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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 94/9/EF
af 23. marts 1994

om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning
om materiel og sikringssystemer til anvendelse i
» C1 eksplosiv atmosfare <«

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Felles-
skab, serlig artikel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),

i overensstemmelse med proceduren i traktatens artikel 189 B,

under henvisning til udtalelse fra Det Okonomiske og Sociale
Udvalg (%), og

ud fra folgende betragtninger:

Det pahviler medlemsstaterne at serge for borgernes og i givet fald ogsa husdyrs
og goders sikkerhed og sundhed p& deres omrade, iser arbejdstagernes
sikkerhed og sundhed, bl.a. i forbindelse med de risici, der opstar ved anven-
delse af materiel og sikringssystemer i P C1 eksplosiv atmosfere «;

der findes i medlemsstaterne bindende bestemmelser, som fastlegger det
sikkerhedsniveau, som materiel og sikringssystemer til anvendelse i
» C1 cksplosiv atmosfere <« skal opfylde; der er normalt tale om
specifikationer af savel elektrisk som ikke-elektrisk art, som har indfly-
delse pa konstruktion og fremstilling af det materiel, der anvendes i
» C1 cksplosionsfarligt omride «;

de krav, som materiellet skal opfylde, er ikke de samme i de forskellige
medlemsstater med hensyn til omfang og kontrolprocedurer; disse
forskelle skaber hindringer for samhandelen inden for Fallesskabet;

harmonisering af de nationale lovgivninger er den eneste made, hvorpa
disse hindringer for den frie handel kan fjernes; den enkelte medlemsstat
kan ikke alene opfylde dette mal pé tilfredsstillende méde; i dette
direktiv fastsaettes der kun krav, som er negdvendige for den frie omseet-
ning af det materiel, som direktivet gelder for;

(") EFT nr. C 46 af 20. 2. 1992, s. 19.
(®» EFT nr. C 106 af 27. 4. 1992, s. 9.
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bestemmelserne med henblik pé at fjerne de tekniske handelshindringer
skal folge den nye metode, der er fastsat i Radets resolution af 7. maj
1985 (1), og som indeberer, at der skal fastseettes vesentlige sikkerheds-
krav og andre krav, der er begrundet i almenhedens interesse, uden at de
nuvaerende berettigede beskyttelsesniveauer i medlemsstaterne s@nkes;
denne resolution indeholder bestemmelser om, at en lang raekke
produkter skal omhandles i et enkelt direktiv, sa det undgas, at direk-
tiverne skal @ndres for ofte, eller at der vedtages for mange direktiver;

de nuveerende direktiver vedrerende indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
lovgivning om elektrisk materiel til anvendelsei »C1 eksplosiv atmosfzere <«
har veeret indeldningen til en positiv udvikling inden for beskyttelsen mod eksplo-
sionsfare ved hjeelp af forholdsregler i forbindelse med fremstillingen af det
péageeldende materiel, og har bidraget til, at der er fjeret tekniske handelshin-
dringer inden for dette omrade; samtidig er det nedvendigt at gennemfore en
revision og en udvidelse af de nuvarende direktiver, da det ud fra et globalt
synspunkt iseer er vigtigt at fjere alle potentielle farer i forbindelse med materi-
ellet. Dette indebeerer iszr, at der allerede ved projekteringen og under konstruk-
tionen skal treeffes forholdsregler, som kan sikre en effektiv beskyttelse af brugere
og tredjemand;

der er ofte tale om farer, beskyttelsesforholdsregler og prevnings-
metoder, som er ensartede, eller endog identiske, for det materiel, der
anvendes i miner og over jorden; det er derfor pakraevet, at materiel og
sikringssystemer i de to grupper behandles i et enkelt direktiv;

de nevnte to grupper af materiel anvendes inden for en lang rekke
handels- og industrisektorer og er af vesentlig ekonomisk betydning;

overholdelse af de vesentlige sikkerheds- og sundhedskrav er en absolut
forudsaetning for at kunne sikre, at materiellet og sikringssystemerne er
sikre i brug; disse krav er blevet opdelt i generelle krav og supplerende
krav, som materiellet og sikringssystemerne skal opfylde; formalet med
de supplerende krav har iser veret at tage hensyn til de eksisterende
eller potentielle farer; det folger heraf, at materiellet og sikringssyste-
merne skal opfylde ét eller flere af disse krav, nar dette er nedvendigt,
for at de kan fungere tilfredsstillende, eller for at de kan bruges efter
bestemmelsen; begrebet brug efter bestemmelsen er af afgerende betyd-
ning for beskyttelsen mod eksplosioner for materiel og sikringssystemer;
det er absolut pakravet, at fabrikantens oplysninger er fuldstendige; det
er ligeledes nedvendigt, at det pa materiellet klart og tydeligt angives,
hvorledes det skal anvendes i P C1 eksplosiv atmosfaere «;

der er planer om at udarbejde et direktiv pa grundlag af artikel 118 A
om arbejde i P C1 eksplosiv atmosfere <«; dette supplerende direktiv
vil blandt andet omfatte eksplosionsfare i forbindelse med brug og/eller
installationsform og -metode;

(") EFT nr. C 136 af 4. 6. 1985, s. 1.



199410009 — DA — 01.01.2013 — 002.001 — 4

de vesentlige sikkerheds- og sundhedskrav er en absolut forudsatning
for at kunne sikre, et materiellet er sikkert i brug; kravene skal gennem-
fores med omtanke, dvs. bdde under hensyntagen til det eksisterende
teknologiske niveau, nar materiellet fremstilles, og de tekniske og
okonomiske betingelser;

der fastsettes i dette direktiv derfor kun vasentlige krav; for at gore det
lettere for fabrikanterne at bevise, at de veesentlige krav er overholdt, er
det nedvendigt, at der pa europzisk plan foreligger harmoniserede stan-
darder, iszr vedrerende de ikke-elektriske aspekter ved beskyttelsen
mod eksplosioner, bade i forbindelse med projektering, konstruktion
og afprevning af materiellet, idet overholdelse af disse standarder
sikrer, at produktet formodes at vare i overensstemmelse med de pageel-
dende vesentlige krav; disse harmoniserede standarder pa europeisk
plan udarbejdes af privatretlige organer og skal bevare deres status
som ikke-obligatoriske bestemmelser; i denne forbindelse anerkendes
Den Europaiske Standardiseringsorganisation (CEN) og Den Europez-
iske Komité for FElektroteknisk Standardisering (CENELEC) som
vaerende de organer, der er kompetent til at vedtage de harmoniserede
standarder i overensstemmelse med de generelle retningslinjer for
samarbejdet mellem Kommissionen og disse to organer, som blev
undertegnet den 13. november 1984; i dette direktiv forstds ved en
harmoniseret standard en teknisk specifikation (europeisk standard
eller harmoniseringsdokument), som er vedtaget af ét af disse organer
eller af dem begge efter mandat fra Kommissionen i overensstemmelse
med Rédets direktiv 83/189/EQF af 28. marts 1983 om en informations-
procedure med hensyn til tekniske standarder og forskrifter (') samt i
henhold til ovenn®vnte generelle retningslinjer;

lovgivningen ber forbedres for at sikre, at arbejdsgiverne og arbejds-
tagerne bidrager effektivt og hensigtsmassigt til standardiseringspro-
cessen; denne forbedring ber vare gennemfort senest pa det tidspunkt,
hvor direktivet ivaerksattes;

i betragtning af de iboende risici ved anvendelse af materiel i
» C1 cksplosiv atmosfere <, er det nedvendigt at fastleegge proce-
durer for evaluering af overensstemmelse med de veasentlige krav i
direktivet; disse procedurer udformes pé grundlag af den risikograd,
som materiellet reprasenterer og/eller som systemerne skal beskytte
det umiddelbart omgivende milje mod; hver overensstemmelseskategori
for materiellet skal derfor suppleres med en adekvat procedure eller et
valg mellem flere &kvivalente procedurer; de udvalgte procedurer skal
fuldt ud svare til Radets afgorelse 93/465/EQF af 22. juli 1993 om
modulerne for de forskellige faser i procedurerne for overensstemmel-
sesvurdering og regler om anbringelse og anvendelse af
CE-overensstemmelsesmarkningen, med henblik pa anvendelse i direk-
tiverne om teknisk harmonisering (?);

Rédet har fastsat, at CE-markningen skal foretages enten af fabrikanten
eller af dennes i Fellesskabet etablerede repraesentant; merkningen
betyder, at produktet er i overensstemmelse med alle de vasentlige
krav og evalueringsprocedurerne i de fallesskabsbestemmelser, der
gelder for produktet;

(") EFT nr. L 109 af 26. 4. 1983, s. 8. Direktivet er senest endret ved direktiv
88/182/EQF (EFT nr. L 81 af 26. 3. 1988, s. 75).
(®» EFT nr. L 220 af 30. 8. 1993, s. 23.
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det er hensigtsmassigt, at medlemsstaterne som fastsat i traktatens
artikel 100 A, stk. 5, kan treeffe forelobige foranstaltninger med
henblik pé at begrense eller forbyde markedsfering og anvendelse af
materiel og sikringssystemer, safremt disse udger en serlig risiko for
personers og i givet fald husdyrs eller goders sikkerhed, forudsat at
disse foranstaltninger er undergivet en fallesskabskontrolprocedure;

begrundelsen for en beslutning i henhold til dette direktiv skal meddeles
dem, som beslutningen er rettet til, ligesom de pageldende skal have
meddelelse om, hvilke klagemuligheder de har til deres radighed;

Rédet vedtog den 18. december 1975 rammedirektiv 76/117/EQF (1) om
elektrisk materiel til anvendelse i P C1 eksplosiv atmosfare <« og den
15. februar 1982 direktiv 82/130/EQF om elektrisk materiel til anven-
delse i P C1 eksplosiv atmosfeere <« i grubegasholdige miner (3);
straks ved harmoniseringsarbejdets pabegyndelse blev det planlagt at
@ndre den optionelle og delvise harmonisering, som disse direktiver
er baseret pa, til en total harmonisering; nerverende direktiv daekker
fuldt ud ovenneevnte direktivers anvendelsesomrade, og de pagaldende
direktiver ber derfor ophaves;

det indre marked omfatter et omrade uden indre greenser med fri bevee-
gelighed for varer, personer, tjenesteydelser og kapital;

der ma fastsettes en overgangsordning, saledes at materiel, der er frem-
stillet i henhold til de nationale regler, der var geeldende pa tidspunktet for
narvaerende direktivs vedtagelse, kan markedsfores og tages i brug —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL I

Anvendelsesomride, markedsfering og fri bevagelighed

Artikel 1

1.  Dette direktiv finder anvendelse pa materiel og sikringssystemer
bestemt til anvendelse i P C1 eksplosiv atmosfere <.

2. Direktivets anvendelsesomrdde omfatter ligeledes sikkerheds-,
kontrol- og reguleringsanordninger, der er bestemt til at anvendes
uden for P C1 eksplosiv atmosfere €, men som er nedvendige,
eller som bidrager til, at materiellet og sikringssystemerne kan fungere
sikkert 1 forbindelse med eksplosionsrisici.

3. I dette direktiv anvendes folgende definitioner:

(") EFT nr. L 24 af 31. 1. 1976, s. 45. Direktivet er senest @ndret ved direktiv

90/487/EQF (EFT nr. L 270 af 2. 12. 1990, s. 23).
(®» EFT nr. L 59 af 2. 3. 1982, s. 10.
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Materiel  og  sikringssystemer  bestemt  til  anvendelse i
» C1 cksplosiv atmosfeere <

a) Ved materiel forstds maskiner, apparater, faste eller mobile anord-
ninger, betjeningsanordninger og instrumenter, detektionssystemer og
forebyggende systemer, som, alene eller kombineret, er bestemt til
fremstilling, overforsel, oplagring, méling, regulering, transformering
af P C1 energi og/eller bearbejdning <« af materiale, og som ved
de potenticlle tendkilder, de besidder, vil kunne fremkalde en
eksplosion.

b) Ved sikringssystemer forstas anordninger, bortset fra komponenter til
ovennavnte materiel, der er beregnet til gjeblikkeligt at standse en
begyndende eksplosion og/eller begraense det omrade, der rammes af
en eksplosion, og som markedsfores sarskilt som autonomt funge-
rende systemer.

¢) Som »komponenter« benavnes de dele, som er vasentlige, for at
materiellet og sikringssystemerne kan fungere sikkert, men som ikke
har nogen autonom funktion.

Eksplosiv atmosfeere

Blanding under atmosfariske betingelser af luft og brandbare stoffer i
form af gasser, dampe, tager eller stov, i hvilken forbrendingen efter
antendelse breder sig til hele den ubrendte blanding.

» C1 eksplosiv atmosfere <

Atmosfare, som vil kunne blive eksplosiv som folge af lokale og
operationelle forhold.

Materielgruppe og -kategorier

Materielgruppe 1 bestdr af materiel, der er bestemt til arbejde under
jorden i miner samt i disses installationer over jorden, hvor der kan
opsta fare som folge af grubegas og/eller brendbart stov.

Materielgruppe II omfatter materiel, der er bestemt til at anvendes andre
steder, hvor der kan opsté fare pa grund af eksplosiv atmosfare.

Materielkategorierne med definition af de kraevede beskyttelsesniveauer
er beskrevet i bilag I

Materiel og sikringssystemer kan vare udformet til specifikke eksplo-
sive atmosfarer. I s& fald skal de markes, s& dette klart fremgér.

Brug efter bestemmelsen

Brug af materiel og sikringssystemer og af de i artikel 1, stk. 2, omhandlede
anordninger i overensstemmelse sdvel med materielgrupperne og -kategorierne
som med alle de oplysninger, som fabrikanten har afgivet, og som er ngdven-
dige for, at P> C1 materiellet, sikringssystemerne og anordningerne kan <
fungere sikkert.

4. Folgende materiel er ikke omfattet af dette direktivs anvendel-
sesomrade:

— medicinske anordninger, der er bestemt til at anvendes i et medi-
cinsk miljo

— materiel og sikringssystemer, nar eksplosionsfaren udelukkende
skyldes tilstedevarelsen af ustabile eksplosive eller kemiske stoffer



199410009 — DA — 01.01.2013 — 002.001 — 7

— materiel  bestemt til anvendelse 1  husholdninger og
ikke-kommercielle omrader, hvor potentielt eksplosiv atmosfare
kun sjeldent forekommer og udelukkende som folger af tilfeldigt
udslip af gas

— personlige vernemidler som omhandlet i direktiv 89/686/EQF (1)

— sogaende skibe og mobile offshore-enheder samt udstyr om bord pa
sadanne skibe eller enheder

— transportmidler, dvs. keretgjer og pahangsvogne dertil, som udelukkende
er bestemt til personbefordring ad luftvejen, ad vej, med jernbane eller ad
vandvejen, og transportmidler, i det omfang de er beregnet til godstrans-
port ad luftvejen, ad offentlig vej, med jernbane eller ad vandvejen.
Koretgjer bestemt til anvendelse i P C1 eksplosiv atmosfeere <« er
ikke undtaget

— materiel, som er omfattet af traktatens artikel 223, stk. 1, litra b).

Artikel 2

1.  Medlemsstaterne treffer alle nedvendige foranstaltninger, for at
det materiel og de sikringssystemer samt de i artikel 1, stk. 2, omhand-
lede anordninger, som dette direktiv finder anvendelse pa, kun kan
markedsfores og tages i brug, séfremt de ikke bringer personers og i
givet fald husdyrs eller goders sikkerhed og sundhed i fare, nir de
installeres og vedligeholdes pé passende vis og bruges i overensstem-
melse med deres bestemmelse.

2. Dette direktiv bererer ikke medlemsstaternes mulighed for under
iagttagelse af traktaten at fastsaette de krav, som de anser for at vere
nedvendige for at sikre beskyttelsen af personer og navnlig af arbejds-
tagere, som anvender det pigzldende materiel og de pagaldende
sikringssystemer samt de i artikel 1, stk. 2, omhandlede anordninger,
medmindre dette indebaerer @ndringer af dette materiel, disse sikrings-
systemer og disse anordninger i forhold til bestemmelserne i dette
direktiv.

3. Medlemsstaterne modsatter sig ikke, at der pa messer, udstillinger,
ved demonstrationer osv. prasenteres materiel, sikringssystemer og
anordninger som omhandlet i artikel 1, stk. 2, som ikke er i overens-
stemmelse med bestemmelserne i dette direktiv, forudsat at det ved
synlig skiltning klart er anfert, at materiellet, sikringssystemerne og
anordningerne ikke er i overensstemmelse, samt at de ikke kan
erhverves, for fabrikanten eller dennes i Feellesskabet etablerede repree-
sentant har bragt dem i overensstemmelse. Ved demonstrationer ma der
treeffes passende sikkerhedsforanstaltninger for at sikre beskyttelsen af
personer.

(") EFT nr. L 399 af 30. 12. 1989, s. 18.
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Artikel 3

Det materiel og de sikringssystemer samt de 1 artikel 1, stk. 2, omhand-
lede anordninger, som dette direktiv finder anvendelse pa, skal opfylde
de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er anfert i bilag II, og
som er geldende for dem under hensyn til deres bestemmelse.

Artikel 4

1.  Medlemsstaterne kan ikke forbyde, begranse eller hindre markeds-
foring og ibrugtagning pé deres omrade af materiel, sikringssystemer og
anordninger som omhandlet i artikel 1, stk. 2, som opfylder kravene i
dette direktiv.

2. Medlemsstaterne kan ikke forbyde, begranse eller hindre markeds-
foring af komponenter, som ledsages af den i artikel 8, stk. 3, omhand-
lede skriftlige overensstemmelseserklaering, og som er beregnet til at
indbygges i materiel eller sikringssystemer, som dette direktiv finder
anvendelse pa.

Artikel 5

1.  Medlemsstaterne anser nedenstaende materiel, sikringssystemer og
anordninger for at opfylde alle bestemmelser i dette direktiv, herunder
ogsa de 1 kapitel II omhandlede procedurer for overensstemmelsesvur-
dering:

— materiel, sikringssystemer og anordninger som omhandlet i artikel 1,
stk. 2, som ledsages af den 1 bilag X omhandlede
EF-overensstemmelseserklaring og er forsynet med den i artikel 10
omhandlede CE-merkning

— komponenter, som omhandlet i artikel 4, stk. 2, der ledsages af den i
artikel 8, stk. 3, omhandlede skriftlige overensstemmelseserklering.

Séfremt der ikke findes harmoniserede standarder, fastsaetter medlems-
staterne de bestemmelser, som de finder nedvendige for, at de berorte
parter far kendskab til de galdende nationale standarder og tekniske
specifikationer, der betragtes som vigtige eller nyttige dokumenter i
forbindelse med korrekt anvendelse af de veasentlige sikkerheds- og
sundhedskrav i bilag II.

2. Nar en national standard, der gennemferer en harmoniseret stan-
dard, hvis reference er offentliggjort i De Europciske Fcellesskabers
Tidende, omfatter et eller flere vasentlige sikkerhedskrav, forudsettes
det materiel, det sikringssystem, den i artikel 1, stk. 2, omhandlede
anordning eller den i artikel 4, stk. 2, omhandlede komponent, der er
fremstillet i overensstemmelse med denne standard, at vare i overens-
stemmelse med de pageldende vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav.

Medlemsstaterne offentligger referencerne for de nationale standarder,
der gennemforer de harmoniserede standarder.

3. Medlemsstaterne sikrer sig, at der traeffes passende foranstaltninger
med henblik pd at gere det muligt for arbejdsmarkedets parter at fa
indflydelse pa nationalt plan pa udarbejdelsen og opfelgningen af de
harmoniserede standarder.
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Artikel 6

2. Kommissionen kan efter proceduren i stk. 3 vedtage enhver
passende foranstaltning med henblik pé at sikre, at den praktiske anven-
delse af dette direktiv bliver ensartet.

3. Kommissionen bistés af et stdende udvalg, i det folgende benavnt
»udvalget«.

Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 3 og 7 i afgerelse
1999/468/EF (1), jf. dennes artikel 8.

Udvalget vedtager selv sin forretningsorden.

4. Det stdende udvalg kan desuden behandle ethvert spergsmal
vedrerende anvendelsen af dette direktiv, som formanden forelegger,
enten pa eget initiativ eller pA anmodning af en medlemsstat.

Artikel 7

1. Safremt en medlemsstat konstaterer, at materiel, sikringssystemer
eller anordninger som omhandlet i artikel 1, stk. 2, der er forsynet med
CE-overensstemmelsesmarkning og bruges i overensstemmelse med
deres bestemmelse, vil kunne frembyde fare for personers og i givet
fald husdyrs eller goders sikkerhed, treeffer den alle nedvendige foran-
staltninger for at treekke materiellet, sikringssystemerne eller de i
artikel 1, stk. 2, omhandlede anordninger tilbage fra markedet,
forbyde deres markedsfering og ibrugtagning eller indskranke deres
frie bevaegelighed.

Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen om disse foranstalt-
ninger og anferer grundene til sin beslutning, herunder navnlig om den
manglende overensstemmelse skyldes:

a) at de i artikel 3 omhandlede vasentlige krav ikke er opfyldt
b) ukorrekt anvendelse af de i artikel 5, stk. 2, omhandlede standarder
¢) en mangel ved selve de i artikel 5, stk. 2, omhandlede standarder.

2. Kommissionen holder hurtigst muligt samrdd med de berorte
parter. Hvis Kommissionen efter dette samrdd konstaterer, at foranstalt-
ningen er berettiget, giver den straks den medlemsstat, der har taget
initiativet, samt de ovrige medlemsstater underretning herom. Hvis
Kommissionen efter dette samradd konstaterer, at foranstaltningen er
uberettiget, giver den straks den medlemsstat, der har taget initiativet,
samt fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede representant
underretning herom. Hvis den i stk. 1 omhandlede beslutning begrundes
med en mangel ved selve standarderne, foreleegger Kommissionen straks
sagen for udvalget, safremt den medlemsstat, der har truffet beslut-
ningen, har til hensigt at fastholde den, og indleder proceduren i
artikel 6, stk. 1.

(") Radets afgarelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsettelse af de nermere
vilkar for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges Kommis-
sionen (EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23).
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3. Hvis materiel, et sikringssystem eller en i artikel 1, stk. 2,
omhandlet anordning ikke er i overensstemmelse, men er forsynet
med CE-overensstemmelsesmarkning, treffer den kompetente
medlemsstat passende foranstaltninger over for den, der har foretaget
merkningen, og underretter Kommissionen og de evrige medlemsstater
herom.

4.  Kommissionen sikrer sig, at medlemsstaterne holdes underrettet
om forlebet og resultaterne af denne procedure.

KAPITEL IT

Overensstemmelsesvurdering

Artikel 8

1. Overensstemmelsen af materiel, herunder i nedvendigt omfang de
i artikel 1, stk. 2, omhandlede anordninger, vurderes efter folgende
procedure:

a) materielgruppe I og II, materielkategori M 1 og 1

Fabrikanten eller dennes i Fellesskabet etablerede reprasentant skal
med henblik pa anbringelse af CE-merkningen folge proceduren for
EF-typeafprevning (omhandlet i bilag III) sammen med:

— proceduren for kvalitetssikring af produktionen (omhandlet i
bilag IV)

eller
— proceduren for produktverifikation (omhandlet i bilag V)
b) materielgruppe I og II, materielkategori M 2 og 2

1) Med hensyn til forbrendningsmotorer og elektrisk materiel, som
tilherer disse grupper og kategorier, skal fabrikanten eller dennes
i Faellesskabet etablerede repraesentant med henblik pa anbrin-
gelse af CE-merkningen folge proceduren for
EF-typeafprovning (omhandlet i bilag III) sammen med:

— proceduren for typeoverensstemmelse (omhandlet i bilag VI)
eller

— proceduren for kvalitetssikring af produktet (omhandlet i bilag
VII)

ii) Med hensyn til det ovrige materiel i disse grupper og kategorier
skal fabrikanten eller dennes i Feallesskabet etablerede reprasen-
tant med henblik pa anbringelse af CE-markningen folge proce-
duren for intern fabrikationskontrol (omhandlet i bilag VIII)

0g

fremsende den i punkt 3 i bilag VIII omhandlede tekniske doku-
mentation til et bemyndiget organ, som hurtigst muligt bekrefter
modtagelsen af dokumentationen og derefter opbevarer den.
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c) materielgruppe II, materielkategori 3

Fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede repraesentant skal
med henblik pa anbringelse af CE-markningen anvende proceduren
for intern fabrikationskontrol (omhandlet i bilag VIII)

d) materielgruppe I og II

Ud over procedurerne i litra a), b) og c¢) kan fabrikanten eller dennes
i Faellesskabet etablerede repraesentant med henblik pa anbringelse af
CE-merkningen  velge ogsd at felge proceduren  for
EF-enhedsverifikation (omhandlet i bilag IX).

2. For sikringssystemer med autonom funktion skal overensstem-
melsen konstateres i overensstemmelse med stk. 1, litra a) eller d).

3. Deistk. 1 omhandlede procedurer gelder for de i artikel 4, stk. 2,
omhandlede komponenter bortset fra anbringelsen af CE-markningen.
Fabrikanten eller dennes 1 Feallesskabet etablerede representant
P C1 attesterer skriftligt, at « de pdgzldende komponenter er i over-
ensstemmelse med de relevante bestemmelser i dette direktiv; i attesten
anfores komponenternes karakteristika samt betingelserne for indbyg-
ning i materiel eller sikringssystemer, sdledes at de vasentlige krav,
der gelder for fardigfremstillet materiel eller sikringssystemer, kan
overholdes.

4. Desuden kan fabrikanten eller dennes i Fzallesskabet etablerede
representant med henblik pd anbringelse af CE-markningen for sé
vidt angér de sikkerhedsmeessige aspekter, der er omhandlet i bilag II,
punkt 1.2.7, felge proceduren for intern fabrikationskontrol (jf. bilag
VII).

5. Uanset stk. 1 til 4 kan de komponente myndigheder pa beherigt
begrundet anmodning give tilladelse til markedsfering og ibrugtagning
pa den pageldende medlemsstats omrade af materiel, sikringssystemer
og individuelle anordninger som omhandlet i artikel 1, stk. 2, for hvilke
procedurerne i stk. 1 til 4 ikke er blevet anvendt, og som benyttes i
sikkerhedsgjemed.

6. Dokumenter og korrespondance vedrerende de i stk. 1 til 5
omhandlede procedurer skal udferdiges pé et officielt sprog i den
medlemsstat, hvor de naevnte procedurer gennemfores, eller pa et
sprog, som det bemyndigede organ har godkendt.

7. a) Nar materiel, sikringssystemer og anordninger som omhandlet i
artikel 1, stk. 2, samtidig er omfattet af andre direktiver, der
vedrerer andre aspekter, og som ogsé indeholder bestemmelser
om anbringelse af den i artikel 10 omhandlede CE-markning,
angiver denne markning, at materiellet, sikringssystemerne og de
i artikel 1, stk. 2, omhandlede anordninger ligeledes formodes at
vare i overensstemmelse med bestemmelserne i de pageldende
direktiver.



1994L0009 — DA — 01.01.2013 — 002.001 — 12

b) Hvis fabrikanten i henhold til et eller flere af disse direktiver frit
kan vealge, hvilken ordning han vil anvende i en overgangs-
periode, viser CE-markningen imidlertid kun, at der er overens-
stemmelse med bestemmelserne i de direktiver, som fabrikanten
anvender. I sd fald skal referencerne vedrerende disse direktiver,
som offentliggjort i Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften,
anfores pa de dokumenter, vejledninger eller instruktioner, som
kraeves i henhold til direktiverne, og som skal ledsage materiellet,
sikringssystemerne og de i artikel 1, stk. 2, omhandlede anord-
ninger.

Artikel 9

1. Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de ovrige
medlemsstater om, hvilke organer de har udpeget til at gennemfore
procedurerne i artikel 8, samt hvilke specifikke opgaver disse organer
er udpeget til at varetage, og hvilke identifikationsnumre Kommissionen
forudgdende har tildelt dem.

Kommissionen offentligger i De Europciske Feellesskabers Tidende en
fortegnelse over disse bemyndigede organer samt deres identifikations-
nummer og de opgaver, de er bemyndiget til at udfere. Den serger for,
at denne fortegnelse ajourferes.

2. Medlemsstaterne skal anvende kriterierne i bilag XI i forbindelse
med vurderingen af de organer, der skal udpeges. Organer, der opfylder
de vurderingskriterier, der er fastsat i de relevante harmoniserede stan-
darder, formodes at vere i overensstemmelse med disse kriterier.

3.  En medlemsstat, der har bemyndiget et organ, skal inddrage
bemyndigelsen, hvis den konstaterer, at dette organ ikke lengere
opfylder kriterierne i bilag XI. Den underretter straks Kommissionen
og de ovrige medlemsstater herom.

KAPITEL III

CE-overensstemmelsesmaerkning

Artikel 10

1.  CE-overensstemmelsesmarkningen bestdr af bogstaverne »CE«.
Den model, der skal anvendes, er vist i bilag X. CE-markningen skal
efterfolges af identifikationsnummeret péd det bemyndigede organ, hvis
dette deltager i produktionskontrolfasen.

2. CE-markningen skal som supplement til punkt 1.0.5 i bilag II
anbringes pa materiellet, sikringssystemerne og de i artikel 1, stk. 2,
omhandlede anordninger, saledes at den er tydelig, synlig, letlaeselig og
ikke kan fjernes.

3. Det er ikke tilladt at anbringe merkninger pa materiellet, sikrings-
systemerne og de i artikel 1, stk. 2, omhandlede anordninger, som kan
vildlede tredjemand med hensyn til CE-merkningens betydning og
grafiske udformning. Enhver anden merkning kan anbringes pa mate-
riellet, sikringssystemerne og de i artikel 1, stk. 2, omhandlede anord-
ninger, forudsat at dette ikke gor CE-merkningen mindre synlig eller
letlaeselig.
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Artikel 11
Med forbehold af bestemmelserne 1 artikel 7:

a) er fabrikanten eller dennes i Fellesskabet etablerede reprasentant,
hvis en medlemsstat konstaterer, at EF-merkningen er blevet
anbragt uberettiget, forpligtet til at serge for, at P C1 produktet
bringes € i overensstemmelse med bestemmelserne om
CE-markning, og at overtreedelsen bringes til opher pa de betin-
gelser, som medlemsstaten har fastsat

b) skal medlemsstaten, safremt produktet fortsat ikke opfylder kravene,
treeffe alle nedvendige foranstaltninger for at begranse eller forbyde
markedsforing af det pdgeldende produkt eller sikre, at det traekkes
tilbage fra markedet efter proceduren i artikel 7.

KAPITEL 1V

Afsluttende bestemmelser

Artikel 12

Enhver afgorelse, der treffes i medfer af dette direktiv, og som
medforer, at markedsfering og/eller ibrugtagning af materiel, et sikrings-
system eller en i artikel 1, stk. 2, omhandlet anordning begranses eller
forbydes, eller som indeholder krav om tilbagetreekning fra markedet,
skal ngje begrundes. Afgerelsen meddeles snarest muligt den berorte
part med angivelse af klagemulighederne i den pagaldende medlemsstat
og fristerne for anvendelse af dem.

Artikel 13

Medlemsstaterne skal sikre, at alle parter, der er berert af gennem-
forelsen af dette direktiv, behandler alle de oplysninger, som de
modtager som led i udferelsen af deres opgaver, fortroligt. Dette
berorer ikke medlemsstaternes og de bemyndigede organers pligt til at
underrette hinanden og fremsende advarsler.

Artikel 14

1. Direktiv 76/117/EQF, 79/196/EQF (') og 82/130/EQF ophaves fra
den 1. juli 2003.

2.  E@F-overensstemmelsesattester vedrerende harmoniserede stan-
darder, som er udstedt i overensstemmelse med bestemmelserne i de
direktiver, der er navnt i stk. 1, er fortsat gyldige indtil den 30. juni
2003, medmindre de udleber inden da, men deres gyldighed er fortsat
begranset til overensstemmelse udelukkende med de harmoniserede
standarder, der er anfort i de pageldende direktiver.

3. Medlemsstaterne treffer de nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at de bemyndigede organer, som i henhold til artikel 8, stk. 1
til 4, skal evaluere, at det elektriske materiel, som allerede er markeds-
fort inden den 1. juli 2003, er i overensstemmelse, tager hensyn til de
resultater, der foreligger fra prevninger og verifikationer, som allerede
er gennemfort i henhold til de direktiver, der er navnt i stk. 1.

(") EFT nr. L 43 af 20. 2. 1979, s. 20. Direktivet er senest &ndret ved direktiv
90/487/EQF (EFT nr. L 270 af 2. 10. 1990, s. 23).
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Artikel 15

1.  Medlemsstaterne vedtager og offentligger de love og administra-
tive bestemmelser, der er nedvendige for at efterkomme dette direktiv,
senest den 1. september 1995. De underretter straks Kommissionen
herom.

Medlemsstaterne anvender disse love og administrative bestemmelser
fra den 1. september 1996.

Nar medlemsstaterne vedtager de i forste afsnit omhandlede love og
administrative bestemmelser, skal de indeholde en henvisning til dette
direktiv, eller de skal ved offentliggerelsen ledsages af en sddan henvis-
ning. De narmere regler for denne henvisning fastsettes af medlems-
staterne.

2. Medlemsstaterne tillader, at der i perioden indtil den 30. juli 2003,
markedsfores og ibrugtages materiel og sikringssystemer, der er i over-
ensstemmelse med de nationale regler, som er galdende pd deres
omrade pa det tidspunkt, hvor direktivet vedtages.

Artikel 16

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
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BILAG 1

KRITERIER FOR UNDERINDDELING AF MATERIELGRUPPER 1

1.

KATEGORIER

Materielgruppe I

a)

b)

Kategori M 1 omfatter materiel, der er konstrueret og, om nedvendigt,
forsynet med supplerende sarlige beskyttelsesforanstaltninger til at kunne
fungere 1 overensstemmelse med de af fabrikanten specificerede drifts-
parametre og har et meget hojt beskyttelsesniveau.

Materiel i denne kategori er beregnet til arbejde under jorden i miner samt
i disses anlaeg over jorden, hvor der kan opsta fare som folge af grubegas
og/eller brendbart stov.

Materiel i denne kategori skal, selv nar der undtagelsesvis forekommer
forstyrrelser, der vedrerer materiellet, vaere funktionsdygtigt i eksplosiv
atmosfare og skal vare forsynet med flere forskellige beskyttelsesfor-
anstaltninger, saledes

— at der i tilfelde af svigt af en af beskyttelsesforanstaltningerne er
mindst én anden deraf uathangig beskyttelsesforanstaltning, der
sikrer det kreevede beskyttelsesniveau

— eller, selv om der opstar to indbyrdes uafhengige fejl, det kraevede
beskyttelsesniveau stadig er sikret.

Materiel i denne kategori skal opfylde de supplerende krav i bilag II,
punkt 2.0.1.

Kategori M 2 omfatter materiel, der er saledes konstrueret, at det er
funktionsdygtigt i overensstemmelse med de af fabrikanten specificerede
driftsparametre og har et hgjt beskyttelsesniveau.

Materiel i denne kategori er beregnet til arbejde under jorden i miner samt
i disses anlaeeg over jorden, hvor der kan opsta fare som folge af grubegas
og/eller breendbart stov.

Energitilforslen til dette materiel skal kunne afbrydes i tilfalde af, at der
forekommer P C1 eksplosiv atmosfere <.

Beskyttelsesanordninger til materiel i denne kategori skal sikre, at mate-
riellet har det kreevede beskyttelsesniveau under normal drift, herunder
ogsd mere kraevende driftsforhold, og navnlig under serligt belastende
anvendelse eller brug i skiftende omgivelsesbetingelser.

Materiel i denne kategori skal opfylde de supplerende krav i bilag II,
punkt 2.02.

2. Materielgruppe II

a)

Kategori 1 omfatter materiel, der er séledes konstrueret, at det er funk-
tionsdygtigt i overensstemmelse med de af fabrikanten specificerede
driftsparametre og har et meget hejt beskyttelsesniveau.

Materiel i denne kategori er beregnet til at anvendes, hvor der konstant,
gennem lengere tid eller hyppigt forekommer eksplosiv atmosfare dannet
af en blanding af luft og gasser, dampe eller tige eller en blanding af luft
og stov.
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b)

Materiel i denne kategori skal, selv nar der undtagelsesvis forekommer
forstyrrelser, der vedrerer materiellet, sikre det kraevede beskyttelsesniveau
og skal vere forsynet med flere forskellige beskyttelsesforanstaltninger,
saledes

— at der i tilfelde af svigt af en af beskyttelsesforanstaltningerne er
mindst én anden deraf uathangig beskyttelsesforanstaltning, der
sikrer det kreevede beskyttelsesniveau

— eller, selv om der opstar to indbyrdes uafhangige fejl, det kraevede
beskyttelsesniveau stadig er sikret.

Materiel i denne kategori skal opfylde de supplerende krav i bilag II,
punkt 2.1.

Kategori 2 omfatter materiel, der er séledes konstrueret, at det er funk-
tionsdygtigt i overensstemmelse med de af fabrikanten specificerede
driftsparametre og har et hejt beskyttelsesniveau.

Materiel i denne kategori er beregnet til at anvendes, hvor P C1 der
lejlighedsvis kan forekomme <€ eksplosiv atmosfere dannet af gasser,
dampe, tige eller en blanding af luft og stov.

Beskyttelsesanordninger til materiel i denne kategori skal sikre, at mate-
riellet har det krevede beskyttelsesniveau, selv i tilfelde af hyppige
forstyrrelser eller almindeligt forekommende funktionsfejl ved materiellet.

Materiel i denne kategori skal opfylde de supplerende krav i bilag II,
punkt 2.2.

Kategori 3 omfatter materiel, der er séledes konstrueret, at det er funk-
tionsdygtigt i overensstemmelse med de af fabrikanten specificerede
driftsparametre og har et normalt beskyttelsesnivau.

Materiel i denne kategori er beregnet til at anvendes, hvor eksplosiv
atmosfere dannet af gasser, dampe, tage eller en blanding af luft og
stov kun undtagelsesvis vil forekomme og da kun i et kortere tidsrum.

Materiel i denne kategori skal sikre det krevede beskyttelsesniveau under
normal drift.

Materiel i denne kategori skal opfylde de supplerende krav i bilag II,
punkt 2.3.
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BILAG 1

VASENTLIGE SIKKERHEDS- OG SUNDHEDSMASSIGE KRAV 1

FORBINDELSE MED KONSTRUKTION OG FREMSTILLING AF

MATERIEL OG SIKRINGSSYSTEMER TIL ANVENDELSE 1
» C1 EKSPLOSIV ATMOSFARE <«

Indledende bemcerkninger

A. Der skal tages hensyn til den tekniske viden, som kan udvikle sig hurtigt, og
den skal hurtigst muligt tages i anvendelse.

B. For anordninger, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, galder de vasentlige
krav kun, for sa vidt de er en forudsatning for, at anordningerne kan fungere
og betjenes sikkert og palideligt i henseende til eksplosionsrisici.

1. KRAV, DER ER FAZALLES FOR MATERIEL OG SIKRINGS-
SYSTEMER
1.0. Generelle krav

1.0.1.  Principper for integreret eksplosionssikring

Materiel og sikringssystemer beregnet til anvendelse i P C1 eksplosiv
atmosfaere < skal konstrueres med integreret eksplosionssikring for gje.

Med henblik herpa skal fabrikanten serge for:

— 1 forste raekke at undgd, at selve materiellet og sikringssystemerne
afgiver eller frigiver eksplosive luftblandinger, hvis det er muligt

— at forhindre antaendelse af eksplosiv atmosfare, idet alle taendkilder,
elektriske som ikke-elektriske, tages i betragtning

— at en eksplosion, hvis den alligevel skulle ske og direkte eller indi-
rekte kan bringe personer og i givet fald husdyr eller goder i fare,
omgaende bringes til opher, og/eller, at det omrade, der pévirkes af
flammer og tryk fra eksplosionen, begranses til et tilstraeekkeligt
sikkerhedsniveau.

1.0.2. Materiel og sikringssystemer skal konstrueres og fremstilles under
hensyntagen til eventuelle funktionsforstyrrelser, séledes at farlige situa-
tioner sa vidt muligt undgas.

Der skal tages hensyn til muligt misbrug, som med rimelighed kan
forventes.

1.0.3.  Serlige kontrol- og vedligeholdelsesbetingelser

Materiel og sikringssystemer, for hvilke der gelder serlige kontrol- og
vedligeholdelsesbetingelser, skal vere konstrueret og fremstillet under
hensyntagen til disse bestemmelser.

1.0.4.  Omgivelsesbetingelser

Materiel og sikringssystemer skal konstrueres og fremstilles under
hensyntagen til bestdende og forudsigelige omgivelsesbetingelser.
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1.0.5.

1.0.6.

Mcerkning

Alt materiel og alle sikringssystemer skal mindst veere forsynet med
folgende angivelser pa en made, sa de er letleselige og ikke kan fjernes:

— fabrikantens navn og adresse

— CE-mearkning (se bilag X, punkt A)
— serie- eller typebenavnelse

— eventuelt serienummer

— fabrikationsér

— det saxrlige eksplosionssikringsmearke @ , efterfulgt af symbolet
for materielgruppen og kategorien

— for sa vidt angdr materielgruppe II, bogstavet »G« (vedrerende
» C1 cksplosiv atmosfere 4, som skyldes tilstedeverelsen af
gasser, dampe eller tiger)

og/eller

bogstavet »D« vedrerende eksplosiv atmosfare, som skyldes tilste-
devearelsen af stov.

Endvidere skal materiel og sikringssystemer, hvor det er nedvendigt,
forsynes med alle angivelser, der er pékraevede af hensyn til brugssik-
kerheden.

Brugsanvisning

a) Der skal til alt materiel og alle sikringssystemer medfelge en brugs-
anvisning, som mindst indeholder felgende oplysninger:

— de samme angivelser som anfert for markningen bortset fra
serienummeret (se punkt 1.0.5), samt eventuelle angivelser af
nytte for vedligeholdelsen, (f.eks.: importerens/reparaterens
adresse, osv.),

— vejledning i sikker:

— ibrugtagning

— anvendelse

— montering, demontering

— vedligeholdelse (lebende vedligeholdelse og reparation)
— installation

— justering

— om nedvendigt angivelse af fareomrader ud for trykaflastnings-
anordninger

— om nedvendigt opl@ringsinstrukser

— de angivelser, der er nadvendige for pa betryggende grundlag at
kunne afgere, om materiel i en given kategori eller et sikrings-
system kan benyttes uden fare pé det sted og under de forhold,
hvor det patenkes anvendt

— specifikationer for elektriske forbindelser og for tryk, maksimal
overfladetemperatur og andre grensevardier

— om nedvendigt serlige brugsbetingelser, herunder angivelse af
misbrug, der erfaringsmaessigt kan forekomme
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1.1.

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

— om nedvendigt de vigtigste egenskaber for redskaber, der kan
monteres pa materiellet eller sikringssystemet.

b) Brugsanvisningen udfaerdiges pa et af fallesskabssprogene af fabri-
kanten eller dennes i Fellesskabet etablerede reprasentant.

Ved ibrugtagningen af materiel eller sikringssystemer skal der
sammen med selve brugsanvisningen udleveres en oversattelse af
denne til sproget/sprogene i brugerlandet.

Oversattelsen udarbejdes enten af fabrikanten eller dennes i Felles-
skabet etablerede reprasentant eller af den person, der leverer mate-
riellet eller sikringssystemet i det pagaldende sprogomrade.

Det er dog tilstreekkeligt, at den vedligeholdelsesinstruktion, der er
beregnet til at skulle anvendes af et specialuddannet personale under
ledelse af fabrikanten eller dennes reprasentant, udarbejdes pa ét
enkelt faellesskabssprog, som dette personale forstar.

c) Brugsanvisningen skal indeholde de tegninger, diagrammer og
skitser, der er nedvendige for ibrugtagning, vedligeholdelse, eftersyn,
kontrol af korrekt funktion, og i givet fald reparation af materiellet
eller sikringssystemet, samt alle nedvendige forskrifter is@r vedre-
rende sikkerheden.

d) Dokumentation om materiellet eller sikringssystemet mé ikke veere i
modstrid med brugsanvisningen, hvad angar de sikkerhedsmeessige
aspekter.

Valg af materialer

Materialer, der anvendes til fremstilling af materiel og sikringssystemer,
ma ikke kunne forarsage en eksplosion, idet der skal tages hensyn til de
forventede driftsforhold.

Under de anvendelsesbetingelser, fabrikanten har opstillet, ma der ikke
mellem de materialer, der anvendes, og bestandelene i den
»C1 eksplosiv atmosfere <« opstd reaktioner, der kan medfere en
forringelse af eksplosionsforebyggelsen.

Materialerne skal vaelges saledes, at forudsigelige @ndringer i deres egen-
skaber og kompatibilitet med andre materieler ikke resulterer i en forringelse
af den tilstrabte beskyttelse, serlig med hensyn til korrosionsbestandighed,
slidstyrke, elektrisk ledningsevne, > C1 mekanisk styrke <, zldning og
folgerne af temperatursvingninger.

Konstruktion og fremstilling

Materiel og sikringssystemer skal konstrueres og fremstilles under
hensyntagen til den tekniske viden vedrerende -eksplosionssikring,
siledes at de kan fungere sikkert under hele den forventede levetid.

Komponenter beregnet til indbygning i eller som reservedele til materiel
og sikringssystemer skal konstrueres og fremstilles séledes, at de
fungerer sikkert i overensstemmelse med den beregnede brug, néar de
monteres efter fabrikantens forskrifter.

Lukket konstruktion og forebyggelse af lekage

Materiel, der kan frigere gasser eller braendbart stev, skal, sa vidt det
overhovedet er muligt, anvende lukket konstruktion.
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1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

Hvis sadant materiel har &bninger eller lakager, skal disse sa vidt muligt
vare siledes udformet, at udslip af gasser eller stov ikke forer til, at der
uden for materiellet dannes en eksplosiv atmosfzre.

Abninger til pafyldning og temning skal vare siledes konstrueret og
udstyret, at udledning af antendelige stoffer sa vidt muligt begranses
ved péfyldning og temning.

Stovaflejring

Materiel og sikringssystemer, »C1 der er beregnet til at benyttes « i
omrader, hvor stev forekommer, skal vare saledes konstrueret, at stov-
aflejring pa overfladen ikke kan medfere, at de antendes.

Stevaflejringer skal som hovedregel begreenses mest muligt. Materiel og
sikringssystemer skal nemt kunne rengeres.

Overfladetemperaturen pa de forskellige dele af materiellet skal vere
veasentlig lavere end det aflejrede stovs gledetemperatur.

Der skal tages hensyn til tykkelsen af det aflejrede stovlag, og om
nedvendigt skal der treffes foranstaltninger til begreensning af tempera-
turen for at undga varmeakkumulation.

Supplerende beskyttelsesforanstaltninger

Materiel og sikringssystemer, som kan blive udsat for visse former for
ydre pavirkninger, skal om nedvendigt vare forsynet med supplerende
beskyttelsesforanstaltninger.

Materiellet skal kunne modsté de pavirkninger, det udsettes for, uden at
eksplosionssikringen forringes.

Abning uden fare

Er materiel og beskyttelsessystemer anbragt i en beholder eller kapsling,
som udger en del af selve eksplosionsbeskyttelsen, mé& denne beholder
eller kapsling kun kunne abnes med specialvarktej eller under anven-
delse af egnede beskyttelsesforanstaltninger.

Beskyttelse mod andre risici

Materiel og sikringssystemer skal konstrueres og fremstilles saledes:

a) at der ikke er fare for legemsbeskadigelse eller anden skade ved
direkte kontakt

b) at overfladetemperaturer pa tilgengelige dele eller stralinger, som
kan medfere fare, ikke forekommer

c) at farer af ikke-elektrisk art, som erfaringsmaessigt kan forekomme,
undgés

d) at forudsigelig overbelastning ikke forer til en farlig situation.

Nar de risici i forbindelse med materiel og sikringssystemer, som er
omhandlet i dette punkt, helt eller delvis er omfattet af andre
EF-direktiver, finder narvaerende direktiv ikke anvendelse pé sédant
materiel, sddanne sikringssystemer og siddanne risici fra de pagaldende
serdirektivers iverksattelsestidspunkt.
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1.2.8.

1.2.9.

1.3.

1.3.1.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

L.5.

1.5.1.

Overbelastning af materiellet

Farlig overbelastning af materiellet skal forebygges allerede pa planleg-
ningsstadiet ved hjelp af indbyggede male-, styrings- og regulerings-
anordninger, sdsom overstromsrelaer, termostater, differenstrykafbry-
dere, flowmetre, tidsreleeer, omdrejningsteellere og/eller lignende kontro-
lanordninger.

Eksplosionssikker kapsling

Hvis dele, der kan forarsage antendelse af en eksplosiv atmosfare, er
kapslet, skal det sikres, at kapslingen kan modstd det tryk, der opstir
ved en eksplosion af en eksplosiv blanding inde i materiellet, og
forhindre, at eksplosionen forplanter sig til den eksplosive atmosfare
uden for kapslingen.

Potentielle teendkilder
Farer fra forskellige tendkilder

Der mé ikke forekomme potentielle teendkilder sésom gnister, flammer,
elektriske lysbuer eller hej overfladetemperatur, lydenergi, optisk stra-
ling eller ektromagnetiske belger eller andre tendkilder.

Farer fra statisk elektricitet

Akkumulering af statisk elektricitet, der kan fore til farlige udladninger,
skal forebygges med egnede midler.

Farer fra fejl- og krybestromme

Det skal forhindres, at der i materiellets elektrisk ledende dele fore-
kommer fejl- og krybestromme, der eksempelvis kan medfere farlig
korrosion, ophedning af overfladen eller gnistdannelse, der vil kunne
forarsage antaendelse.

Farer fra uacceptabel opvarmning

Ved konstruktionen skal det sd vidt muligt undgés, at der kan ske
uacceptabel opvarmning ved friktion eller slag, f.eks. mellem materialer
pa roterende dele eller pad grund af fremmedlegemer.

Farer fra trykudligning

Allerede ved konstruktionen eller ved hjelp af indbyggede male-,
kontrol- og reguleringsanordninger skal trykudligning ske pd en sadan
made, at der ikke dannes chokbelger eller kompression, som kan forar-
sage antendelse.

Farer som folge af pavirkninger udefra

Materiel og sikringssystemer skal vere saledes konstrueret og frem-
stillet, at de pa fuldt forsvarlig made og under hensyn til de af fabri-
kanten opstillede grenser for driftsbetingelser kan bruges efter deres
bestemmelse, selv om de fra omgivelserne udsattes for pavirkninger
som endringer i omgivelsesbetingelserne, fejlstromme, fugt, rystelser,
forurening o.l.

Materiellets dele skal vare egnet til de forventede mekaniske og tempe-
raturmessige forhold og kunne modstd angreb fra stoffer, der allerede er
til stede eller kan forventes at forekomme.

Krav til udstyr, der bidrager til sikkerheden

Sikkerhedsanordninger skal fungere uafhangigt af de P C1 male-
og/eller styreanordninger <, der er nedvendige for driften.
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1.6.
1.6.1.

1.6.2.

Fejl i en sikkerhedsanordning skal ved hjelp af passende tekniske foran-
staltninger s& vidt muligt konstateres tilstreekkeligt hurtigt, siledes at der
kun er en meget lille sandsynlighed for, at der opstar en farlig situation.

Som hovedregel skal princippet om aktiv sikkerhed (failsafe-princippet)
anvendes.

Sikkerhedsmassige indgreb skal som hovedregel virke direkte pa de
pagaeldende styreorganer, uden om programmellet.

Ved fejl i en sikkerhedsanordning skal materiel og/eller sikringssystemer
sa vidt muligt ga i sikker tilstand.

Nedstopanordninger skal sd vidt muligt veere forsynet med sperring,
saledes at genstart ikke kan finde sted. En ny startordre m& kun
medfere, at maskinen gar i gang, hvis sparringen mod genstart forinden
er blevet tilbagestillet ved en bevidst handling.

Styrings- og displayanordninger

Eventuelle styrings- og displayanordninger skal vare ergonomisk
hensigtsmeessigt udformet, sa der opnds den sterst mulige brugssik-
kerhed for sé vidt angér eksplosionsrisici.

Krav til anordninger med mdlefunktioner til anvendelse i forbindelse
med eksplosionsbeskyttelse

Anordninger med malefunktioner skal, i den udstrekning de anvendes i
forbindelse med materiel, der anvendes i »C1 eksplosiv atmosfere <,
vare konstrueret og fremstillet under hensyntagen til deres forventede funk-
tionsevne og de sarlige forhold, som de skal anvendes under.

Om nedvendigt skal anordninger med malefunktioner kunne kontrol-
leres for afl@sningsnejagtighed og for funktionsevne.

Ved konstruktion af anordninger med malefunktioner skal der anvendes
en sikkerhedsfaktor, der sikrer, at alarmtersklen ligger tilstraekkelig
langt under eksplosions- og/eller antendelsesgreensen for den analyse-
rede luft, idet der navnlig tages hensyn til anleggets driftsform og
mulige afvigelser i mélesystemet.

Risici i forbindelse med programmet

Ved udformningen af datastyret materiel og datastyrede sikringssystemer
og sikkerhedsanordninger skal der is@r tages hensyn til risici som folge
af fejl 1 programmet.

Sikkerhedskrav til systemet

Materiel og sikringssystemer, der indgar i en automatiseret proces, skal
kunne P C1 standses manuelt <, hvis driftsbetingelserne @ndrer sig
ud over det paregnede interval, forudsat at sikkerheden ikke forringes
herved.

Nar nedstopanordningen aktiveres, skal akkumuleret energi ledes bort sa
hurtigt og sikkert som muligt eller isoleres, saledes at den ikke langere
kan udgere en fare.

Dette gaelder ikke for elektrokemisk oplagret energi.
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1.6.3.

1.6.4.

1.6.5.

2.0.
2.0.1.
2.0.1.1.

2.0.1.2.

2.0.1.3.

2.0.1.4.

Farer som folge af afbrydelse af energitilforslen

Materiel og sikringssystemer, hvor afbrydelse af energitilforslen kan
medfore, at der opstdr nye farer, som kan forplante sig, skal kunne
holdes i sikker drift uathengigt af resten af anlagget.

Risici forbundet med tilslutninger

Materiel og sikringssystemer skal vare forsynet med egnede kabel- og
ledningstilslutninger.

Ved anvendelse af materiel og sikringssystemer i kombination med
andet materiel og andre sikringssystemer skal forbindelserne vaere sikre.

Anbringelse af alarmanordninger pa materiel

Nar materiel eller sikringssystemer omfatter detekterings- eller alarman-
ordninger, der skal overvdge dannelsen af en eksplosiv atmosfare, skal
der gives de anvisninger, der er nedvendige for korrekt placering af
anordningerne.

SUPPLERENDE KRAV TIL MATERIEL

Krav til materiel i gruppe I
Krav til materiel tilhorende kategori M 1 i gruppe 1

Sédant materiel skal konstrueres og fremstilles saledes, at dets tend-
kilder ikke bliver aktive. Dette gaelder ogsé ved sjeldent foreckommende
forstyrrelser, der vedrerer materiellet.

Det skal vaere forsynet med flere forskellige beskyttelsesforanstaltninger,
saledes

— at der i tilfelde af svigt af en af beskyttelsesforanstaltningerne er
mindst én anden deraf uathangig beskyttelsesforanstaltning, der
sikrer det kreevede beskyttelsesniveau

— eller, selv om der opstar to indbyrdes uathengige fejl, det kraevede
beskyttelsesniveau stadig er sikret.

Om nedvendigt skal sddant materiel veere forsynet med serlige supple-
rende beskyttelsesforanstaltninger.

Materiellet skal forblive funktionsdygtigt i eksplosiv atmosfare.

Materiellet skal, s& vidt det er nedvendigt, vere séledes fremstillet, at
stov ikke kan trenge ind i det.

Overfladetemperaturen pa materiellets dele skal for at undga antendelse
af stov, der hvirvles op, vare betydeligt lavere end antendelsestempe-
raturen for de stev-luftblandinger, der kan forventes.

Materiellet skal vere séledes konstrueret, at dele heraf, som kan vare
teendkilder, kun kan abnes, nar energitilforslen er afbrudt, eller nér
materiellet i sig selv ikke frembyder fare. Nér materiellet ikke kan
inaktiveres, skal fabrikanten anbringe en advarsel pa de dele af materi-
ellet, som kan &bnes.

Materiellet skal om nedvendigt vere forsynet med egnede supplerende
lasemekanismer.
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2.0.2.
2.0.2.1.

2.0.2.2.

2.0.2.3.

2.1.
2.1.1.
2.1.1.1.

2.1.1.2.

2.1.1.3.

2.1.2.
2.1.2.1.

Krav til materiel tilhorende kategori M 2 i gruppe 1

Materiellet skal veere udstyret med sddanne beskyttelsesforanstaltninger,
at teendkilderne ikke kan blive aktive under normal drift og heller ikke
under vanskelige driftsforhold, herunder kraftig belastning af materiellet
og @ndringer i omgivelsesbetingelserne.

Energitilforslen til dette materiel skal kunne afbrydes i tilfeelde af, at der
forekommer eksplosiv atmosfzre.

Materiellet skal vere sédledes konstrueret, at dele heraf, som kan vare
tendkilder, kun kan &bnes, nar energitilferslen er afbrudt, eller ved
hjzlp af egnede lasemekanismer. Nar materiellet ikke kan inaktiveres,
skal fabrikanten anbringe en advarsel pa de dele af materiellet, som kan
abnes.

Beskyttelsesforanstaltninger mod eksplosioner som folge af tilstedeve-
relse af stov skal opfylde de samme krav som dem, der gazlder for
materiel i kategori M 1.

Krav til materiel tilherende kategori 1 i gruppe II
Eksplosiv atmosfeere, dannet af gasser, dampe eller tdge

Materiellet skal veere saledes konstrueret og fremstillet, at teendkilder
ikke bliver aktive. Dette gelder ogsd ved sjaldent forekommende
forstyrrelser, der vedrererde materiellet.

Det skal vare forsynet med flere forskellige beskyttelsesforanstaltninger,
saledes

— at der i tilfelde af svigt af en af beskyttelsesforanstaltningerne er
mindst én anden deraf uathangig beskyttelsesforanstaltning, der
sikrer det kreevede beskyttelsesniveau

— eller, selv om der opstar to indbyrdes uathengige fejl, det kraevede
beskyttelsesniveau stadig er sikret.

Ved materiel med overflader, der kan blive varme, skal det sikres, at
den angivne maksimale overfladetemperatur ikke overskrides, selv under
de mest ugunstige forhold.

Temperaturstigning som felge af varmeakkumulering og kemiske reak-
tioner skal ligeledes tages i betragtning.

Materiellet skal vere sdledes konstrueret, at dele heraf, som kan vare
teendkilder, kun kan &bnes, néar energitilforslen er afbrudt, eller nar
materiellet i sig selv ikke frembyder fare. Néar materiellet ikke kan
inaktiveres, skal fabrikanten anbringe en advarsel pa de dele af materi-
ellet, som kan &bnes.

Materiellet skal om nedvendigt vere forsynet med egnede supplerende
lasemekanismer.

Eksplosiv atmosfeere som folge af tilstedeveerelse af stov-luft-blandinger

Materiellet skal vare saledes konstrueret og fremstillet, at antaendelse af
stov-luft-blandinger ikke kan ske, selv ikke hvis der undtagelsesvis fore-
kommer fejl ved materiellet.

Det skal vare forsynet med beskyttelsesforanstaltninger, saledes

— at der i tilfeelde af svigt af en af beskyttelsesforanstaltningerne er
mindst én anden deraf uafthangig beskyttelsesforanstaltning, der
sikrer det kreevede beskyttelsesniveau

— eller, selv om der opstar to indbyrdes uafhengige fejl, det kreevede
beskyttelsesniveau stadig er sikret.
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2.1.2.2.

2.1.2.3.

2.1.2.4.

2.2.
2.2.1.
2.2.1.1.

22.1.2.

2.2.1.3.

222.
222.1.

2222,

2223.

2224,

2.3.
23.1.
2.3.1.1.

23.1.2.

Materiellet skal om nedvendigt vere saledes fremstillet, at stov kun kan
komme ind eller ud pa de steder, der er beregnet hertil.

Det samme krav gazlder for kabelgennemforinger og forberedte tilslut-
ninger.

Materiellets overfladetemperatur skal for at undgé antendelse af stov,
der hvirvles op, vere betydeligt lavere end antendelsestemperaturen for
de stev-luft-blandinger, der kan forventes.

Kravene i punkt 2.1.1.3 med hensyn til abning af materiellet gaelder
tilsvarende.

Krav til materiel tilherende kategori 2 i gruppe II
Eksplosiv atmosfeere, dannet af gasser, dampe eller tige

Materiellet skal veere saledes konstrueret og fremstillet, at teendkilder
undgés, selv i tilfelde af hyppige forstyrrelser eller funktionsfejl ved
materiellet, der normalt ma paregnes.

Materiellets dele skal vare saledes konstrueret og fremstillet, at over-
fladetemperaturen ikke overskrides, selv ikke hvor der er tale om unor-
male situationer, der er forudset af fabrikanten.

Materiellet skal vaere siledes konstrueret, at dele heraf, som kan veare
teendkilder, kun kan abnes, nar energitilforslen er afbrudt, eller ved
hjelp af egnede lasemekanismer. Nar materiellet ikke kan inaktiveres,
skal fabrikanten anbringe en advarsel pa de dele af materiellet, som kan
abnes.

Eksplosiv atmosfere som folge af tilstedeveerelse af stov-lufi-blandinger

Materiellet skal vare saledes konstrueret og fremstillet, at stov-luft-blan-
dinger ikke antendes, selv ikke i tilfeelde af hyppige forstyrrelser eller
funktionsfejl ved materiellet, der normalt méa péregnes.

Kravet i punkt 2.1.2.3 finder anvendelse for sa vidt angar overfladetem-
peraturer.

Kravet 1 punkt 2.1.2.2 finder anvendelse for s& vidt angér beskyttelse
mod stov.

Kravet i punkt 2.2.1.3 finder anvendelse for sa vidt angér dbning uden
fare af dele af materiellet.

Krav til materiel tilherende kategori 3 i gruppe 11
Eksplosiv atmosfeere, dannet af gasser, dampe eller tage

Materiellet skal vaere saledes konstrueret og fremstillet, at tendkilder,
der kan forventes under normal brug, ikke forekommer.

Overfladetemperaturen ma under normale driftsbetingelser ikke over-
stige den angivne maksimale overfladetemperatur. Overskridelser i
sertilfelde kan kun accepteres, hvis fabrikanten foreskriver serlige
supplerende beskyttelsesforanstaltninger.
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2.3.2.
23.2.1.

2322,

23.223.

3.0.
3.0.1.

3.0.2.

3.0.3.

3.0.4.

3.1
3.1.1.

Eksplosiv atmosfere som folge af tilstedeveerelse af stov-luft-blandinger

Materiellet skal vare saledes konstrueret og fremstillet, at tendkilder,
der kan forventes at foreckomme under normale driftsforhold, ikke kan
antende stov-luft-blandinger.

Med hensyn til overfladetemperaturen gaelder kravene i punkt 2.1.2.3.

Materiellet, herunder kabelgennemferinger og forberedte tilslutninger,
skal vare fremstillet under hensyntagen til stegvpartiklernes sterrelse,
saledes at dannelse af eksplosionsfarlige stov-luft-blandinger og farlige
stovaflejringer undgés.

SUPPLERENDE KRAV TIL SIKRINGSSYSTEMER

Generelle krav

Sikringssystemer skal dimensioneres saledes, at virkningerne af en
eksplosion bringes ned pa et forsvarligt sikkerhedsnivau.

Sikringssystemer skal vaere konstrueret og kunne placeres séledes, at det
forhindres, at en eksplosion forplanter sig via farlige keedereaktioner
eller stikflammer, og at begyndende eksplosioner bliver til detonationer.

Sikringssystemer skal, hvis deres energitilforsel atbrydes, kunne bevare
deres funktionsevne i et passende tidsrum, saledes at der ikke opstar
farlige situationer.

Sikringssystemer ma ikke udvise funktionsfejl, nar de udsattes for
forstyrrende pévirkninger udefra.

Planlzegning og konstruktion
Materialernes egenskaber

De maksimale tryk- og temperaturforhold, der skal anvendes pa plan-
legningsstadiet for sd vidt angdr materialernes egenskaber, er de forven-
tede tryk som folge af ekstreme driftsbetingelser og de
» C1 forventede temperaturer som folge af varmepavirkninger <«
hidrerende fra ilden.

Sikringssystemer, der er konstrueret til at kunne modsta eller begrense
en eksplosion, skal kunne modsta trykbelgen fra en eksplosion, uden at
systemet beskadiges.

Tilbehor, der er tilsluttet sikringssystemer, skal kunne modstd det
forventede maksimale eksplosionstryk og stadig fungere.

Ved planlagning og konstruktion af sikringssystemerne skal der tages
hensyn til eventuelle reaktioner som folge af trykket i tilsluttet udstyr og
rerforbindelser hertil.

Trykaflastningsanordninger

Sikringssystemer, som kan forventes at blive udsat for pavirkninger ud
over deres belastningsevne, skal ved konstruktionen forsynes med
passende trykaflastningsanordninger, som ikke medferer fare for perso-
nale i narheden.
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Systemer til standsning af eksplosioner

Systemer til standsning af eksplosioner skal planleegges og konstrueres
saledes, at de reagerer tidligst muligt efter en begyndende eksplosion og
modvirker den optimalt under hensyntagen til maksimal trykstignings-
hastighed og maksimalt eksplosionstryk.

Eksplosionsafkoblingssystemer

Afkoblingssystemer, hvormed bestemt materiel i tilfalde af begyndende
eksplosion med kort varsel kan isoleres ved hjelp af passende anord-
ninger, skal planleegges og konstrueres séledes, at ild ikke kan brede sig
inden i dem, og at de bevarer deres mekaniske styrke under normale
driftsforhold.

Sikringssystemer skal kunne integreres i kredslebene og have en sa lav
alarmteerskel, at tilforsel og bortledning af produkter standses, og de
dele af materiellet, der ikke lengere fungerer sikkert, afbrydes, hvis
det er pakraevet.



1994L0009 — DA — 01.01.2013 — 002.001 — 28

4.1.

4.2.

4.3.

BILAG 111

MODUL: EF-TYPEAFPROVNING

Dette modul beskriver den del af proceduren, hvorved et bemyndiget organ
konstaterer og attesterer, at en preve, som er representativ for den pagel-
dende produktion, opfylder de relevante krav i direktivet.

Anmodning om EF-typeafprovning indgives af fabrikanten eller dennes i
Fellesskabet etablerede repraesentant til et bemyndiget organ efter eget valg.

Anmodning skal indeholde:

— fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pa fabrikantens
repraesentant, hvis anmodningen indgives af denne

— en skriftlig erklering om, at samme anmodning ikke er indgivet til
andre bemyndigede organer

— den tekniske dokumentation, jf. punkt 3.

Ansegeren stiller en preve, som er repraesentativ for den pageldende
produktion, og som i det felgende benavntes »type, til radighed for det
bemyndigede organ. Det bemyndigede organ kan anmode om yderligere
prover, séfremt dette er nedvendigt af hensyn til gennemforelsen af prov-
ningsprogrammet.

Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at vurdere produktets
overensstemmelse med direktivets krav. I det omfang det er nedvendigt
for vurderingen, skal den omfatte produktets konstruktion, fremstilling og
funktion og indeholde folgende oplysninger, for si vidt de er relevante for
vurderingen:

— en almindelig beskrivelse af typen

— konstruktions- og fabrikationstegninger samt skitser af komponenter,
delmontager, kredsleb mv.

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige til forstaelse af oven-
navnte tegninger og skitser samt af produktets funktion

— en liste over de standarder, der er navnt i artikel 5, og som helt eller
delvis er anvendt, samt en beskrivelse af de legsninger, der er valgt med
henblik pa at opfylde de vasentlige krav i tilfeelde, hvor de i artikel 5
navnte standarder ikke er anvendt

— resultater af konstruktionsberegninger og undersggelser mv.
— prevningsrapporter.
Det bemyndigede organ:

undersegger den tekniske dokumentation, kontrollerer, at typen er fremstillet
i overensstemmelse med denne, og fastslar, hvilke elementer der er
konstrueret i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i de i
artikel 5 navnte standarder, samt hvilke elementer der er konstrueret,
uden at de relevante bestemmelser i disse standarder er blevet anvendt

gennemforer eller lader gennemfore de nedvendige undersogelser og prov-
ninger til kontrol af, om fabrikantens lesninger opfylder de vaesentlige krav
i direktivet i de tilfelde, hvor de i artikel 5 navnte standarder ikke er
anvendt

gennemforer eller lader gennemfore de nedvendige undersegelser og prov-
ninger til kontrol af, om de relevante standarder rent faktisk er blevet
anvendt i de tilfelde, hvor fabrikanten har valgt at anvende dem
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4.4. aftaler med ansegeren, hvor underseggelserne og de nedvendige prevninger
skal gennemfores.

5. Konstateres det, at typen opfylder direktivets bestemmelser, udsteder det
bemyndigede organ en EF-typeafprovningsattest til ansegeren. Attesten
skal indeholde fabrikantens navn og adresse, undersegelsens resultater,
betingelserne for dens gyldighed samt de nedvendige data til identificering
af den godkendte type.

En oversigt over de P Cl1 vigtigste dele <« af den tekniske dokumentation
vedlegges attesten, og en kopi heraf opbevares af det bemyndigede organ.

Afslar det bemyndigede organ at udstede en sédan attest til fabrikanten eller
dennes i Fallesskabet etablerede reprasentant, skal det give en detaljeret
redegorelse for arsagerne hertil.

Der fastlegges en klageprocedure.

6. Ansegeren skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den
tekniske dokumentation vedrerende EF-typeafprovningen, om enhver
endring af det godkendte materiel eller sikringssystem; dette skal
godkendes pa ny, hvis @ndringerne kan péavirke overensstemmelsen med
de vasentlige krav eller de foreskrevne betingelser for anvendelse af
produktet. Denne tillegsgodkendelse gives i form af en tilfgjelse til den
oprindelige EF-typeafprovningsattest.

7. Alle bemyndigede organer meddeler de gvrige bemyndigede organer relevante
oplysninger »C1 om udstedte eller tilbagekaldte EF-typeafprovningsattester
og tillegsgodkendelser dertil <.

8. De ovrige Dbemyndigede organer kan indhente  kopi af
EF-typeafprovningsattesterne og/eller tillegsgodkendelserne. Bilagene til
attesterne stilles til de ovrige bemyndigede organers radighed.

9.  Fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede reprasentant skal ud over
den  tekniske  dokumentation  tillige opbevare en  kopi af
EF-typeafprovningsattesten og eventuelle tilleg til denne i mindst ti &r fra
datoen for opheret af fremstillingen af materiellet eller sikringssystemet.

Er hverken fabrikanten eller dennes reprasentant etableret i Fallesskabet,
pahviler pligten til at fremlegge den tekniske dokumentation den person,
som er ansvarlig for markedsforingen af produktet i Faellesskabet.
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3.2.

BILAG IV

MODUL: KVALITETSSIKRING AF PRODUKTIONEN

Dette modul beskriver den del af proceduren, hvorved en fabrikant, der
opfylder bestemmelserne i punkt 2, garanterer og erklaerer, at de pagel-
dende produkter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i
EF-typeafprovningsattesten og opfylder de krav i direktivet, der galder
for dem. Fabrikanten eller dennes i Feallesskabet etablerede repraesentant
anbringer CE-markningen pé alt materiel og udsteder en skriftlig overens-
stemmelseserklering. Sammen med CE-markningen anfores det identifika-
tionsnummer, der anvendes af det bemyndigede organ, somer ansvarligt for
den i punkt 4 omhandlede kontrol.

Fabrikanten skal anvende et godkendt kvalitetssystem for produktion og
foretage kontrol og provninger af ferdigt materiel som beskrevet i punkt
3, og er underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.

Kvalitetssystem

. Fabrikanten indsender en ansegning om vurdering af kvalitetssystemet for

det pagaldende materiel til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:

— alle oplysninger, der er relevante for den planlagte prouktkategori

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

— 1 givet fald den tekniske dokumentation for den godkendte type og en
kopi af EF-typeafprovningsattesten.

Kvalitetssystemet skal sikre, at materiellet er i overensstemmelse med den
type, som er beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, samt med de relevante
krav i direktivet.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til,
skal dokumenteres pa systematisk og overskuelig méde i en skriftlig rede-
gorelse for forholdsregler, procedurer og instruktioner. Denne dokumenta-
tion vedrerende kvalitetssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer,
-planer, -manualer og -registre fortolkes ens.

Redegorelsen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

— kvalitetsmélsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og
befojelser med hensyn til materiellets kvalitet

— fremstillingsprocesser, teknikker vedrerende kvalitetskontrol og -sikring
samt de systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt

— de undersegelser og prevninger, der skal udferes for, under og efter
fremstillingen, og den hyppighed, hvormed dette sker

— kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter og prevnings- og kalibre-
ringsdata, rapporter over personalets kvalifikationer mv.

— hvordan det kontrolleres, at den krevede kvalitet for materiellet er
opnaet, og at kvalitetssystemet fungerer effektivt.
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3.3.

3.4.

4.2.

43.

4.4.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetssystemet for at fastsld, om det
opfylder kravene i punkt 3.2. Organet skal antage, at disse krav er opfyldt,
hvis kvalitetssystemerne anvender den harmoniserede standard pa omrédet.
Kontrolholdet skal mindst omfatte ét medlem, som har erfaring med at
vurdere den pageldende produktteknologi. Vurderingsproceduren skal
omfatte et besgg pa fabrikantens anleg.

Afgorelsen skal meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resulta-
terne af undersogelsen og den begrundede vurderingsafgerelse.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvali-
tetssystemet, saledes som det er godkendt, og til at vedligeholde det, séledes
at det forbliver hensigtsmeessigt og effektivt.

Fabrikanten eller dennes repreesentant underretter det bemyndigede organ,
som har godkendt kvalitetssystemet, om enhver patenkt @ndring af kvali-
tetssystemet.

Det bemyndigede organ vurderer foresldede andringer og afger, om det
@ndrede kvalitetssystem stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav,
eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten afgerelsen. Meddelelsen skal
indeholde resultaterne af undersegelsen og den begrundede vurderingsafge-
relse.

Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

. Formélet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine

forpligtelser i henhold til det godkendte kvalitetssystem.

Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at inspicere
produktions-, kontrol-, prevnings- samt oplagringsfaciliteterne og give det
alle nedvendige oplysninger, herunder:

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

— kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibre-
ringsdata, rapporter vedrerende personalets kvalifikationer mv.

Det bemyndigede organ skal gennemfere periodiske kontrolbeseg for at
sikre sig, at fabrikanten vedligeholder og anvender kvalitetssystemet; det
udsteder en kontrolrapport til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan derudover afleegge uanmeldte besog hos fabri-
kanten. Under disse besog kan det foretage eller lade foretage prevninger
for om nedvendigt at kontrollere, om kvalitetssystemet fungerer hensigts-
massigt. Det udsteder en besegsrapport og i givet fald en prevningsrapport
til fabrikanten.

Fabrikanten skal i mindst ti &r fra datoen for opheret af fremstillingen af
materiellet eller sikringssystemet kunne foreleegge de nationale myndig-
heder:

— den i punkt 3.1, andet led, omhandlede dokumentation
— de i punkt 3.4, andet afsnit, omhandlede meddelelser om @ndringer

— de i punkt 3.4, fjerde afsnit, og punkt 4.3 og 4.4 omhandlede afgerelser
og rapporter fra det bemyndigede organ.

Hvert bemyndiget organ meddeler de ovrige bemyndigede organer relevante
oplysninger om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser af kvalitets-
systemer.
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4.2.

4.3.

BILAG V

MODUL: PRODUKTVERIFIKATION

Dette modul beskriver den procedure, hvorved fabrikanten eller dennes i
Fellesskabet etablerede repraesentant garanterer og erklaerer, at det materiel,
som bestemmelserne i punkt 3 er blevet anvendt pa, er i overensstemmelse
med den type, som er beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og opfylder
de relevante krav i direktivet.

Fabrikanten treffer alle nodvendige foranstaltninger for, at fremstillingspro-
cessen sikrer, at materiellet er i overensstemmelse med den type, som er
beskrevet i EF-typeafprovningsattesten og med de relevante krav i direk-
tivet. Fabrikanten anbringer CE-markningen pé alt materiel og udsteder en
overensstemmelseserklaring.

»C1 Det bemyndigede organ foretager de nedvendige undersegelser og
prevninger for at verificere, at materiellet, sikringssystemerne og de i
artikel 1, stk. 2, omhandlede anordninger er i overensstemmelse med direk-
tivets krav, ved kontrol og prevning af alt materiel, alle sikringssystemer og
de i artikel 1, stk. 2, omhandlede anordninger som beskrevet i punkt 4. <«

Verifikation ved kontrol og prevning af alt materiel

. Alt materiel undersoges enkeltvis, og der gennemfores de provninger, der er

omhandlet i den (de) relevante standard(er), jf. artikel 5, eller tilsvarende
prevninger for at verificere, at materiellet er i overensstemmelse med den
type, som er beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og med de relevante
krav i direktivet.

Det bemyndigede organ anbringer eller lader anbringe sit identifikations-
nummer pa alt godkendt materiel og udsteder en skriftlig overensstemmel-
sesattest vedrerende de gennemforte provninger.

Fabrikanten eller dennes repraesentant skal pa opfordring kunne forevise den
overensstemmelsesattest, der er udstedt af det bemyndigede organ.
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BILAG VI

MODUL: TYPEOVERENSSTEMMELSE

. Dette modul beskriver den del af proceduren, hvorved fabrikanten eller

dennes i Fellesskabet etablerede repreesentant garanterer og erkleerer, at det
pageldende materiel er i overensstemmelse med den type, som er beskrevet i
EF-typeafprovningsattesten, og opfylder de krav i direktivet, der gaelder for
»C1 det <«. Fabrikanten eller dennes i Feellesskabet etablerede repraesentant
anbringer CE-markningen péd alt materiel og udsteder en skriftlig overens-
stemmelseserklaring.

. Fabrikanten treeffer alle nedvendige foranstaltninger for, at fremstillingspro-

cessen sikrer, at det fremstillede materiel er i overensstemmelse med den
type, som er beskrevet i EF-typeafprevningsattesten, og med de relevante
krav i direktivet.

. Fabrikanten eller dennes repraesentant skal opbevare en kopi af overensstem-

melseserkleringen i mindst ti &r fra datoen for opheret af fremstillingen af
materiellet. Er hverken fabrikanten eller dennes reprasentant etableret i
Fellesskabet, pahviler pligten til at fremleegge den tekniske dokumentation
den person, som er ansvarlig for markedsforingen af materiellet i Felles-
skabet.

For alt fremstillet materiel udferes der af fabrikanten eller pa dennes vegne en
eller flere provninger af de tekniske aspekter vedrerende beskyttelse mod
eksplosion. Prevningerne udferes under ansvar af et bemyndiget organ,
udvalgt af fabrikanten.

Under fremstillingsprocessen anbringer fabrikanten pa det bemyndigede
organs ansvar dettes identifikationsnummer pa materiellet.
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3.2.

3.3.

BILAG VII

MODUL: KVALITETSSIKRING AF PRODUKTET

Dette modul beskriver den procedure, hvorved en fabrikant, der opfylder
bestemmelserne i punkt 2, garanterer og erklarer, at materiellet er i over-
ensstemmelse med den type, som er beskrevet i
EF-typeafprovningstattesten. Fabrikanten eller dennes i Feallesskabet etab-
lerede reprasentant anbringer CE-merkningen pa hvert enkelt apparat og
udsteder en  skriftlig overensstemmelseserklering. Sammen med
CE-markningen anfores det identifikationsnummer, der anvendes af det
bemyndigede organ, som er ansvarligt for den i punkt 4 omhandlede
kontrol.

Fabrikanten anvender et godkendt kvalitetssystem for endelig kontrol og
provning af apparatet som beskrevet i punkt 3 og er underlagt den i
punkt 4 omhandlede kontrol.

Kvalitetssystem

. Fabrikanten indsender en ansegning om vurdering af P C1 kvalitets-

systemet for <€ materiellet til et bemyndiget organ efter eget valg.
Ansegningen skal indeholde:

— alle relevante oplysninger vedrerende den planlagte kategori for mate-
riellet

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

— den tekniske dokumentation for den godkendte type og en kopi af
EF-typeafprovningsattesten.

Under kvalitetssystemet underseges hvert enkelt apparat, og der gennem-
fores de prevninger, der er omhandlet i den (de) relevante standard(er), jf.
artikel 5, eller tilsvarende prevninger for at sikre, at produktet opfylder de
relevante krav i direktivet. Alle de forhold, krav og bestemmelser, som
fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa systematisk og over-
skuelig made i en skriftlig redegerelse for forholdsregler, procedurer og
instruktioner. Denne dokumentation vedrerende kvalitetssystemet skal
sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -registre fortolkes ens.

Redegorelsen skal bl.a. indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

— kvalitetsmélsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og
befojelser med hensyn til produktkvalitet

— de undersogelser og prevninger, der vil blive udfert efter fremstillingen
— hvordan det kontrolleres, at kvalitetssystemet fungerer effektivt

— kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter samt prevnings- og
kalibreringsdata, rapporter vedrerende personalets kvalifikationer mv.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetssystemet for at fastsla, om det
opfylder kravene i punkt 3.2. Organet skal antage, at disse krav er
opfyldt i forbindelse med kvalitetssystemer, hvor den harmoniserede stan-
dard pa omradet er anvendt.

Kontrolholdet skal mindst omfatte ét medlem, som har erfaring med at
vurdere den pageldende produktteknologi. Vurderingsproceduren skal
omfatte et besog pa fabrikantens anlaeg.

Afgerelsen skal meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resulta-
terne af undersegelsen og den begrundede vurderingsafgorelse.
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3.4.

4.2.

4.3.

4.4.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvali-
tetssystemet, saledes som det er godkendt, og til at vedligeholde det, séledes
at det forbliver hensigtsmeessigt og effektivt.

Fabrikanten eller dennes repreesentant underretter det bemyndigede organ,
som har godkendt kvalitetssystemet, om enhver patenkt @ndring af kvali-
tetssystemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede @ndringer og afger, om det
@ndrede kvalitetssystem stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav,
eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen
skal indeholde resultaterne af undersegelsen og den begrundede vurderings-
afgorelse.

Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

. Formélet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine

forpligtelser i henhold til det godkendte kvalitetssystem.

Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at kontrollere
kontrol-, prevnings- og oplagringsfaciliteterne og give det alle nedvendige
oplysninger, herunder:

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet
— teknisk dokumentation

— kuvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibre-
ringsdata, rapporter over personalets kvalifikationer mv.

Det bemyndigede organ skal gennemfere periodiske kontrolbesog for at
sikre sig, at fabrikanten vedligeholder og anvender kvalitetssystemet, og
skal udarbejde en kontrolrapport til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte beseg hos fabri-
kanten. Under disse besgg kan det bemyndigede organ foretage eller lade
foretage prevninger for om nedvendigt at kontrollere, om kvalitetssystemet
fungerer effektivt; det udsteder en besegsrapport og i givet fald en prov-
ningsrapport til fabrikanten.

Fabrikanten skal i mindst ti &r fra datoen for opheret af fremstillingen af
materiellet kunne forelegge de nationale myndigheder.

— den i punkt 3.1, tredje led, omhandlede dokumentation
— de i punkt 3.4, andet afsnit, omhandlede meddelelser om endringer

— de i punkt 3.4, sidste afsnit, og i punkt 4.3 og 4.4 omhandlede afgo-
relser og rapporter fra det bemyndigede organ.

Det enkelte bemyndigede organ meddeler de ovrige bemyndigede organer
relevante oplysninger om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser af kvali-
tetssystemer.
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BILAG VIII

MODUL: INTERN FABRIKATIONSKONTROL

. Dette modul beskriver den procedure, hvorved fabrikanten eller dennes i

Feellesskabet etablerede reprasentant, der opfylder forpligtelserne i punkt 2,
garanterer og erklarer, at materiellet opfylder de krav i direktivet, der gaelder
for det. Fabrikanten eller dennes i Feallesskabet etablerede repraesentant
anbringer CE-markningen pd alt materiel og udsteder en skriftlig overens-
stemmelseserklaring.

. Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i punkt

3, og fabrikanten eller dennes i Fellesskabet etablerede repraesentant stiller
den til radighed for de nationale myndigheder med henblik pa inspektion i
mindst ti ar fra datoen for opheret med fremstillingen af materiellet.

Er hverken fabrikanten eller dennes reprasentant etableret i Fallesskabet,
pahviler pligten til at fremlaegge den tekniske dokumentation den person,
som er ansvarlig for markedsferingen af materiellet i Feellesskabet.

. Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at vurdere materiellets

overensstemmelse med direktivets krav. Dokumentationen skal, i det
omfang det er nedvendigt for vurderingen, dakke materiellets konstruktion,
fremstilling og funktion. Den skal indeholde:

— en almindelig beskrivelse af materiellet

— projekt- og fabrikationstegninger samt skitser af komponenter, delmon-
tager, kredsleb osv.

— de nedvendige beskrivelser og forklaringer til forstielse af ovennavnte
tegninger og skitser samt af materiellets funktion

— en liste over de standarder som helt eller delvis er anvendt, samt en
beskrivelse af de losninger, der er valgt med henblik pa at opfylde direk-
tivets sikkerhedskrav i det tilfelde, hvor standarder ikke er anvendt

— resultater af projektberegninger, kontrolundersegelser mv.

— prevningsrapporter.

. Fabrikanten eller dennes reprasentant opbevarer sammen med den tekniske

dokumentation en kopi af overensstemmelseserklaeringen.

. Fabrikanten treffer alle nedvendige foranstaltninger for, at fremstillingspro-

cessen sikrer, at det fremstillede materiel er i overensstemmelse med den
tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2, og med de krav i
direktivet, der galder for det.
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BILAG IX

MODUL: ENHEDSVERIFIKATION

. Dette modul beskriver den procedure, hvorved fabrikanten garanterer og

erkleerer, at det materiel eller sikringssystem, for hvilket der er udstedt den
i punkt 2 omhandlede attest, er i overensstemmelse med de krav i direktivet,
der gaelder for dem. Fabrikanten eller dennes i Faellesskabet etablerede reprae-
sentant anbringer CE-markningen pd materiellet eller sikringssystemet og
udsteder en overensstemmelseserklaring.

. Det bemyndigede organ undersegger materiellet eller sikringssystemet og

gennemforer de provninger, der er omhandlet i den (de) relevante stan-
dard(er), jf. artikel 5, eller tilsvarende prevninger for at sikre, at det er i
overensstemmelse med de relevante krav i direktivet.

Det bemyndigede organ anbringer eller lader anbringe sit identifikations-
nummer pa det godkendte materiel eller sikringssystem og udsteder en over-
ensstemmelsesattest vedrerende de gennemforte prevninger.

. Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at vurdere materiellets eller

sikringssystemets overensstemmelse med direktivets krav samt forsta dets
konstruktion, fremstilling og funktion.

Dokumentationen skal indeholde folgende oplysninger, for sa vidt de er
relevante for vurderingen:

— en almindelig beskrivelse af »C1 produktet <«

konstruktions- og fabrikationstegninger samt skitser af komponenter,
delmontager, kredsleb osv.

— de nedvendige beskrivelser og forklaringer til forstaelse af ovennevnte
tegninger og skitser samt af materiellets eller sikringssystemets funktion

en liste over de standarder, der er n®vnt i artikel 5, og som helt eller
delvis er anvendt, samt en beskrivelse af de lesninger, der er valgt med
henblik pa at opfylde de vesentlige krav i de tilfeelde, hvor de i artikel 5
nevnte standarder ikke er anvendt

resultater af konstruktionsberegninger og undersogelser mv.

— prevningsrapporter.
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BILAG X

. CE-mzerkning

CE-overensstemmelsesmerkningen bestdr af bogstaverne »CE« i folgende
udformning:
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Hvis CE-markningen formindskes eller forsterres, skal modellens storrelses-
forhold, som anfert ovenfor, overholdes.

De forskellige dele, der indgér i CE-markningen, skal sa vidt muligt vere af
samme hejde, og denne skal mindst vere 5 mm.

Der kan anvendes andre mindstemal i forbindelse med materiel, sikrings-
systemer eller de i artikel 1, stk. 2, omhandlede anordninger af begranset
storrelse.

. Indholdet af EF-overensstemmelseserkleringen

EF-overensstemmelseserkleringen skal omfatte folgende:

— navn eller identifikationsmarke og adresse pd fabrikanten eller dennes i
Fallesskabet etablerede reprasentant

— beskrivelse af materiellet, sikringssystemet eller den i artikel 1, stk. 2,
omhandlede anordning

— alle de relevante bestemmelser, som materiellet, sikringssystemet eller den
i artikel 1, stk. 2, omhandlede anordning overholder

— eventuelt navn, identifikationsnummer og adresse pid det bemyndigede
organ samt nummeret pd EF-typegodkendelsesattesten

— eventuelt henvisning til de harmoniserede standarder
— eventuelt de standarder og tekniske specifikationer, der er anvendt
— eventuelt henvisning til de EF-direktiver, der i gvrigt er anvendt

— 1identifikation af den person, som har fuldmagt til at forpligte fabrikanten
eller dennes i Fallesskabet etablerede reprasentant.
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BILAG XI

MINIMUMSKRITERIER, SOM MEDLEMSSTATERNE SKAL
IAGTTAGE VED BEMYNDIGELSE AF ORGANERNE

1. Organet, dets leder og det personale, der skal udfere verifikationsarbejdet, ma
hverken have konstrueret, veere fabrikant eller leverander af eller vere
beskeftiget med montage af det materiel, de sikringssystemer, eller de i
artikel 1, stk. 2, omhandlede anordninger, de kontrollerer, eller vere nogen
af de naevnte personers repreesentant. De méa hverken deltage direkte eller som
reprasentant i konstruktion, fremstilling, markedsfering eller vedligeholdelse
af materiellet, sikringssystemerne eller de i artikel 1, stk. 2, omhandlede
anordninger. Dette udelukker ikke, at der kan udveksles tekniske oplysninger
mellem fabrikant og organ.

2. Organet og det personale, der skal udfere kontrollen, skal udfere kontrol-
arbejdet med den storst mulige faglige uathengighed og den sterste, tekniske
kompetence samt veere uathangig af enhver form for pression og incitament,
navnlig af finansiel art, som kan pavirke deres bedemmelse eller resultaterne
af deres kontrol, iser fra personer eller grupper af personer, der har interesse i
verifikationsresultaterne.

3. Organet skal rade over det nedvendige personale og besidde de nedvendige
midler for pd fyldestgerende made at udfere de tekniske og administrative
opgaver i forbindelse med gennemforelsen af verifikationen; det skal lige-
ledes have adgang til det nedvendige materiel for at kunne foretage serkon-
trol.

4. Det pesonale, som skal udfere kontrollen, skal have:
— en god teknisk og faglig uddannelse

— et tilstreekkeligt kendskab til forskrifterne vedrerende den kontrol, det
udferer, og tilstreekkelig praktisk erfaring med hensyn til et sadant
kontrolarbejde

— den nedvendige fardighed i at udarbejde de attester, journaler og
rapporter, som gengiver resultaterne og den udferte kontrol.

5. Det personale, som skal udfere kontrollen, skal sikres fuld uafthangighed.
Aflesningen af hver enkelt ansat ma hverken vare afhengig af det antal
kontrolfunktioner, den pagldende udferer, eller af resultaterne af denne
kontrol.

6. Organet skal vere ansvarsforsikret, medmindre det civilretlige ansvar deekkes
af staten pé grundlag af nationale retsregler, eller kontrollen udferes direkte af
medlemsstaten.

7. Organets ansatte er underlagt tavshedspligt om alt, hvad de far kendskab til
under udferelsen af arbejdet (undtagen over for de kompetente administrative
myndigheder i den stat, hvor de udferer deres arbejde) i henhold til dette
direktiv eller enhver national retsforskrift, der er udstedt i medfer af dette.



