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RADETS DIREKTIV 96/98/EF
af 20. december 1996

om udstyr pa skibe

RADET FOR DEN EUROPAEISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
Europziske Fellesskab, szrlig artikel 84, stk. 2,

under henvisning til forslag fra Kommissionen ('),

under henvisning til udtalelse fra Det Jkonomiske og
Sociale Udvalg (2),

i henhold til fremgangsmdden i traktatens artikel
189 C (3), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Inden for rammerne af den felles transportpolitik
mi der fastszettes yderligere foranstaltninger for at
garantere sikkerheden inden for maritim trans-
port;

(2)  Feallesskabet er stzrkt foruroliget over ulykkerne
til sws, seerlig de ulykker, der medferer tab af
menneskeliv og forurening af medlemsstaternes
have og kyster;

(3)  risikoen for skibsuheld kan reduceres effektivt gen-
nem fxlles standarder, der sikrer et hejt sikker-
hedsniveau for det udstyr, der findes om bord pa
skibe; prevningsstandarder og prevningsmetoder
kan i hgj grad fa betydning for udstyrets fremtidige
funktion;

(4)  internationale konventioner krever, at flagstater
sikrer, at udstyr om bord pa skibe optylder visse
sikkerhedskrav, og udsteder relevante certifikater;
de internationale standardiseringsorganer og Den
Internationale Sefartsorganisation (IMO) har med
henblik herpa udarbejdet pravningsstandarder for
visse typer udstyr til skibe; de nationale prevnings-
standarder til gennemforelse af de internationale
standarder overlader et vist skon til de certifikatud-

(") EFT nr. C 218 af 23. 8. 1995, s. 9.

(2) EFT nr. C 101 af 3. 4. 1996, s. 3.

(*) Europa-Parlamentets udtalelse af 29. november 1995 (EFT
nr. C 339 af 18. 12. 1995, s. 21), Radets felles holdning af
18. juni 1996 (EFT nr. C 248 af 26. 8. 1996, s. 10) og
Europa-Parlamentets afgorelse af 24. oktober 1996 (EFT nr.
C 347 af 18. 11. 1996).

stedende myndigheder, der selv har forskellige kva-
lifikationer og forskellig erfaring; dette medferer,
at der er varierende sikkerhed for produkter, som
de kompetente nationale myndigheder har certifice-
ret som vzrende i overensstemmelse med de rele-
vante internationale sikkerhedsstandarder, og at
medlemsstaterne er meget tilbageholdende med
uden yderligere kontrol at acceptere udstyr, der er
godkendt i andre medlemsstater, om bord pa skibe,
der forer deres flag;

(5)  der ma fastszttes falles bestemmelser for at fjerne
forskelle ved gennemferelsen af internationale stan-
darder; disse fzlles bestemmelser vil medfere elimi-
nering af unedvendige omkostninger og admi-
nistrative procedurer i forbindelse med godkendelse
af udstyr, forbedring af EF-skibsfartens driftsfor-
hold og konkurrenceevne og fjernelse af tekniske
handelshindringer ved hj=lp af anbringelse af over-
ensstemmelsesmaerket;

(6)  Radet tilskyndede i sin resolution af 8. juni 1993
om en falles politik for sikkerhed til sgs (*) Kom-
missionen til at forelegge forslag med henblik pa
harmonisering af gennemferelsen af IMO-standar-

der og godkendelsesprocedurerne for udstyr pa
skibe;

(7)  en indsats pd fellesskabsniveau er den eneste
mulige made at opnd en siddan harmonisering p4,
da medlemsstater, der handler uafhangigt eller
gennem internationale organisationer, ikke kan eta-
blere det samme sikkerhedsniveau for udstyr;

(8) et radsdirektiv er det korrekte juridiske instrument,
da det giver medlemsstaterne en ramme for ensar-
tet og obligatorisk anvendelse af de internationale
prevningsstandarder;

(*) EFT nr. C 271 af 7. 10. 1993, s. 1.
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(9)  der ber forst og fremmest vedtages bestemmelser
om udstyr, som i henhold til de vigtigste internatio-
nale konventioner obligatorisk skal vere om bord
og godkendes af de nationale myndigheder i hen-
hold til sikkerhedsstandarder, der er fastsat i inter-
nationale konventioner eller resolutioner;

(10} en rzkke forskellige direktiver sikrer fri bevaegelig-
hed for visse produkter, som bl.a. kan anvendes
som udstyr om bord pa skibe, men omfatter ikke
regler for medlemsstaternes certificering af udstyr i
henhold til de relevante internationale konventio-
ner; derfor ber udstyr, der skal anbringes om bord
pd skibe, udelukkende omfattes af nye fealles
bestemmelser;

(11) der skal fastlegges nye prevningsstandarder, helst
pa internationalt niveau, for udstyr, som der ikke
allerede er fastsat sddanne standarder for, eller for
hvilket standarderne ikke er tilstrzekkelig detalje-
rede;

(12) medlemsstaterne skal sikre, at de bemyndigede
organer, der vurderer, om udstyret er i overens-
stemmelse med prevningsstandarderne, er uathen-
gige, effektive og har faglig kompetence til at
udfere deres opgaver;

(13) overholdelse af internationale prevningsstandarder
bevises bedst ved den procedure for overensstem-
melsesvurdering, som er fastsat i Radets afgerelse
93/465/EQF af 22. juli 1993 om modulerne for de
forskellige faser i procedurerne for overensstem-
melsesvurdering og regler om anbringelse og
anvendelse af »CE-overensstemmelsesmerknin-
gen«, med henblik pd anvendelse i direktiverne om
teknisk harmonisering (!);

(14) intet i dette direktiv begrenser den ret, de inter-
nationale konventioner giver en flagstats myndig-
. heder til at foretage driftsmessige funktionsprev-
ninger om bord pa skibe, som de har udstedt et
sikkerhedscertifikat for, forudsat at sidanne prov-
ninger ikke gentager overensstemmelsesvurde-
ringsprocedurerne;

(15) udstyr, der er omfattet af dette direktiv, bor gene-
relt vaere forsynet med et mzrke, som viser, at det
er i overensstemmelse med kravene i dette direk-
tiv;

(') EFT nr. L 220 af 30. 8. 1993, s. 23.

(16) medlemsstaterne kan i visse tilfzlde treffe midlerti-
dige foranstaltninger for at begrense eller forbyde
brug af udstyr med overensstemmelsesmerke;

(17} brug af udstyr uden overensstemmelsesmaerke kan
tillades under helt specielle omstendigheder;

(18) der skal ved @ndring af dette direktiv anvendes en
forenklet procedure med et forskriftsudvalg —

UDSTEDT FJLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Formalet med dette direktiv er at pge sikkerheden til sgs
og forebygge forurening af havene ved hjelp af ensartet
anvendelse af de relevante internationale instrumenter
vedrorende udstyr, der er opfert i bilag A, og som
anbringes om bord pa skibe, og for hvilket der udstedes
sikkerhedscertifikater af medlemsstaterne eller pa deres
vegne i henhold tl internationale konventioner, og at
sikre fri bevagelighed for sidant udstyr i hele Felles-
skabet.

Artikel 2

I dette direktiv forstas ved:

a) »procedurer for overensstemmelsesvurdering«: pro-
cedurerne i henhold til dette direktivs artikel 10 og
bilag B

b} »udstyr«: det i bilag A.1 og A.2 opferte udstyr, som
skal anbringes om bord pa et skib med henblik pa
brug for at overholde internationale instrumenter,
eller som frivilligt anbringes om bord med henblik
péa brug, og som skal godkendes af flagstatens myn-
digheder i henhold til internationale instrumenter

¢) »radiokommunikationsudstyr«: det udstyr, der kre-
ves 1 kapitel IV 1 SOLAS 1974-konventionen, som
endret i 1988 under hensyn til det globale maritime
ned- og sikkerhedssystem (GMDSS), samt det
tovejs-VHF-telefonapparat, der kraves i bestemmelse
I1I/6.2.1 i samme konvention

d) »internationale konventioner«:

— den internationale konvention af 1966 om laste-
linjer (LL66)
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— konventionen af 1972 om internationale bestem-
melser til forebyggelse af sammensted pa havet
(COLREG)

— den internationale konvention af 1973 om fore-
byggelse af forurening fra skibe (MARPOL), og

— den internationale konvention af 1974 om sik-
kerhed for menneskeliv pd seen (SOLAS)

samt protokoller og ®ndringer til disse konventio-
ner, som er gzldende pa tidspunktet for vedtagelsen
af dette direktiv

»internationale instrumenter«: de relevante interna-
tionale konventioner og de relevante resolutioner og
cirkulzerer fra Den Internationale Sefartsorganisation
(IMO) samt de relevante internationale prevnings-
standarder

»mearke«: det symbol, der er omhandlet i artikel 11
og vist i bilag D

»bemyndiget organ«: et organ, der er udpeget af en
medlemsstats kompetente myndighed 1 henhold til
artikel 9

»anbragt om bord«: monteret eller anbragt om bord
pa et skib

»sikkerhedscertifikater«: certifikater, som medlems-
staterne udsteder eller lader udstede 1 henhold til
internationale konventioner

»skib«: et skib, der falder ind under internationale
konventioner, dog med undtagelse af krigsskibe

»EF-skib«: et skib, for hvilket medlemsstaterne
udsteder eller lader udstede sikkerhedscertifikater i
henhold til internationale konventioner. Denne defi-
nition omfatter ikke tilfzlde, hvor en medlemsstats
myndigheder udsteder et certifikat for et skib efter
anmodning fra myndighederne i et tredjeland

»nyt skib«: et skib, hvis kel er lagt, eller hvis
bygning er pd et lignende stadium pd datoen for
dette direktivs ikrafttreedelse. I forbindelse med
denne definition betyder et lignende stadium det
stadium, pa hvilket:

1) bygning, der kan identificeres med et bestemt
skib, pabegyndes, og

ii) montage af dette skib er pabegyndt omfattende
mindst 50 tons eller 1 % af den skennede masse
af alt strukturelt materiale, alt efter hvilken af
disse to sterrelser, der er den mindste

»eksisterende skib«: et skib, som ikke er et nyt
skib

»provningsstandarder«: de standarder, der er fastsat
af

— Den Internationale Sefartsorganisation (IMO)

— Den Internationale Standardiseringsorganisation
(1SO)

— Den Internationale Elektrotekniske Kommission
(IEC)

— Den Europziske Standardiseringsorganisation
(CEN)

— Den Europaiske Komité for Elektroteknisk Stan-
dardisering (Cenelec), og

— Det Europziske Institut for Telekommunika-
tionsstandarder (ETSI)

som er gzldende pad datoen for vedtagelsen af dette
direktiv, og som i henhold til de relevante internatio-
nale konventioner og de relevante resolutioner og
cirkuleerer fra IMO er fastsat med henblik pa at
definere provningsmetoderne og provningsresulta-
terne, dog udelukkende de standarder, som er naevnt
i bilag A

o) »typegodkendelse«: evalueringsprocedurerne for ud-
styr, der er produceret i henhold til de relevante
provningsstandarder, og udstedelse af den relevante
typegodkendelsesattest.

Artikel 3

1. Dette direktiv galder for udstyr til brug om bord:

a) et nyt EF-skib, uanset om skibet befinder sig i
Fellesskabet pa bygningstidspunktet

b) pa et eksisterende EF-skib

— som ikke tidligere havde sddant udstyr om bord,
eller

— ndr udstyr, der befandt sig om bord pad skibet,
udskiftes, undtagen hvis internationale konven-
tioner tillader andet

uanset om skibet befinder sig i Feellesskabet pd det
tidspunkt, hvor udstyret anbringes om bord.

2. Dette direktiv gzlder ikke for udstyr, som pd datoen
for dette direktivs ikrafttreedelse allerede var anbragt om
bord pa skibet.

3. Med henblik pa fri bevegelighed er det alene dette
direktivs bestemmelser, der gzlder for det i stk. 1 nzvnte
udstyr, selv om det kan falde ind under andre direktiver,
serlig Radets direktiv 89/336/EQF af 3. maj 1989 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om
elektromagnetisk kompatibilitet (!) og Radets direktiv 89/
686/EQF af 21. december 1989 om indbyrdes tilnzermelse

(") EFT nr. L 139 af 23. 5. 1989, s. 19. Direktivet er senest
andret ved direktiv 93/68/EQF (EFT nr. L 220 af 30. 8.
1993, s. 1).
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af medlemsstaternes lovgivninger om personlige varne-
midler (1).

Artikel 4

Hver medlemsstat eller de organisationer, der handler pa
dens vegne, skal, nar de udsteder eller fornyer de rele-
vante sikkerhedscertifikater, sikre, at udstyr om bord pa
EF-skibe, for hvilke de udsteder sikkerhedscertifikater,
opfylder kravene i dette direktiv.

Artikel 5

1. Udstyr, der er opfert i bilag A.1, og som er anbragt
om bord pa et EF-skib pa eller efter den i artikel 20, stk.
1, andet afsnit, nzvnte dato, skal opfylde de relevante
krav i de i bilag A nzevnte internationale instrumenter.

2. Udstyrets overensstemmelse med de relevante krav i
de internationale konventioner og Den Internationale
Sefartsorganisations relevante resolutioner og cirkulerer
bevises udelukkende i henhold til de relevante provnings-
standarder og overensstemmelsesvurderingsprocedurerne i
bilag A.1. For numre i bilag A.1, hvor der er angivet bade
IEC- og ETSI-prevningsstandarder, er disse standarder
alternativer, og fabrikanten eller dennes i Fellesskabet
etablerede bemyndigede reprasentant kan bestemme,
hvilken af dem der skal bruges.

3. Udstyr, der er opfert i bilag A.1, og som er produce-
ret inden den i stk. 1 anferte dato, kan i en periode pa to
ar regnet fra nzvnte dato ogsd markedsferes og anbrin-
ges om bord pa et EF-skib, hvis certifikater er udstedt af
en medlemsstat eller pa dennes vegne i henhold til
internationale konventioner, safremt dette udstyr er frem-
stillet 1 henhold til de procedurer for typegodkendelse,
der var gezldende pd denne medlemsstats omrade inden
datoen for vedtagelsen af dette direktiv.

Artikel 6

1. Medlemsstaterne m4 ikke forbyde markedsfering eller
anbringelse om bord pd et EF-skib af eller nagte at
udstede eller forny sikkerhedscertifikater for udstyr, der

() EFT nr. L 399 af 30. 12. 1989, s. 18. Direktivet er senest
@ndret ved direktiv 93/95/EQF (EFT nr. L 276 af 9. 11.
1993, s. 11).

er opfort 1 bilag A.1, og som er forsynet med merket
eller pa anden vis opfylder dette direktivs bestemmelser.

2. Den kompetente myndighed skal have udstedt en
radiolicens i overensstemmelse med bestemmelserne 1 de
internationale radioforskrifter, inden det relevante sikker-
hedscertifikat udstedes.

Artikel 7

1. Efter datoen for dette direktivs ikrafttredelse skal
Fellesskabet indsende en anmodning til IMO eller efter
omstendighederne til de europeiske standardiserings-
organisationer med henblik pa at fastsztte standarder,
herunder detaljerede provningsstandarder, for det udstyr,
der er opfert i bilag A.2.

2. De anmodninger, der er naevnt i stk. 1, fremsattes:

— af Rédets formandskab og af Kommissionen, nar de
indgives til IMO

— af Kommissionen, i overensstemmelse med Radets
direktiv 83/189/EQF af 28. marts 1983 om en infor-
mationsprocedure med hensyn til tekniske standarder
og forskrifter (2), nir de indgives til de europ=iske
standardiseringsorganisationer. Kommissionens man-
dater skal tage sigte pd at udvikle internationale
standarder gennem procedurer for samarbejde mellem
de europaziske organer og de tilsvarende internatio-
nale organer.

3. Medlemsstaterne skal gore deres yderste for at sikre,
at de internationale organisationer, herunder IMO, hur-
tigt iverksatter udarbejdelsen af disse standarder.

4. Kommissionen kontrollerer regelmessigt udarbejdel-
sen af provningsstandarderne.

5. Vedtager de internationale organisationer, herunder
IMO, ikke eller afslair de at vedtage de relevante prov-
ningsstandarder for et bestemt stykke udstyr inden for en
rimelig frist, kan der efter proceduren i artikel 18 ved-
tages standarder, der er baseret pad de europziske stan-
dardiseringsorganisationers arbejde.

6. Nar de i stk. 1 eller 5 navnte provningsstandarder
vedtages eller traeder i kraft, alt efter omstendighederne,
for et bestemt stykke udstyr, kan dette udstyr overfores
fra bilag A.2 til bilag A.1 efter proceduren i artikel 18, og
bestemmelserne 1 artikel 5 galder fra datoen for over-
forslen.

(3) EFT nr. L 109 af 26. 4. 1983, s. 8. Direktiver er senest
@ndret ved rtiltredelsesakten af 1994.
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Artikel 8

1. Et nyt skib, som, uanset hvilket flag det forer, ikke er
registreret 1 en medlemsstar, men skal overfores til en
medlemsstats register, skal ved overferslen inspiceres af
den modtagende medlemsstat med henblik pd kontrol af,
at udstyrets faktiske beskaffenhed er i overensstemmelse
med skibets sikkerhedscertifikater og enten opfylder
bestemmelserne i dette dircktiv og baerer meerket eller, tl
medlemsstatens myndigheders tilfredshed, svarer til
udstyr, der er typegodkendt i henhold til dette direktiv.

2. Udstyr, som ikke bzrer merket, eller som myndig-
hederne ikke finder er tilsvarende, skal udskiftes.

3. For udstyr, som i henhold til denne artikel anses for
at vare tilsvarende, udsteder medlemsstaten et certifikat,
der altid skal ledsage det, og som indeholder flagmed-
lemsstatens tilladelse til, at udstyret anbringes om bord
pa skibet, samt alle restriktioner eller bestemmelser ved-
rorende brugen af det.

4. For radiokommunikationsudstyr skal flagstatens myn-
digheder kreve, at det ikke pd urimelig mide har kon-
sekvenser for kravene med hensyn til radiofrekvens-
spektret.

Artikel 9

1. Medlemsstaterne giver Kommissionen og de evrige
medlemsstater meddelelse om, hvilke bemyndigede orga-
ner de har udpeget til at udfere de i artikel 10 nzvnte
procedurer, hvilke specifikke opgaver disse bemyndigede
organer er udpeget til at udfore, og hvilke identifikations-
numre Kommissionen forud har tildelt dem. Organisatio-
nerne skal sende den medlemsstat, som har til hensigt at
bemyndige dem, fuldstzendige oplysninger om og bevis
for opfyldelse af kriterierne i bilag C.

2. Hver medlemsstat skal mindst hvert andet ar lade
myndighederne eller et upartisk eksternt organ, der er
udpeget af myndighederne, gennemfore en kontrol af de
opgaver, som de bemyndigede organer udferer pd dens
vegne. Kontrollen skal sikre, at det bemyndigede organ
fortsat opfylder kriterierne i bilag C.

3. En medlemsstat, som har udpeget et bemyndiget
organ, skal annullere denne udpegelse, hvis den konstate-
rer, at dette bemyndigede organ ikke lengere opfylder
kriterierne i bilag C. Den skal straks underrette Kommis-
sionen og de ovrige medlemsstater herom.

Artikel 10

1. Overensstemmelsesvurderingsproceduren, som  er
beskrevet i bilag B, omfatter:

i) EF-typeafprevning (modul B), hvorefter der for alt
udstyr, alt efter hvilken af de i bilag A.1 nevnte
muligheder fabrikanten eller dennes i Fellesskabet
etablerede bemyndigede reprasentant valger, inden
det markedsfores, skal udstedes enten:

a) en EF-typeoverensstemmelseserklering (modul

b} en EF-typeoverensstemmelseserklering (kvali-
tetssikring af produktionen) (modul D)

¢) en EF-typeoverensstemmelseserklering (kvali-
tetssikring af produkterne) (modul E), eller

d) en EF-typeoverensstemmelseserklering (pro-
duktverifikation) (modul F)

eller

i) fuld EF-kvalitetssikring (modul H).

2. Typeoverensstemmelseserklzeringen skal vere skriftlig
og skal indeholde de i bilag B specificerede oplysninger.

3. Ttilfeelde, hvor udstyret er produceret individuelt eller
1 begranset antal og ikke er serie- eller masseproduceret,
kan EF-enhedsverifikation (modul G) anvendes som pro-
cedure for overensstemmelsesvurdering.

4. Kommissionen opbevarer en ajourfert liste over god-
kendt udstyr og ansegninger, der er inddraget eller
afslaet, og stiller den til radighed for de bererte parter.

Artikel 11

1. Pa udstyr i bilag A.1, der er i overensstemmelse med
de relevante internationale instrumenter, og som er pro-
duceret i henhold tl procedurerne for overensstemmel-
sesvurdering, anbringes market af fabrikanten eller den-
nes | Fellesskaber etablerede bemyndigede repraesentant.

2. Mzrket folges af identifikationsnummeret pi det
bemyndigede organ, som har udfert overensstemmelses-
vurderingsproceduren, hvis dette organ har veeret involve-
ret 1 produktionskontrolfasen, samt af de sidste to cifre i
arstallet for det ar, hvor market blev anbragt. Det
bemyndigede organs identifikationsnummer anbringes pa
organets ansvar, enten af organet selv eller af fabrikanten
eller dennes i Faellesskabet etablerede bemyndigede repree-
sentant.

3. Maerkets udformning er vist i bilag D.
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4. Merket anbringes pd udstyret eller pa dets dataskilt
pi en sidan mdade, at det er synligt, leeseligt og uudslette-
ligt i den periode, udstyret forventes at veere 1 brug. Hvis
dette ikke er muligt eller rimeligt pd grund af udstyrets
art, skal mzrket anbringes pa produktets emballage, pa
en etiket eller pa en folder.

5. Det er ikke tilladt at anbringe marker eller paskrifter,
som kan vildlede tredjemand med hensyn til betydningen
eller den grafiske udformning af det i dette direktiv
nzvnte marke.

6. Mezrket anbringes ved produktionsfasens afslutning.

Artikel 12

1. Uanset bestemmelserne i artikel 6 kan hver medlems-
stat traeffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
der udferes stikprover pa udstyr med market, som findes
pa dens marked, men som endnu ikke er anbragt om
bord pad et skib, for at kontrollere, at det er i overens-
stemmelse med dette direktiv. Stikprover, der ikke er
fastsat i modulerne for overensstemmelsesvurdering i
bilag B, udferes for medlemsstatens regning.

2. Uanset bestemmelserne i artikel 6 kan myndighederne
1 det land, hvis flag EF-skibet forer, foretage evaluering af
udstyr, der er installeret om bord, og som opfylder dette
direktivs krav, hvis driftsmessig funktionsprevning om
bord af sikkerhedsmassige grunde ogfeller med henblik
pa forebyggelse af forurening kraves i internationale
instrumenter, og forudsat at den allerede udforte overens-
stemmelsesvurderingsprocedure ikke gentages. Flagstatens
myndigheder kan krave, at fabrikanten af udstyret, den-
nes i Fzllesskabet etablerede bemyndigede reprasentant
eller den person, der har ansvaret for markedsferingen af
udstyret i Fellesskabet, forelegger inspektions- eller
prevningsrapporterne.

Artikel 13

1. Konstaterer en medlemsstat ved inspektion eller pa
anden madde, at et stykke udstyr, som er omhandlet i
bilag A.1, som er korrekt installeret og vedligeholdt og
brugt som tilsigtet, selv. om det bazrer merket, kan
udgere en risiko for besztningens, passagerernes, eller
efter omstendighederne andre menneskers sundhed og/
eller sikkerhed, eller at det skader havmiljeet, skal den
treffe alle hensigtsmassige forelobige foranstaltninger for
at fjerne dette udstyr fra markedet eller forbyde eller
begranse, at det markedsfares eller anbringes om bord pa
et skib, for hvilket den udsteder sikkerhedscertifikater.
Medlemsstaten underretter straks de ovrige medlemssta-
ter og Kommissionen herom og begrunder sin beslutning,

herunder iszr om manglende overholdelse af dette direk-
tiv skyldes:

a) manglende overholdelse af bestemmelserne i artikel
5, stk. 1 og 2

b) ukorrekt anvendelse af prevningsstandarderne i arti-
kel 5, stk. 1 og 2, eller

(8]

at selve provningsstandarderne er utilstraekkelige.

2. Kommissionen indleder snarest muligt hering af par-
terne. Konstaterer Kommissionen efter sidanne herin-

ger:

— at foranstaltningerne er berettigede, skal den straks
underrette den initiativtagende medlemsstat og de
ovrige medlemsstater herom; skyldes den i stk. 1
nzvnte beslutning, at provningsstandarderne er
utilstreekkelige, skal Kommissionen, hvis den med-
lemsstat, der har truffer beslutningen, opretholder
denne, efter hering af parterne indbringe sagen for det
i artikel 18 nevnte udvalg inden to maneder, og
Kommissionen skal indlede proceduren i artikel 18

— at foranstaltningerne er uberettigede, skal den straks
underrette den initiativiagende medlemsstat samt
fabrikanten eller dennes i Fzllesskabet etablerede
bemyndigede repraesentant herom.

3. Huis et stykke ureglementeret udstyr barer merket,
skal den medlemsstat, der har retsmyndighed over den,
der har anbragt merket, treeffe passende foranstaltninger;
medlemsstaten underretter Kommissionen og de avrige
medlemsstater herom.

4, Kommissionen serger for, at medlemsstaterne holdes
underrettet om denne procedures udvikling og resultat.

Artikel 14

1. Uanset bestemmelserme i artikel 5 kan flagstatens
myndigheder under szrlige omstendigheder i forbindelse
med teknisk innovation tillade, at udstyr, der ikke opfyl-
der procedurerne for overensstemmelsesvurdering, an-
bringes om bord pa et EF-skib, hvis det ved provning
eller pa anden made til flagstatens myndigheders tilfreds-
hed er konstateret, at sidant udstyr er mindst lige sa
effektivt som udstyr, der opfylder procedurerne for ove-
rensstemmelsesvurdering.

Med hensyn til radiokommunikationsudstyr skal flag-
statens myndigheder krave, at udstyret ikke pd urimelig
made har konsekvenser for kravene med hensyn til radio-
frekvensspektret.

2. Sadanne provningsprocedurer ma ikke pd nogen made
diskriminere mellem udstyr, der er produceret i flagmed-
lemsstaten, og udstyr, der er produceret i andre stater.
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3. Udstyr, som er omfattet af denne artikel, forsynes af
medlemsstaten med et certifikat, der skal folge det over-
alt, og som indeholder flagmedlemsstatens tilladelse til, at
udstyret anbringes om bord pa skibet, samt alle restrik-
tioner eller bestemmelser vedrerende brugen af det.

4. Hvis en medlemsstat tillader anbringelse om bord pa
et EF-skib af udstyr, der er omfattet af denne artikel, skal
medlemsstaten straks meddele Kommissionen og de
ovrige medlemsstater de neermere oplysninger i denne
forbindelse samt rapportere om alle relevante provninger,
vurderinger og procedurer for overensstemmelsesvurde-
ring.

5. Udstyr, der er omhandlet i stk. 1, tilfojes i dette
direktivs bilag A.2 efter proceduren i artikel 18.

6. Huvis et skib med udstyr om bord, der er omfattet af
stk. 1, overfores til en anden medlemsstat, kan den
modtagende flagmedlemsstat trzffe de nedvendige foran-
staltninger, der kan omfatte prevninger og praktiske
demonstrationer, for at sikre sig, at udstyret er mindst
lige s& effektivt som udstyr, der opfylder overensstemmel-
sesprocedurerne. :

Artikel 15

1. Uanset bestemmelserne i artikel 5 kan en flagstats
myndigheder med henblik pa provning eller vurdering
tillade anbringelse om bord pa et EF-skib af udstyr, der
ikke opfylder overensstemmelsesprocedurerne eller ikke
er omfattet af artikel 14, men kun sifremt folgende
betingelser er opfyldt:

a) udstyret skal forsynes med et certifikat, der skal
folge det overalt, og som indeholder flagmedlemssta-
tens tilladelse til, at udstyret anbringes om bord pa
EF-skibet, samt alle restriktioner eller bestemmelser
vedrarende brugen af det

b) tilladelsen skal begrenses til en kort periode

¢) udstyret ma ikke tillegges samme verdi som udstyr,
der opfylder kravene i dette direktiv, og ma ikke
erstatte sidant udstyr, som skal forblive om bord pa
EF-skibet 1 driftsklar stand til ejeblikkelig anven-
delse.

2. Flagstatens myndigheder skal krzve, at radiokommu-
nikationsudstyr ikke ubeherigt berorer radiofrekvens-
spektrets krav.

Artikel 16

1. Hvis udstyr skal udskiftes i en havn uden for Felles-
skabet, og det under serlige omstendigheder, som skal
begrundes beharigt over for flagstatens myndigheder,
ikke er muligt at anbringe EF-typeafprevet udstyr om
bord inden for et rimeligt tidsrum, eller uden at det
medferer urimelige forsinkelser eller omkostninger, kan
andet udstyr anbringes om bord efter folgende proce-
dure:

a) Udstyret skal forsynes med dokumentation, som er
udstedt af en anerkendt organisation, der svarer til
et bemyndiget organ, hvis der er indgdet en overens-
komst om gensidig anerkendelse af sidanne organi-
sationer mellem Fellesskabet og det pagzldende
tredjeland.

b) Viser det sig umuligt at overholde stk. 1, litra a),
kan udstyr, der er ledsaget af dokumentation, som er
udstedt af en stat, der er medlem af IMO, og som er
part i de relevante konventioner, og hvori det godt-
gores, at udstyret er i overensstemmelse med de
relevante IMO-krav, anbringes om bord med forbe-
hold af bestemmelserne i stk. 2 og 3.

2. Flagstatens myndigheder skal straks underrettes om,
hvilken type udstyr det drejer sig om, med en narmere
beskrivelse af det.

3. Flagstatens myndigheder skal snarest muligt sikre, at
det i stk. 1 navnte udstyr samt dets prevningsdokumen-
tation opfylder de relevante krav i de internationale
instrumenter og i dette direktiv.

4. Flagstatens myndigheder skal krave, at radiokommu-
nikationsudstyr ikke ubeharigt bererer radiofrekvens-
spektrets krav.

Artikel 17

Dette direktiv kan @ndres efter proceduren i artikel 18
med henblik pa:

— at anvende senere @ndringer af internationale instru-
menter 1 forbindelse med dette direktiv

— at ajourfore bilag A bade ved at tilfoje nyt udstyr og
ved at overfore udstyr fra bilag A.2 til bilag A.1 og
omvendt

— at tilfeje muligheden for at anvende modul B + C og
modul H pé udstyr, som er opfert i bilag A.1

— at medtage andre standardiseringsorganisationer i
definitionen af »prevningsstandarder« i artikel 2.
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Artikel 18

1. Kommissionen bistds af det udvalg, der er nedsat ved
artikel 12 1 Radets direktiv 93/75/EQF af 13. september
1993 om mindstekrav til skibe, som er pa vej til eller fra
Fellesskabets sohavne med farligt eller forurenende
gods (1), efter proceduren i nzrverende artikel.

2. Kommissionens reprasentant forelegger udvalget et
udkast til de foranstaltninger, der skal treffes. Udvalget
afgiver en udtalelse om dette udkast inden for en frist,
som formanden kan fastsztte under hensyn til, hvor
meget det pageldende spergsmadl haster. Det udtaler sig
med det flertal, som er fastsat 1 traktatens artikel 148,
stk. 2, for vedtagelse af de afgerelser, som Radet skal
treffe pd forslag af Kommissionen. Ved afstemninger i
udvalget tillegges de stemmer, der afgives af reprasen-
tanterne for medlemsstaterne, den vagt, der er fastlagt i
nzvnte artikel. Formanden deltager ikke i afstemningen.

3. a) Kommissionen vedtager de patankte foranstalt-
ninger, nar de er i overensstemmelse med udval-
gets udtalelse. ‘

b) Er de patenkte foranstaltninger ikke i overens-
stemmelse med udvalgets udtalelse, eller er der
ikke afgivet nogen udtalelse, forelegger Kommis-
sionen straks Radet et forslag til de foranstalt-
ninger, der skal traeffes. Radet treffer afgorelse
med kvalificeret flertal.

Har Radet ved udlebet af en frist pd to maneder
regnet fra forslagets forelaeggelse for Radet ikke
truffet nogen afgerelse, vedtages de foresldede
foranstaltninger af Kommissionen.

Artikel 19

Medlemsstaterne yder hinanden gensidig bistand med
henblik pa effektiv gennemforelse og handhavelse af
dette direktiv.

(') EFT nr. L 247 af 5. 10. 1993, s. 19.

Artikel 20

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den
30. juni 1998 de love og administrative bestemmelser, der
er nodvendige for at efterkomme dette direktiv.

Medlemsstaterne anvender disse love og bestemmelser fra
den 1. januar 1999.

De i forste afsnit nzvnte love og bestemmelser skal ved
vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller
skal ved offentliggorelsen ledsages af en sidan henvisning.
De narmere regler for henvisningen fastszttes af med-
lemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler straks Kommissionen tek-
sten til de nationale retsforskrifter, som de vedtager pa
det omrade, der er omfattet af dette direktiv. Kommissio-
nen underretter de ovrige medlemsstater herom.

Artikel 21

Dette direktiv traeder i kraft pd dagen for offentliggorel-
sen i De Europeiske Feellesskabers Tidende.

Artikel 22

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget 1 Bruxelles, den 20. december 1996.

Pd Rddets vegne
S. BARRETT

Formand
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Bilag A.2: Udstyr uden prevningsstandarder i de internationale instrumenter

1. Redningsudstyr

Nr.

Udstyrets betegnelse

Reg. SOLAS 74 med @ndringer,
hvis »typegodkendelse« er
pakravet

Internationale
provningsstandarder

Evakueringsslisk, udsatning

og ombordtagning

Reg. 111/48.5

Udsetningsanordninger til
redningsflader

Reg. 111/4 & 111,30

IMO Res. A 689 (17)

2. Brandbeskyttelse

Reg. SOLAS 74 med @ndringer,

Internationale

Nr. Udstyrets betegnelse hvis >>type§odkexldelsc«< er provningsstandarder
pakravet
3 Andet materiale end stdl til | Reg. 11-2/18.2.1 For plastikror: IMO Res.
ror, der gar igennem klasse A 753 (18)
»A« og »B« skillevaegge
4 Andet materiale end stal til | Reg. 11-2/18.2.2
olie- eller brandselsoliefa-
rende rer
) Transportable og ikke trans- | Reg. 11-2/6.1
portable ildslukkere Reg. 11-2/7.1.3,
7.23&7.3.1
6 Indandingsapparat til brand- | Reg. 11-2/17.1.2
mand
7 Sprinkleranleg  (kun selve | Reg. 11-2/12.3, ISO 6182
sprinkleren med automatisk | 36.1.2 & 36.2
udlesning og alarm) Reg. 41-2 para 5 & 52.2
8 Dyser til fast installerede hej- | Reg. 11-2/10.1
trykssprinkleranleg til ma-
skinrum
9 Dyser til fast installerede hoj- | Reg. 11-2/37.1.3 IMO Res. A 123 (V)
trykssprinkleranleg til omra-
der i szrkategori
10 Startanordninger til generato- | Reg. 11-1/44.2
rer i kulde
11 Brandslanger Reg. 11-2/4.7.1
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Reg. SOLAS 74 med @ndringer,

Internationale

Nr. Udstyrets betegnelse hvis »typeigodkcndelse« er provningsstandarder
pakravet
12 Strileror Reg. 11-2/4.8.4
Reg. 1I-2/41 — 2 para 1.5
13 Elektrisk sikkerhedslygte Reg. 11-2/17.1.1.4
14 Rogdetektorer Reg. 11-2/13.3.2
15 Varmedetektorer Reg. 11-2/13.3.3
16 Primar daxksbelegning, tok- | Reg. 11-2/34.8 IMO Res. A 687 (17)
siske eller eksplosive reak- | Reg. 11-2/49.3
tioner
17 Klasse »A« og »B« skot og Reg. 1I-2/3.3.5 IMO Res. A 754 (18)
daek, brandsikre Reg. 11-2/3.4.4
18 Anordninger til at hindre, at | Reg. 11-2/59.1.5 IMO MSC/Cire.
ild breder sig til lasttankene 1 | Reg. 11-2/59.1.9.4 & 59.2 373/Rev. 1
olietankskibe IMO MSC/Cire.
450/Rev. 1
19 Ubraendbare ikke-antendelige | Reg. 11-2/3.1 IMO Res. A 472 (XII)

materialer til klasse »A«, »B«
og »Ce« skillevaegge

Reg. 11-2/3.3.4
Reg. 11-2/3.4.3
Reg. 11-2/3.5

3. Radiokommunikationsudstyr

Reg. SOLAS 74 med @ndringer,

Internationale

Nr. Udstyrets betegnelse hvis »typpeégli):igf;de]se« er provningsstandarder
20 VHF-EPIRB Reg. 1V/14 IMO Res. A 612 (15)

IMO Res. A 662
IMO Res. A 694 (17)
IEC 945

ITU-R 693
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4.1.

4.2.

4.3.

BILAG B

Moduler for overensstemmelsesvurdering

EF-TYPEAFPROVNING (MODUL B)

Et bemyndiget organ konstaterer og attesterer, at et praveeksemplar, som er reprasentativt for den
pagzldende produktion, opfylder de relevante krav i de internationale instrumenter.

Ansegning om EF-typeafprovning indgives af fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede
bemyndigede reprasentant til et bemyndiget organ efter eget valg.

Anmodningen skal indeholde:

— fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pa fabrikantens reprasentant, hvis anmodnin-
gen indgives af denne

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

— den tekniske dokumentation, der er beskrevet i punkt 3.

Ansegeren stiller et proveeksemplar, som er reprasentativt for den pagaldende produktion, og som i
det folgende benzvnes »type« ('), til radighed for det udpegede organ. Det bemyndigede organ kan
anmode om yderligere provecksemplarer, safremt dette er nedvendigt af hensyn til gennemforelsen af
prevningsprogrammet.

Den tekniske dokumentation skal gore det muligt at vurdere produktets overensstemmelse med
kravene i de relevante internationale instrumenter. Den skal, i det omfang, det er nedvendigt for
vurderingen, dekke produktets konstruktion, fremstilling, installation og funktion i overensstem-
melse med beskrivelsen i1 den tekniske dokumentation i tillegget til dette bilag.

Det bemyndigede organ:

undersoger den tekniske dokumentation og kontrollerer, at typen er fremstillet i overensstemmelse
med denne

gennemforer eller lader gennemfare de nedvendige undersogelser og prevninger til kontrol af, om
kravene i de relevante internationale instrumenter rent faktisk er anvendt

aftaler med ansegeren, hvor undersogelserne og de nadvendige provninger skal gennemfores.

Konstateres det, at typen opfylder bestemmelserne i de relevante internationale instrumenter,
udsteder det bemyndigede organ en EF-typeafprovningsattest til ansogeren. Attesten skal indeholde
fabrikantens navn og adresse, detaljer ved udstyret, undersogelsens resultater, betingelserne for dens
gyldighed samt de nodvendige data tl identificering af den godkendte type.

En oversigt over de relevante dele af den tekniske dokumentation vedlagges attesten, og en kopi
heraf opbevares af det bemyndigede organ.

Afslar det bemyndigede organ at udstede en typeafprovningsattest til fabrikanten, skal det give en
detaljeret redegerelse for arsagerne hertil.

Hvis fabrikanten igen anseger om typegodkendelse for udstyr, for hvilket en typeafprovningsattest er
blevet nagtet, skal hans ansegning til det bemyndigede organ indeholde al relevant dokumentation,
herunder de originale provningsrapporter, en detaljeret redegorelse for arsagerne til den tidligere
nagtelse og detaljer om de @ndringer, der er foretaget ved udstyret.

() En type kan omfatte flere forskellige produktvarianter, ndr blot forskellene mellem varianterne ikke berorer

sikkerhedsniveauet eller de ovrige krav til produkrets kvalitet.
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3.1.

Ansegeren skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske dokumentation
vedrorende EF-typeafprovningen, om enhver @ndring af det godkendte produkt; produktet skal
godkendes pé ny, hvis @ndringerne kan pavirke overensstemmelsen med kravene eller de foreskrevne
betingelser for anvendelse af produktet. Denne tillegsgodkendelse gives i form af en tilfgjelse til den
oprindelige EF-typeafprovningsattest.

Hvert bemyndiget organ meddeler efter anmodning flagmedlemsstatens myndigheder og de avrige
bemyndigede organer alle relevante oplysninger om de EF-typeafprovningsattester og tillegsgodken-
delser, de har udstedt eller inddraget.

De ovrige bemyndigede organer kan f3 tilstillet kopi af EF-typeafprovningsattesterne og/eller
tillegsgodkendelserne. Bilagene til attesterne stilles til de ovrige bemyndigede organers ridighed.

Fabrikanten eller dennes i Fellesskabet etablerede bemyndigede reprasentant skal ud over den
tekniske dokumentation tillige opbevare en kopi af EF-typeafprovningsattesten og eventuelle tilleg til
denne i mindst ti ar fra datoen for opheret af fremstillingen af produktet.

TYPEOVERENSSTEMMELSE (MODUL C)

Fabrikanten eller dennes i Fellesskabet etablerede bemyndigede reprasentant garanterer og erklerer,
at de pagzldende produkter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafpreovningsat-
testen og opfylder de relevante krav i de internationale instrumenter. Fabrikanten eller dennes i
Fellesskabet etablerede bemyndigede repraesentant anbringer market pd hvert enkelt produkt og
udsteder en skriftlig overensstemmelseserklaring.

Fabrikanten traffer alle nedvendige foranstaltninger for, at fremstillingsprocessen sikrer, at de
fremstillede produkter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten
og med de relevante krav i de internationale instrumenter.

Fabrikanten eller dennes i Fellesskabet etablerede bemyndigede reprasentant skal opbevare en kopi
af overensstemmelseserklaringen 1 mindst ti dc fra datoen for opharet af fremstillingen af produk-
tet.

KVALITETSSIKRING AF PRODUKTIONEN (MODUL D)

En fabrikant, der opfylder betingelserne i punkt 2, garanterer og erklerer, at de pigzldende
produkter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten. Fabrikanten
eller dennes i Feellesskabet etablerede bemyndigede reprasentant anbringer maerket pi hvert enkelt
produkt og udsteder en skriftlig overensstemmelseserklering. Sammen med merket anferes det
identifikationsnummer, der anvendes af det bemyndigede organ, som er ansvarligt for den i punkt 4
omhandlede kontrol.

Fabrikanten skal anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem for produktion og foretage kontrol og
provninger af de ferdige produkter som beskrevet i punkt 3 og er underlagt den i punkt 4
omhandlede kontrol.

Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten indsender en ansegning om vurdering af kvalitetssystemet for de pigzldende produkter
til et bemyndiget organ efter eget valg.
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Ansogningen skal indeholde:
— alle oplysninger, der er relevante for den planlagte produktkategori
— dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

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

3.2.  Kuvalitetsstyringssystemet skal sikre, at produkterne er i overensstemmelse med typen som beskrevet i
EF-typeafprovningsattesten.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa
systematisk og overskuelig mdde i en skriftlig redegorelse for forholdsregler, procedurer og
instruktioner. Denne dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetspro-
grammer, -planer, -manualer og -registre fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

— kvalitetsmdlsztninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befajelser med hensyn til
produktkvalitet

— teknikker, fremgangsmader og de systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt i produktio-
nen samt ved kvalitetskontrol og -sikring

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

— kvalitetsregistre, herunder inspektionsrapporter og provnings- og kalibreringsdata, rapporter over
personalets kvalifikationer m. v.

— hvordan det kontrolleres, at den kravede produktkvalitet er opndet, og at kvalitetsstyringssyste-
met fungerer effektivt.

3.3.  Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i
punkt 3.2. Organet skal antage, at disse krav er opfyldt, hvis kvalitetsstyringssystemerne anvender
den relevante harmoniserende standard.

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

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersogelsen og den
begrundede vurderingsafgorelse.

3.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet,
siledes som det er godkendt, og til at vedligeholde det, sdledes at det forbliver hensigtsmassigt og
effektivt.

Fabrikanten eller dennes i Fellesskabet etablerede bemyndigede reprasentant underretter det
bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver pitenkt @ndring af
dette.

Det bemyndigede organ vurderer foresldede ndringer og afger, om det &ndrede kvalitetsstyringssys-
tem stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nadvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten afgorelsen. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
undersagelsen og den begrundede vurderingsafgarelse.

4. Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

'

4.1. Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtelser i henhold til
det godkendte kvalitetsstyringssystem.

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

— dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

— kvalitetsregistreringer, herunder inspektionsrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter
vedrorende personalets kvalifikationer m. v.

4.3. Det bemyndigede organ aflegger regelmassigt kontrolbesog for at sikre sig, at fabrikanten
vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport til fabrikanten.



Nr. L 46/48

De Europziske Fellesskabers Tidende

17.2.97

4.4.

3.1.

Det bemyndigede organ kan derudover aflegge vanmeldte besog hos fabrikanten. Under disse besog
kan det foretage eller lade foretage prevninger for om nedvendigt at kontrollere, om kvalitetssty-
ringssystemet fungerer korrekt. Det udsteder en besagsrapport og, hvis der er foretaget en pravning,
en prevningsrapport til fabrikanten.

I mindst ti dr fra datoen for opharet af fremstillingen af produktet skal fabrikanten kunne forelzgge
de nationale myndigheder:

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

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

Hvert bemyndiget organ meddeler efter anmodning flagmedlemsstatens myndigheder og de avrige
bemyndigede organer alle relevante oplysninger om de godkendelser af kvalitetsstyringssystemer, det
har udstedt eller inddraget.

KVALITETSSIKRING AF PRODUKTERNE (MODUL E)

En fabrikant, der opfylder betingelserne i punkt 2, garanterer og erklerer, at de pageldende
produkter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprevningsattesten. Fabrikanten
eller dennes i Fallesskabet etablerede bemyndigede reprasentant anbringer market pd hvert enkelt
produkt og udsteder en skriftlig overensstemmelseserklering. Sammen med market anferes det
identifikationsnummer, der anvendes af det bemyndigede organ, som er ansvarligt for den i punkt 4
omhandlede kontrol.

Fabrikanten anvender for den afsluttende inspektion af produktet og provningerne et godkendt
kvalitetsstyringssystem, der opfylder kravene i punkt 3, og han er underlagt den i punkt 4
omhandlede kontrol.

Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten indsender en ansegning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet for de pigeldende
produkter til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:
— alle oplysninger, der er relevante for den planlagte produktkategori
— dokumentation vedrorende kvalitetsstyringssystemet

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

Under kvalitetsstyringssystemet undersoges hvert enkelt produkt, og der gennemfores passende
provninger for at sikre, at produktet opfylder de relevante krav i de internationale instrumenter. Alle
de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa en
systematisk og overskuelig made i en skriftlig redegarelse for forholdsregler, procedurer og
instruktioner. Denne dokumentation vedrorende kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetspro-
grammer, -planer, -manualer og -registre fortolkes ens.

Dokumentationen skal bl. a. indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

— kvalitetsmalsetningerne og organisationsstrukturen samt ledelsens ansvar og befojelser med
hensyn til produktkvalitet

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

— kvalitetsregistre, herunder inspektionsrapporter samt provnings- og kalibreringsdata, rapporter
om personalets kvalifikationer m.v.
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3.3.  Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsla, om det opfylder kravene i
punkt 3.2. Organet skal antage, at disse krav er opfyldt, hvis kvalitetsstyringssystemerne anvender
den harmoniserede standard pa omradet.

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

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen og den
begrundede vurderingsafgorelse.

3.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold tl kvalitetsstyringssystemet,
saledes som det er godkendt, og til at vedligeholde det, siledes at det forbliver hensigtsmassigt og
effektivt.

Fabrikanten eller dennes i Fellesskabet etablerede bemyndigede reprasentant underretter det
bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver pitenkt @ndring af
dette.

Det bemyndigede organ vurderer de foresliede @ndringer og afger, om det @ndrede kvalitetsstyrings-
system 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 vurderingsafgorelse.

4. Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

4.1.  Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtelser i henhold til
det godkendte kvalitetsstyringssystem.

4.2.  Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at inspicere inspektions-, prevnings- og
oplagringsfaciliteterne og give det alle nadvendige oplysninger, herunder:

— dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet
— teknisk dokumentation

— kvalitetsregistre, herunder inspektionsrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter over
personalets kvalifikationer m.v.

4.3. Det bemyndigede organ aflegger regelmassigt kontrolbesog for at sikre sig, at fabrikanten
vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport til fabrikanten.

4.4.  Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte besog hos fabrikanten. Under disse besog
kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage provninger for om nedvendigt at kontrollere,
om kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt; det udsteder en besogsrapport og, hvis der er foretaget
en prevning, en provningsrapport til fabrikanten.

S. I mindst ti ar fra datoen for opharet af fremstillingen af produktet skal fabrikanten kunne forelegge
de nationale myndigheder:
— den i punkt 3.1, andet afsnit, tredje led, omhandlede dokumentation
— de i punkt 3.4, andet afsnit, omhandlede meddelelser om andringer
— de i punkt 3.4, sidste afsnit, og i punkt 4.3 og 4.4 omhandlede afgorelser og rapporter fra det
bemyndigede organ.

6. Hvert bemyndiget organ meddeler efter anmodning flagmedlemsstatens myndigheder og de ovrige
bemyndigede organer alle relevante oplysninger om de godkendelser af kvalitetsstyringssystemer, det
har udstedt eller inddraget.
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3a.

4.1.

4.2.

4.3.

(2]

5.2

5.3.

5.4.

PRODUKTVERIFIKATION (MODUL F)

Fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede bemyndigede reprasentant garanterer og erklerer,
at de produkter, som bestemmelserne i punkt 3 er blevet anvendt pa, er i overensstemmelse med
typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten.

Fabrikanten trzffer alle nadvendige foranstaltninger for, at fremstillingsprocessen sikrer, at produk-
terne er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeprevningsattesten. Fabrikanten
anbringer merket pd hvert enkelt produkt og udsteder en overensstemmelseserklaering.

Det bemyndigede organ foretager de nedvendige undersogelser og provninger for at verificere, at
produktet er i overensstemmelse med kravene i de internationale instrumenter; dette kan efter

- fabrikantens valg foregd enten ved kontrol og prevning af hvert enkelt produkt som beskrevet i
punkt 4 eller ved kontrol og prevning af produkterne pa et statistisk grundlag som beskrevet i
punkt 5.

Fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede bemyndigede reprasentant opbevarer en kopi af
overensstemmelsescrklaeringen i mindst ti &r fra datoen for opheret af fremstillingen af produktet.

Verifikation ved kontrol og prevning af hvert enkelt produkt

Alle produkter kontrolleres enkeltvis, og der gennemfores passende provninger for at verificere, at
produkterne er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten.

Det bemyndigede organ anbringer eller lader anbringe sit identifikationsnummer pa hvert godkendt
produkt og udsteder en skriftlig overensstemmelsesattest vedrerende de gennemfarte provninger.

Fabrikanten eller dennes i Fellesskabet etablerede bemyndigede reprasentant skal pd opfordring
kunne forevise flagmedlemsstatens myndigheder den overensstemmelsesattest, der er udstedt af det
bemyndigede organ.

Statistisk verifikation

Fabrikanten fremlzgger sine produkter i form af ensartede partier og treffer alle nedvendige
foranstaltninger for, at fremstillingsprocessen garanterer, at alle producerede partier bliver ensar-
tede.

Alle produkter skal kunne verificeres i form af ensartede partier. Der udtages en stikprave af hvert
parti. Produkterne i en prove kontrolleres enkeltvis, og der gennemfores passende pravninger for at
verificere, om produkterne er i overensstemmelse med de relevante krav i de internationale
instrumenter, og for at fastsld, om partiet skal godkendes eller kasseres.

For si vidt angdr godkendte partier skal det bemyndigede organ anbringe eller lade anbringe sit
identifikationsnummer pa hvert enkelt produkt og udstede en skriftlig overensstemmelsesattest
vedrorende de foretagne provninger. Alle produkter i partiet kan markedsfores, undtagen de
produkter fra proven, der ikke opfylder overensstemmelseskravene.

Kasseres et parti, treffer det bemyndigede organ eller den kompetente myndighed de nedvendige
foranstaltninger for at forhindre, at det pagzldende parti markedsferes. Hvis der ofte mad kasseres
partier, kan det bemyndigede organ stille den statistiske verifikation i bero.

Fabrikanten kan under fremstillingsprocessen pad det bemyndigede organs ansvar anbringe dettes
identifikationsnummer pa produktet.

Fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede bemyndigede reprasentant skal pa opfordring
kunne forevise flagmedlemsstatens myndigheder den overensstemmelsesattest, der er udstedt af det
bemyndigede organ.
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ENHEDSVERIFIKATION (MODUL G)

1. Dette modul beskriver den procedure, hvorved fabrikanten garanterer og erklerer, at det pigzldende
produkt, for hvilket der er udstedt den i punkt 2 omhandlede attest, er i overensstemmelse med de
relevante krav i de internationale instrumenter. Fabrikanten eller dennes i Fellesskabet etablerede
reprasentant anbringer merket pa produktet og udsteder en overensstemmelseserklzring.

2. Det bemyndigede organ kontrollerer hvert enkelt produkt og gennemforer passende pravninger for at
sikre, at det er i overensstemmelse med de relevante krav i de internationale instrumenter. Det
bemyndigede organ anbringer eller lader anbringe sit identifikationsnummer pa det godkendte
produkt og udsteder en overensstemmelsesattest vedrorende de gennemferte provninger.

3. Den tekniske dokumentation skal geare det muligt at vurdere produktets overensstemmelse med de
relevante krav i de internationale instrumenter og at forstd dets konstruktion, fremstilling og
funktion.

FULD KVALITETSSIKRING (MODUL H)

1. En fabrikant, der opfylder bestemmelserne i punkt 2, garanterer og erklarer, at de pagzldende
produkter opfylder de relevante krav i de internationale instrumenter. Fabrikanten eller dennes i
Fellesskabet etablerede bemyndigede reprasentant anbringer market pd hvert enkelt produkt og
udsteder en skriftlig overensstemmelseserklering. Sammen med merket anferes det identifikations-
nummer, der anvendes af det bemyndigede organ, som er ansvarligt for den i punkt 4 omhandlede
kontrol.

2. Fabrikanten anvender for konstruktion, fremstilling og afsluttende inspektion af det trykbazrende
udstyr og for provningerne et godkendt kvalitetsstyringssystem, der opfylder kravene i punkt 3, og
han er underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indsender en ansegning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet til et bemyndiget
organ.

Ansogningen skal indeholde:
— alle oplysninger, der er relevante for den planlagte produktkategori

— dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet.

3.2.  Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at produkterne opfylder de relevante krav i de internationale
instrumenter.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa
systematisk og overskuelig made i en skriftlig redegorelse for forholdsregler, procedurer og
instruktioner. Denne dokumentation for kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetspolitik og
-procedurer, sisom kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -registre, fortolkes ens.

Redegorelsen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

— kvalitetsmalsztninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til
konstruktions- og produktkvalitet

— de tekniske konstruktionsspecifikationer, herunder standarder, der vil blive anvendt, samt
hvordan det sikres, at de vasentlige krav til produkterne i de internationale instrumenter vil blive
opfyldt
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3.4.

4.1.

4.2,

4.3.

4.4.

— de teknikker til kontrol og verifikation af konstruktionen samt de fremgangsméder og systemati-
ske forholdsregler, der vil blive anvendt ved konstruktionen af produkter, der herer til den
pagzldende produktkategori

— de tilsvarende teknikker, fremgangsméader og forholdsregler, der systematisk vil blive anvendt i
produktionen

— de undersegelser og provninger, der skal udferes for, under og efter produktionen, og angivelse
af den hyppighed hvormed dette sker

— kvalitetsregistre, herunder inspektionsrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter om
personalets kvalifikationer m.v.

— metoderne til kontrol af, at den kravede konstruktions- og produktkvalitet er opnéet, og at
kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsl, om det opfylder kravene i
punke 3.2. Organet skal antage, at disse krav er opfyldt, hvis kvalitetsstyringssystemerne anvender
den relevante harmoniserede standard.

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

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen og den
begrundede vurderingsafgorelse.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold tl kvalitetsstyringssystemet,
saledes som det er godkendt, og til at vedligeholde det, siledes at det forbliver hensigtsmassigt og
effektivt.

Fabrikanten eller dennes i Fallesskabets etablerede bemyndigede reprasentant underretter det
bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver pataenkt @ndring af
dette.

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

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten afgarelsen. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af

undersogelsen og den begrundede vurderingsafgerelse.

EF-kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtelser i henhold ril
det godkendte kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at inspicere konstruktions-, produktions-,
inspektions- og prevnings- og oplagringsfaciliteterne og skal give det alle nodvendige oplysninger,
herunder:

— dokumentation vedrorende kvalitetsstyringssystemet

— kvalitetsregistre i henhold til konstruktionsdelen i kvalitetsstyringssystemet, herunder resultater af
analyser, beregninger, provninger m.v.

— kvalitetsregistre i henhold til produktionsdelen i kvalitetsstyringssystemet, herunder inspektions-
rapporter samt provnings- og kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer m.v.

Det bemyndigede organ aflzegger regelmassigt kontrolbesog for at sikre sig, at fabrikanten
vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan derudover aflagge uanmeldte beseg hos fabrikanten. Under disse besog
kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage provninger for om nadvendigt at kontrollere,
om kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt; det udsteder en besagsrapport og, hvis der er foretaget
en prevning, en provningsrapport til fabrikanten.

[ mindst ti ar fra datoen for ophoret af fremstillingen af produktet skal fabrikanten kunne forelegge
de nationale myndigheder:

— den i punkt 3.1, andet afsnit, andet led, omhandlede dokumentation
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7.4.
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— de i punkt 3.4, andet afsnit, omhandlede @ndringer

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

Hvert bemyndiget organ meddeler efter anmodning flagmedlemsstatens myndigheder og de avrige
bemyndigede organer alle relevante oplysninger om de godkendelser af kvalitetsstyringssystemer, det
har udstedt eller inddraget. :

Konstruktionskontrol
Fabrikanten indgiver en ansegning om konstruktionskontrol til et enkelt bemyndiget organ.

Ansegningen skal gore det muligt at forstd produktets konstruktion, fremstilling og funktion og at
vurdere overensstemmelsen med de relevante krav i de internationale instrumenter.

Den skal omfatte:
— konstruktionens tekniske specifikationer, herunder de standarder, der er anvendt

— den nedvendige dokumentation for, at disse er deekkende, navnlig nar standarderne i artikel 5
ikke har varet anvendt fuldt ud. Denne dokumentation skal omfatte resultaterne af de
provninger, der er foretaget af fabrikantens dertil udstyrede laboratorium eller for hans
regning.

Det bemyndigede organ undersoger anmodningen, og hvis konstruktionen opfylder de relevante
bestemmelser i de internationale instrumenter, udsteder det en EF-konstruktionsafprevningsattest til
ansogeren. Attesten skal indeholde undersogelsens resultater, betingelserne for dens gyldighed samt
de nedvendige data til identificering af den godkendte konstruktion og i givet fald en beskrivelse af
produktets funktion.

Ansegeren skal holde det bemyndigede organ, som har udstedt EF-konstruktionsafpreviingsattesten,
underrettet om enhver @ndring af den godkendte konstruktion. ZAndres den godkendte konstruktion,
skal @ndringerne ogsd godkendes af det bemyndigede organ, som har udstedt EF-konstruktionsaf-
provningsattesten, hvis @ndringerne kan padvirke overensstemmelsen med de relevante krav i de
internationale instrumenter eller de foreskrevne betingelser for anvendelse af produktet. Denne
tillegsgodkendelse gives i form af en tilfgjelse til EF-konstruktionsafprevningsattesten.

Hvert bemyndiget organ meddeler efter anmodning flagmedlemsstatens myndigheder og de ovrige
bemyndigede organer alle relevante oplysninger om:

— de EF-konstruktionsafpravningsattester og tillegsgodkendelser, det har udstedt

— de EF-konstruktionsafpravningsattester og tillegsgodkendelser, det har inddraget.
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Tilleg til bilag B
Teknisk dokumentation, som fabrikanten skal forelegge for det bemyndigede organ
Dette tilleg finder anvendelse pa alle moduler 1\ bilag B.

Den i bilag B navnte tekniske dokumentation skal indeholde alle relevante data eller midler, som
fabrikanten anvender for at sikre, at udstyret opfylder alle relevante krav.

Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at forstd produktets konstruktion, fremstilling og funktion
og at vurdere produktets overensstemmelse med kravene i de relevante internationale instrumenter.

I det omfang, det er relevant for vurderingen, skal dokumentationen omfatte:

— en almindelig beskrivelse af typen

— konstruktions- og produktionstegninger, samt lister over komponenter, delmontager, kredslab osv.

— de noedvendige beskrivelser og forklaringer til forstdelse af ovennazvnte tegninger og lister samt
produktets funktion

— resultater af konstruktionsberegninger, uvildige kontrolundersogelser osv.
— uvildige prevningsrapporter

— manualer til installation, anvendelse og vedligeholdelse.

Efter omstendighederne skal konstruktionsdokumentationen indeholde folgende:
— attester for udstyr, som indgér i produktet

— attester og certifikater vedrorende fremstillingsmetoderne og/eller inspektion og/eller kontrol af produk-
tet

— enhver anden dokumentation, der sztter det bemyndigede organ i stand til at foretage en bedre
vurdering.
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BILAG C

Minimumskriterier for medlemsstaternes udpegelse af bemyndigede organer
1. Bemyndigede organer skal opfylde kravene i de relevante EN 45000 serier.

2. Det bemyndigede organ skal vare uafhangigt og ma ikke kontrolleres af fabrikanter eller leveran-
dorer.

3. Det bemyndigede organ skal vare etableret pd Fallesskabets omrade.

4. Udsteder et bemyndiget organ typegodkendelser pa en medlemsstats vegne, skal medlemsstaten sikre sig,
at det bemyndigede organs kvalifikationer, tekniske erfaring og personale er af en sddan art, at det kan
udstede typegodkendelser, som opfylder kravene i dette direktiv, og at det kan sikre et hojt sikkerheds-
niveau.

5. Det bemyndigede organ skal kunne yde ekspertise inden for sofart.

Et bemyndiget organ kan udfere overensstemmelsesvurderingsprocedurer for enhver skonomisk beslutnings-
tager, som. er etableret i eller uden for Fellesskabet.

Et bemyndiget organ kan udfare overensstemmelsesvurderingsprocedurer i enhver medlemsstat eller en stat
uden for Fzllesskabet med anvendelse af midlerne pa deres hovedkontor eller personalet p4 et afdelingskon-
tor i udlandet.

Hvis en afdeling under det bemyndigede organ udferer overensstemmelsesvurderingsprocedurerne, skal alle
dokumenter 1 forbindelse med procedurerne udstedes af det bemyndigede organ og i dettes navn og ikke i
afdelingens navn.

En afdeling af et bemyndiget organ, som er etableret i en anden medlemsstat, kan dog udstede dokumenter i
forbindelse med overensstemmelsesvurderingsprocedurerne, hvis det er udpeget af den pigaldende medlems-
stat.
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BILAG D

Overensstemmelsesmxrke

Overensstemmelsesmarket udformes i overensstemmelse med folgende model:

i T
(At

x

Hvis mearket formindskes eller forsterres, skal modellens storrelsesforhold, som anfert ovenfor, overhol-

des.

Komponenterne i market skal have samme vertikale dimensioner, som skal vaere mindst 5 mm.

Der kan fraviges fra minimumsdimensionerne, nar det drejer sig om sma anordninger.



