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MODULPROGRAMM A2
Druckgerate

Dieses Modulprogramm beschreibt das Konformitatsbewertungsverfahren A2,
welches fur die moglichen Produkte herangezogen wird, um ein konformes Produkt zu
erzielen.
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Das Konformitatsbewertungsverfahren ist gemal® PED 2014/68/EU und dualer
Druckgerateverordnung nach dem sogenannten Modul A2 aufgebaut. Eine
schematische Darstellung finden Sie in Table 1.

Table 1: Kategorie / Module

Kategorie nach PED Module
Il A2
(D1)
(E1)

Aus dieser schematischen Darstellung kann nur das Modul A2 seitens des Kunden
ausgewahlt werden. Eine detaillierte Beschreibung des Moduls finden Sie in den
folgenden Kapiteln:
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1. Anfrage

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

2. Antrag

2.1. Antragsstellung

Zur Beantragung des Modul A2 Konformitatsbewertungsverfahrens muss der Kunde
ein Antragsformular ausfillen, welches mindestens folgende Informationen enthalt:

Name und Anschrift des Herstellers bzw. Inverkehrbringers; allgemeine Beschreibung
des Druckgerats; modulspezifische Angaben laut Antragsformular. Mit der
Ubermittlung des Antrags an die akkreditierte Inspektionsstelle wird bestétigt, dass
derselbe Antrag bei keiner anderen akkreditierten Stelle eingereicht worden ist.

2.2. Antragsbewertung

Nach dem Einlangen des Antrages flhrt die Inspektionsstelle PED eine Antrags-
bewertung durch. Dabei wird Gberpruft, ob:

a) die Informationen Uber den Kunden und das Produkt ausreichend flir die
Durchfuhrung des Konformitatsbewertungsverfahrens sind;

b) alle bekannten Differenzen im Verstandnis zwischen der Inspektionsstelle und dem
Kunden geklart werden, einschliel3lich der Vereinbarung bezuglich der
anzuwendenden Normen oder der normativen Dokumente;

c) der Geltungsbereich der angestrebten Konformitatsbewertung festgelegt ist;
d) die Mittel zur Durchfiihrung aller Evaluierungstatigkeiten verfligbar sind;

e) die Inspektionsstelle Uber die Kompetenz und die Fahigkeit verfugt, die
Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufihren.

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

2.3. \Vertragsabschluss

Wenn die Antragsbewertung positiv abgeschlossen wurde, wird dem Kunden eine
Konformitatsbewertungsverfahrens-Vereinbarung zugesandt. Eine unterzeichnete
Vereinbarung ist die Grundvoraussetzung fur den Beginn der eigentlichen
Konformitatsbewertungstatigkeit.

3. Evaluierung

Die weitere Evaluierung erfolgt auf Basis des Antrages und der modulspezifischen
Vorgaben.
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Kategorie | Modul(e) | Evaluierungstatigkeit(en)
Il A2 Interne Fertigungskontrolle mit iberwachten

Druckgeratepriufungen in unregelmaBigen Abstanden

Pflichten des Herstellers

Pflichten der notifizierten
Stelle

Erstellung der technischen
Unterlagen inkl. geeigneter
Risikoanalyse und
Bewertung gemaf}
Verordnung Anhang Il
Modul A2

Uberwachung des
Fertigungsprozesses

Abnahme und
Druckgerateprufung

CE-Kennzeichnung und
EU-Konformitatserklarung

Unterlagenevidenz
10 Jahre

Uberwachung der
Druckgerateprufungen in
unregelmafigen Abstanden

Produktuberwachung ganz
oder teilweise

Abnahme: Schluss- und
Druckprufung, Kontrolle
zugehdriger Unterlagen,
Prifung der Ausristungs-
teile mit Sicherheitsfunktion

Stichprobenverfahren:
Druckgerateentnahme
(Muster)

Abnahme ganz oder
teilweise
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4. Bewertung

Aufgrund der Evaluierungsergebnisse fuhrt die Inspektionsstelle eine Bewertung
durch. Die Bewertung wird von einer Person durchgefihrt, die nicht in den
Evaluierungsprozess einbezogen war.

Das Ergebnis der Bewertung ist Empfehlung fir eine Konformitatsbewertungs-
entscheidung.

5. Entscheidung uber die Konformitatsbewertung

5.1. Konformitatsbewertungsentscheidung

Mit Hilfe der Ergebnisse der Bewertung wird von der Inspektionsstelle eine
Entscheidung Uber die Konformitatsbewertung getroffen. Der Antragsteller wird Uber
die Konformitatsbewertungsentscheidung schriftlich informiert.

Sollte die Konformitatsbewertung ein Nichtentsprechung ergeben (z.B. nicht oder
unzureichend behobene Nichtkonformitaten (NK)), so ist dies von der Inspektionsstelle
zu begrinden und es wird kein Zulassungsdokument ausgestellt.

Erst nach einer positiven Konformitatsbewertungsentscheidung darf der Kunde die
CE-Kennteichnung auf seinen Produkten anbringen.

Die Inspektionsstelle stellt dem Kunden bei positiver
Konformitatsbewertungsentscheidung ein Zulassungsdokument (entsprechend dem
Modul A2) aus, das mindestens folgende Inhalte aufweist:

a) den Namen und die Anschrift der Inspektionsstelle;
das Datum, an dem die Konformitat gewahrt wurde;
den Namen und die Anschrift des Kunden;

den Geltungsbereich des Zulassungsdokumentes;

den Zeitraum oder das Ablaufdatum des Zulassungsdokumentes, wenn die
Gultigkeit zu einem festgelegten Zeitpunkt ablauft;

Verwendung des Zulassungsdokumentes: Die Organisation darf die SteelCERT-Siegel
und das Zulassungsdokument in ihrem Gultigkeitsbereich verwenden. Die
Berechtigung zur Nutzung von Zertifikat und Siegel ist an ein gultiges Zertifikat
geknupft. Die Berechtigung zur Nutzung des Siegels endet mit dem Ablaufdatum bzw.
dem Entzug des Zulassungsdokuments. Bei missbrauchlicher Nutzung kann
SteelCERT die Nutzung des Zulassungsdokuments und/oder des Siegels untersagen.
Im Falle einer Aussetzung ist die Nutzung von Siegel und Zulassungsdokument
wahrend der Aussetzung nicht zulassig. SteelCERT ist verpflichtet, Kunden auf
mogliche rechtliche Schritte bei missbrauchlicher Nutzung hinzuweisen.

Es wird ein Verzeichnis Uber die durchgefihrten Konformitatsbewertungen bzw.
Zulassungsdokumente gefuhrt. Auf Anfrage wird der Status der jeweiligen Zulassung
bekanntgegeben.

Die Gultigkeit des Zulassungsdokumentes fur Modul A2 betragt drei Jahre.
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Die Gultigkeit einer EU-Baumusterprufbescheinigung (fur Baumuster/Entwurfsmuster
Modul B) betragt 10 Jahre.

5.2. Meldepflichten

Die SteelCert hat auf Grund der Gesetze gegenuber der notifizierenden Behorde in
Osterreich und bezuglich der Druckgeraterichtlinie verschiedene Meldepflichten
wahrzunehmen.

Auszug aus der Richtlinie 2014/68/EU
Artikel 36 Meldepflichten der notifizierten Stellen, anerkannten unabhéngigen Priifstellen und
Betreiberpriifstellen
(1) Die notifizierten Stellen, anerkannten unabhéngigen Priifstellen und die Betreiberpriifstellen
melden der notifizierenden Behérde:
a) jede Verweigerung, Einschrdnkung, Aussetzung oder Rlicknahme einer Bescheinigung,
b) alle Umstdnde, die Folgen fiir den Geltungsbereich oder die Bedingungen der
Notifizierung haben,
c) jedes Auskunftsersuchen (iber Konformitdtsbewertungstétigkeiten, das sie von den
Marktiiberwachungsbehérden erhalten haben,
d) auf Verlangen, welchen Konformitdtsbewertungstéatigkeiten sie im Geltungsbereich ihrer
Notifizierung nachgegangen sind und welche anderen Tétigkeiten, einschliel3lich
grenziiberschreitender Tétigkeiten und Vergabe von Unterauftrdgen, sie ausgefiihrt haben.
(2) Die notifizierten Stellen, anerkannten unabhéngigen Priifstellen und die Betreiberpriifstellen
lbermitteln den (ibrigen Stellen, die unter dieser Richtlinie notifiziert sind, &hnlichen
Konformitatsbewertungstéatigkeiten nachgehen und dieselben Druckgerdte abdecken,
einschlagige Informationen (iber die negativen und auf Verlangen auch (ber die positiven
Ergebnisse von Konformitétsbewertungen.

Anmerkung: Nichtkonformitaten, die im Zuge einer Uberwachung an bereits
inverkehrgebrachten Druckgeraten gefunden werden, werden an die notifizierende
Stelle und in weiterer Folge an die zustandige Marktaufsichtbehérde gemeldet.

6. Einschrankung, Aussetzung, Zuriuickziehung der Zulassung

6.1. Einschrankung

Im Falle eines Verstolles gegen eine vorhandene Zulassung bzw. des
Konformitatsbewertungsverfahrensvertrages durch die Organisation kann SteelCert
die Einschrankung der Zulassung (z.B. Geltungsbereich) als geeignete Malihahme
festlegen. Ebenso kénnen Anderungen des Konformitatsbewertungsverfahrens (z. B.
verstarkte Uberwachung) einseitig von der SteelCert festgelegt werden.

6.2. Aussetzung des Zulassungsdokumentes

FUr das Modul A2 gilt:

Im Falle eines Verstol3es gegen den Konformitatsbewertungsverfahrens-Vertrag durch

die Organisation, kann das Zulassungsdokument nach grundlicher Prifung der

Schwere des VerstolRes fur eine von SteelCERT festzulegende Zeit ausgesetzt

werden (maximal 90 Tage).

Dies kann z.B. der Fall sein, wenn

« Dbei Uberwachungsaudits eine Nichteinhaltung / -umsetzung verbindlich
vereinbarter Korrekturmalinahmen festgestellt wird, ein sofortiger Entzug des
Zulassungsdokumentes jedoch nicht fur erforderlich erachtet wird,



35_7 Modulprogramm A2 Druckgerate_v1.docx

Ersteller: Freigabe: FL
QM/FiM PED-Z

Version: 1 Datum: 26.05.2026 Seite 6 von 8

- die Uberwachungsaudits nicht fristgemaR durchgefiihrt werden kénnen,

< 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 Steel CERT-Siegel
nicht gesichert ist

« der Hersteller die NB unzureichend (iber Anderungen am Entwurfs-/Baumuster
nach Z 7 nach Anhang Il (Modul B) unterrichtet und dadurch keine
Zusatzgenehmigung der NB erfolgen kann

Die Aussetzung wird von SteelCERT schriftlich erklart. Die Organisation kann gegen

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

nur mit der Wiedereinsetzung oder dem Entzug des Zulassungsdokumentes endet.

SteelCERT wird die Aussetzung des Zulassungsdokumentes aufheben, nachdem die

beanstandeten VerstoRRe innerhalb der gesetzten Frist nachweislich behoben wurden.

Die Nutzung von Siegel und Zulassungsdokument sind wahrend der Aussetzung nicht

zulassig.

6.3. Zuruckziehung / Entzug des Zulassungsdokumentes

Kommt die Organisation trotz Aufforderung von SteelCERT seinen Verpflichtungen

(Vertrag) nicht nach so wird Steel CERT das Zulassungsdokument entziehen.

Weitere Grunde fur den Entzug eines Zulassungsdokumentes konnen sein:

» das Uberwachungsaudit ergibt, dass wesentliche Anforderungen, die an das
Qualitatssystem gestellt werden, nicht mehr erflllt sind und in absehbarer Zeit nicht
mehr erfillt werden konnen,

< es liegt ein formeller Antrag der Organisation vor,

- die Organisation bietet das Produkt, das Verfahren oder die Dienstleistung fur
einen langeren Zeitraum nicht mehr an,

< die Organisation kann die von dem jeweilige Standard geforderten personellen
bzw. organisatorischen Bedingungen (z.B. Schweilaufsicht) nicht mehr erfillen,

< die Organisation kommt seinen finanziellen Verpflichtungen SteelCERT gegenuliber
nicht nach, soweit sie im Zusammenhang mit der Konformitatsbewertung seines
Qualitatssystems stehen,

e €s liegen sonstige Verletzungen der Bedingungen des
Konformitatsbewertungsverfahrens-Vertrages vor.

« der Hersteller die NB unzureichend Uber Anderungen am Entwurfs-/Baumuster
nach Z 7 nach Anhang Il (Modul B) unterrichtet und dadurch keine
Zusatzgenehmigung der NB erfolgen kann

Die Organisation wird Uber den Entzug schriftlich informiert. Der Anbieter kann gegen

den Entzug Einspruch erheben. In Abhangigkeit von den Griinden fur den Entzug wird

SteelCERT ggfs. auch das Vertragsverhaltnis beenden und das Zulassungsdokument

aufheben. In manchen Situationen kann es moglich sein, das Zulassungsdokument in

seinem Umfang eingeschrankt aufrecht zu erhalten. Diese Mdoglichkeit ist eine
spezielle Einzelfallentscheidung und wird durch SteelCERT im Verlauf des

Entzugsverfahrens im Interesse der Organisation gepruft.
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6.4. Ablauf der Giltigkeit des Zulassungsdokumentes

Nach Ablauf der Glltigkeit einer Zulassung ist die Nutzung von Siegel und
Zulassungsdokument nicht mehr zuldssig. Daraus folgt, dass auf Grund dieser
Zulassung kein Produkt mehr in Verkehr gebracht werden darf.

7. Uberwachung

Die Uberwachung wird entsprechend des laut Kapitel 3 ausgewahlten Modules A2
durchgefuhrt.

Die Zulassung kann nur dann aufrechterhalten werden, wenn die vorgehenden
Uberwachungen und Uberwachungsintervalle eingehalten werden, und die
Uberwachung positiv bewertet wird.

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

8. Anderungen die sich auf die Konformititsbewertung auswirken

8.1. Anderungen vom Hersteller ausgehend

Die Organisation verpflichtet sich, SteelCERT unverziiglich tber Anderungen des

Qualitatssicherungssystems, Produkts, Fertigungsprozesses, Entwurfes, ... oder

sonstige Anderungen, die einen Einfluss auf den Geltungsbereich des

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

» technische Anderungen am Produkt

- organisatorische Anderungen (Umfirmierungen, Standortverlegungen und -
anderungen, Zu- oder Verkauf von Unternehmen(steilen), Vergleichs- oder
Konkursverfahren, sofern der vereinbarte Konformitatsumfang beruhrt wird, etc.),

- wesentliche Anderungen bei der Anzahl der Mitarbeiter und beim Einsatz und der
Qualifikation der Mitarbeiter (z.B. SchweiRaufsicht, Prufpersonal)

» Anderungen der Haupttatigkeiten und der Hauptprodukte bzw. -dienstleistungen,

- wesentliche Anderungen der Dokumentation.

SteelCERT priift die Anderungen. Je nach Art und Umfang der Anderung kann ein

zusatzliches Audit erforderlich werden.

8.2. Anderungen von der Inspektionsstelle ausgehend

Wenn im Konformitatsbewertungsverfahren, in Normen oder in Verordnungen
Anderungen erfolgen, die die Konformitatsbewertung betreffen, wird der Kunde
dariber informiert. Anderungen im Konformitatsbewertungsverfahren werden Uber die
Homepage der SteelCERT publiziert. Je nach Art und Umfang der Anderung kann ein
zusatzliches Audit erforderlich werden. Akzeptiert die betroffene Organisation die
Anderungen, so sind die Anderungen mit dem Tage, an dem sie in Kraft treten,
Bestandteil des Vertrages.

Informiert die betroffene Organisation SteelCERT, dass sie nicht in der Lage oder
willens ist, die Anderungen zu berlcksichtigen, so endet das Vertragsverhaltnis an
dem Tage, an dem die Anderungen in Kraft treten.
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Die I-Stelle bewertet die Auswirkungen und setzt entsprechende Mallnahmen, um die
Konformitatsbewertung aufrecht erhalten zu kdénnen. Dazu zahlen zB. die
Durchfuhrung einer zusatzlichen Evaluierung, einer neuerlichen Bewertung und das
Treffen einer weiteren Konformitatsbewertungsentscheidung.

9. Beschwerdegremium: Einspriuche, Beschwerden, Streitfalle

Einspruch: Verlangen zur nochmaligen Uberpriifung der Entscheidung der SteelCERT.
Beschwerde: Ausdruck der Unzufriedenheit bezlglich der Tatigkeit der SteelCERT.

Einspriche kdonnen nur von Verfahrensbeteiligten eingereicht werden. Sie kdnnen
sowohl gegen das laufende Konformitatsbewertungsverfahren, aber auch gegen
Entscheidungen aller Art der SteelCERT sowie gegen vermutete Schwachen im von
der SteelCERT herangezogenen Modul A2 erhoben werden. Einspriche 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 Einsprichen, Beschwerden oder Streitfallen geduldet werden.

FUr die Behandlung von Einsprichen und Beschwerden wird ein Beschwerdegremium
einberufen, das Ublicherweise aus dem Leiter der Inspektionsstelle, der
Zertifzierungsstelle und dem Qualitdtsmanager besteht, sofern deren Unabhangigkeit
nicht durch Beteiligung in dem Konformitatsbewertungsverfahren, das dem Einspruch
bzw. der Beschwerde zugrunde liegt, oder aufgrund anderer Umstande beeintrachtigt
ist. In diesem Fall wird eine geeignete Stellvertretung bestimmt. Der Beschwerdefiihrer
hat das Recht, in der Sitzung des Beschwerdegremiums gehort zu werden.

Wenn nicht innerhalb von drei Tagen entschieden werden kann, erhalt der
Beschwerdefuhrer bzw. der Einsprechende eine Eingangsbestatigung mit Angabe zum
Namen des Bearbeiters sowie der weiteren Bearbeitungsschritte. Nach Abschluss der
Bearbeitung durch SteelCERT erhalt der Beschwerdefuhrer bzw. der Einsprechende
eine endgultige Stellungnahme durch SteelCERT.

Eine weitere Einspruchsmdglichkeit 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 halbjahrlich. Der Rechtsweg ist davon unbenommen.



