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TECHNISCHE UNTERLAGEN:

Die vom Hersteller erstellten Unterlagen sollen es ermméglichen, die Ubereinstimmung des Druckgerats mit den
betreffenden Anforderungen zu bewerten und miissen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In
den technischen Unterlagen sind die anwendbaren Anforderungen aufzufiihren und ,soweit sie fiir die Bewertung
notwendig sind, der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Druckgeréats zu erfassen. Die technischen Unter-
lagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

e eine allgemeine Beschreibung des Druckgerdits;

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

e Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstdndnis dieser Zeichnungen und Pldne sowie der Funktionsweise des
Druckgerdits erforderlich sind;

e eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen vollstdndig oder in Teilen angewandt worden sind, und eine Beschrei-
bung, mit welchen Lésungen die wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie in den Punkten erfillt wur-
den, in denen diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden; im Fall von teilweise angewandten harmonisier-
ten Normen werden diese Teile in den technischen Unterlagen angegeben;

e die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

e die Priifberichte.

HERSTELLUNG

Vom Hersteller sind alle erforderlichen MaBnahmen zu treffen, damit das Fertigungsverfahren und sein Uberwa-
chung gewahrleistet, dass die gefertigten Druckgerate mit den technischen Unterlagen und mit den Anforderun-
gen dieser Richtlinie (ibereinstimmen.

ABNAHME UND DRUCKGERATEPRUFUNGEN:

Der Hersteller nimmt eine Abnahme der Druckgerate vor, die in Form von unangemeldeten Besuchen durch die ausgewahl-
te notifizierte Stelle des Herstellers Giberwacht wird.

Die notifizierte Stelle fiihrt in von ihr festgelegten unregelmiaBigen Abstanden die Produktpriifungen durch bzw. lasst sie
durchfliihren, um die Qualitat der internen Druckgeratepriifungen zu Uberpriifen. Dabei tragt sie unteranderem der techni-
schen Komplexitat der Druckgerate und der Produktionsmenge Rechnung.

Bei diesen Besuchen muss die notifizierte Stelle:

e sich vergewissern, dass der Hersteller die Abnahme gemdf3 Anhang | Nummer 3.2 der DGRL tatsdchlich durchfiihrt;

e Druckgerdte in den Fertigungs- oder Lagerstdtten zu Kontrollzwecken entnehmen. Die notifizierte Stelle entscheidet (iber die
Anzahl und ob, wenn erforderlich, die Abnahme ganz oder teilweise durchzufiihren oder durchflihren zu lassen ist.

Mit diesem Stichprobenverfahren soll ermittelt werden, ob sich der Fertigungsprozess der Druckgerate innerhalb annehm-
barer Grenzen bewegt, um die Konformitat der Druckgerate zu gewahrleisten.

Bei Nichtkonformitat eines oder mehrerer Druckgerite ergreift die notifizierte Stelle die geeigneten MaBnahmen.

Der Hersteller bringt unter der Verantwortung der notifizierten Stelle deren Kennnummer wahrend des Fertigungsprozes-
ses an.
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CE-KENNZEICHNUNG UND EU-KONFORMITATSERKLARUNG:

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

e Der Hersteller stellt fur ein Modell des Druckgerats eine schriftliche EU-Konformitatserklarung aus und halt
sie zusammen mit den technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des Druckgerats zehn Jahre lang
fur die nationalen Behérden bereit. Aus der EU-Konformitatserklarung muss eindeutig erkennbar sein, fir
welches Druckgerat sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitatserklarung wird den zustandigen Behorden auf Verlangen zur Verfligung ge-
stellt.

Die EU-Konformitatserklarung muB folgende Angaben enthalten:

Druckgerat oder Baugruppe (Produkt-, Typen-, Chargen- oder Seriennummer)
Name und Anschrift des Herstellers und gegebenenfalls seines Bevollmachtigten
Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformitatserklarung tragt der Hersteller
Gegenstand der Erkldrung (Bezeichnung des Druckgerits oder der Baugruppe zwecks Riickverfolgbarkeit; sie kann,
falls zur Identifizierung des Druckgeriats oder der Baugruppe notwendig, ein Bild enthalten):
I.  Beschreibung des Druckgerites oder der Baugruppe;

H bR

Il. angewandte Konformitatsbewertungsverfahren;
lll. bei Baugruppen Beschreibung der Druckgeréate, aus denen die Baugruppe besteht, sowie die angewandten
Konformitatsbewertungsverfahren.

5. Der oben beschriebene Gegenstand der Erklarung erfiillt die einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Europaischen Union:

6. Angabe der einschlagigen harmonisierten Normen, die zugrunde gelegt wurden, oder Angabe der sonstigen techni-
schen Spezifikationen, fiir die die Konformitat erklart wird:

7. Gegebenenfalls Name, Anschrift und Nummer der notifizierten Stelle, die die Konformitatsbewertung vorgenommen
hat, Nummer der ausgestellten Bescheinigung und Verweis auf die EU-Baumusterpriifbescheinigung (Baumuster),
die EU-Baumusterprufbescheinigung (Entwurfsmuster), die EU-Entwurfsprifbescheinigung oder die Konformitats-
bescheinigung.

8. Zusatzangaben:

Unterzeichnet fiir und im Namen von:

(Ort und Datum der Ausstellung)

(Name, Funktion) (Unterschrift)

(Gegebenenfalls: Angaben zum Unterzeichner, der bevollméchtigt ist, die Erklarung fiir den Hersteller oder
seinen Bevollmichtigten rechtsverbindlich zu unterzeichnen)
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