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1. (1)Der Hersteller von Druckgeraten muss jedes Gerat vor dem Inverkehrbringen nach MaRRgabe der folgenden
Absatze einem Konformitatsbewertungsverfahren unterziehen.

2. (2)Das im Hinblick auf die Anbringung der CE-Kennzeichnung auf einem Druckgerat anzuwendende
Konformitatsbewertungsverfahren richtet sich nach der Kategorie, in die das Gerat gemal3 § 5 sowie 8 16
eingestuft ist.

3. (3)Je nach Kategorie sind die folgenden Konformitatsbewertungsverfahren anzuwenden:

1. 1.Kategorie I:
= —Modul A;
2. 2.Kategorie Il:
= -Modul A2 oder
= -Modul D1 oder
= -Modul E1;
3. 3.Kategorie llI:
= —Modul B (Entwurfsmuster) + Modul D oder
= -Modul B
= -Modul B
= —Modul B (Baumuster) + Modul C2 oder
= -Modul H;
4. 4.Kategorie IV:
= —Modul B (Baumuster) + Modul D oder

Entwurfsmuster) + Modul F oder
Baumuster) + Modul E oder

(
(
(
(

= —Modul B (Baumuster) + Modul F oder
= -Modul G oder
s —Modul H1.
Die Konformitatsbewertungsverfahren sind in Anhang lll dargestellt.

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

5. (5)Im Rahmen der Qualitatssicherungsverfahren fiir unter die Kategorien Ill und IV fallende Druckgerate nach§ 5
Z 1 lit. a und lit. b erster Gedankenstrich sowie& 5 Z 2 hat die notifizierte Stelle bei unangemeldeten Besuchen in
Fertigungs- oder Lagerstatten Druckgerate zu entnehmen, um die Abnahme nach Anhang | Z 3.2 durchzufihren
oder durchfiuhren zu lassen. Hieflr hat der Hersteller die notifizierte Stelle tiber das vorgesehene
Produktionsprogramm zu unterrichten. Die notifizierte Stelle hat im ersten Jahr der Fertigung mindestens zwei
Besuche vorzunehmen. Die Haufigkeit der folgenden Besuche hat die notifizierte Stelle nach den Kriterien der
Z 4.4 der Module D, E und H sowie Z 5.4 des Moduls H1 im Anhang Il festzulegen.

6. (6)Im Fall einer Einzelanfertigung von unter die Kategorie Il fallenden Behéltern und Druckgerdten nach§ 5Z 2 im
Rahmen des Modul H-Verfahrens hat die notifizierte Stelle die Abnahme nach Anhang | Z 3.2 fiir jedes Stlick
durchzufihren oder durchfihren zu lassen. Hiefir hat der Hersteller die notifizierte Stelle Gber das vorgesehene
Produktionsprogramm zu unterrichten.
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