaltsstoff den Werkstoff, aus dem das Druckgerit hergestellt ist,
erwiesenermassen nicht angreift und nach verniinftigem Ermessen auch
kein anderer interner Schiadigungsprozess vorhersehbar ist.

19
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2.5

2.6

2.7

2.8

29

29.1

20

Entleerungs- und Entliiftungsmoglichkeiten
Es miissen, falls erforderlich, geeignete Vorrichtungen zur Entleerung und
Entliiftung der Druckgerite vorgesehen werden, um:

a. schidliche Einwirkungen wie Wasserschlag, Vakuumeinbruch, Korro-
sion und unkontrollierte chemische Reaktionen zu vermeiden; dabei
sind alle Betriebs- und Priifzusténde, insbesondere Druckpriifungen, zu
beriicksichtigen;

b. Reinigung, Inspektion und Wartung gefahrlos zu ermdglichen.

Korrosion und andere chemische Einfliisse

Erforderlichenfalls sind entsprechende Wanddickenzuschldge oder angemes-
sene Schutzvorkehrungen gegen Korrosion oder andere chemische Einfliisse
vorzusehen, wobei die beabsichtigte und nach verniinftigem Ermessen vor-
hersehbare Verwendung gebiihrend zu beriicksichtigen ist.

Verschleiss
Wo starke Erosions- oder Abrieberscheinungen auftreten koénnen, sind
angemessene Massnahmen zu treffen, um:

a. diese Erscheinungen durch geeignete Auslegung, z. B. Wanddicken-
zuschldge, oder durch die Verwendung von Auskleidungen oder
Beschichtungen zu minimieren;

b. den Austausch der am stérksten betroffenen Teile zu ermoglichen;

mit Hilfe der in Ziffer 3.4 genannten Anleitungen die Aufmerksamkeit
auf diejenigen Massnahmen zu richten, die fiir einen kontinuierlichen
sicheren Betrieb erforderlich sind.

Baugruppen

Baugruppen sind so auszulegen, dass:

a. die untereinander verbundenen Komponenten zuverlédssig und fiir ihre
Betriebsbedingungen geeignet sind;

b. der richtige Einbau aller Komponenten und ihre angemessene Integra-
tion und Montage innerhalb der Baugruppe gewahrleistet wird.

Fiillen und Entleeren

Gegebenenfalls sind die Druckgeréte so auszulegen und mit Ausriistungstei-
len auszustatten bzw. fiir eine entsprechende Ausstattung vorzubereiten, dass
ein sicheres Fiillen und Entleeren gewéhrleistet ist; hierbei ist insbesondere
auf folgende Gefahren zu achten:

beim Fiillen:

a.  Uberfiillen oder zu hoher Druck, insbesondere im Hinblick auf den Fiil-
lungsgrad und den Dampfdruck bei der Bezugstemperatur;

b. Instabilitit des Druckgerites.
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2.10
2.10.1

2.10.2

2.103

2.11
2.11.1

2.11.2

2.11.3

beim Entleeren:
unkontrolliertes Freisetzen des unter Druck stehenden Fluids;
beim Fiillen und Entleeren:

gefdhrdendes An- und Abkoppeln.

Schutz vor Uberschreiten der zulissigen Grenzen des Druckgercites

In den Fillen, in denen unter nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren
Bedingungen die zuldssigen Grenzen iiberschritten werden konnten, ist das
Druckgerit mit geeigneten Schutzvorrichtungen auszustatten bzw. fiir eine
entsprechende Ausstattung vorzubereiten, sofern das Gerét nicht als Teil
einer Baugruppe durch andere Schutzvorrichtungen geschiitzt wird.

Die geeignete Schutzvorrichtung bzw. die Kombination geeigneter Schutz-
vorrichtungen ist in Abhéngigkeit von dem jeweiligen Gerit bzw. der jewei-
ligen Baugruppe und den jeweiligen Betriebsbedingungen zu bestimmen.

Zu den geeigneten Schutzvorrichtungen und Kombinationen von Schutzvor-

richtungen zéhlen:

a.  Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion;

b. gegebenenfalls geeignete Uberwachungseinrichtungen wie Anzeige-
oder Warnvorrichtungen, die es ermoglichen, dass entweder automa-
tisch oder von Hand gemessene Massnahmen ergriffen werden, um fiir
die Einhaltung der zuldssigen Grenzen des Druckgerites zu sorgen.

Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion

Fiir die Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion gilt:

a.  Sie miissen unter Beriicksichtigung etwaiger Wartungs- und Priifanfor-
derungen fiir die Vorrichtungen so ausgelegt und gebaut sein, dass sie
zuverldssig und fiir die vorgesehenen Betriebsbedingungen geeignet
sind.

b. Sie diirfen keine anderen Aufgaben erfiillen, es sei denn, ihre sicher-
heitsrelevanten Funktionen koénnen dadurch nicht beeintrachtigt wer-
den.

c. Sie miissen den geeigneten Auslegungsgrundsitzen im Hinblick auf
einen angemessenen und zuverldssigen Schutz entsprechen. Zu diesen
Grundsétzen gehdren insbesondere fehlsicheres Verhalten (fail safe),
Redundanz, Verschiedenartigkeit und Selbstiiberwachung.

Einrichtungen zur Druckbegrenzung

Einrichtungen zur Druckbegrenzung sind so auszulegen, dass der Druck
nicht betriebsméssig den maximal zuldssigen Druck PS iiberschreitet; eine
kurzzeitige Druckiiberschreitung ist jedoch im Einklang mit Ziffer 6.3,
sofern diese anwendbar ist, zuldssig.

Einrichtungen zur Temperaturiiberwachung
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Einrichtungen zur Temperaturiilberwachung miissen iiber eine sicherheits-
technisch angemessene und auf die Messaufgabe abgestimmte Ansprechzeit
verfiigen.

Externer Brand

Sofern erforderlich, miissen Druckgerite insbesondere unter Beriicksich-
tigung ihres Verwendungszwecks so ausgelegt und gegebenenfalls mit
geeigneten Ausriistungsteilen ausgestattet oder fiir eine entsprechende Aus-
stattung vorbereitet sein, dass sie im Fall eines externen Brandes die Anfor-
derungen hinsichtlich der Schadensbegrenzung erfiillen.

Herstellung

Herstellungsverfahren

Der Hersteller muss die sachkundige Ausfiihrung der in der Entwurfsphase
festgelegten Massnahmen gewahrleisten, indem er geeignete Techniken und
entsprechende Verfahren anwendet; dies gilt insbesondere im Hinblick auf
die folgenden Punkte:

Vorbereitung der Bauteile

Bei der Vorbereitung der Bauteile (z.B. Formen und Schweisskantenvor-
bereitung) darf es nicht zu Beschddigungen, zu Rissen oder Verdnderungen
der mechanischen Eigenschaften kommen, die die Sicherheit des Druck-
gerites beeintrachtigen konnen.

Dauerhafte Werkstoffverbindungen

Die dauerhaften Werkstoffverbindungen und die angrenzenden Bereiche
diirfen an der Oberflédche und im Inneren keine Méngel aufweisen, die die
Sicherheit der Geréte beeintréchtigen kdnnten.

Die Eigenschaften der dauerhaften Verbindungen miissen den fiir die zu
verbindenden Werkstoffe spezifizierten Mindesteigenschaften entsprechen,
es sei denn, bei den Konstruktionsberechnungen werden eigens andere Wer-
te fiir entsprechende Eigenschaften berticksichtigt.

Bei Druckgeriten miissen die dauerhaften Verbindungen der Teile, die zur
Druckfestigkeit des Gerétes beitragen, und die unmittelbar damit verbunde-
nen Teile von qualifiziertem Personal mit angemessener Befahigung und
nach fachlich einwandfreien Arbeitsverfahren ausgefiihrt werden.

Die Zulassung von Arbeitsverfahren und Personal wird filir Druckgeréte der
Kategorien II, III und IV von einer zustindigen unabhéngigen Stelle vorge-
nommen; hierbei handelt es sich nach Wahl des Herstellers (im Sinne von
Artikel 16 Absatz 1)um

a. eine Konformitdtsbewertungsstelle;

b. eine Priifstelle.
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Zur Erteilung dieser Zulassungen fiihrt die genannte unabhéngige Stelle die
in den entsprechenden technischen Normen nach Artikel 6 vorgesechenen
Untersuchungen und Priifungen oder gleichwertige Untersuchungen und
Priifungen durch oder lésst diese durchfiihren.

Zerstorungsfreie Priifungen

Bei Druckgeriten miissen die zerstérungsfreien Priifungen an den dauerhaf-
ten Verbindungen von qualifiziertem Personal mit angemessener Befahigung
ausgefiihrt werden. Bei Druckgeriten der Kategorien III und IV muss die
Qualifikation dieses Personals von einer unabhingigen Priifstelle, die
gemdss Artikel 16 anerkannt wurde, bestitigt worden sein.

Wiérmebehandlung

Besteht die Gefahr, dass die Werkstoffeigenschaften durch das Fertigungs-
verfahren so stark verdndert werden, dass hierdurch die Sicherheit des
Druckgerites beeintrachtigt wird, so muss in einem geeigneten Fertigungs-
stadium eine angemessene Wéarmebehandlung durchgefiihrt werden.

Riickverfolgbarkeit

Es sind geeignete Verfahren einzufiihren und aufrechtzuerhalten, um die
Werkstoffe der Teile des Gerites, die zur Druckfestigkeit beitragen, mit
geeigneten Mitteln vom Materialeingang iiber den Herstellungsprozess bis
zur Endabnahme des hergestellten Druckgerites identifizieren zu konnen.

Abnahme
Die Abnahme der Druckgeréte umfasst folgende Priifungen:
Schlusspriifung

Druckgerite miissen einer Schlusspriifung unterzogen werden, bei der durch
Sichtpriifung und Kontrolle der zugehérigen Unterlagen zu iiberpriifen ist,
ob die Anforderungen dieser Verordnung erfiillt sind. Hierbei kdnnen Prii-
fungen, die wihrend der Fertigung durchgefiihrt worden sind, beriicksichtigt
werden. Soweit von der Sicherheit her erforderlich, wird die Schlusspriifung
innen und aussen an allen Teilen des Gerites, gegebenenfalls wihrend des
Fertigungsprozesses (z. B. falls bei der Schlusspriifung nicht mehr zu
besichtigen), durchgefiihrt.

Druckpriifung

Die Abnahme der Druckgerdte muss eine Druckfestigkeitspriifung ein-
schliessen, die normalerweise in Form eines hydrostatischen Druckversuchs
durchgefiihrt wird, wobei der Druck mindestens dem in Ziffer 6.4 festgeleg-
ten Wert — falls anwendbar — entsprechen muss.

Fiir serienméssig hergestellte Gerdte der Kategorie I kann diese Priifung auf
statistischer Grundlage durchgefiihrt werden.

Ist der hydrostatische Druckversuch nachteilig oder nicht durchfiihrbar, so
konnen andere Priifungen, die sich als wirksam erwiesen haben, durch-
gefiihrt werden. Fiir andere Priifungen als den hydrostatischen Druckversuch
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miissen zuvor zusétzliche Massnahmen, wie zerstérungsfreie Priifungen oder
andere gleichwertige Verfahren, angewandt werden.

Priifung der Sicherheitseinrichtungen

Bei Baugruppen umfasst die Abnahme auch eine Priifung der Ausriistungs-
teile mit Sicherheitsfunktion. Dabei wird iiberpriift, ob die Anforderungen
gemiss Ziffer 2.10 vollstindig erfiillt sind.

Kennzeichnung und Etikettierung

Bei der Etikettierung bzw. Kennzeichnung sind folgende Angaben zu
machen:
fiir alle Druckgerite:

a.  Name und Anschrift des Inverkehrbringers bzw. andere Angaben zu
seiner Identifizierung;

b. Herstellungsjahr;

Angaben, die eine Identifizierung des Druckgerites nach seiner Art
erlauben, wie Typ-, Serien- oder Loskennzeichnung, Fabrikations-
nummer;

d.  Angaben iiber die wesentlichen zulédssigen oberen oder unteren Grenz-
werte.

Je nach Art des Druckgerites sind weitere Angaben zu machen, die zur
Gewihrleistung der Sicherheit bei Montage, Betrieb, Benutzung und gege-
benenfalls Wartung und regelmissiger Uberpriifung erforderlich sind; diese
Angaben konnen namentlich umfassen:

a. das Druckgerdtevolumen V in I;

die Nennweite DN fiir Rohrleitungen;

den aufgebrachten Priifdruck PT in bar und das Datum;
den Einstelldruck der Sicherheitseinrichtung in bar;

die Druckgeriteleistung in kW;

die Netzspannung in Volt;

die beabsichtigte Verwendung;

PR Mo ao o

den Fiillungsgrad in kg/l;

i.  die Hochstflillmasse in kg;

j-  die Leermasse in kg;

k. die Produktgruppe.

Falls erforderlich, sind die Druckgerite mit Warnhinweisen zu versehen, mit

denen auf Fille unsachgemésser Verwendung hingewiesen wird, die erfah-
rungsgemdiss moglich sind.

Die erforderlichen Angaben sind auf dem Druckgerét oder einem an ihm fest
angebrachten Typenschild zu machen. Dabei gelten folgende Ausnahmen:

a. Eine wiederholte Kennzeichnung von Einzelteilen, beispielsweise von

Rohrteilen, die fiir dieselbe Baugruppe bestimmt sind, kann gegebenen-
falls durch Verwendung einer entsprechenden Dokumentation vermie-
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den werden. Dies gilt fiir alle Kennzeichnungen und Etikettierungen
nach diesem Anhang.

b. Ist das Druckgerit zu klein (z.B. Ausriistungsteile), so konnen die unter
Ziffer 3.3.2 aufgefiihrten Angaben auf einem am Druckgert befestigten
Etikett gemacht werden.

c. Angaben iiber die Fiillmasse und die unter Ziffer 3.3.3 genannten
Warnhinweise konnen auf Etiketten oder in einer anderen angemesse-
nen Form gemacht bzw. gegeben werden, sofern sie fiir einen angemes-
senen Zeitraum lesbar bleiben.

Betriebsanleitung

Beim Inverkehrbringen ist den Druckgeriten eine Betriebsanleitung fiir den
Benutzer beizufiigen, die alle der Sicherheit dienlichen Informationen zu
folgenden Aspekten enthilt:

a. Montage einschliesslich Verbindung verschiedener Druckgerite;
b. Inbetriebnahme;

c. Benutzung;

d. Wartung einschliesslich Inspektion durch den Benutzer.

Die Betriebsanleitung muss die geméss Ziffer 3.3 auf dem Druckgerét anzu-
bringenden Angaben mit Ausnahme der Serienkennzeichnung enthalten; der
Betriebsanleitung sind gegebenenfalls die technischen Dokumente sowie
Zeichnungen und Diagramme beizufiigen, die fiir das richtige Verstidndnis
dieser Anleitung erforderlich sind.

Gegebenenfalls muss in der Betriebsanleitung auch auf die Gefahren einer
unsachgemassen Verwendung gemdss Ziffer 1.3 und auf die besonderen
Merkmale des Entwurfs geméss Ziffer 2.2.3 hingewiesen werden.

Werkstoffe

Die zur Herstellung von Druckgerdten verwendeten Werkstoffe miissen,
falls sie nicht ersetzt werden sollen, fiir die gesamte vorgesehene Lebens-
dauer geeignet sein.

Schweisszusatzwerkstoffe und sonstige Verbindungswerkstoffe miissen nur
die entsprechenden Auflagen der Ziffern 4.1, 4.2.1 und 4.3.1 erfiillen, und
zwar sowohl einzeln als auch in der Verbindung.

Fiir Werkstoffe drucktragender Teile gelten folgende Bestimmungen:

Sie miissen Eigenschaften besitzen, die allen nach verniinftigem Ermessen
vorhersehbaren Betriebsbedingungen und allen Priifbedingungen entspre-
chen und insbesondere eine ausreichend hohe Duktilitét und Zahigkeit besit-
zen. Falls zutreffend, miissen die Eigenschaften dieser Werkstoffe den
Bestimmungen nach Ziffer 6.5 entsprechen. Insbesondere miissen die Werk-
stoffe so ausgewahlt sein, dass es gegebenenfalls nicht zu einem Sprédbruch
kommt; muss aus bestimmten Griinden ein sproder Werkstoff verwendet
werden, so sind entsprechende Massnahmen zu treffen.
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Sie miissen gegen die im Druckgerit gefiihrten Fluide in ausreichendem
Masse chemisch bestindig sein; die fiir die Betriebssicherheit erforderlichen
chemischen und physikalischen Eigenschaften diirfen wéihrend der vorgese-
henen Lebensdauer nicht wesentlich beeintrachtigt werden.

Sie diirfen durch Alterung nicht wesentlich beeintrachtigt werden.
Sie miissen fiir die vorgesehenen Verarbeitungsverfahren geeignet sein.

Sie miissen so ausgewahlt sein, dass bei der Verbindung unterschiedlicher
Werkstoffe keine wesentlich nachteiligen Wirkungen auftreten.

Die fiir die Berechnung im Hinblick auf Ziffer 2.2.3 erforderlichen Kenn-
werte sowie die wesentlichen Eigenschaften der Werkstoffe und ihrer
Behandlung gemaiss Ziffer 4.1 sind vom Druckgerdtehersteller sachgerecht
festzulegen.

Der Hersteller hat in den technischen Unterlagen Angaben zur Einhaltung

der Werkstoffvorschriften der Verordnung in einer der folgenden Formen zu

machen:

a.  Verwendung von Werkstoffen entsprechend den technischen Normen
nach Artikel 6;

b. Verwendung von Werkstoffen, fiir die eine Werkstoffzulassung fiir
Druckgerite geméss Artikel 15 vorliegt;

c. Einzelgutachten zu den Werkstoffen.

Bei Druckgeriten der Kategorien III und IV wird das Einzelgutachten von
der fiir die Konformititsbewertung des Druckgerites zustindigen Konformi-
tatsbewertungsstelle durchgefiihrt.

Der Hersteller des Druckgerites muss die geeigneten Massnahmen ergreifen,
um sicherzustellen, dass der verwendete Werkstoff den vorgegebenen
Anforderungen entspricht. Insbesondere miissen fiir alle Werkstoffe vom
Werkstoffhersteller ausgefertigte Unterlagen eingeholt werden, durch die die
Ubereinstimmung mit einer gegebenen Spezifikation bescheinigt wird.

Fiir die wichtigsten drucktragenden Teile von Druckgerdten der Kategorien
II, III und IV erfolgt die Sicherstellung nach Ziffer 4.3.1 in Form einer
Bescheinigung mit spezifischer Priifung der Produkte.

Wendet ein Werkstoffhersteller ein geeignetes, von einer in der Schweiz
niedergelassenen zustdndigen Stelle zertifiziertes Qualitditsmanagementsys-
tem an, das in Bezug auf die Werkstoffe einer spezifischen Bewertung un-
terzogen wurde, so wird davon ausgegangen, dass die vom Hersteller ausge-
stellten Bescheinigungen den Nachweis der Ubereinstimmung mit den
entsprechenden Anforderungen der Ziffer 4.3 bieten.
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Spezifische Anforderungen fiir bestimmte Druckgeriite

Fiir die unter die Ziffern 5.1 und 5.2 fallenden Druckgerite gelten die nach-
stechenden Anforderungen zusétzlich zu den Anforderungen nach den Zif-
fern 1-4.

Befeuerte oder anderweitig beheizte iiberhitzungsgefihrdete Druckgerdte
nach Artikel 5 Absatz 2 Buchstaben a—e, h und i

Die nachstehenden zusétzlichen Anforderungen gelten, sofern diese Druck-

gerite Teil sind von:

a. Dampf- und Heisswassererzeugern nach Artikel 5 Absatz 2 Buchsta-
be ¢, wie z.B. befeuerte Dampf- und Heisswasserkessel, Uberhitzer und
Zwischeniiberhitzer, Abhitzekessel, Abfallverbrennungskessel, elekt-
risch beheizte Kessel oder Elektrodenkessel und Dampfdrucktopfe,
zusammen mit ihren Ausriistungsteilen und gegebenenfalls ihren Sys-
temen zur Speisewasserbehandlung und zur Brennstoffzufuhr;

b. Prozessheizgeriten fiir andere Medien als Dampf und Heisswasser nach
Artikel 5 Absatz 2 Buchstaben a und b, wie z. B. Erhitzer fiir chemische
und dhnliche Prozesse sowie Druckgerite fiir die Nahrungsmittelindus-
trie.

Diese Druckgeréte sind so zu berechnen, auszulegen und zu bauen, dass das

Risiko eines signifikanten Versagens druckhaltender Teile auf Grund von

Uberhitzung vermieden oder minimiert wird. Insbesondere muss gegebenen-

falls sichergestellt werden, dass:

a. geeignete Schutzvorrichtungen vorgesehen werden, damit Betriebs-
parameter wie die Warmezufuhr, die Warmeabgabe und, wo zutreffend,
der Fliissigkeitsstand begrenzt werden kénnen, um das Risiko einer ort-
lichen oder generellen Uberhitzung zu vermeiden;

b. falls erforderlich, Probenentnahmestellen vorgesehen werden, damit die
Eigenschaften der Fluide bewertet werden kdnnen, um Risiken im Zu-
sammenhang mit Ablagerungen oder Korrosion zu vermeiden;

c. angemessene Vorkehrungen getroffen werden, um die Gefahren von
Schéden durch Ablagerungen zu beseitigen;

d. Moglichkeiten zur sicheren Abfiihrung von Nachwidrme nach einem
Abschalten geschaffen werden;

e. Massnahmen vorgesehen werden, damit eine gefdhrliche Ansammlung
entziindlicher Mischungen aus brennbaren Stoffen und Luft sowie ein
Flammenriickschlag vermieden werden.

Rohrleitungen nach Artikel 5 Absatz 2 Buchstaben d und e

Durch Auslegung und Bau muss Folgendes sichergestellt sein:

a. Der Gefahr einer Uberbeanspruchung durch unzulissige Bewegung
oder iiberméssige Krifte z. B. an Flanschen, Verbindungen, Kompen-
satoren oder Schlauchleitungen ist durch Unterstiitzung, Befestigung,
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Verankerung, Ausrichtung oder Vorspannung in geeigneter Weise vor-
zubeugen.

b. Falls sich im Innern von Rohrleitungen fiir gasférmige Fluide Kondens-
fliissigkeit bilden kann, sind Einrichtungen zur Entwésserung bzw. zur
Entfernung von Ablagerungen aus tiefliegenden Bereichen vorzusehen,
um Schéden auf Grund von Wasserschlag oder Korrosion zu vermei-
den.

c. Die Moglichkeit von Schidden durch Turbulenzen oder Wirbelbildung
ist gebithrend zu beriicksichtigen. Dabei gelten die entsprechenden
Bestimmungen der Ziffer 2.7.

d. Die Gefahr von Ermiidungserscheinungen durch Vibrationen in Rohren
ist gebiihrend zu beriicksichtigen.

e. Enthalten die Rohrleitungen Fluide der Gruppe 1, so ist in geeigneter
Weise dafiir zu sorgen, dass die Rohrabzweigungen, die wegen ihrer
Abmessungen erhebliche Risiken mit sich bringen, abgesperrt werden
konnen.

f.  Zur Minimierung der Gefahr einer unbeabsichtigten Entnahme sind die
Entnahmestellen an der permanenten Seite der Verbindungen unter
Angabe des enthaltenen Fluids deutlich zu kennzeichnen.

g.  Zur Erleichterung von Wartungs-, Inspektions- und Reparaturarbeiten
sind Lage und Verlauf von erdverlegten Rohr- und Fernleitungen
zumindest in der technischen Dokumentation anzugeben.

Weitere quantitative Anforderungen fiir Druckgeriite

Die nachstehenden Bestimmungen sind in der Regel anzuwenden. Werden
sie nicht angewandt, einschliesslich fiir den Fall, dass Werkstoffe nicht spe-
ziell genannt sind und technische Normen nach Artikel 6 nicht angewandt
werden, so muss der Hersteller nachweisen, dass andere geeignete Mass-
nahmen ergriffen wurden, um ein gleichwertiges Gesamtsicherheitsniveau
zu erzielen.

Zuldissige Belastungen

Symbole

a. R (Elastizititsgrenze) bezeichnet je nach Fall folgende Werte bei
Berechnungstemperatur:
—  obere Streckgrenze bei Werkstoffen, die eine untere und obere
Streckgrenze aufweisen,
— 1,0 %-Dehngrenze bei Austenitstahl und unlegiertem Aluminium,
— 0,2 %-Dehngrenze in den iibrigen Féllen;
b. R0 bezeichnet den Mindestwert der Zugfestigkeit bei 20 °C;

c. Rmybezeichnet die Zugfestigkeit bei Berechnungstemperatur.

Die zulédssige allgemeine Membranspannung darf bei i{iberwiegend stati-
schen Belastungen und bei Temperaturen ausserhalb des Bereichs, in dem
Kriechphéinomene signifikant sind, je nach verwendetem Werkstoff den
jeweils niedrigeren der folgenden Werte nicht iiberschreiten:
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a. ferritischer Stahl, einschliesslich normalgegliihter (normalisierend
gewalzter) Stahl und mit Ausnahme von Feinkornstahl und Stahl mit
besonderer Warmebehandlung: 2/3 von Re und 5/12 von Rm20;

b. austenitischer Stahl:

—  wenn die Bruchdehnung iiber 30 % betrigt: 3/ von Re
— oder alternativ hierzu, wenn die Bruchdehnung iiber 35 % betrégt:
5/6 von Re ¢ und 1/3 von Ryt

c. unlegierter und niedriglegierter Stahlguss: 19/19 von Rey und /3 von
Rm,20;

d.  Aluminium: 2/3 von Rey;

e. nicht aushdrtbare Aluminiumlegierungen: 2/3 von Re¢ und 5/12 von
R 20.

Verbindungskoeffizienten

Bei Schweissverbindungen diirfen die Verbindungskoeffizienten folgende

Werte nicht liberschreiten:

a.  bei Druckgeriten, an denen zerstdrende und zerstérungsfreie Priifungen
durchgefiihrt werden, um zu iberpriifen, dass die Verbindungen keine
wesentlichen Méngel aufweisen: 1;

b. bei Druckgeriten, an denen zerstorungsfreie Stichprobenpriifungen
durchgefiihrt werden: 0,85;

c. bei Druckgeriten, an denen mit Ausnahme einer Sichtpriifung keine
zerstorungsfreien Priifungen durchgefiihrt werden: 0,7.

Erforderlichenfalls sind auch die Beanspruchungsart sowie die mechanisch-
technologischen Eigenschaften der Verbindung zu beriicksichtigen.

Einrichtungen zur Druckbegrenzung, insbesondere bei Druckgerdten

Die voriibergehende Druckiiberschreitung geméss Ziffer 2.11.2 ist auf 10 %
des hochstzulédssigen Drucks zu begrenzen.

Hydrostatischer Priifdruck

Bei Druckgeridten muss der hydrostatische Priifdruck gemiss Ziffer 3.2.2

dem hoheren der folgenden Werte entsprechen:

a. dem 1,25-fachen Wert der Hochstbelastung des Druckgerites im
Betrieb unter Beriicksichtigung des hochstzuldssigen Drucks und der
hochstzulédssigen Temperatur; oder

b. dem 1,43-fachen Wert des hochstzuldssigen Drucks.
Werkstoffeigenschafien

Sofern nicht andere zu beriicksichtigende Kriterien andere Werte erfordern,
gilt ein Stahl als ausreichend duktil im Sinne von Ziffer 4.1.1, wenn seine
Bruchdehnung im normgemiss durchgefiihrten Zugversuch mindestens
14 % und die Kerbschlagarbeit an einer ISO-V-Probe bei einer Temperatur
von hochstens 20 °C, jedoch hochstens bei der vorgesehenen tiefsten
Betriebstemperatur, mindestens 27 J betrégt.
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Anhang 2
(Art. 5 Abs. 2)

Diagramme zur Kategorisierung der Druckgeriite
und Baugruppen

1

30

Die Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion fallen unter die Kategorie I'V.
Ausnahmsweise konnen Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion, die fiir
spezifische Geréte hergestellt werden, in dieselbe Kategorie wie das zu
schiitzende Gerét eingestuft werden.

Fir die Kategorisierung der drucktragenden Ausriistungsteile sind mass-
gebend:

a. ihr maximal zuldssiger Druck PS;

b. das fiir sie massgebliche Volumen V bzw. ihre Nennweite DN; und

c. die Gruppe der Fluide, fiir die sie bestimmt sind.

Zur Prézisierung der Konformitdtsbewertungskategorien gilt das jeweilige
Diagramm fiir Behélter bzw. Rohrleitungen.

Werden sowohl das Volumen als auch die Nennweite als geeignet im Sinne
von Buchstabe b angesehen, so ist das druckhaltende Ausriistungsteil in die
jeweils hohere Kategorie einzustufen.

Mit den Abgrenzungskurven in den nachstechenden Konformitéts-
bewertungsdiagrammen wird der Hochstwert fiir jede Kategorie angegeben.
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Diagramm 1 fiir Behélter nach Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe a Ziffer 1

f
PS
(bar)
10000 |
v
PS = 1000
1000

100
10
1 ]
PS = 0,5 bar
0,5
01 T T L R IR >
Volumen
0,1 1 10 100 1000 10000 (L)

Ausnahme: Behilter, die fiir ein instabiles Gas bestimmt sind und nach Diagramm 1
unter die Kategorie I oder II fallen, sind in die Kategorie III einzustufen.
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Diagramm 2 fiir Behilter nach Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe a Ziffer 2 und
Buchstabe i

PS
(bar)

10000

v

PS = 3000

3000

]
1000} _PS = 1000

N
(=3
o

100

PS = 4,0 bar

Il ps=0.5bar

0,1

UL AL
! ! ! ! ! Volumen
0,1 1 10 100 1000 10000 (L)

Ausnahme: Tragbare Feuerldscher und Flaschen fiir Atemschutzgerédte sind mindes-
tens in die Kategorie III einzustufen.
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Diagramm 3 fiir Behélter nach Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe b Ziffer 1

f
PS
(bar)
I I
10000 |
-
h
>
1000
500 PS = 500 bar
100 ]
PS = 10 bar
10
|
1,
0.5 PS = 0.5 bar
0,1 | L L B R R R >
Volumen
0,1 1 10 100 1000 10000 (L)
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Diagramm 4 fiir Behilter nach Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe b Ziffer 2

A
PS
(bar)
-1
e 1l
n
10000 | I 2
PS =1000 bar
1000
500: PS =500 bar
100 1
PS = 10 bar
10
1]
PS = 0.5 bar
0,5
0,1 ‘ ‘ INERL ‘ ‘ -
Volumen
0,1 1 10 100 1000 10000 (L)

Baugruppen fiir die Erzeugung von Warmwasser nach Artikel 5 Absatz 2 Buchsta-
be f und Artikel 10 miissen entweder einer Entwurfspriifung (Modul B1) im Hin-
blick auf ihre Konformitit mit den grundlegenden Anforderungen nach Anhang 1
Ziffern 2.10, 2.11, 3.4, 5.1 Buchstaben a und d oder einer umfassenden Qualitéts-
sicherung (Modul H) unterzogen werden.
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Diagramm 5 fiir Druckgerite nach Artikel S Absatz 2 Buchstaben ¢ und h

P A
(bar)
-
10000 | o~
1
>
v
1000
100
] PS =32 bar
10
-
=3
=3
e
n
1 I > PS = 0.5 bar
0,5
0,1 L L T >
Volumen
0,1 1 10 100 1000 10000 (L)

Ausnahme: Schnellkochtdpfe unterliegen einer Entwurfskontrolle nach einem min-
destens einem der Module der Kategorie 111 entsprechenden Priifverfahren.
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Diagramm 6 fiir Rohrleitungen nach Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe d Ziffer 1

PS
(bar)

10000

DN =25
DN =100

1000

100

=
o
|

PS = 0.5 bar

0,5

\

0,1 T ELLLLALL N N R R AL B L)

0,1 1 10 100 1000 10000 DN

Ausnahme: Rohrleitungen, die fiir instabile Gase bestimmt sind und nach diesem
Diagramm unter die Kategorie I oder II fallen, sind in die Kategorie III einzustufen.
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Diagramm 7 fiir Rohrleitungen nach Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe d Ziffer 2

psh
(bar)

10000

250

=32

DN
DN =100
DN

1000

100

3

0,5

0|1 ‘ ‘ 1 \\\HH‘ 1 \\\HH‘ 1 \\\HH‘ :

0,1 1 10 100 1000 10000

Ausnahme: Rohrleitungen, die Fluide mit Temperaturen von mehr als 350 °C enthal-
ten und nach diesem Diagramm unter die Kategorie II fallen, sind in die Kategorie
III einzustufen.
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Diagramm 8 fiir Rohrleitungen nach Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe e Ziffer 1

PS
(bar)
10000 | n
wn
N
n
4
(=)
1000
E PS =500 bar
100 | 1]
‘°@+ PS = 10 bar
10 %
N\
|
17
PS = 0,5 bar
0,5
0,1 T T T T T T >
0,1 1 10 100 1000 10000 DN
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Diagramm 9 fiir Rohrleitungen nach Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe e Ziffer 2

ps &
(bar)
1l
10000 g
N
n
4
o
1000 |
& PS = 500 bar
100 |
] A
)
*o\ PS =10 bar
(2
10 £
%2,
%
1,
PS = 0.5 bar
0,5
0,1 T T T T T >
DN
0,1 1 10 100 1000 10000
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Anhang 3
(Art. 9 Abs. 1)

Konformititsbewertungsverfahren

Die Verpflichtungen, die sich auf Grund der Bestimmungen dieses Anhangs fiir
Druckgerite ergeben, gelten auch fiir Baugruppen.

Modul A (Interne Fertigungskontrolle)

1

40

Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller sicherstellt
und erkldrt, dass die Druckgerite die fiir sie geltenden Anforderungen dieser
Verordnung erfiillen. Der Hersteller stellt eine schriftliche Konformitétser-
klérung aus.

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen.

Ist der Hersteller nicht in der Schweiz anséssig, so fillt diese Verpflichtung
zur Bereithaltung der technischen Unterlagen der Person zu, die fiir das In-
verkehrbringen des Druckgerites verantwortlich ist.

Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung
des Druckgerdtes mit den fiir es geltenden Anforderungen der Verordnung
ermdglichen. Soweit es fiir die Bewertung erforderlich ist, miissen sie Ent-
wurf, Fertigung und Funktionsweise des Druckgerites abdecken und Fol-
gendes enthalten:

a. eine allgemeine Beschreibung des Druckgerites;

b. Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -plidne von Bauteilen, Unterbau-
gruppen, Schaltkreisen usw.;

c. Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstdndnis der genannten
Zeichnungen und Pléne sowie der Funktionsweise des Druckgerites
erforderlich sind;

d. eine Liste der in Artikel 6 genannten, ganz oder teilweise angewandten
Normen sowie eine Beschreibung der zur Erfiillung der grundlegenden
Anforderungen der Verordnung gewdhlten Losungen, soweit die in
Artikel 6 genannten Normen nicht angewandt worden sind;

e. die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

f.  Priifberichte.

Der Hersteller oder der Inverkehrbringer bewahrt zusammen mit den techni-
schen Unterlagen eine Kopie der Konformitétserklarung auf.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Massnahmen, damit das Fertigungs-
verfahren die Ubereinstimmung der gefertigten Druckgerite mit den in Zif-
fer 2 genannten technischen Unterlagen und mit den fiir sie geltenden
Anforderungen dieser Verordnung gewdhrleistet.
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Modul A1 .
(Interne Fertigungskontrolle mit Uberwachung der Abnahme)

Zusétzlich zu den Anforderungen des Moduls A gilt Folgendes:

1

Die Abnahme unterliegt einer Uberwachung in Form unangemeldeter Besu-
che durch die vom Hersteller ausgewidhlte Konformitétsbewertungsstelle.
Bei diesen Besuchen muss die Konformititsbewertungsstelle:

a. sich vergewissern, dass der Hersteller die Abnahme gemiss Anhang 1
Ziffer 3.2 tatsdchlich durchfiihrt;

b. in den Fertigungs- oder Lagerstitten Druckgerite zu Kontrollzwecken
entnehmen; sie entscheidet iiber die Anzahl der zu entnehmenden
Druckgerite sowie dariiber, ob es erforderlich ist, an diesen entnomme-
nen Druckgeréten die Abnahme ganz oder teilweise durchzufiihren oder
durchfiihren zu lassen.

Bei Nichtiibereinstimmung eines oder mehrerer Druckgerite ergreift die
Konformitétsbewertungsstelle die geeigneten Massnahmen.

Der Hersteller bringt unter der Verantwortlichkeit der Konformititsbewer-
tungsstelle deren Kennummer auf jedem Druckgerit an.

Modul B (Baumusterpriifung)

1

Dieses Modul beschreibt den Teil des Verfahrens, bei dem eine Konformi-
tatsbewertungsstelle priift und bestétigt, dass ein fiir die betreffende Produk-
tion représentatives Muster den fiir dieses Muster geltenden Vorschriften
dieser Verordnung entspricht.

Der Antrag auf Baumusterpriifung ist vom Hersteller oder seinem in der
Schweiz ansédssigen Vertreter bei einer einzigen Konformititsbewertungs-
stelle seiner Wahl einzureichen. Der Antrag muss Folgendes enthalten:

a. Name und Anschrift des Inverkehrbringers;

b. eine schriftliche Erkldrung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen
Konformititsbewertungsstelle eingereicht worden ist;

c. die technischen Unterlagen gemadss Ziffer 3.

Der Antragsteller stellt der Konformitatsbewertungsstelle ein fiir die betref-
fende Produktion repridsentatives Muster, im Folgenden als «Baumuster»
bezeichnet, zur Verfligung. Die Konformititsbewertungsstelle kann weitere
Muster verlangen, wenn sie diese fiir die Durchfiihrung des Priifungspro-
gramms bendtigt.

Ein Baumuster kann fiir mehrere Versionen eines Druckgerites verwendet
werden, sofern die Unterschiede zwischen den verschiedenen Versionen das
Sicherheitsniveau nicht beeintriachtigen.
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4.2

43

42

Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung
des Druckgerites mit den fiir es geltenden Anforderungen der Verordnung
ermoglichen. Soweit es fiir die Bewertung erforderlich ist, miissen sie Ent-
wurf, Fertigung und Funktionsweise des Druckgerdtes abdecken und Fol-
gendes enthalten:

a. eine allgemeine Beschreibung des Baumusters;

b.  Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pldne von Bauteilen, Unterbau-
gruppen, Schaltkreisen usw.;

c. Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstdndnis der genannten
Zeichnungen und Pléne sowie der Funktionsweise des Druckgerites
erforderlich sind;

d. eine Liste der in Artikel 6 genannten, ganz oder teilweise angewandten

Normen sowie eine Beschreibung der zur Erfiillung der grundlegenden

Anforderungen der Verordnung gewédhlten Losungen, soweit die in

Artikel 6 genannten Normen nicht angewandt worden sind;

die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

Priifberichte;

Angaben zu den bei der Fertigung vorgesehenen Priifungen;

@ oo

Angaben zu den erforderlichen Qualifikationen oder Zulassungen
gemdss Anhang 1 Ziffern 3.1.2 und 3.1.3.

Konformititsbewertungsstelle

Die Konformititsbewertungsstelle priift die technischen Unterlagen, iiber-
priift, ob das Baumuster in Ubereinstimmung mit den technischen Unter-
lagen hergestellt wurde, und stellt fest, welche Bauteile nach den einschlagi-
gen Bestimmungen der in Artikel 6 genannten Normen und welche nicht
nach diesen Normen entworfen wurden.

Sie hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

a. Sie priift die technischen Unterlagen in Bezug auf den Entwurf sowie
die Fertigungsverfahren.

b. Sie begutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn diese nicht den
technischen Normen nach Artikel 6 oder einer Werkstoffzulassung fiir
Druckgeritewerkstoffe entsprechen, und iiberpriift die vom Werkstoff-
hersteller gemiss Anhang 1 Ziffer 4.3 ausgestellte Bescheinigung.

c. Sie erteilt die Zulassung fiir die Arbeitsverfahren zur Ausfithrung dau-
erhafter Verbindungen oder {iberpriift, ob diese bereits geméss
Anhang 1 Ziffer 3.1.2 zugelassen worden sind.

d.  Sie tiberpriift, ob das Personal fiir die Ausfithrung der dauerhaften Ver-
bindungen und die zerstdrungsfreien Priifungen nach Anhang 1 Zif-
fern 3.1.2 und 3.1.3 qualifiziert oder zugelassen ist.

Sie fiihrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Priifungen
durch oder ldsst sie durchfiihren, um festzustellen, ob die vom Hersteller
gewihlten Losungen die grundlegenden Anforderungen der Verordnung
erfiillen, sofern die in Artikel 6 genannten Normen nicht angewandt wurden.
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44

4.5

Sie fiihrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Priifungen
durch oder lédsst sie durchfithren, um festzustellen, ob die einschldgigen
Normen richtig angewandt wurden, sofern der Hersteller sich dafiir ent-
schieden hat, diese anzuwenden.

Sie vereinbart mit dem Antragsteller den Ort, an dem die Untersuchungen
und erforderlichen Priifungen durchgefiihrt werden sollen.

Entspricht das Baumuster den einschldgigen Bestimmungen der Verord-
nung, so stellt die Konformititsbewertungsstelle dem Antragsteller eine
Baumusterpriifbescheinigung aus. Die Bescheinigung, die fiir zehn Jahre
giiltig ist und verlangert werden kann, enthélt den Namen und die Anschrift
des Herstellers, die Ergebnisse der Priifung und die fiir die Identifizierung
des zugelassenen Baumusters erforderlich Angaben.

Eine Liste der wichtigen technischen Unterlagen wird der Bescheinigung
beigefiigt und in einer Kopie von der Konformititsbewertungsstelle aufbe-
wabhrt.

Lehnt die Konformitdtsbewertungsstelle es ab, dem Hersteller oder seinem
in der Schweiz ansdssigen Vertreter eine Baumusterpriifbescheinigung aus-
zustellen, so gibt sie dafiir eine ausfiihrliche Begriindung.

Der Antragsteller unterrichtet die Konformititsbewertungsstelle, der die
technischen Unterlagen zur Baumusterpriifbescheinigung vorliegen, iiber
alle Anderungen an dem zugelassenen Druckgerit, die einer neuen Zulas-
sung bediirfen, soweit diese Anderungen die Ubereinstimmung mit den
grundlegenden Anforderungen oder den vorgeschriebenen Bedingungen fiir
die Benutzung des Druckgerites beeintrachtigen konnen. Diese neue Zulas-
sung wird in Form einer Ergénzung der urspriinglichen Baumusterpriif-
bescheinigung erteilt.

Jede Konformitdtsbewertungsstelle iibermittelt dem seco zweckdienliche
Informationen iiber die von ihr zuriickgezogenen Baumusterpriifbescheini-
gungen und — auf Anforderung — iiber die von ihr erteilten Baumusterpriif-
bescheinigungen.

Jede Konformitdtsbewertungsstelle iibermittelt dariiber hinaus den iibrigen
Konformititsbewertungsstellen zweckdienliche Informationen iiber die von
ihr zuriickgezogenen oder verweigerten Baumusterpriifbescheinigungen.

Die iibrigen Konformititsbewertungsstellen konnen Kopien der Baumuster-
priifbescheinigungen oder der Ergidnzungen erhalten. Die Anhdnge der
Bescheinigungen werden fiir die {ibrigen Konformitatsbewertungsstellen zur
Verfiigung gehalten.

Der Hersteller oder der Inverkehrbringer bewahrt zusammen mit den techni-
schen Unterlagen eine Kopie der Baumusterpriifbescheinigung und ihrer
Ergénzungen nach Herstellung des letzten Druckgerites zehn Jahre lang auf.
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Ist der Hersteller nicht in der Schweiz ansdssig, so fillt diese Verpflichtung
zur Bereithaltung der technischen Unterlagen der Person zu, die fiir das
Inverkehrbringen des Druckgerites auf dem Schweizer Markt verantwortlich
ist.

Modul B1 (Entwurfspriifung)

1

44

Dieses Modul beschreibt den Teil des Verfahrens, bei dem eine Konformi-
titsbewertungsstelle priift und bestétigt, dass der Entwurf eines Druckgerites
den fiir dieses Gerét geltenden Vorschriften dieser Verordnung entspricht.

Die experimentelle Auslegungsmethode geméass Anhang 1 Ziffer 2.2.4 kann
im Rahmen dieses Moduls nicht verwendet werden.

Der Antrag auf Entwurfspriifung ist vom Hersteller oder seinem in der

Schweiz ansédssigen Vertreter bei einer einzigen Konformitdtsbewertungs-

stelle einzureichen. Der Antrag muss Folgendes enthalten:

a. Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Vertre-
ter eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;

b. eine schriftliche Erkldarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen
Konformitétsbewertungsstelle eingereicht worden ist;

c. die technischen Unterlagen gemadss Ziffer 3.

Der Antrag kann sich auf mehrere Versionen eines Druckgerites erstrecken,
sofern die Unterschiede zwischen den verschiedenen Versionen das Sicher-
heitsniveau nicht beeintrichtigen.

Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung
des Druckgerites mit den fiir es geltenden Anforderungen der Verordnung
ermoglichen. Soweit es fiir die Bewertung erforderlich ist, miissen sie Ent-
wurf, Fertigung und Funktionsweise des Druckgerites abdecken und Fol-
gendes enthalten:

a. eine allgemeine Beschreibung des Druckgerites;

b. Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pldne von Bauteilen, Unterbau-
gruppen, Schaltkreisen usw.;

c.  Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstidndnis der genannten
Zeichnungen und Plidne sowie der Funktionsweise des Druckgerites
erforderlich sind;

d. eine Liste der in Artikel 6 genannten, ganz oder teilweise angewandten
Normen sowie eine Beschreibung der zur Erfiillung der grundlegenden
Anforderungen der Verordnung gewdhlten Losungen, soweit die in
Artikel 6 genannten Normen nicht angewandt worden sind;

e. die erforderlichen Nachweise der Eignung der fiir den Entwurf gewéhl-
ten Losungen, insbesondere dann, wenn die in Artikel 6 genannten
Normen nicht vollstdndig angewandt wurden; dieser Nachweis schliesst
die Ergebnisse von Priifungen ein, die in geeigneten Laboratorien des
Herstellers oder in seinem Auftrag durchgefiihrt wurden;
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4.2

4.3

f.  die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

g.  Angaben zu den erforderlichen Qualifikationen oder Zulassungen nach
Anhang 1 Ziffern 3.1.2 und 3.1.3.

Konformitéitsbewertungsstelle

Die Konformitétsbewertungsstelle priift die technischen Unterlagen und

stellt fest, welche Bauteile nach den einschlidgigen Bestimmungen der in

Artikel 6 genannten Normen und welche nicht nach diesen Normen entwor-

fen wurden. Die Konformitdtsbewertungsstelle hat dabei insbesondere fol-

gende Aufgaben:

a.  Sie begutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn diese nicht den gel-
tenden technischen Normen nach Artikel 6 oder einer Werkstoffzulas-
sung fiir Druckgeritewerkstoffe entsprechen.

b. Sie erteilt die Zulassung fiir die Arbeitsverfahren zur Ausfithrung dau-
erhafter Verbindungen oder iiberpriift, ob diese bereits geméss
Anhang 1 Ziffer 3.1.2 zugelassen worden sind.

c.  Sie iiberpriift, ob das Personal fiir die Ausfithrung der dauerhaften Ver-
bindungen und die zerstdrungsfreien Priifungen geméss Anhang 1 Zif-
fern 3.1.2 und 3.1.3 qualifiziert oder zugelassen ist.

Sie fiihrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Priifungen
durch oder ldsst sie durchfiihren, um festzustellen, ob die vom Hersteller
gewidhlten Losungen die grundlegenden Anforderungen der Verordnung
erfiillen, sofern die in Artikel 6 genannten Normen nicht angewandt wurden.

Sie fiihrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Priifungen
durch oder ldsst sie durchfithren, um festzustellen, ob die einschldgigen
Normen richtig angewandt wurden, sofern der Hersteller sich dafiir ent-
schieden hat, diese anzuwenden.

Entspricht der Entwurf den einschldgigen Bestimmungen dieser Verord-
nung, so stellt die Konformitdtsbewertungsstelle dem Antragsteller eine
Entwurfspriifbescheinigung aus. Die Bescheinigung enthélt den Namen und
die Anschrift des Antragstellers, die Ergebnisse der Priifung, die Bedingun-
gen fiir ihre Giiltigkeit und die fir die Identifizierung des zugelassenen Ent-
wurfs erforderlichen Angaben.

Eine Liste der wichtigsten technischen Unterlagen wird der Bescheinigung
beigefiigt und in einer Kopie von der Konformititsbewertungsstelle aufbe-
wahrt.

Lehnt die Konformitdtsbewertungsstelle es ab, dem Hersteller oder seinem
in der Schweiz ansidssigen Vertreter eine Entwurfspriifbescheinigung auszu-
stellen, so gibt sie dafiir eine ausfiihrliche Begriindung.

Der Antragsteller unterrichtet die Konformitdtsbewertungsstelle, der die
technischen Unterlagen zur Entwurfspriifbescheinigung vorliegen, iiber alle
Anderungen an dem zugelassenen Entwurf, die einer neuen Zulassung
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bediirfen, soweit diese Anderungen die Ubereinstimmung mit den grund-
legenden Anforderungen oder den vorgeschriebenen Bedingungen fiir die
Benutzung des Druckgerites beeintrichtigen kdnnen. Diese neue Zulassung
wird in Form einer Ergénzung der urspriinglichen Entwurfspriifbescheini-
gung erteilt.

Jede Konformititsbewertungsstelle iibermittelt dem seco zweckdienliche
Informationen iiber die von ihr zuriickgezogenen Entwurfspriifbescheini-
gungen und — auf Anforderung — iiber die von ihr erteilten Entwurfspriif-
bescheinigungen.

Jede Konformititsbewertungsstelle tibermittelt dariiber hinaus den iibrigen
Konformitédtsbewertungsstellen zweckdienliche Informationen iiber die von
ihr zuriickgezogenen oder verweigerten Entwurfspriifbescheinigungen.

Die tibrigen Konformitdtsbewertungsstellen konnen auf Anforderung zweck-
dienliche Informationen erhalten iiber:

a. die ausgestellten Entwurfspriitbescheinigungen und Ergénzungen;
b. die zuriickgezogenen Entwurfspriifbescheinigungen und Ergénzungen.

Der Hersteller oder der Inverkehrbringer bewahrt zusammen mit den techni-
schen Unterlagen nach Ziffer 3 eine Kopie der Entwurfspriifbescheinigun-
gen und ihrer Ergédnzungen nach Herstellung des letzten Druckgerites zehn
Jahre lang auf.

Ist der Hersteller nicht in der Schweiz anséssig, so fillt die Verpflichtung zur
Bereithaltung der technischen Unterlagen der Person zu, die fiir das Inver-
kehrbringen verantwortlich ist.

Modul C1 (Konformitit mit der Bauart)

1

46

Dieses Modul beschreibt den Teil des Verfahrens, bei dem der Hersteller
oder der Inverkehrbringer sicherstellt und erklért, dass das Druckgerét der in
der Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entspricht und die
fiir dieses Gerédt geltenden Anforderungen dieser Verordnung erfiillt. Der
Hersteller stellt eine Konformitétserklarung aus.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Massnahmen, damit der Fertigungs-
prozess die Ubereinstimmung der hergestellten Druckgeréte mit der in der
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den fiir sie gel-
tenden Anforderungen dieser Verordnung gewéhrleistet.

Der Hersteller bewahrt eine Kopie der Konformititserkldrung nach Herstel-
lung des letzten Druckgerites zehn Jahre lang auf.

Ist der Hersteller nicht in der Schweiz anséssig, so fillt diese Verpflichtung
zur Bereithaltung der technischen Unterlagen der Person zu, die fiir das
Inverkehrbringen verantwortlich ist.
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Die Abnahme unterliegt einer Uberwachung in Form unangemeldeter Besu-
che durch die vom Hersteller ausgewihlte Konformitétsbewertungsstelle.
Bei diesen Besuchen muss die Konformititsbewertungsstelle:

a. sich vergewissern, dass der Hersteller die Abnahme gemiss Anhang 1
Ziffer 3.2 tatsdchlich durchfiihrt;

b. in den Fertigungs- oder Lagerstitten Druckgerite zu Kontrollzwecken
entnehmen; die Konformitdtsbewertungsstelle entscheidet iiber die
Anzahl der zu entnehmenden Druckgerite sowie dariiber, ob es erfor-
derlich ist, an diesen entnommenen Druckgerdten die Abnahme ganz
oder teilweise durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen.

Bei Nichtiibereinstimmung eines oder mehrerer Druckgerite ergreift die
Konformitétsbewertungsstelle die geeigneten Massnahmen.

Der Hersteller bringt unter der Verantwortlichkeit der Konformitéts-
bewertungsstelle deren Kennummer auf jedem Druckgerét an.

Modul D (Qualititssicherung Produktion)

1

32

Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller sicherstellt
und erkldrt, dass die betreffenden Druckgerite der in der Baumusterpriif-
bescheinigung oder in der Entwurfspriifbescheinigung beschriebenen Bauart
entsprechen und die fiir sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung
erfiillen.

Der Hersteller stellt eine schriftliche Konformititserkldrung aus.

Der Hersteller unterhélt ein zugelassenes Qualitétssicherungssystem fiir die
Herstellung, Endabnahme und andere Priifungen geméss Ziffer 3 und unter-
liegt der Uberwachung gemadss Ziffer 4.

Qualititssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei einer Konformitdtsbewertungsstelle seiner Wahl
die Bewertung seines Qualitétssicherungssystems. Der Antrag enthélt Fol-
gendes:

a. alle einschldgigen Angaben tiber die betreffenden Druckgerite;

b. die Unterlagen iiber das Qualitétssicherungssystem;

c. die technischen Unterlagen iiber das zugelassene Baumuster und eine
Kopie der Baumusterpriifbescheinigung oder der Entwurfspriifbeschei-
nigung.

Das Qualititssicherungssystem muss die Ubereinstimmung der Druckgerite

mit der in der Baumusterpriitbescheinigung oder der Entwurfspriifbescheini-

gung beschriebenen Bauart und mit den fiir sie geltenden Anforderungen der

Verordnung gewdhrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und
Vorschriften sind systematisch und ordnungsgeméss in Form schriftlicher
Massnahmen, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese
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Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem sollen sicherstellen, dass die

Qualitdtssicherungsprogramme, -pléne, -handbiicher und -berichte einheit-

lich ausgelegt werden. Sie miissen insbesondere eine angemessene

Beschreibung folgender Punkte enthalten:

a. Qualitdtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustidndigkeiten und
Befugnisse des Managements in Bezug auf die Druckgeritequalitit;

b. Fertigungsverfahren, Qualitdtskontroll- und Qualititssicherungstechni-
ken und andere systematische Massnahmen, insbesondere die zugelas-
senen Arbeitsverfahren zur Ausfithrung der dauerhaften Verbindungen
gemiss Anhang 1 Ziffer 3.1.2;

c.  Untersuchungen und Priifungen, die vor, wihrend und nach der Herstel-
lung durchgefiihrt werden (mit Angabe ihrer Haufigkeit);

d. Qualitdtssicherungsunterlagen wie Kontrollberichte, Priif- und Eich-
daten, Berichte iiber die Qualifikation oder Zulassung der in diesem
Bereich beschiftigten Mitarbeiter, insbesondere des fiir die Ausfithrung
der dauerhaften Verbindungen und die zerstérungsfreien Priifungen
nach Anhang 1 Ziffern 3.1.2 und 3.1.3 zusténdigen Personals;

e. Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Qualitdt und die
wirksame Arbeitsweise des Qualitdtssicherungssystems tiberwacht wer-
den konnen.

Die Konformitédtsbewertungsstelle bewertet das Qualititssicherungssystem,
um festzustellen, ob es die in Ziffer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt.
Bei Qualitdtssicherungssystemen, die die entsprechende technische Norm
nach Artikel 6 anwenden, wird von der Erfiillung dieser Anforderungen aus-
gegangen.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muss iiber Erfahrungen mit
der Bewertung der betreffenden Druckgeritetechnik verfiigen. Das Bewer-
tungsverfahren umfasst auch eine Kontrollbesichtigung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt die
Ergebnisse der Priifung und eine Begriindung der Entscheidung.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitétssiche-
rungssystem in seiner zugelassenen Form zu erfiillen und dafiir zu sorgen,
dass es stets sachgemadss und effizient funktioniert.

Der Hersteller unterrichtet die Konformitétsbewertungsstelle, die das Quali-
tatssicherungssystem zugelassen hat, {iber alle geplanten Aktualisierungen
des Qualitdtssicherungssystems.

Die Konformititsbewertungsstelle priift die geplanten Anderungen und
entscheidet, ob das gednderte Qualititssicherungssystem noch den in Zif-
fer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung
erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthélt die
Ergebnisse der Prifung und eine Begriindung der Entscheidung.
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Uberwachung unter der Verantwortung der
Konformititsbewertungsstelle

Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtun-
gen aus dem zugelassenen Qualitdtssicherungssystem vorschriftsméssig
erfiillt.

Der Hersteller gewdhrt der Konformitdtsbewertungsstelle zu Inspektions-

zwecken Zugang zu den Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrich-

tungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung. Hierzu

gehoren insbesondere:

a.  Unterlagen {iber das Qualitétssicherungssystem;

b. Qualititssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Priif- und Eich-
daten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftig-
ten Mitarbeiter usw.

Die Konformitdtsbewertungsstelle fithrt regelmédssig Nachpriifungen
(Audits) durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualitétssiche-
rungssystem aufrechterhdlt und anwendet, und {ibergibt ihm einen Bericht
iiber die Nachpriifung. Die Haufigkeit der Nachpriifungen ist so zu wéhlen,
dass alle drei Jahre eine vollstindige Neubewertung vorgenommen wird.

Dariiber hinaus kann die Konformitdtsbewertungsstelle dem Hersteller

unangemeldete Besuche abstatten. Die Notwendigkeit derartiger zusétzlicher

Besuche und deren Héufigkeit wird anhand eines von der Konformitéts-

bewertungsstelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem

System sind insbesondere die folgenden Faktoren zu berticksichtigen:

a. Kategorie des Druckgerites;

b. Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;

c. erforderliche Verfolgung von Korrekturmassnahmen;

d. gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere
Bedingungen;

e. wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskon-
zepten oder -techniken.

Bei diesen Besuchen kann die Konformititsbewertungsstelle bei Bedarf
Priifungen zur Kontrolle des ordnungsgeméssen Funktionierens des Quali-
tatssicherungssystems durchfiihren oder durchfithren lassen. Sie iibergibt
dem Hersteller einen Bericht iiber den Besuch und im Falle einer Priifung
einen Priifbericht.

Der Hersteller hilt nach Herstellung des letzten Druckgerdtes zehn Jahre
lang folgende Unterlagen fiir die Kontrollorgane bereit:

a. die Unterlagen gemiss Ziffer 3.1 Buchstabe b;

b. die Aktualisierungen gemadss Ziffer 3.4 Absatz 2;

c. die Entscheidungen und Berichte der Konformitdtsbewertungsstelle
gemdss den Ziffern 3.3 letzter Absatz, 3.4 letzter Absatz, 4.3 und 4.4.
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Jede Konformititsbewertungsstelle iibermittelt dem seco zweckdienliche
Informationen iiber die von ihr zuriickgezogenen Zulassungen fiir Qualitéts-
sicherungssysteme und — auf Anforderung — iiber die von ihr erteilten Zulas-
sungen.

Jede Konformititsbewertungsstelle tibermittelt dariiber hinaus den iibrigen
Konformitdtsbewertungsstellen zweckdienliche Informationen iiber die von
ihr zuriickgezogenen oder verweigerten Zulassungen fiir Qualitétssiche-
rungssysteme.

Modul D1 (Qualitétssicherung Produktion)

1

50

Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller sicherstellt
und erklirt, dass die betreffenden Druckgerite die fiir sie geltenden Anforde-
rungen der Verordnung erfiillen. Der Hersteller stellt eine schriftliche Kon-
formititserkldrung aus.

Der Hersteller erstellt die nachstehend beschriebenen technischen Unter-
lagen:

Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung
des Druckgerites mit den fiir es geltenden Anforderungen der Verordnung
ermoglichen. Soweit es fiir die Bewertung erforderlich ist, miissen sie Ent-
wurf, Fertigung und Funktionsweise des Druckgerdtes abdecken und Fol-
gendes enthalten:

a. eine allgemeine Beschreibung des Druckgerites;

b.  Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pldne von Bauteilen, Unterbau-
gruppen, Schaltkreisen usw.;

c. Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstdndnis der genannten
Zeichnungen und Plédne sowie der Funktionsweise des Druckgerites
erforderlich sind;

d. eine Liste der in Artikel 6 genannten, ganz oder teilweise angewandten
Normen sowie eine Beschreibung der zur Erfillung der grundlegenden
Anforderungen der Verordnung gewéhlten Losungen, soweit die in
Artikel 6 genannten Normen nicht angewandt worden sind;

e. die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

f.  Priifberichte.

Der Hersteller unterhilt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir die

Herstellung, Endabnahme und andere Priifungen geméss Ziffer 4. Er unter-
liegt der Uberwachung gemiss Ziffer 5.
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4.2

4.3

Qualititssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei einer Konformititsbewertungsstelle seiner Wahl
die Bewertung seines Qualititssicherungssystems. Der Antrag enthélt Fol-
gendes:

a. alle einschldgigen Angaben iiber die betreffenden Druckgeréte;
b. die Unterlagen iiber das Qualitétssicherungssystem.

Das Qualititssicherungssystem muss die Ubereinstimmung der Druckgerite
mit den fiir sie geltenden Anforderungen der Verordnung gewéhrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und

Vorschriften sind systematisch und ordnungsgeméss in Form schriftlicher

Massnahmen, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese

Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem sollen sicherstellen, dass die

Qualitdtssicherungsprogramme, -plane, -handbiicher und -berichte einheit-

lich ausgelegt werden. Sie miissen insbesondere eine angemessene

Beschreibung folgender Punkte enthalten:

a. Qualitdtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und
Befugnisse des Managements in Bezug auf die Druckgeritequalitét;

b. Fertigungsverfahren, Qualititskontroll- und Qualitdtssicherungstechni-
ken und andere systematische Massnahmen, insbesondere die zugelas-
senen Arbeitsverfahren zur Ausfithrung der dauerhaften Verbindungen
gemass Anhang 1 Ziffer 3.1.2;

c.  Untersuchungen und Priifungen, die vor, wihrend und nach der Herstel-
lung durchgefiihrt werden (unter Angabe ihrer Haufigkeit);

d.  Qualitétssicherungsunterlagen wie Kontrollberichte, Priif- und Eich-
daten, Berichte {iber die Qualifikation oder Zulassung der in diesem
Bereich beschiftigten Mitarbeiter, insbesondere des fiir die Ausfiihrung
der dauerhaften Verbindungen nach Anhang 1 Ziffer 3.1.2 zustéindigen
Personals;

e. Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Qualitdt und die
wirksame Arbeitsweise des Qualitdtssicherungssystems tiberwacht wer-
den kdnnen.

Die Konformitdtsbewertungsstelle bewertet das Qualititssicherungssystem,
um festzustellen, ob es die in Ziffer 4.2 genannten Anforderungen erfiillt.
Bei Qualitdtssicherungssystemen, die die entsprechende technische Norm
nach Artikel 6 anwenden, wird von der Erflillung dieser Anforderungen aus-
gegangen.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muss iiber Erfahrungen mit
der Bewertung der betreffenden Druckgeritetechnik verfiigen. Das Bewer-
tungsverfahren umfasst auch eine Kontrollbesichtigung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthélt die
Ergebnisse der Priifung und eine Begriindung der Entscheidung.

51



819.121 Unfallbekdmpfung

4.4

5.1
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Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitétssiche-
rungssystem in seiner zugelassenen Form zu erfiillen und dafiir zu sorgen,
dass es stets sachgemaiss und effizient funktioniert.

Der Hersteller oder der Inverkehrbringer unterrichtet die Konformitéts-
bewertungsstelle, die das Qualititssicherungssystem zugelassen hat, iiber al-
le geplanten Aktualisierungen des Qualitdtssicherungssystems.

Die Konformititsbewertungsstelle priift die geplanten Anderungen und
entscheidet, ob das gednderte Qualitdtssicherungssystem noch den in Zif-
fer 4.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung
erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthélt die
Ergebnisse der Priifung und eine Begriindung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortung der
Konformititsbewertungsstelle

Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtun-
gen aus dem zugelassenen Qualitdtssicherungssystem vorschriftsméssig
erfiillt.

Der Hersteller gewéhrt der Konformititsbewertungsstelle zu Inspektions-
zwecken Zugang zu den Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrich-
tungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung. Hierzu
gehoren insbesondere:

a.  Unterlagen iiber das Qualitétssicherungssystem;

b. Qualititssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Priif- und Eichda-
ten, Berichte liber die Qualifikationen der in diesem Bereich beschéftig-
ten Mitarbeiter usw.

Die Konformititsbewertungsstelle fiihrt regelméssig Nachpriifungen
(Audits) durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualitétssiche-
rungssystem aufrechterhdlt und anwendet, und iibergibt ihm einen Bericht
iiber die Nachpriifung. Die Haufigkeit der Nachpriifungen ist so zu wéhlen,
dass alle drei Jahre eine vollstindige Neubewertung vorgenommen wird.

Dariiber hinaus kann die Konformitdtsbewertungsstelle dem Hersteller

unangemeldete Besuche abstatten. Die Notwendigkeit derartiger zusétzlicher

Besuche und deren Haufigkeit wird anhand eines von der Konformitéts-

bewertungsstelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem

System sind insbesondere die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:

a. Kategorie des Druckgerites;

b. Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;

c. erforderliche Verfolgung von Korrekturmassnahmen;

d. gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere
Bedingungen;

e. wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskon-
zepten oder -techniken.
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Bei diesen Besuchen kann die Konformititsbewertungsstelle bei Bedarf
Priifungen zur Kontrolle des ordnungsgemissen Funktionierens des Quali-
tatssicherungssystems durchfithren oder durchfiihren lassen. Sie iibergibt
dem Hersteller einen Bericht i{iber den Besuch und im Falle einer Priifung
einen Priifbericht.

Der Hersteller hélt nach Herstellung des letzten Druckgerites zehn Jahre
lang folgende Unterlagen fiir die Kontrollorgane bereit:

a. die technischen Unterlagen gemiss Ziffer 2;

b. die Unterlagen gemiss Ziffer 4.1 Buchstabe b;

c. die Aktualisierungen gemdss Ziffer 4.4 Absatz 2;
d

die Entscheidungen und Berichte der Konformititsbewertungsstelle
gemiss den Ziffern 4.3 letzter Absatz, 4.4 letzter Absatz, 5.3 und 5.4.

Jede Konformitdtsbewertungsstelle iibermittelt dem seco zweckdienliche
Informationen iiber die von ihr zuriickgezogenen Zulassungen fiir Qualitéts-
sicherungssysteme und — auf Anforderung — iiber die von ihr erteilten Zulas-
sungen.

Jede Konformitdtsbewertungsstelle iibermittelt dariiber hinaus den iibrigen
Konformititsbewertungsstellen zweckdienliche Informationen iiber die von
ihr zuriickgezogenen oder verweigerten Zulassungen fiir Qualitétssiche-
rungssysteme.

Modul E (Qualitiitssicherung Produkt)

1

32

Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller sicherstellt
und erkldrt, dass die Druckgerdte der in der Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Bauart entsprechen und die fiir sie geltenden Anforderungen
der Verordnung erfiillen. Der Hersteller stellt eine schriftliche Konformitéts-
erklarung aus.

Der Hersteller unterhélt ein zugelassenes Qualitétssicherungssystem fiir die
Endabnahme des Druckgerdtes und andere Priifungen geméss Ziffer 3 und
unterliegt der Uberwachung gemass Ziffer 4.

Qualitiitssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei einer Konformititsbewertungsstelle seiner Wahl
die Bewertung seines Qualititssicherungssystems. Der Antrag enthélt Fol-
gendes:

a. alle einschldgigen Angaben iber die betreffenden Druckgeréte;

b. die Unterlagen iiber das Qualitétssicherungssystem;

c. die technischen Unterlagen iiber das zugelassene Baumuster und eine
Kopie der Baumusterpriifbescheinigung.

Im Rahmen des Qualitétssicherungssystems wird jedes Druckgerit gepriift.
Es werden Priifungen geméss der in Artikel 6 genannten Normen oder
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gleichwertige Priifungen und insbesondere eine Abnahme nach Anhang 1
Ziffer 3.2 durchgefiihrt, um die Ubereinstimmung mit den massgeblichen
Anforderungen der Verordnung zu gewdhrleisten. Alle vom Hersteller
beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind syste-
matisch und ordnungsgemadss in Form schriftlicher Massnahmen, Verfahren
und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber das Qualitéts-
sicherungssystem sollen sicherstellen, dass die Qualitdtssicherungspro-
gramme, -pline, -handbiicher und -berichte einheitlich ausgelegt werden. Sie
miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte ent-
halten:

a. Qualitdtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustidndigkeiten und

Befugnisse des Managements in Bezug auf die Druckgeritequalitit;

b. nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen;

Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualitétssicherungs-
systems iiberwacht wird;

d. Qualitdtssicherungsunterlagen wie Kontrollberichte, Priif- und Eich-
daten, Berichte iiber die Qualifikation oder Zulassung der in diesem
Bereich beschiftigten Mitarbeiter, insbesondere des fiir die Ausfithrung
der dauerhaften Verbindungen und die zerstérungsfreien Priifungen
nach Anhang 1 Ziffern 3.1.2 und 3.1.3 zusténdigen Personals.

Die Konformititsbewertungsstelle bewertet das Qualitétssicherungssystem,
um festzustellen, ob es die in Ziffer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt.
Bei Qualitétssicherungssystemen, die die entsprechende technische Norm
nach Artikel 6 anwenden, wird von der Erflillung dieser Anforderungen aus-
gegangen.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muss iiber Erfahrungen mit
der Bewertung der betreffenden Druckgeritetechnik verfiigen. Das Bewer-
tungsverfahren umfasst auch einen Besuch des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt die
Ergebnisse der Prifung und eine Begriindung der Entscheidung.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem zugelassenen
Qualitdtssicherungssystem zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets
sachgemadss und effizient funktioniert.

Der Hersteller unterrichtet die Konformitatsbewertungsstelle, die das Quali-
tatssicherungssystem zugelassen hat, iiber alle geplanten Aktualisierungen
des Qualitdtssicherungssystems.

Die Konformititsbewertungsstelle priift die geplanten Anderungen und
entscheidet, ob das gednderte Qualitétssicherungssystem noch den in Zif-
fer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung
erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthélt die
Ergebnisse der Priifung und eine Begriindung der Entscheidung.
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Uberwachung unter der Verantwortung der
Konformitéitsbewertungsstelle

Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtun-
gen aus dem zugelassenen Qualititssicherungssystem vorschriftsmissig
erfiillt.

Der Hersteller gewdhrt der Konformitétsbewertungsstelle zu Inspektionszwe-

cken Zugang zu den Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr

alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung. Hierzu gehdren insbesondere:

a. die Unterlagen iiber das Qualitétssicherungssystem;

b. die technischen Unterlagen;

c. die Qualitdtssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Priif- und
Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich
beschiftigten Mitarbeiter usw.

Die Konformitdtsbewertungsstelle fithrt regelmédssig Nachpriifungen
(Audits) durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualitétssiche-
rungssystem aufrechterhdlt und anwendet, und {ibergibt ihm einen Bericht
iiber die Nachpriifung. Die Haufigkeit der Nachpriifungen ist so zu wéhlen,
dass alle drei Jahre eine vollstindige Neubewertung vorgenommen wird.

Dariiber hinaus kann die Konformitidtsbewertungsstelle dem Hersteller

unangemeldete Besuche abstatten. Die Notwendigkeit derartiger zusétzlicher

Besuche und deren Héufigkeit wird anhand eines von der Konformitéts-

bewertungsstelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem

System sind insbesondere die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:

a. Kategorie des Druckgerites;

b. Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;

c. erforderliche Verfolgung von Korrekturmassnahmen;

d. gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere
Bedingungen;

e. wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskon-
zepten oder -techniken.

Bei diesen Besuchen kann die Konformititsbewertungsstelle bei Bedarf
Priifungen zur Kontrolle des ordnungsgeméssen Funktionierens des Quali-
titssicherungssystems vornehmen oder vornehmen lassen. Sie iibergibt dem
Hersteller einen Bericht iiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen
Priifbericht.

Der Hersteller hilt nach Herstellung des letzten Druckgerdtes zehn Jahre
lang folgende Unterlagen fiir die Kontrollorgane bereit:

a. die Unterlagen gemaiss Ziffer 3.1 Buchstabe b;

b. die Aktualisierungen gemadss Ziffer 3.4 Absatz 2;

c. die Entscheidungen und Berichte der Konformitdtsbewertungsstelle
gemdss den Ziffern 3.3 letzter Absatz, 3.4 letzter Absatz, 4.3 und 4.4.
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Jede Konformititsbewertungsstelle iibermittelt dem seco zweckdienliche
Informationen iiber die von ihr zuriickgezogenen Zulassungen fiir Qualitéts-
sicherungssysteme und — auf Anforderung — iiber die von ihr erteilten Zulas-
sungen.

Jede Konformititsbewertungsstelle tibermittelt dariiber hinaus den iibrigen
Konformitdtsbewertungsstellen zweckdienliche Informationen iiber die von
ihr zuriickgezogenen oder verweigerten Zulassungen fiir Qualitétssiche-
rungssysteme.

Modul E1 (Qualitiitssicherung Produkt)

1
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Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller sicherstellt
und erkldrt, dass die Druckgerite die fiir sie geltenden Anforderungen der
Verordnung erfiillen. Der Hersteller stellt eine schriftliche Konformitéts-
erklarung aus.

Der Hersteller erstellt die nachstehend beschriebenen technischen Unter-
lagen.

Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung
des Druckgerites mit den fiir es geltenden Anforderungen der Verordnung
ermoglichen. Soweit es fiir die Bewertung erforderlich ist, miissen sie Ent-
wurf, Fertigung und Funktionsweise des Druckgerdtes abdecken und Fol-
gendes enthalten:

a. eine allgemeine Beschreibung des Druckgerites;

b.  Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pldne von Bauteilen, Unterbau-
gruppen, Schaltkreisen usw.;

c. Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstdndnis der genannten
Zeichnungen und Pléne sowie der Funktionsweise des Druckgerites er-
forderlich sind;

d. eine Liste der in Artikel 6 genannten, ganz oder teilweise angewandten
Normen sowie eine Beschreibung der zur Erfillung der grundlegenden
Anforderungen der Verordnung gewéhlten Losungen, soweit die in
Artikel 6 genannten Normen nicht angewandt worden sind;

e. die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

f.  Priifberichte.

Der Hersteller unterhilt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir die

Endabnahme der Druckgeréte und andere Priifungen geméss Ziffer 4. Er
unterliegt der Uberwachung gemiss Ziffer 5.
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4.2

4.3

4.4

Qualititssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei einer Konformititsbewertungsstelle seiner Wahl
die Bewertung seines Qualititssicherungssystems. Der Antrag enthélt Fol-
gendes:

a. alle einschldgigen Angaben iiber die betreffenden Druckgeréte;

b. die Unterlagen iiber das Qualitétssicherungssystem.

Im Rahmen des Qualitétssicherungssystems wird jedes Druckgerit gepriift.
Es werden Priifungen geméss der in Artikel 6 genannten Normen oder
gleichwertige Priifungen und insbesondere eine Abnahme nach Anhang 1
Ziffer 3.2 durchgefiihrt, um die Ubereinstimmung mit den massgeblichen
Anforderungen der Verordnung zu gewdhrleisten. Alle vom Hersteller
beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind syste-
matisch und ordnungsgemadss in Form schriftlicher Massnahmen, Verfahren
und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber das Qualitéts-
sicherungssystem sollen sicherstellen, dass die Qualitdtssicherungspro-
gramme, -pléne, -handbiicher und -berichte einheitlich ausgelegt werden. Sie
miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte ent-
halten:

a.  Qualitétsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und
Befugnisse des Managements in Bezug auf die Druckgeritequalitét;

b. Zugelassene Arbeitsverfahren zur Ausfithrung der dauerhaften Verbin-
dungen gemiss Anhang 1 Ziffer 3.1.2;

o

nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen;

d. Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualitdtssicherungs-
systems liberwacht wird,

e.  Qualitatssicherungsunterlagen wie Kontrollberichte, Priif- und Eich-
daten, Berichte {iber die Qualifikation oder Zulassung der in diesem
Bereich beschiftigten Mitarbeiter, insbesondere des fiir die Ausfiihrung
der dauerhaften Verbindungen nach Anhang 1 Ziffer 3.1.2 zustéindigen
Personals.

Die Konformitédtsbewertungsstelle bewertet das Qualitdtssicherungssystem,
um festzustellen, ob es die in Ziffer 4.2 genannten Anforderungen erfiillt.
Bei Qualitdtssicherungssystemen, die die entsprechende technische Norm
nach Artikel 6 anwenden, wird von der Erflillung dieser Anforderungen aus-
gegangen.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muss iiber Erfahrungen mit
der Bewertung der betreffenden Druckgeritetechnik verfiigen. Das Bewer-
tungsverfahren umfasst auch einen Besuch des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt die
Ergebnisse der Priifung und eine Begriindung der Entscheidung.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem zugelassenen
Qualitétssicherungssystem zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets
sachgemadss und effizient funktioniert.
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Der Hersteller oder der Inverkehrbringer unterrichtet die Konformitéts-
bewertungsstelle, die das Qualitdtssicherungssystem zugelassen hat, {iber
alle geplanten Aktualisierungen des Qualitétssicherungssystems.

Die Konformititsbewertungsstelle priift die geplanten Anderungen und
entscheidet, ob das gednderte Qualititssicherungssystem noch den in Zif-
fer 4.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung
erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthélt die
Ergebnisse der Priifung und eine Begriindung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortung der
Konformititsbewertungsstelle

Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtun-
gen aus dem zugelassenen Qualitdtssicherungssystem vorschriftsméssig
erfiillt.

Der Hersteller gewidhrt der Konformititsbewertungsstelle zu Inspektions-
zwecken Zugang zu den Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt
ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung. Hierzu gehdren insbeson-
dere:

a. die Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem;

b. die technischen Unterlagen;

c. die Qualitdtssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Priif- und
Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich
beschiftigten Mitarbeiter usw.

Die Konformititsbewertungsstelle fiihrt regelméssig Nachpriifungen
(Audits) durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualitétssiche-
rungssystem aufrechterhélt und anwendet, und iibergibt ihm einen Bericht
iiber die Nachpriifung. Die Haufigkeit der Nachpriifungen ist so zu wéhlen,
dass alle drei Jahre eine vollstdndige Neubewertung vorgenommen wird.

Dariiber hinaus kann die Konformitdtsbewertungsstelle dem Hersteller

unangemeldete Besuche abstatten. Die Notwendigkeit derartiger zusétzlicher

Besuche und deren Hiufigkeit wird anhand eines von der Konformitéts-

bewertungsstelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem

System sind insbesondere die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:

a. Kategorie des Druckgerites;

b.  Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;

c. erforderliche Verfolgung von Korrekturmassnahmen;

d. gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere
Bedingungen;

e. wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskon-
zepten oder -techniken.
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Bei diesen Besuchen kann die Konformititsbewertungsstelle bei Bedarf
Priifungen zur Kontrolle des ordnungsgeméssen Funktionierens des Quali-
titssicherungssystems vornehmen oder vornehmen lassen. Sie iibergibt dem
Hersteller einen Bericht iiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen
Priifbericht.

Der Hersteller hilt nach Herstellung des letzten Druckgerdtes zehn Jahre
lang folgende Unterlagen fiir die Kontrollorgane bereit:

a. die technischen Unterlagen gemdss Ziffer 2;

b. die Unterlagen gemiss Ziffer 4.1 Buchstabe b;

c. die Aktualisierungen gemadss Ziffer 4.4 Absatz 2;
d

die Entscheidungen und Berichte der Konformititsbewertungsstelle
gemdss den Ziffern 4.3 letzter Absatz, 4.4 letzter Absatz, 5.3 und 5.4.

Jede Konformititsbewertungsstelle tibermittelt dem seco zweckdienliche
Informationen iiber die von ihr zuriickgezogenen Zulassungen fiir Qualitéts-
sicherungssysteme und — auf Anforderung — iiber die von ihr erteilten Zulas-
sungen.

Jede Konformititsbewertungsstelle tibermittelt dariiber hinaus den iibrigen
Konformitétsbewertungsstelle zweckdienliche Informationen iiber die von
ihr zuriickgezogenen oder verweigerten Zulassungen fiir Qualitétssiche-
rungssysteme.

Modul F (Priifung der Produkte)

1

Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller sicherstellt
und erklért, dass die Druckgerite, die den Bestimmungen von Ziffer 3 unter-
liegen, die fiir sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung erfiillen und
der in folgenden Unterlagen beschriebenen Bauart entsprechen:

a. Baumusterpriifbescheinigung; oder

b.  Entwurfspriifbescheinigung.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Massnahmen, damit der Fertigungs-
prozess die Ubereinstimmung der Druckgerite mit den Anforderungen die-
ser Verordnung und der in folgenden Unterlagen beschriebenen Bauart
gewihrleistet:

a. Baumusterpriifbescheinigung; oder
b.  Entwurfspriifbescheinigung.

Der Hersteller stellt eine Konformitétserklarung aus.

Die Konformititsbewertungsstelle nimmt die entsprechenden Untersuchun-
gen und Priifungen durch Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen Druck-
geriites gemiss Ziffer 4 vor, um die Ubereinstimmung des Geriites mit den
entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung zu iiberpriifen.

Der Hersteller oder der Inverkehrbringer bewahrt eine Kopie der Konformi-
titserkldrung nach Herstellung des letzten Druckgerites zehn Jahre lang auf.
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Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen Druckgeriites

Alle Druckgerite werden einzeln gepriift und dabei entsprechenden Kontrol-

len und Priifungen, wie sie in den in Artikel 6 genannten einschligigen

Normen vorgesehen sind, oder gleichwertigen Untersuchungen und Priifun-

gen unterzogen, um ihre Ubereinstimmung mit der Bauart und mit den fiir

sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung zu iiberpriifen. Die Kon-
formitdtsbewertungsstelle hat dabei insbesondere folgende Aufgaben:

a.  Sie Uberpriift, ob das Personal fiir die Ausfithrung der dauerhaften Ver-
bindungen und die zerstérungsfreien Priifungen geméss Anhang 1 Zif-
fern 3.1.2 und 3.1.3 qualifiziert oder zugelassen ist.

b. Sie tiberpriift die vom Werkstofthersteller geméiss Anhang 1 Ziffer 4.3
ausgestellte Bescheinigung.

c. Sie fiihrt die Endabnahme und die Priifungen gemédss Anhang 1 Zif-
fer 3.2 durch oder ldsst sie durchfiihren und priift die etwaigen Sicher-
heitseinrichtungen.

Die Konformititsbewertungsstelle bringt an jedem Druckgerit ihre Ken-
nummer an oder ldsst diese anbringen und stellt eine schriftliche Konformi-
tatsbescheinigung tiber die vorgenommenen Priifungen aus.

Der Hersteller oder der Inverkehrbringer muss auf Verlangen die Konformi-
tatsbescheinigungen der Konformititsbewertungsstelle vorlegen konnen.

Modul G (Einzelpriifung)

1
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Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller sicherstellt
und erkldrt, dass das betreffende Druckgerit, fiir das die Bescheinigung nach
Ziffer 4.1 ausgestellt wurde, die einschldgigen Anforderungen der Verord-
nung erfiillt. Der Hersteller stellt eine Konformitétserklarung aus.

Der Hersteller beantragt bei einer Konformititsbewertungsstelle seiner Wahl
die Einzelpriifung. Der Antrag enthélt Folgendes:
a. Name und Anschrift des Herstellers sowie Standort des Druckgerétes;

b. eine schriftliche Erkldrung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen
Konformititsbewertungsstelle eingereicht worden ist;

c. technische Unterlagen.

Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung
des Druckgerites mit den fiir es geltenden Anforderungen der Verordnung
ermdglichen. Sie miissen Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des
Druckgerites abdecken.

Die technischen Unterlagen miissen Folgendes enthalten:

a. eine allgemeine Beschreibung des Druckgerites;

b.  Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pldne von Bauteilen, Unterbau-
gruppen, Schaltkreisen usw.;
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4.2

c.  Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstidndnis der genannten
Zeichnungen und Plidne sowie der Funktionsweise des Druckgerites
erforderlich sind;

d. eine Liste der in Artikel 6 genannten, ganz oder teilweise angewandten
Normen sowie eine Beschreibung der zur Erfiillung der grundlegenden
Anforderungen der Verordnung gewéhlten Losungen, soweit die in
Artikel 6 genannten Normen nicht angewandt worden sind;

e. die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;
Priifberichte;

angemessene Einzelangaben zur Zulassung der Fertigungs- und Kon-
trollverfahren und zur Qualifikation oder Zulassung des betreffenden
Personals geméss Anhang 1 Ziffern 3.1.2 und 3.1.3.

Die Konformitétsbewertungsstelle priift den Entwurf und die Konstruktion

jedes Druckgerites und fiihrt bei der Fertigung die entsprechenden Priifun-

gen gemdss der in Artikel 6 genannten einschlidgigen Normen bzw. gleich-
wertige Untersuchungen und Priifungen durch, um seine Ubereinstimmung
mit den entsprechenden Anforderungen der Verordnung zu bescheinigen.

Die Konformititsbewertungsstelle hat dabei insbesondere folgende Auf-

gaben:

a. Sie priift die technischen Unterlagen hinsichtlich Entwurf und Ferti-
gungsverfahren.

b. Sie begutachtet die verwendeten Werkstoffe, wenn diese nicht den gel-
tenden technischen Normen nach Artikel 6 oder einer Werkstoffzulas-
sung fiir Druckgerdtewerkstoffe entsprechen, und iiberpriift die vom
Werkstofthersteller gemédss Anhang 1 Ziffer 4.3 ausgestellte Bescheini-
gung.

c. Sie erteilt die Zulassung fiir die Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung der
dauerhaften Verbindungen oder iberpriift, ob diese bereits geméss
Anhang 1 Ziffer 3.1.2 zugelassen worden sind.

d.  Sie tberpriift die gemiss Anhang 1 Ziffern 3.1.2 und 3.1.3 erforderli-
chen Qualifikationen oder Zulassungen.

e. Sie fiihrt die Schlusspriifung geméss Anhang 1 Ziffer 3.2.1 durch,
nimmt die Druckpriifung geméss Anhang 1 Ziffer 3.2.2 vor oder lasst
sie vornehmen und priift die etwaigen Sicherheitseinrichtungen.

Die Konformitdtsbewertungsstelle bringt an den Druckgeriten ihre Kenn-
nummer an oder lasst diese anbringen und stellt eine Konformitétsbescheini-
gung iiber die vorgenommenen Priifungen aus. Diese Bescheinigung ist zehn
Jahre lang aufzubewahren.

Der Hersteller oder der Inverkehrbringer muss auf Verlangen die Konformi-
tatserklirung und die Konformititsbescheinigung der Konformitéts-
bewertungsstelle vorlegen konnen.
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Modul H (Umfassende Qualitéitssicherung)

1
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Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller sicherstellt
und erklart, dass die betreffenden Druckgerite die fiir sie geltenden Anforde-
rungen dieser Verordnung erfiillen. Der Hersteller stellt eine schriftliche
Konformitétserkldrung aus.

Der Hersteller unterhélt ein zugelassenes Qualitdtssicherungssystem fiir
Entwurf, Herstellung, Endabnahme und andere Priifungen gemiss Ziffer 3.
Er unterliegt der Uberwachung gemdss Ziffer 4.

Qualititssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei einer Konformititsbewertungsstelle seiner Wahl
die Bewertung seines Qualitétssicherungssystems. Der Antrag enthélt Fol-
gendes:

a. alle einschldgigen Angaben iiber die betreffenden Druckgerite;
b. die Unterlagen iiber das Qualitétssicherungssystem.

Das Qualititssicherungssystem muss die Ubereinstimmung der Druckgerite
mit den fiir sie geltenden Anforderungen der Verordnung gewihrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und
Vorschriften sind systematisch und ordnungsgemaiss in Form schriftlicher
Massnahmen, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese
Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem sollen sicherstellen, dass die
verfahrens- und qualitdtsbezogenen Massnahmen wie Qualitdtssicherungs-
programme, -pléne, -handbiicher und -berichte einheitlich ausgelegt werden.
Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte
enthalten:

a. Qualitdtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und
Befugnisse des Managements in Bezug auf die Qualitdt des Entwurfs
und der Gerite;

b. technische Konstruktionsspezifikationen, einschliesslich der angewand-
ten Normen, sowie — wenn die in Artikel 6 genannten Normen nicht
vollstindig angewandt wurden — die Mittel, mit denen gewéhrleistet
werden soll, dass die grundlegenden Anforderungen dieser Verordnung,
die fiir die betreffenden Druckgerite gelten, erfiillt werden;

c. Techniken zur Kontrolle und Priifung des Entwicklungsergebnisses,
Verfahren und systematische Massnahmen, die bei der Entwicklung der
Druckgerite angewandt werden, insbesondere in Bezug auf die Werk-
stoffe geméss Anhang 1 Ziffer 4;

d. entsprechende Fertigungs-, Qualitétskontroll- und Qualitétssicherungs-
techniken und systematische Massnahmen, insbesondere die zugelasse-
nen Arbeitsverfahren zur Ausfithrung der dauerhaften Verbindungen
gemadss Anhang 1 Ziffer 3.2.2;

e. vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen
und Priifungen unter Angabe ihrer Haufigkeit;
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4.2

f.  Qualitdtssicherungsunterlagen, wie Kontrollberichte, Priif- und Eich-
daten, Berichte iiber die Qualifikation oder Zulassung der in diesem
Bereich beschiftigten Mitarbeiter, insbesondere des fiir die Ausfithrung
der dauerhaften Verbindungen und die zerstérungsfreien Priifungen
gemiss Anhang 1 Ziffern 3.1.2 und 3.1.3 zustéindigen Personals;

g.  Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Qualitdt fiir den Ent-
wurf und die Druckgerite sowie die wirksame Arbeitsweise des Quali-
tatssicherungssystems iiberwacht werden konnen.

Die Konformititsbewertungsstelle bewertet das Qualitétssicherungssystem,
um festzustellen, ob es die in Ziffer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt.
Bei Qualitdtssicherungssystemen, die die entsprechende technische Norm
nach Artikel 6 anwenden, wird von der Erfiillung dieser Anforderungen aus-
gegangen.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muss iiber Erfahrungen in der
Bewertung der betreffenden Druckgerétetechnik verfligen. Das Bewertungs-
verfahren umfasst auch eine Kontrollbesichtigung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthalt die
Ergebnisse der Priifung und eine Begriindung der Entscheidung.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitétssiche-
rungssystem in seiner zugelassenen Form zu erfiillen und dafiir zu sorgen,
dass es stets sachgemaiss und effizient funktioniert.

Der Hersteller unterrichtet die Konformititsbewertungsstelle, die das Quali-
titssicherungssystem zugelassen hat, laufend iiber alle geplanten Aktualisie-
rungen des Qualitétssicherungssystems.

Die Konformititsbewertungsstelle priift die geplanten Anderungen und
entscheidet, ob das gednderte Qualitétssicherungssystem noch den in Zif-
fer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung
erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthélt die
Ergebnisse der Priifung und eine Begriindung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortung der
Konformititsbewertungsstelle

Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtun-
gen aus dem zugelassenen Qualitdtssicherungssystem vorschriftsméssig
erfiillt.

Der Hersteller gewdhrt der Konformitédtsbewertungsstelle zu Inspektions-
zwecken Zugang zu den Entwicklungs-, Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und
Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfii-
gung. Hierzu gehdren insbesondere:
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a. Unterlagen liber das Qualitdtssicherungssystem;

b. die vom Qualititssicherungssystem fiir den Entwicklungsbereich vor-
gesehenen Qualitdtsberichte wie Ergebnisse von Analysen, Berechnun-
gen, Priifungen usw.;

c. die vom Qualitétssicherungssystem fiir den Fertigungsbereich vorgese-
henen Qualitdtsberichte wie Priifberichte, Priifdaten, Eichdaten, Berich-
te iiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbei-
ter usw.

Die Konformititsbewertungsstelle fiihrt regelméssig Nachpriifungen
(Audits) durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualitétssiche-
rungssystem aufrechterhdlt und anwendet, und iibergibt ihm einen Bericht
iiber die Nachpriifung. Die Haufigkeit der Nachpriifungen ist so zu wéhlen,
dass alle drei Jahre eine vollstindige Neubewertung vorgenommen wird.

Dariiber hinaus kann die Konformitdtsbewertungsstelle dem Hersteller
unangemeldete Besuche abstatten. Die Notwendigkeit derartiger zusétzlicher
Besuche und deren Haufigkeit wird anhand eines von der Konformitéts-
bewertungsstelle verwendeten Kontrollbesuchsystems ermittelt. Bei diesem
System sind insbesondere die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:

a. Kategorie des Druckgerites;

b. Ergebnisse fritherer Kontrollbesuche;

c. erforderliche Verfolgung von Korrekturmassnahmen;

d. gegebenenfalls an die Zulassung des Systems gekniipfte besondere
Bedingungen;

e. wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskon-
zepten oder -techniken.

Bei diesen Besuchen kann die Konformititsbewertungsstelle bei Bedarf
Priifungen zur Kontrolle des ordnungsgeméssen Funktionierens des Quali-
tatssicherungssystems durchfithren oder durchfiihren lassen. Sie iibergibt
dem Hersteller einen Bericht {iber den Besuch und im Falle einer Priifung
einen Priifbericht.

Der Hersteller hdlt nach Herstellung des letzten Druckgerites zehn Jahre

lang folgende Unterlagen fiir die Kontrollorgane bereit:

a. die Unterlagen gemiss Ziffer 3.1 Buchstabe b;

b. die Aktualisierungen geméss Ziffer 3.4 Absatz 2;

c. die Entscheidungen und Berichte der Konformitdtsbewertungsstelle
gemdss den Ziffern 3.3 letzter Absatz, 3.4 letzter Absatz, 4.3 und 4.4.

Jede Konformititsbewertungsstelle iibermittelt dem seco zweckdienliche
Informationen iiber die von ihr zuriickgezogenen Zulassungen fiir Qualitéts-
sicherungssysteme und — auf Anforderung — iiber die von ihr erteilten Zulas-
sungen.
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Jede Konformitdtsbewertungsstelle tibermittelt dariiber hinaus den iibrigen
Konformitédtsbewertungsstellen zweckdienliche Informationen iiber die von
ihr zuriickgezogenen oder verweigerten Zulassungen fiir Qualitétssiche-
rungssysteme.

Modul H1 (Umfassende Qualititssicherung mit Entwurfspriifung und
besonderer Uberwachung der Abnahme)

1
1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

Zusitzlich zu den Anforderungen des Moduls H gilt Folgendes:

Der Hersteller beantragt bei der Konformititsbewertungsstelle die Priifung
des Entwurfs.

Aus dem Antrag miissen Auslegung, Herstellungs- und Funktionsweise des

Druckgerites ersichtlich sein; der Antrag muss eine Bewertung der Uberein-

stimmung mit den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung

ermdglichen. Er muss Folgendes umfassen:

a. die zugrundegelegten technischen Entwurfsspezifikationen, einschliess-
lich der Normen;

b. die erforderlichen Nachweise fiir ihre Eignung, insbesondere dann,
wenn die in Artikel 6 genannten Normen nicht vollstdndig angewandt
wurden.

Dieser Nachweis schliesst die Ergebnisse von Priifungen ein, die in geeigne-
ten Laboratorien des Herstellers oder in seinem Auftrag durchgefiihrt wur-
den.

Die Konformititsbewertungsstelle priift den Antrag und stellt dem Antragstel-
ler eine Entwurfspriifbescheinigung aus, wenn der Entwurf die einschldgigen
Vorschriften der Verordnung erfiillt. Die Bescheinigung enthélt die Ergebnisse
der Priifung, Bedingungen fiir ihre Giiltigkeit, die fiir die Identifizierung des
zugelassenen Entwurfs erforderlichen Angaben und gegebenenfalls eine
Beschreibung der Funktionsweise des Druckgerétes oder der Ausriistungsteile.

Der Antragsteller unterrichtet die Konformititsbewertungsstelle, die die
Entwurfspriifbescheinigung ausgestellt hat, {iber Anderungen an dem zuge-
lassenen Entwurf. Anderungen am zugelassenen Entwurf bediirfen einer
zusétzlichen Zulassung seitens der Konformitédtsbewertungsstelle, die die
Entwurfspriifbescheinigung ausgestellt hat, soweit diese Anderungen die
Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforderungen der Verordnung
oder den vorgeschriebenen Bedingungen fiir die Benutzung des Druckgera-
tes beeintrdchtigen konnen. Diese zusétzliche Zulassung wird in Form einer
Ergénzung der urspriinglichen Entwurfspriifbescheinigung erteilt.

Jede Konformititsbewertungsstelle iibermittelt dariiber hinaus den iibrigen
Konformititsbewertungsstellen zweckdienliche Informationen iiber die von
ihr zuriickgezogenen oder verweigerten Entwurfspriifbescheinigungen.
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Die Abnahme gemiss Anhang 1 Ziffer 3.2 unterliegt einer verstirkten
Uberwachung in Form unangemeldeter Besuche durch die Konformitits-
bewertungsstelle. Bei diesen Besuchen fiihrt die Konformitdtsbewertungs-
stelle Kontrollen an den Druckgeriten durch.
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Anhang 4
(Att. 17 Abs. 2)

Kfriterien fiir von Betreiberpriifstellen

1

Die Betreiberpriifstellen miissen organisatorisch abgrenzbar sein und inner-
halb der Gruppe, zu der sie gehoren, iiber Berichtsverfahren verfiigen, die
ihre Unparteilichkeit sicherstellen und belegen. Die Betreiberpriifstellen diir-
fen nicht fiir den Entwurf, die Fertigung, die Lieferung, das Aufstellen, den
Betrieb oder die Wartung des Druckgerites oder der Baugruppe verantwort-
lich sein und sie diirfen keinen Tétigkeiten nachgehen, die mit der Unabhén-
gigkeit ihrer Beurteilung und ihrer Zuverléssigkeit im Rahmen ihrer Uber-
priifungsarbeiten in Konflikt kommen koénnten.

Die Betreiberpriifstellen und ihr Personal miissen die Bewertungen und
Priifungen mit hochster beruflicher Zuverlassigkeit und grosster technischer
Sachkunde durchfithren und unabhéngig von jeder Einflussnahme — vor
allem finanzieller Art — auf ihre Beurteilung und die Ergebnisse ihrer Prii-
fung sein, insbesondere von der Einflussnahme durch Personen oder Perso-
nengruppen, die an den Ergebnissen der Priifungen interessiert sind.

Die Betreiberpriifstelle muss iiber das Personal und die Mittel verfiigen, die
zur angemessenen Erflillung der mit der Durchfiihrung der Kontrollen oder
Uberwachungsmassnahmen verbundenen technischen und administrativen
Aufgaben erforderlich sind; ebenso muss sie Zugang zu den fiir ausser-
ordentliche Priifungen erforderlichen Geréten haben.

Das mit den Kontrollen beauftragte Personal muss folgende Voraussetzun-

gen erfiillen:

a. Es muss eine gute technische und berufliche Ausbildung haben.

b. Es muss ausreichende Kenntnisse der Vorschriften fiir die von ihm
durchgefiihrten Kontrollen und eine ausreichende praktische Erfahrung
auf diesem Gebiet haben.

c. Esmuss die erforderliche Eignung zur Abfassung der Bescheinigungen,
Priifprotokolle und Berichte haben, in denen die durchgefiihrten Prii-
fungen niedergelegt werden.

Die Unparteilichkeit des Kontrollpersonals ist zu gewihrleisten. Die Hohe
des Arbeitsentgelts der Priifer darf sich weder nach der Zahl der von ihnen
durchgefiihrten Kontrollen noch nach den Ergebnissen derselben richten.

Die Betreiberpriifstellen miissen eine angemessene Haftpflichtversicherung
abschliessen, es sei denn, diese Haftpflicht wird von der Gruppe iibernom-
men, der sie angehdren.

Das Personal der Betreiberpriifstelle ist (ausser gegeniiber den zustindigen
Behorden) durch das Berufsgeheimnis in Bezug auf alles gebunden, wovon
es bei der Durchfiihrung seiner Aufgaben im Rahmen dieser Verordnung
Kenntnis erhalt.
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Anhang 5
(Art. 13 Abs. 2)

Konformititserklirung

1

68

Die Konformitétserkldrung bescheinigt, dass das Produkt alle anwendbaren
Vorschriften iiber sein Inverkehrbringen erfiillt, insbesondere diejenigen
iiber die grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen sowie
tiber die Konformitétsbewertung. Sie wird durch den Hersteller oder seinen
in der Schweiz niedergelassenen Vertreter ausgestellt und muss in einer der
Amtssprachen der Schweiz oder in Englisch abgefasst sein.

Die Konformitétserkldrung muss folgende Angaben enthalten:

a.

b.

Name und Anschrift des Herstellers oder seines in der Schweiz nieder-
gelassenen Vertreters;

Beschreibung des Druckgerites oder der Baugruppe;

angewandte Konformitdtsbewertungsverfahren;

bei Baugruppen: Beschreibung der Druckgerdte, aus denen die Bau-
gruppe besteht, sowie die angewandten Konformitétsbewertungsverfah-
ren;

gegebenenfalls Name und Anschrift der Konformitdtsbewertungsstelle,
die die Kontrolle vorgenommen hat;

gegebenenfalls Verweis auf die Baumusterpriifbescheinigung, die Ent-
wurfspriifbescheinigung oder die Konformitétsbescheinigung;
gegebenenfalls Name und Anschrift der Konformititsbewertungsstelle,
welche das Qualitétssicherungssystem des Herstellers liberwacht;
gegebenenfalls die Verweisung auf die Fundstellen der angewandten
technischen Normen nach Artikel 6;

gegebenenfalls andere Normen oder technische Spezifikationen, die
angewandt wurden;

gegebenenfalls Verweis auf die anderen angewandten Schweizer Ver-
ordnungen;

Angaben zum Unterzeichner, der bevollméchtigt ist, die Erklarung fiir
den Hersteller oder seinen in der Schweiz ansdssigen Vertreter rechts-
verbindlich zu unterzeichnen.
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Anhang 6
(Art. 4 Abs. 2)

Fluide der Gruppe 1

Fluide der Gruppe 1 sind Stoffe oder Zubereitungen entsprechend den Definitionen
nach Artikel 2 Absatz 2 Buchstaben a—g der Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom
27. Juni 196727 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe:

a.

27

explosionsgefihrlich: feste, fliissige, pastenformige oder gelatindse Stoffe
und Zubereitungen, die auch ohne Beteiligung von Luftsauerstoff exotherm
und unter schneller Entwicklung von Gasen reagieren koénnen und die unter
festgelegten Priifbedingungen detonieren, schnell deflagrieren oder beim
Erhitzen unter teilweisem Einschluss explodieren;

brandfordernd: Stoffe und Zubereitungen, die in Berithrung mit anderen,
insbesondere entziindlichen Stoffen, stark exotherm reagieren kdnnen;

hoch entziindlich: flissige Stoffe und Zubereitungen, die einen extrem nied-
rigen Flammpunkt und einen niedrigen Siedepunkt haben, sowie gasférmige
Stoffe und Zubereitungen, die bei gewodhnlicher Temperatur und normalem
Druck bei Luftkontakt entziindlich sind;

leicht entziindlich:

1. Stoffe und Zubereitungen, die sich bei Umgebungstemperatur an der
Luft ohne Energiezufuhr erhitzen und schliesslich entziinden konnen,

2. feste Stoffe und Zubereitungen, die sich durch kurzzeitige Einwirkung
einer Ziindquelle leicht entziinden und nach deren Entfernung weiter-
brennen oder weiterglimmen konnen,

3. fliissige Stoffe oder Zubereitungen mit einem sehr niedrigen Flamm-
punkt, oder

4. Stoffe und Zubereitungen, die bei Berithrung mit Wasser oder feuchter
Luft hochentziindliche Gase in gefahrlicher Menge entwickeln;

entziindlich: flissige Stoffe und Zubereitungen mit einem niedrigen Flamm-
punkt;

sehr giftig: Stoffe und Zubereitungen, die in sehr geringer Menge bei Ein-
atmen, Verschlucken oder Hautresorption zum Tode fithren oder akute oder
chronische Gesundheitsschidden verursachen;

giftig: Stoffe und Zubereitungen, die in geringer Menge bei Einatmen, Ver-
schlucken oder Hautresorption zum Tode fiihren oder akute oder chronische
Gesundheitsschéden verursachen.

ABINr. L 196 vom 16.8.1967; zuletzt geéndert durch Richtlinie Nr. 2001/59 vom
6.8.2001 (Abl. Nr. L 225 vom 21.8.2001).
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