
35_4 Zertifizierungsprogramm 
Druckgeräte_v3.docx  

Ersteller: QM Freigabe: ZL Version: 3 Datum: 10.12.2021 Seite 1 von 17 

 

ZERTIFIZIERUNGSPROGRAMM 
Druckgeräte 

Dieses Zertifizierungsprogramm beschreibt die möglichen Konformitätsbewertungs-
verfahren, die für die möglichen Produkte herangezogen werden, um ein zertifiziertes 
Produkt zu erzielen.  

 

Die Konformitätsbewertungsverfahren sind gemäß PED 2014/68/EU und dualer 
Druckgeräteverordnung nach sogenannten Modulen aufgebaut. Eine schematische 
Darstellung finden Sie in Table 1. 

Table 1: Kategorie / Module 

Kategorie nach PED Module 

II A2 

D1 

E1 

III B EU-Baumusterprüfung (Entwurfsmuster)  

B EU-Baumusterprüfung (Baumuster)  

C2 

D 

E 

F 

Antrag

modulunabhäng
ig

Antragsbewertu
ng

modulunabhäng
ig

Ablaufplanung

• Module

• Qualitätssich
erungssyste
m

• interne 
Fertigungsko
ntrolle

• Einzelprüfun
g

• Baumuster

• Entwurfsprüf
ung

Evaluierung

• Qualitätssich
erungssyste
m

• interne 
Fertigungsko
ntrolle

• Einzelprüfun
g

• Baumuster

• Entwurfsprüf
ung

Bewertung

Entscheidung

modulunabhäng
ig

Zertifikatsausste
llung

modulunabhäng
ig

Überwachung

Aussetzung

Entzug

modulunabhäng
ig
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IV B EU-Baumusterprüfung (Baumuster)  

D 

F 

G 

 

Aus dieser schematischen Darstellung ist das gewünschte Modul seitens des 
Kunden auszuwählen. Eine detaillierte Beschreibung des jeweiligen Moduls finden 
Sie in den folgenden Kapiteln: 

1. Anfrage 

Wenn Sie Interesse an der Konformitätsbewertung Ihres Druckgeräts haben, senden 
Sie uns eine schriftliche Anfrage (per E-Mail) mit den folgenden ersten 
Vorinformationen: Name und Anschrift des Herstellers bzw. Inverkehrbringers; 
allgemeine Beschreibung des Druckgeräts; Kategorisierung bzw. Modulvorstellung; 

2. Antrag 

2.1. Antragsstellung 

Zur Beantragung eines Konformitätsbewertungsverfahrens muss der Kunde ein 
Antragsformular ausfüllen, welches mindestens folgende Informationen enthält: 

Name und Anschrift des Herstellers bzw. Inverkehrbringers; allgemeine 
Beschreibung des Druckgeräts; modulspezifische Angaben laut Antragsformular. Mit 
der Übermittlung des Antrags an die notifizierte Stelle wird bestätigt, dass derselbe 
Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist. 

2.2. Antragsbewertung 

Nach dem Einlangen des Antrages führt die Zertifizierungsstelle eine Antrags-
bewertung durch. Dabei wird überprüft, ob: 

a) die Informationen über den Kunden und das Produkt ausreichend für die 
Durchführung des Konformitätsbewertungsverfahrens sind; 

b) alle bekannten Differenzen im Verständnis zwischen der Zertifizierungsstelle und 
dem Kunden geklärt werden, einschließlich der Vereinbarung bezüglich der 
anzuwendenden Normen oder der normativen Dokumente; 

c) der Geltungsbereich der angestrebten Konformitätsbewertung festgelegt ist; 

d) die Mittel zur Durchführung aller Evaluierungstätigkeiten verfügbar sind; 

e) die Zertifizierungsstelle über die Kompetenz und die Fähigkeit verfügt, die 
Konformitätsbewertungstätigkeiten durchzuführen. 

Nach erfolgter Antragsbewertung wird der Kunde über das Ergebnis informiert und 
falls erforderlich werden weitere Informationen zur Antragsbewertung eingeholt. 
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2.3. Vertragsabschluss 

Wenn die Antragsbewertung positiv abgeschlossen wurde, wird dem Kunden eine 
Konformitätsbewertungsverfahrens-Vereinbarung zugesandt. Eine unterzeichnete 
Vereinbarung ist die Grundvoraussetzung für den Beginn der eigentlichen 
Konformitätsbewertungstätigkeit. 

3. Evaluierung 

Die weitere Evaluierung erfolgt auf Basis des Antrages und der modulspezifischen 
Vorgaben. 

Kategorie Modul(e) Evaluierungstätigkeit(en) 

II A2 Interne Fertigungskontrolle mit überwachten 
Druckgeräteprüfungen in unregelmäßigen Abständen 

Pflichten des Herstellers Pflichten der notifizierten 
Stelle 

Erstellung der technischen 
Unterlagen inkl. geeigneter 
Risikoanalyse und 
Bewertung gemäß 
Verordnung Anhang III 
Modul A2 

Überwachung des 
Fertigungsprozesses 

Abnahme und 
Druckgeräteprüfung 

CE-Kennzeichnung und 
EU-Konformitätserklärung 

Unterlagenevidenz  

10 Jahre 

Überwachung der 
Druckgeräteprüfungen in 
unregelmäßigen Abständen 

Produktüberwachung ganz 
oder teilweise 

Abnahme: Schluss- und 
Druckprüfung, Kontrolle 
zugehöriger Unterlagen, 
Prüfung der Ausrüstungs-
teile mit Sicherheitsfunktion 

Stichprobenverfahren: 
Druckgeräteentnahme 
(Muster) 

Abnahme ganz oder 
teilweise 
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Kategorie Modul(e) Evaluierungstätigkeit(en) 

II D1 Qualitätssicherung bezogen auf den 
Produktionsprozess 

Pflichten des Herstellers Pflichten der notifizierten 
Stelle 

Erstellung der technischen 
Unterlagen inkl. geeigneter 
Risikoanalyse und 
Bewertung gemäß 
Verordnung Anhang III 
Modul D1 

Betrieb eines zugelassenen 
Qualitätssicherungssystems 
für die Herstellung, 
Endabnahme, und Prüfung 

Bewertung und Effizienz 
des QS-Systems 

Änderungen QS-System mit 
Bewertung 

CE-Kennzeichnung und 
EU-Konformitätserklärung 

Bewertung des 
Qualitätssicherungssystems 
über Audits 

Überwachung des 
Qualitätssicherungssystems 
über regelmäßige Audits 

Zugangsgewährung zu 
allen erforderlichen 
Einrichtungen und 
Unterlagen 

unangemeldete 
Besuchsabstattung 

Unterrichtung der 
notifizierenden Behörde: 

Evidenz der Zulassung für 
QS-Systeme 

Aufstellung aller 
Zulassungen für QS-
Systeme 

Unterrichtung anderer 
notifizierter Stellen 
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Kategorie Modul(e) Evaluierungstätigkeit(en) 

II E1 Qualitätssicherung von Endabnahme und Prüfung der 
Druckgeräte 

Pflichten des Herstellers Pflichten der notifizierten 
Stelle 

Erstellung der technischen 
Unterlagen inkl. geeigneter 
Risikoanalyse und 
Bewertung gemäß 
Verordnung Anhang III 
Modul E1 

Betrieb eines zugelassenen 
Qualitätssicherungssystems 
(für Fertigprodukte) für die 
Endabnahme und Prüfung 

Zugangsgewährung zu 
allen erforderlichen 
Einrichtungen und 
Unterlagen 

durchgeführte 
Untersuchungen und 
Prüfungen nach der 
Herstellung 

jedes Druckgerät wird 
geprüft 

Abnahmeprüfung, Schluss- 
und Druckprüfung, 
Sicherheitseinrichtungen 

Änderungsmeldungen 

QS-Systemüberwachung 

CE-Kennzeichnung und 
EU-Konformitätserklärung 

Unterlagenevidenz 10 
Jahre 

Bewertung des 
Qualitätssicherungssystems 
über Audits 

Überwachung des 
Qualitätssicherungssystems 
über regelmäßige Audits 

Auditierung und Bewertung 
des zugelassenen 
Qualitätssicherungssystems 

Auditierung aller 
erforderlichen Einrich-
tungen und Unterlagen 
nach Erfordernis 

Technische 
Unterlagenprüfung 

Änderungsbeurteilungen 

Kontrollbesuchssystem 
bzw. Durchführung 
regelmäßiger Audits (2-
jährig) 

Neubewertung alle 3 Jahre 

unangemeldete 
Besuchsabstattung 

Kontrollproduktprüfungen 
nach Erfordernis 
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Kategorie Modul(e) Evaluierungstätigkeit(en) 

III B  

EU-
Baumuste
rprüfung 
(Entwurfs
muster) 

Technische Entwurfspüfung eines Druckgerätes 

Pflichten des Herstellers Pflichten der notifizierten 
Stelle 

Erstellung des Antrags auf 
EU-Baumusterprüfung 
(Entwurfsprüfung) 

Erstellung der technischen 
Unterlagen inkl. geeigneter 
Risikoanalyse und Bewertung 
gemäß Verordnung Anhang 
III Modul BII (EU-
Baumusterprüfung 
(Entwurfsmuster)) 

ein Exemplar der EU-
Baumusterprüfbescheinigung 
(Entwurfsmuster) und 
technische Unterlagen  

10 Jahre nach 
Inverkehrbringen 

Prüfung der technischen 
Unterlagen und 
Nachweise 

Bewertung der 
Angemessenheit des 
technischen Entwurfs 

Begutachtung der 
verwendeten Werkstoffe 

Zulassungsprüfung der 
Arbeitsverfahren 
(dauerhafte 
Verbindungen) 

Prüfung der Erfüllung der 
wesentlichen Sicherheits-
anforderungen 

Prüfung der korrekten 
Anwendung der 
harmonisierten Normen 

Berichterstellung durch 
NB 

Ausstellung einer EU-
Baumusterprüfbescheinig
ung (für Entwurfsmuster) 

10 Jahre, verlängerbar 

Unterrichtung der 
notifizierenden Behörde 
über die EU-
Baumusterprüfbescheinig
ung (Entwurfsmuster) 
und ev. Ergänzungen 

Unterrichtung der übrigen 
notifizierten Stellen 

an EU-Kommission und 
Mitgliedstatten auf 
Verlangen 
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Kategorie Modul(e) Evaluierungstätigkeit(en) 

III E Konformität mit der Bauart auf der Grundlage der 
Qualitätssicherung bezogen auf das Druckgerät 

Pflichten des Herstellers Pflichten der notifizierten 
Stelle 

Erstellung der technischen 
Unterlagen inkl. geeigneter 
Risikoanalyse und 
Bewertung gemäß 
Verordnung Anhang III 
Modul E 

Betrieb eines zugelassenen 
Qualitätssicherungssystems 
für eine zugelassene 
Bauart, die Endabnahme, 
Prüfung und Überwachung 
(unter NB) 

Zugangsgewährung zu 
allen erforderlichen 
Einrichtungen und 
Unterlagen 

Übereinstimmung der 
Druckgeräte mit den auf sie 
anwendbaren 
Anforderungen und EU-
Baumusterprüfbe-
scheinigung) 

Check und Bewertung QS-
System, Q-Aufzeichnungen 

Berichte (dauerhafte 
Verbindungen, zfP)  

sachgemäßer, effizienter 
Betrieb, 
Änderungsmeldungen 

Überwachung QS-System 

CE-Kennzeichnung 

Anbringung je Druckgerät  
EU-Konformitätserklärung 

Ausstellung für jedes 
Modell,  

Unterlagenevidenz  

Bewertung des 
Qualitätssicherungssystems 
über Audits 

Überwachung des 
Qualitätssicherungssystems 
über regelmäßige Audits 

Begehung aller 
erforderlichen 
Einrichtungen und 
Unterlagenvorlage 

Auditierung aller 
erforderlichen Einrich-
tungen und Unterlagen 
nach Erfordernis 

technische 
Unterlagenprüfung 

Änderungsbeurteilungen 

Kontrollbesuchssystem 
bzw. Durchführung 
regelmäßiger Audits (1,5-
jährig) 

Neubewertung alle 3 Jahre 

unangemeldete 
Besuchsabstattung 

Kontrollproduktprüfungen 
nach Erfordernis 

Unterrichtung der 
notifizierenden Behörde: 

zugelassene QS-Systeme-
Evidenz 

Ausstellung aller QS-
System-Zulassungen 

Unterrichtung anderer NB 
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10 Jahre 

 

 

Kategorie Modul(e) Evaluierungstätigkeit(en) 

III, IV D Bauartkonformität 

Konformität mit der Bauart auf der Grundlage einer 
Qualitätssicherung bezogen auf den 
Produktionsprozess 

Pflichten des Herstellers Pflichten der notifizierten 
Stelle 

Erstellung des Antrags auf 
Bauartkonformität (EU-
Baumusterprüfbescheinigung) 

Erstellung der technischen 
Unterlagen gemäß 
Verordnung Anhang III Modul 
D 

Betrieb eines der Bauart 
entsprechenden 
zugelassenen Qualitäts-
sicherungssystems für die 
Herstellung, Endabnahme, 
und Prüfung 

Übereinstimmung der 
Druckgeräte mit der EU-
Baumusterprüfbescheinigung 
und den auf sie anwendbaren 
Anforderungen 

QS-System mit schriftlichen 
Grundsätzen, Verfahren und 
Anweisungen  

Q-Ziele, organisatorischer 
Aufbau, Zuständigkeiten, 
Befugnisse der 
Geschäftsleitung auf 
Druckgerätequalität 

Fertigungs- und Q-
Sicherungstechniken, 
Arbeitsverfahren (dauerhafte 
Verbindungen) 

Untersuchungen und 

Erfahrung mit QM-
Systemen 

Bewertung der 
Angemessenheit des 
technischen Entwurfs 

Bewertung des 
Qualitätssicherungssyste
ms über Audits 

Überwachung des 
Qualitätssicherungssyste
ms über regelmäßige 
Audits 

Kontrollbesichtigungen 
Herstellerwerk 

technische 
Unterlagenprüfung 

Herstellervoraussetzunge
n 

Auditergebnisse 

Begehung Herstellungs-, 
Abnahme-, Prüf- und 
Lagereinrichtungen 

Einsicht Prüfberichte, 
Eichdaten, 
Mitarbeiterqualifikation, 
Q-Aufzeichnungen 

Regelmäßige 
Auditdurchführung 3-
jährig 

unangemeldete 
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Prüfungen vor, während und 
nach der Fertigung 

Q-bezogene Aufzeichnungen 
(dauerhafte Verbindungen, 
zfP) 

Überwachung für die erreichte 
Qualität 

Effizienz QS-System 

Änderungen QS-System mit 
Bewertung 

CE-Kennzeichnung  

Anbringung je Druckgerät 

EU-Konformitätserklärung 

Unterlagenevidenz 10 Jahre 

Kontrollbesuche 

Kontrollbesuchssystem 

Unterrichtung der 
notifizierenden Behörde 

Zulassungsevidenz für 
QS-Systeme 

 

 

Kategorie Modul(e) Evaluierungstätigkeit(en) 

III, IV F Bauartkonformität 

Konformität mit der Bauart auf der Grundlage einer 
Prüfung der Druckgeräte 

Pflichten des Herstellers Pflichten der notifizierten 
Stelle 

EU-Baumusterprüfbe-
scheinigung (zugelassene 
Bauart vorhanden) gemäß 
Verordnung  

Anhang III Modul F 

Gewährleistung der 
Übereinstimmung der 
hergestellten Produkte mit der 
EU-Baumusterprüfbe-
scheinigung durch einen 
überwachten  
Fertigungsprozess 

Überprüfung der Bauart 

Prüfung und Erprobung jedes 
einzelnen Produktes 

Personalqualifikation und 
Zulassung: für dauerhafte 

Prüfung der 
Übereinstimmung mit der 
EU-Baumusterprüfung 

Prüfung und Erprobung 
jedes einzelnen Produkts 

Personalqualifizierung 
und Zulassung für 
dauerhafte Verbindungen 
und für zfP 

Prüfung der Werkstoff-
Herstellerbescheinigunge
n 

Schlussprüfung: 
Sichtprüfung und 
Kontrolle zugehöriger 
Unterlagen 

Druckprüfung: 
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Verbindungen, für zfP, 
Werkstoffbescheinigungen, 
harmonisierte Normen, 
Endabnahme und Prüfungen 

Überwachtes 
Fertigungsverfahren 

Übereinstimmung mit EU-
Baumusterprüfung und DDGV 

Abnahme und 
Druckgeräteprüfungen 

Produktprüfdurchführung 

Prüfung der internen 
Prüfqualität 

Kennnummer des NB 
während Fertigungsprozess 
anbringen 

CE-Kennzeichnung  

je Druckgerät 

EU-Konformitätserklärung 

Unterlagenevidenz 10 Jahre 

hydrostatischer 
Druckversuch  

Prüfung der 
Ausrüstungsteile mit 
Sicherheitsfunktion 

Ausstellung einer 
Konformitätsbescheinigu
ng, 10 Jahre 

 

Kategorie Modul(e) Evaluierungstätigkeit(en) 

III, IV B  

EU-
Baumuste
rprüfung 
(Baumust
er) 

EU-Baumusterprüfung (Baumuster) 

Einzelprüfung der Konformität eines technischen 
Baumusters / EU-Baumusterprüfung 

Pflichten des Herstellers Pflichten der notifizierten 
Stelle 

Erstellung des Antrags auf 
EU-Baumusterprüfung 
(Baumuster) 

Erstellung der technischen 
Unterlagen inkl. geeigneter 
Risikoanalyse und Bewertung 
gemäß Verordnung Anhang 
III Modul BI 

zur Verfügungstellung von 
repräsentativem Muster 

zusätzliche Nachweise: 

zusätzliche Muster, 

Prüfung der technischen 
Unterlagen 

Prüfung des Musters auf 
Übereinstimmung mit 
den technischen 
Unterlagen 

Bewertungsprüfung 
Fertigungsverfahren 

Prüfung: Werkstoffe, 
Arbeitsverfahren, 
Personalzulassungen, 
Normanwendungen, 
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Unterlagen, Prüfergebnisse 

Betrieb eines der 
Baumusterprüfung 
(Baumuster) entsprechenden 
Qualitätssicherungssystems  

Übereinstimmung der 
Druckgeräte mit den auf sie 
anwendbaren Anforderungen 

Bewertung und Effizienz QS-
System, Änderungen QS-
System mit Bewertung 

CE-Kennzeichnung 

Anbringung je Druckgerät 

EU-Konformitätserklärung 

Unterlagenevidenz 10 Jahre 

wesentliche 
Sicherheitsanforderunge
n 

Vereinbarung über Ort 
der Prüfdurchführungen 

Erstellung eines 
Prüfberichts 
(Bewertungsbericht) 

Ausstellung einer EU-
Baumusterprüfbescheinig
ung 10 Jahre 
(Einspruchsverfahren)  

Unterrichtung der 
notifizierenden Behörde: 

EU-Baumusterprüf-
bescheinigungen 

Unterrichtung der übrigen 
NB 

auf Verlangen EU-
Kommission und 
Mitgliedstaaten 
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Kategorie Modul(e) Evaluierungstätigkeit(en) 

IV G Einzelprüfung 

Konformität auf der Grundlage einer Einzelprüfung 

Pflichten des Herstellers Pflichten der notifizierten 
Stelle 

Erstellung der technischen 
Unterlagen inkl. geeigneter 
Risikoanalyse und Bewertung 
gemäß Verordnung Anhang 
III Modul G 

Qualitätssystem für 
Herstellung, Endabnahme 
und Prüfung 

Ergreifung von Maßnahmen 
mit denen der 
Fertigungsprozess die 
Konformität des hergestellten 
Druckgerätes gewährleistet 

(Überwachung Fertigungs-
prozess unter NB) 

Bewertung und Effizienz QS-
System 

Änderungen QS-System 

CE-Kennzeichnung 

Anbringung je Druckgerät 

EU-Konformitätserklärung 

Unterlagenevidenz 10 Jahre 

Prüfung der technischen 
Unterlagen 

Prüfung der 
Arbeitsverfahren und 
Zulassung 

Werkstoffbegutachtung 

Durchführung einer 
Schlussprüfung 

Ausstellung einer 
Konformitätsbescheinigu
ng 

Anbringung der 
Kennnummer (NB) 

 

Entwurfsprüfung nach 
Modul B EU-
Baumusterprüfung 
(Entwurfsmuster) 

 

4. Bewertung 

Aufgrund der Evaluierungsergebnisse führt die Zertifizierungsstelle eine Bewertung 
durch. Die Bewertung wird von einer Person durchgeführt, die nicht in den 
Evaluierungsprozess einbezogen war. 

Das Ergebnis der Bewertung ist Empfehlung für eine Konformitätsbewertungs-
entscheidung. 
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5. Entscheidung über die Konformitätsbewertung 

5.1. Konformitätsbewertungsentscheidung 

Mit Hilfe der Ergebnisse der Bewertung wird von der Zertifizierungsstelle eine 
Entscheidung über die Konformitätsbewertung getroffen. Der Antragsteller wird über 
die Konformitätsbewertungsentscheidung schriftlich informiert.  

Sollte die Konformitätsbewertung ein Nichtentsprechung ergeben (z.B. nicht oder 
unzureichend behobene Nichtkonformitäten (NK)), so ist dies von der 
Zertifizierungsstelle zu begründen und es wird kein Zulassungsdokument ausgestellt. 

Erst nach einer positiven Konformitätsbewertungsentscheidung darf der Kunde die 
Notified Body Nummer auf seinen Produkten anbringen. 

Die Zertifizierungsstelle stellt dem Kunden bei positiver 
Konformitätsbewertungsentscheidung ein Zulassungsdokument (entsprechend dem 
gewählten Modul) aus, das mindestens folgende Inhalte aufweist: 

a) den Namen und die Anschrift der Zertifizierungsstelle;  

b) das Datum, an dem die Konformität gewährt wurde;  

c) den Namen und die Anschrift des Kunden; 

d) den Geltungsbereich des Zulassungsdokumentes;  

e) den Zeitraum oder das Ablaufdatum des Zulassungsdokumentes, wenn die 
Gültigkeit zu einem festgelegten Zeitpunkt abläuft;  

Verwendung des Zulassungsdokumentes: Die Organisation darf die SteelCERT-
Siegel und das Zulassungsdokument in ihrem Gültigkeitsbereich verwenden. Die 
Berechtigung zur Nutzung von Zertifikat und Siegel ist an ein gültiges Zertifikat 
geknüpft. Die Berechtigung zur Nutzung des Siegels endet mit dem Ablaufdatum 
bzw. dem Entzug des Zulassungsdokuments. Bei missbräuchlicher Nutzung kann 
SteelCERT die Nutzung des Zulassungsdokuments und/oder des Siegels 
untersagen. Im Falle einer Aussetzung ist die Nutzung von Siegel und 
Zulassungsdokument während der Aussetzung nicht zulässig. SteelCERT ist 
verpflichtet, Kunden auf mögliche rechtliche Schritte bei missbräuchlicher Nutzung 
hinzuweisen. 

Es wird ein Verzeichnis über die durchgeführten Konformitätsbewertungen bzw. 
Zulassungsdokumente geführt. Auf Anfrage wird der Status der jeweiligen Zulassung 
bekanntgegeben. 

Die Gültigkeit eines Zulassungsdokumentes für die Module A2, D, D1, E, E1 beträgt 
drei Jahre. 

Die Gültigkeit einer EU-Baumusterprüfbescheinigung (für Baumuster/Entwurfsmuster 
Modul B) beträgt 10 Jahre. 

Die Zulassungsdokumente für Modul F, G haben ein Konformitätsbewertungsdatum 
ohne Gültigkeitsdauer. 
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5.2. Meldepflichten 

Die SteelCert hat auf Grund der Gesetze gegenüber der notifizierenden Behörde in 
Österreich und bezüglich der Druckgeräterichtlinie verschiedene Meldepflichten 
wahrzunehmen. 

Auszug aus der Richtlinie 2014/68/EU 

Artikel 36 Meldepflichten der notifizierten Stellen, anerkannten unabhängigen Prüfstellen und 

Betreiberprüfstellen  

(1) Die notifizierten Stellen, anerkannten unabhängigen Prüfstellen und die Betreiberprüfstellen 

melden der notifizierenden Behörde:  

a) jede Verweigerung, Einschränkung, Aussetzung oder Rücknahme einer 

Bescheinigung,  

b) alle Umstände, die Folgen für den Geltungsbereich oder die Bedingungen der 

Notifizierung haben, 

c) jedes Auskunftsersuchen über Konformitätsbewertungstätigkeiten, das sie von den 

Marktüberwachungsbehörden erhalten haben,  

d) auf Verlangen, welchen Konformitätsbewertungstätigkeiten sie im Geltungsbereich 

ihrer Notifizierung nachgegangen sind und welche anderen Tätigkeiten, einschließlich 

grenzüberschreitender Tätigkeiten und Vergabe von Unteraufträgen, sie ausgeführt 

haben.  

(2) Die notifizierten Stellen, anerkannten unabhängigen Prüfstellen und die Betreiberprüfstellen 

übermitteln den übrigen Stellen, die unter dieser Richtlinie notifiziert sind, ähnlichen 

Konformitätsbewertungstätigkeiten nachgehen und dieselben Druckgeräte abdecken, 

einschlägige Informationen über die negativen und auf Verlangen auch über die positiven 

Ergebnisse von Konformitätsbewertungen. 

 

Anmerkung: Nichtkonformitäten, die im Zuge einer Überwachung an bereits 
inverkehrgebrachten Druckgeräten gefunden werden, werden an die notifizierende 
Stelle und in weiterer Folge an die zuständige Marktaufsichtbehörde gemeldet. 

6. Einschränkung, Aussetzung, Zurückziehung der Zulassung 

6.1. Einschränkung  

Im Falle eines Verstoßes gegen eine vorhandene Zulassung bzw. des 
Konformitätsbewertungsverfahrensvertrages durch die Organisation kann SteelCert 
die Einschränkung der Zulassung (z.B. Geltungsbereich) als geeignete Maßnahme 
festlegen. Ebenso können Änderungen des Konformitätsbewertungsverfahrens (z. B. 
verstärkte Überwachung) einseitig von der SteelCert festgelegt werden. 

Für die Module B, F und G können keine Einschränkungen getroffen werden. 

6.2. Aussetzung des Zulassungsdokumentes 

Für die Module A2, B, C2, D, D1, E, E1 gilt: 

Im Falle eines Verstoßes gegen den Konformitätsbewertungsverfahrens-Vertrages 

durch die Organisation, kann das Zulassungsdokument nach gründlicher Prüfung der 
Schwere des Verstoßes für eine von SteelCERT festzulegende Zeit ausgesetzt 

werden (maximal 90 Tage).  

Dies kann z.B. der Fall sein, wenn 

• bei Überwachungsaudits eine Nichteinhaltung / -umsetzung verbindlich 

vereinbarter Korrekturmaßnahmen festgestellt wird, ein sofortiger Entzug des 
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Zulassungsdokumentes jedoch nicht für erforderlich erachtet wird, 
• die Überwachungsaudits nicht fristgemäß durchgeführt werden können, 
• sich die Organisation im Vergleichs- oder Konkursverfahren befindet, 
• die Rechnungen nicht zeitnah, auch nicht nach Eingang von Mahnungen, bezahlt 

werden, 
• ein fehlerfreier Gebrauch des Zulassungsdokumentes oder der SteelCERT-Siegel 

nicht gesichert ist 

• der Hersteller die NB unzureichend über Änderungen am Entwurfs-/Baumuster 
nach Z 7 nach Anhang III (Modul B) unterrichtet und dadurch keine 

Zusatzgenehmigung der NB erfolgen kann 
Die Aussetzung wird von SteelCERT schriftlich erklärt. Die Organisation kann gegen 

eine Aussetzung Einspruch erheben. Die Aussetzung ist ein temporärer Status, der 

nur mit der Wiedereinsetzung oder dem Entzug des Zulassungsdokumentes endet. 

SteelCERT wird die Aussetzung des Zulassungsdokumentes aufheben, nachdem die 
beanstandeten Verstöße innerhalb der gesetzten Frist nachweislich behoben 

wurden. Die Nutzung von Siegel und Zulassungsdokument sind während der 

Aussetzung nicht zulässig. 

Für die Module F und G können keine Aussetzungen getroffen werden. 

6.3. Zurückziehung / Entzug des Zulassungsdokumentes 

Kommt die Organisation trotz Aufforderung von SteelCERT seinen Verpflichtungen 

(Vertrag) nicht nach so wird SteelCERT das Zulassungsdokument entziehen.  

Weitere Gründe für den Entzug eines Zulassungsdokumentes können sein: 

• das Überwachungsaudit ergibt, dass wesentliche Anforderungen, die an das 
Qualitätssystem gestellt werden, nicht mehr erfüllt sind und in absehbarer Zeit 
nicht mehr erfüllt werden können, 

• es liegt ein formeller Antrag der Organisation vor, 
• die Organisation bietet das Produkt, das Verfahren oder die Dienstleistung für 

einen längeren Zeitraum nicht mehr an, 

• die Organisation kann die von dem jeweilige Standard geforderten personellen 
bzw. organisatorischen Bedingungen (z.B. Schweißaufsicht) nicht mehr erfüllen, 

• die Organisation kommt seinen finanziellen Verpflichtungen SteelCERT 

gegenüber nicht nach, soweit sie im Zusammenhang mit der 
Konformitätsbewertung seines Qualitätssystems stehen, 

• es liegen sonstige Verletzungen der Bedingungen des 
Konformitätsbewertungsverfahrens-Vertrages vor. 

• der Hersteller die NB unzureichend über Änderungen am Entwurfs-/Baumuster 

nach Z 7 nach Anhang III (Modul B) unterrichtet und dadurch keine 
Zusatzgenehmigung der NB erfolgen kann 

Die Organisation wird über den Entzug schriftlich informiert. Der Anbieter kann gegen 
den Entzug Einspruch erheben. In Abhängigkeit von den Gründen für den Entzug 

wird SteelCERT ggfs. auch das Vertragsverhältnis beenden und das 

Zulassungsdokument aufheben. In manchen Situationen kann es möglich sein, das 

Zulassungsdokument in seinem Umfang eingeschränkt aufrecht zu erhalten. Diese 

Möglichkeit ist eine spezielle Einzelfallentscheidung und wird durch SteelCERT im 

Verlauf des Entzugsverfahrens im Interesse der Organisation geprüft. 

Für die Module F und G können keine Zurückziehungen oder ein Entzug getroffen 
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werden. 

6.4. Ablauf der Gültigkeit des Zulassungsdokumentes 

Nach Ablauf der Gültigkeit einer Zulassung ist die Nutzung von Siegel und 

Zulassungsdokument nicht mehr zulässig. Daraus folgt, dass auf Grund dieser 
Zulassung kein Produkt mehr in Verkehr gebracht werden darf. 

7. Überwachung 

Die Überwachung wird entsprechend der laut Kapitel 3 ausgewählten Module 
durchgeführt. 

Die Zulassung kann nur dann aufrechterhalten werden, wenn die vorgehenden 
Überwachungen und Überwachungsintervalle eingehalten werden, und die 
Überwachung positiv bewertet wird. 

Sollten Nichtkonformitäten (NK) bei der Überwachung entdeckt werden, hat der 
Kunde Korrekturmaßnahmen zu setzen, um die Ursache der NK zu beheben. 
SteelCert legt eine angemessene Frist fest, in der diese NK abzuarbeiten sind. 

8. Änderungen die sich auf die Konformitätsbewertung auswirken 

8.1. Änderungen vom Hersteller ausgehend 

Die Organisation verpflichtet sich, SteelCERT unverzüglich über Änderungen des 

Qualitätssicherungssystems, Produkts, Fertigungsprozesses, Entwurfes, … oder 
sonstige Änderungen, die einen Einfluss auf den Geltungsbereich des 

Zulassungsdokumentes haben, zu informieren. Dies sind z.B.: 

• technische Änderungen am Produkt 

• organisatorische Änderungen (Umfirmierungen, Standortverlegungen und -
änderungen, Zu- oder Verkauf von Unternehmen(steilen), Vergleichs- oder 
Konkursverfahren, sofern der vereinbarte Zertifizierungsumfang berührt wird, 

etc.), 
• wesentliche Änderungen bei der Anzahl der Mitarbeiter und beim Einsatz und der 

Qualifikation der Mitarbeiter (z.B. Schweißaufsicht, Prüfpersonal) 
• Änderungen der Haupttätigkeiten und der Hauptprodukte bzw. -dienstleistungen, 
• wesentliche Änderungen der Dokumentation. 
SteelCERT prüft die Änderungen. Je nach Art und Umfang der Änderung kann ein 

zusätzliches Audit erforderlich werden. 

8.2. Änderungen von der Z-Stelle ausgehend 

Wenn im Konformitätsbewertungsverfahren, in Normen oder in Verordnungen 
Änderungen erfolgen, die die Konformitätsbewertung betreffen, wird der Kunde 
darüber informiert. Änderungen im Konformitätsbewertungsverfahren werden über 
die Homepage der SteelCERT publiziert. Je nach Art und Umfang der Änderung 
kann ein zusätzliches Audit erforderlich werden. Akzeptiert die betroffene 
Organisation die Änderungen, so sind die Änderungen mit dem Tage, an dem sie in 
Kraft treten, Bestandteil des Vertrages. 

Informiert die betroffene Organisation SteelCERT, dass sie nicht in der Lage oder 
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willens ist, die Änderungen zu berücksichtigen, so endet das Vertragsverhältnis an 

dem Tage, an dem die Änderungen in Kraft treten. 
Die Z-Stelle bewertet die Auswirkungen und setzt entsprechende Maßnahmen, um 
die Konformitätsbewertung aufrecht erhalten zu können. Dazu zählen zB. die 
Durchführung einer zusätzlichen Evaluierung, einer neuerlichen Bewertung und das 
Treffen einer weiteren Konformitätsbewertungsentscheidung.  

9. Beschwerdegremium: Einsprüche, Beschwerden, Streitfälle 

Einspruch: Verlangen zur nochmaligen Überprüfung der Entscheidung der 
SteelCERT. 

Beschwerde: Ausdruck der Unzufriedenheit bezüglich der Tätigkeit der SteelCERT. 

 

Einsprüche können nur von Verfahrensbeteiligten eingereicht werden. Sie können 

sowohl gegen das laufende Konformitätsbewertungsverfahren, aber auch gegen 

Entscheidungen aller Art der SteelCERT sowie gegen vermutete Schwächen in von 

der SteelCERT herangezogenen Modulen erhoben werden. Einsprüche und 
Beschwerden sollen schriftlich oder per Mail an die SteelCERT gerichtet werden. 

SteelCERT legt Wert auf die Feststellung, dass keinerlei Diskriminierung gegen 

jegliche Beteiligte an Einsprüchen, Beschwerden oder Streitfällen geduldet werden. 

Für die Behandlung von Einsprüchen und Beschwerden wird ein 

Beschwerdegremium einberufen, das üblicherweise aus dem Leiter der 

Zertifzierungsstelle und dem Qualitätsmanager besteht, sofern deren Unabhängigkeit 

nicht durch Beteiligung in dem Konformitätsbewertungsverfahren, das dem Einspruch 
bzw. der Beschwerde zugrunde liegt, oder aufgrund anderer Umstände beeinträchtigt 

ist. In diesem Fall wird eine geeignete Stellvertretung bestimmt. Der 

Beschwerdeführer hat das Recht, in der Sitzung des Beschwerdegremiums gehört zu 

werden. 

Wenn nicht innerhalb von drei Tagen entschieden werden kann, erhält der 

Beschwerdeführer bzw. der Einsprechende eine Eingangsbestätigung mit Angabe 

zum Namen des Bearbeiters sowie der weiteren Bearbeitungsschritte. Nach 

Abschluss der Bearbeitung durch SteelCERT erhält der Beschwerdeführer bzw. der 
Einsprechende eine endgültige Stellungnahme durch SteelCERT. 

Eine weitere Einspruchsmöglichkeit steht durch Anrufung des Gremiums offen. Die 

Anrufung kann per Post oder per E-Mail direkt an das Gremium erfolgen. Das 

Gremium (Beirat) tagt etwa halbjährlich. Der Rechtsweg ist davon unbenommen. 


