EN ISO 9809-1:2010 歐洲標準說明
一、前言
EN ISO 9809-1:2010 為歐洲標準（European Standard, EN），係採納國際標準 ISO 9809-1 所制定，主要規範可重複充填之無縫鋼製氣瓶，適用於以淬火與回火（Quenched and Tempered, Q&T）製程製造，並就其設計、製造、試驗與檢驗要求提供完整之技術規範。
EN ISO 9809-1:2010 係在歐洲氣瓶安全管理及高壓氣體應用需求下，整合國際標準並納入歐洲標準體系所制定。
二、EN ISO 9809-1:2010 之標準性質說明
EN ISO 9809-1:2010 屬於歐洲技術標準（EN）與國際標準（ISO）雙重性質之採用標準，其目的在於提供無縫鋼製可重複充填氣瓶於工程設計、製造與品質驗證上的統一技術依據。
該標準本身屬於技術性規範文件，並非歐盟指令或直接適用之法規，其是否具法律效力，須視其是否被納入相關歐盟指令之調和標準清單而定。
三、EN ISO 9809-1:2010 與 PED 調和標準之關係
（一）調和標準（Harmonised Standards）
[bookmark: _Hlk219321172]調和標準係由歐盟委員會依據歐盟指令授權歐洲標準化組織（如 CEN）制定，並正式刊登於《歐盟官方公報》（Official Journal of the European Union, OJEU）。
產品若依照調和標準進行設計與製造，得以推定符合該指令所要求之基本安全要求（Essential Safety Requirements, ESRs）。
（二）壓力設備指令（2014/68/EU，PED）
2014/68/EU（Pressure Equipment Directive, PED）為歐盟針對壓力設備及其組件所制定之指令，目的在確保壓力設備於歐盟市場投放及使用時，符合必要之安全與健康要求。
（三）EN ISO 9809-1:2010 之調和標準地位
[bookmark: _Hlk219321376]1.EN ISO 9809-1:2010 本身 並未在 EU 官方公報（OJEU）中被列為公布的 PED 調和標準 Reference for 2014/68/EU，因此就法律框架而言它不直接產生對 PED 基本安全要求的合規推定。
2.調和標準必須被歐盟官方以《Official Journal of the EU》形式引用才能構成對 PED 的「合規推定」。目前最新的 PED 調和標準清單由歐盟發布並定期更新，可從歐盟官方查詢。
[bookmark: _Hlk219321406]3.根據標準資訊查詢結果，EN ISO 9809-1:2010 在其資料記載中並未標註為 Harmonized under PED（標準資訊中未顯示“harmonized”字樣或對應於 PED 2014/68/EU）。但是EN ISO 9809-1:2019已在 EU 官方公報（OJEU）中被列為公布的 PED 調和標準 Reference for 2014/68/EU
四、實務影響與應用說明
（一）無縫鋼製可重複充填氣瓶如依 EN ISO 9809-1:2010 設計與製造，並不代表可自動符合 PED 要求。
（二）製造商仍須另行證明其產品符合 PED 之基本安全要求，例如透過風險評估、技術文件、其他適用之 PED 調和標準，或經公告機構（Notified Body）審查確認
（三）EN ISO 9809-1:2010 主要適用於固定或可移動式高壓氣體儲存用途，並常用於工業氣體、醫療氣體及特殊氣體之鋼瓶製造。
五、結論
綜合上述，EN ISO 9809-1:2010雖屬歐洲標準（EN），惟並未被歐盟正式公告為 2014/68/EU（PED）之調和標準。因此，採用 EN ISO 9809-1:2010進行設計與製造者，仍須透過其他方式證明符合 PED 之基本安全要求，始得於歐盟市場合法投放。
