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RADETS DIREKTIV nr 96/98/EG
av den 20 december 1996

om marin utrustning

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av den
Europeiska gemenskapen, sarskilt artikel 84.2 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag ('),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande (%),

i enlighet med det i artikel 189¢ 1 fordraget angivna
forfarandet (%), och

med beaktande av fsljande:

1. Som ett led i den gemensamma transportpolitiken
ir det nodvindigt ate faststilla yteerligare atgiarder
for att sikerstilla sikerheten vid transporter till
$]0sS.

2. Sjoolyckor ger upphov till allvarlig oro fran gemen-
skapen, sdrskilt sidana som kraver manniskoliv
och orsakar férorening av medlemsstaternas hav
och kuster.

3. Gemensamma standarder som sakerstiller hog
funktionssikerhet hos den utrustning som finns
ombord kan effektivt minska risken for olyckor till
sjoss. Provningsstandarder och provningsmetoder
kan i hog grad inverka pa hur utrustningen fun-
gerar i framtiden.

4. Enligt internationella konventioner ar det flaggsta-
terna som skall se till att utrustningen ombord
uppfyller vissa sikerhetskrav och utfirda tillimp-
liga certifikat. Provningsstandarder for vissa slag av
marin utrustning har darfor utvecklats av de inter-
nationella standardiseringsorganen och av Interna-
tionella  sjofartsorganisationen (IMO). Nir de
internationella standarderna infors genom de natio-
nella provningsstandarderna ges utrymme for egen

(") EGT nr C 218, 23.8.199S5, 5. 9.

) EGT nr C 101, 3.4.19%6, s. 3.

() Europaparlamentets yttrande av den 29 november 1995
(EGT nr C 339 18.12.1995 s. 21), radets gemensamma
standpunkt av den 18 juni 1996 (EGT nr C 248, 26.8.1996,
s. 10) och Europaparlamentets beslut av den 24 oktober
1996 (EGT nr C 347, 18.11.1996).

tolkning av de certifierande myndigheterna, vilkas
kompetens och erfarenhet kan variera. Detta leder
till skilda sikerhetsnivier for produkter som de
behoriga nationella myndigheterna har certifierat
och intygat att de uppfyller tillimpliga internatio-
nella sikerhetsstandarder och till en stark ovilja
hos medlemsstaterna att utan vidare kontroll godta
att fartyg som seglar under deras flagg har sidan
utrustning ombord som godkints av en annan
medlemsstat.

Det ir nodvindigt att faststalla gemensamma regler
for att avhjilpa skillnader vid genomforandet av
internationella standarder. Sidana gemensamma
bestimmelser kommer att leda till att onodiga
kostnader och administrativa forfaranden i sam-
band med godkdnnande av utrustningen elimine-
ras, att verksamhetsvillkoren och konkurrenssitua-
tionen for gemenskapens sjofart forbittras samt att
tekniska handelshinder' undanrojs med hjilp av den
overensstimmelsemarkning som anbringats pa ut-
rustningen.

I sin resolution av den 8 juni 1993 om en gemen-
sam sjosdkerhetspolitik (*) yrkade ridet pd att
kommissionen skulle ligga fram forslag till att
harmonisera genomforandet av IMO-standarderna
och forfarandena for godkannande av marin
utrustning.

Atgirder pa gemenskapsniva dr det enda mojliga
sdttet att uppnd sddan harmonisering, eftersom
medlemstaterna nir de agerar sjilvstindigt eller via
internationella organisationer inte kan uppritta
samma sakerhetsnivd for utrustningens funktion.

Ett radsdirektiv dr den limpliga ritrsakten efter-
som det erbjuder en ram for enhetlig och obligato-
risk tillampning av internationella provningsstan-
darder av medlemsstaterna.

(" EGT nr C 271, 7.10.1993, s. 1.
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9.  Det ar lampligt att i forsta hand inrikta sig pa
sadan utrustning som enligt de huvudsakliga inter-
nationella konventionerna maiste finnas ombord
och vara godkind av nationella administrationer i
enlighet med de sikerhetsstandarder som faststills
i internationella konventioner eller resolutioner.

10. Det finns flera direktiv som sikerstiller den fria
rorligheten for vissa produkter som bland annat
skulle kunna anvindas som utrustning ombord
men som inte ror medlemsstaternas certifiering av
utrustning i enlighet med tillimpliga internationella
konventioner; foljaktligen skall utrustning som pla-
ceras ombord pa fartyg regleras uteslutande av nya
gemensamma regler.

11.  Nya provningsstandarder méste faststallas, helst pa
internationell niva, for utrustning for vilken sidana
standarder inte redan finns eller ar tillrackligt
detaljerade.

12.  Medlemsstaterna bor sikerstilla att de anmailda
organ som bedomer utrustningens Overensstim-
melse med provningsstandarderna 4r fristdende,
effektiva och har yrkeskompetens for att utféra
sina uppgifter.

13, Overensstimmelse med internationella provnings-
standarder kan bist pavisas genom forfaranden for
bedomning av Overensstimmelse enligt radets
beslut 93/465/EEG av den 22 juli 1993 om modu-
ler for olika stadier i forfaranden vid bedomning
av overensstimmelse samt regler for anbringande
och anviandning av EG-markning om overensstim-
melse, avsedda att anvindas i tekniska harmonise-
ringsdirektiv (1).

14. Detta direktiv innehdller ingenting som begrinsar
den ritt som internationella konventioner ger en
flaggstats administration att utfora funktionsprov
ombord pa fartyg for vilka den har utfirdat siker-
hetscertifikat, forutsatt att sddana prov inte inne-
bar att forfarandena for bedémning av Overens-
stammelsen upprepas.

15.. Utrustning som omfattas av detta direktiv bér som
en allmin regel forses med markning som visar artt
den stimmer overens med kraven i detta direktiv.

(") EGT nr L 220, 30.8.1993, s. 23.

16. 1 vissa fall fir medlemsstaterna vidta tillfilliga
atgirder for att begransa eller forbjuda anvind-
ningen av utrustning som forsetts med mirkning
om Overensstimmelse.

17.  Anviandning av utrustning som inte ir forsedd med
markning om overensstimmelse fir tillitas i
undantagsfall.

18. En dndring av detta direktiv kraver ett forenklat
forfarande med en foreskrivande kommitté.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Detta direktiv har till syfte att oka siakerheten och
torebygga fororeningar till sjoss genom enhetlig tillimp-
ning av de tillampliga internationella instrument som
reglerar den utrustning som fortecknas i bilaga A och
som dr avsedd att placeras ombord pi fartyg for vilka
sakerhetscertifikat utfirdas av medlemsstaterna eller pa
deras vignar i enlighet med internationella konventioner,
samt att sikerstilla den fria rorligheten for sadan utrust-
ning inom gemenskapen.

Artikel 2

[ detta direktiv anvands foljande beteckningar med de
betydelser som hir anges:

a) forfaranden for bedémning av Sverensstammelse: de
forfaranden som anges i artikel 10 och i bilaga B.

b) utrustning: de foremal som riknas upp 1 bilagorna
A1 och A2 och som mdste placeras ombord pa
fartyg for anvindning i syfte att uppfylla de interna-
tionella instrumenten eller som frivilligt placeras
ombord fér anviandning, och for vilken det enlige
internationella instrument krivs godkdnnande fran
flaggstatens administration.

¢) radiokommunikationsutrustning:  utrustning  som
krivs enligt kapitel IV i SOLAS-konventionen fran
1974, efter dndring med beaktande av det globala
nodsignals- och sikerhetssystemet till sjoss (GMDSS
1988), och tvivdgs VHF-radiotelefonapparat enligt
regel 111/6.2.1 i samma konvention.

d) internationella konventioner:

— 1966 4ars internationella lastlinjekonvention
(LL66),
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— 1972 4rs konvention om internationella regler till
forhindrande av kollisioner till sjoss (COL-
REG),

— 1973 ars internationella konvention till forhind-
rande av fororening fran fartyg (MARPOL),
och

— 1974 4rs internationella konvention om siker-
heten for minniskoliv till sjoss (SOLAS),

samt dartill horande protokoll och dndringar som ir
i kraft den dag detta direktiv antas.

internationella instrument: tillimpliga internationella
konventioner, tillimpliga resolutioner och cirkulir
fran Internationella sjofartsorganisationen (IMO)
samt tillimpliga internationella provningsstandar-
der.

mdrkning: den symbol som avses 1 artikel 11 och
som anges i bilaga D.

anmadlt organ: organ som har utsetts av en medlems-
stats behoriga nationella administration i enlighet
med artikel 9.

placerad ombord: utrustning som har installerats
eller placerats ombord pi ett fartyg.

sikerbetscertifikat: de certifikat som utfirdas av
medlemsstaterna eller pd deras vignar i enlighet med
internationella konventioner.

fartyg: fartyg som omfattas av internationella kon-
ventioner, med undantag av krigsfartyg.

gemenskapsfartyg: fartyg for vilket sikerhetscertifi-
kat utfirdas av medlemsstaterna eller pd deras vig-
nar i enlighet med internationella konventioner,
Denna definition skall inte inbegripa de fall da en
medlemsstats administration utfirdar ett certifikat
for ett fartyg pa begiran av ett tredje lands admini-
stration.

nytt fartyg: fartyg som den dag detta direktiv trader
i kraft eller senare kolstriacks eller befinner sig pa ett
motsvarande byggnadsstadium. [ denna definition
avses med “motsvarande byggnadsstadium” det sta-
dium vid vilket

i) byggandet av ett identifierbart fartyg péaborjas
och

ii) hopsattningen av detta fartyg har paborjats och
omfattar minst 50 ton eller en procent av den
beriknade massan av allt byggnadsmaterial, var-
vid den ligre massan skall gilla.

existerande fartyg: fartyg som inte ar ett nytt far-
tyg.

provningsstandarder: standarder som faststallts av

— Internationella sjofartsorganisationen (IMO),

— Internationella

(ISO),

Standardiseringsorganisationen

— Internationella eltekniska kommittén (IEC),
— Europeiska standardiseringskommittén (CEN),

— Europeiska kommittén for elektroteknisk stan-
dardisering (Cenelec) , och

Europeiska institutet for telekommunikations-
standarder (ETSI),

som ar i kraft den dag da detta direktiv antas, och
fastillda i enlighet med tillimpliga internationella
konventioner och tillimpliga resolutioner och cirku-
lar fran IMO, for att definiera metoderna for prov-
ning och provningsresultat, dock endast i den form,
som anges i bilaga A.

o) typgodkinnande: de forfaranden for bedémning av
utrustning som har tillverkats i enlighet med tillimp-
liga provningsstandarder och utfirdandet av intyg
om detta.

Artikel 3

1. Detta direktiv skall gélla for utrustning som dr avsedd
att anviandas ombord pa

a) ett nytt gemenskapfartyg oavsett om fartyget nar det
byggs befinner sig inom gemenskapen eller inte,

b) ett existerande gemenskapsfartyg

— som tidigare inte hade sddan utrustning ombord,
eller

— didr den utrustning som redan fanns ombord pa
fartyget byts ut, utom nir internationella kon-
ventioner tilliter ndgot annat,

oavsett om fartyget ndr utrustningen placeras
ombord befinner sig inom gemenskapen eller inte.

2. Detta direktiv skall inte galla for utrustning som, den
dag detta direktiv trader i kraft, redan har placerats
ombord pa ett fartyg.

3. Trots att den utrustning som avses i punkt 1 kan
omfattas av andra direktiv dn detta direktiv, for att fri
rorlighet skall uppnas, och sarskilt rddets direktiv 89/
336/EEG av den 3 maj 1989 om tillndrmning av med-
lemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompati-
bilitet () och 89/686/EEG av den 21 december 1989 om

tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om person-

(") EGT nr L 139, 23.5.1989, s. 19. Direktivet senast indrat
genom direktiv 93/68/EEG (EGT nr L 220, 31.8.1993, s.
1). )
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lig skyddsutrustning ('), skall denna utrustning omfattas
av enbart det hdr direktivet och inte av nigot annat vad
galler fri rorlighet.

Artikel 4

Varje medlemsstat eller de organ som agerar pa dess
vignar skall, nir de utfardar eller fornyar de tillampliga
sikerhetscertifikaten, se till att utrustningen ombord pa
de gemenskapsfartyg for vilka den utfardat sikerhetscerti-
fikaten uppfyller kraven i detta direktiv.

Artikel 5

1. Den utrustning som riaknas upp i bilaga A.1 och som
har placerats ombord pd ett gemenskapsfartyg den dag
eller efter den dag som anges i artikel 20.1 andra stycket,
skall uppfylla de tillimpliga kraven i1 de internationella
instrument som anges 1 nimnda bilaga.

2. Utrustningens Overensstimmelse med tillampliga krav
i internationella konventioner och tillampliga resolutioner
och cirkuldr frdn Internationella sjofartsorganisationen
skall styrkas enbart enligt de tillimpliga provningsstan-
darder och forfaranden for bedomning av overensstam-
melse som anges i bilaga A.1. For alla artiklar som
fortecknas i1 bilaga A.1, for vilka bide IEC:s och ETSI:s
provningsstandarder anges, ir dessa standarder alterna-
tiva och tillverkaren eller dennes befullmiktigade ombud
inom gemenskapen fir avgora vilken av dem som skall
anvindas.

3. Den utrustning som riknas upp i bilaga A.1 och som
har tillverkats fore det datum som avses i punkt 1, fir
ocksa slippas ut pd marknaden och placeras ombord pa
gemenskapsfartyg for vilka certifikat utfirdas av en med-
lemsstat eller pa dess vignar i enlighet med de internatio-
nella konventionerna under en period av tva ar frin ovan
nimnda dag, om den ar tillverkad enligt forfaranden for
typgodkdnnanden som redan ar i kraft inom den med-
lemsstatens territorium fore dagen for antagandet av
detta direktiv.

Artikel 6

1. Medlemsstaterna far inte forbjuda att sidan utrust-
ning som anges i bilaga A.1, och som ir mirke e]ler av
andra skil uppfyller bestimmelserna i detta direktiv,
slipps ut pa marknaden eller placeras ombord pa ett

(") EGT nr L 399, 30.12.1989, s. 18. Direktiver senast dndrat
genom direktiv 93/95/EEG (EGT nr L 276, 9.11.1993, s.
11).

gemenskapsfartyg och inte heller vigra att utfirda eller
fornya sakerhetscertifikat for sddan utrustning.

2. Ett radiotillstdndsbevis skall utfardas av den behoriga
myndigheten i enlighet med det internationella radioregle-
mentet innan det tillimpliga sakerhetscertifikatet utfir-
das.

Artikel 7

1. Efter detta direktivs ikrafttradande skall gemenskapen
hos IMO eller de europeiska standardiseringsorganisatio-
nerna, beroende pa situationen, ansdka om att standar-
der, inbegripet detaljerade provningsstandarder, skall

faststillas for den utrustning som fortecknas i bilaga
A2,

2. Den begiran som avses i punkt 1 skall goras

— av radets ordforandeskap och av kommissionen, nir
den ges in till IMO,

— av kommissionen, i enlighet med radets direktiv 83/
189/EEG av den 28 mars 1983 om ett informations-
forfarande betraffande tekniska standarder och fore-
skrifter (%), nar den inlimnas till de europeiska stan-
dardiseringsorganisationerna. De uppdrag som ges av
kommissionen skall syfta till att utveckla internatio-
nella standarder genom samarbetsforfaranden mellan
de europeiska organen och deras internationella mot-
svarigheter.

3. Medlemsstaterna skall gora sitt yttersta for att saker-
stalla att de internationella organisationerna, inbegripet
IMO, skyndsamt utvecklar dessa standarder.

4. Kommissionen skall regelbundet folja och granska
utvecklingen av provningsstandarderna.

5. Om de internationella organisationerna, inbegripet
IMO, misslyckas med eller vagrar att, inom en rimlig tid,
anta lampliga provningsstandarder for en specifik utrust-
ningsdetalj far standarder som grundar sig pa de europe-
iska standardiseringsorganisationernas arbete antas i
enlighet med forfarandet i artikel 18.

6. Nar provningsstandarderna enligt punkt 1 eller §
antas eller trader i kraft for en specifik utrustningsdetalj,
far sddan utrustning overforas frin bilaga A.2 till bilaga
A.1 i enlighet med det forfarande som faststalls 1 artikel
18, och bestammelserna i artikel 5 skall gilla fran dagen
for overforingen.

(3) EGT nr L 109, 26.4.1983, s. 8. Direktiver senast dndrat
genom 1994 ars anslutningsakt.
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Artikel 8

1. Om ett nytt fartyg, oberoende av vilken flagg det for,
inte ar registrerat i en medlemsstat men skall éverforas
till en medlemsstats register, skall den mottagande med-
lemsstaten vid overforingen inspektera fartyget for att
kontrollera att utrustningens faktiska tillstdnd 6verens-
stimmer med dess sikerhetscertifikat och antingen upp-
fyller detta direktiv och bidr mirkningen eller enligt
administrationen i den medlemsstaten pa ett tillfredsstal-
lande sdtt ar likvardig med utrustningen som ar typgod-
kiand i enlighet med detta direktiv.

2. Om utrustningen varken bar mirkningen eller av
administrationen anses uppfylla kraven, skall den bytas
ut.

3. Utrustning som enligt denna artikel bedoms vara
likvirdig skall ges ett certifikat av medlemsstaten, vilket
alltid skall atfélja utrustningen och som skall innehalla
flaggmedlemsstatens tillstind att placera utrustningen
ombord pa fartyget och eventuella begransningar eller
bestimmelser som rér anvandningen av utrustningen.

4. Vad betriffar radiokommunikationsutrustning skall
flaggstatens administration krdva att sidan utrustning
inte pa ett otillborligt satt paverkar kraven pa radiofre-
kvensspektrum.

Artikel 9

1. Medlemsstaterna skall underritta kommissionen och
ovriga medlemsstater om vilka organ de har utsett for de
forfaranden som anges i artikel 10 tillsammans med de
siarskilda uppgifter som dessa anmilda organ har utsetts
att utfora samt de identifikationsnummer som kommis-
sionen i forvig har tilldelat dem. Varje organ skall till
den medlemsstat som avser att anmila det Gverlimna
fullstindig information om och bevis for att de kriterier
som anges i bilaga C dr uppfyllda.

2. Medlemsstaterna skall minst vartannat ar lita admini-
strationen, eller ett opartiskt utomstiende organ som
utsetts av administrationen, genomféra en granskning av
de arbetsuppgifter som de anmilda organen utfor for
dess rakning. Granskningen skall sikerstilla att det
anmilda organet fortfarande uppfyller de kriterier som
anges 1 bilaga C.

3. En medlemsstat som har utsett ett organ skall ater-
kalla utnimningen om den finner att detta organ inte
lingre uppfyller kriterierna i bilaga C. Den skall omedel-
bart underritta kommissionen och de évriga medlemssta-
terna om detta.

Artikel 10

1. Forfarandet for bedomning av overensstimmelse vil-
ket beskrivs i bilaga B skall vara foljande:

1)  EG-typkontroll (modul B) och, innan utrustningen
slapps ut pad marknaden och enligt det val som gjorts
av tillverkaren eller dennes befullmiktigade ombud
inom gemenskapen, bland de mojligheter som anges
i bilaga A.1 skall all utrustning ha antingen

a) EG-forsikran om oOverensstaimmelse med typ
(modul C),

b) EG-forsakran om overensstimmelse med typ
(kvalitetssikring av tillverkning) (modul D),

c¢) EG-forsikran om Overensstimmelse med typ
(kvalitetssakring av produkter) (modul E), eller

d)  EG-férsikran om oOverensstimmelse med typ
{produktverifikation) (modul F), eller

i) fullstindig EG-kvalitetssikring (modul H).

2. Forsikran om 6verensstimmelse med typ skall vara
skriftlig och innehélla den information som anges i bilaga

B.

3. For utrustning som tillverkas individuellt eller i sma
kvantiteter och inte 1 serier eller i massproduktion far
forfarandet for bedomning av overensstimmelse ske som
EG-verifikation av enstaka objekt (modul G).

4. Kommissionen skall féra en uppdaterad forteckning
over godkind utrustning och ansokningar som dragits
tillbaka eller fatt avslag och skall halla den tillginglig for
berérda parter.

Artikel 11

1. P& utrustning enligt bilaga A.1 som uppfyller kraven i
de tillampliga internationella instrumenten och som till-
verkas i enlighet med forfarandena for bedémning av
overensstammelse skall mirkningen anbringas av till-
verkaren eller dennes befullmiktigade ombud inom
gemenskapen.

2. Mirkningen skall atfoljas av identifikationsnumret
for det anmilda organ som har utfért bedomningen av
dverensstaimmelse, om det organet medverkar i tllverk-
ningskontrollfasen, samt de tva sista siffrorna som mot-
svarar det dr under vilket markningen anbringas. Det
anmilda organets identifikationsnummer skall anbringas
pa organets ansvar, antingen av organet sjalvt eller av
tillverkaren eller dennes befullmiktigade ombud inom
gemenskapen.

3. Utformningen av den mirkning som skall anvindas
anges 1 bilaga D.
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4, Mairkning skall anbringas pa utrustningen eller dess
markplat sd att den 4r synlig, lattldst och outplanlig
under utrustningens hela férvintade livslingd. Om detta
inte ar mojligt eller inte dr forsvarligt med hinsyn tll
utrustningens beskaffenhet, skall den anbringas pa pro-
duktens forpackning, pd en etikett eller pd ett informa-
tionsblad.

5. Mirken eller inskriptioner som kan vilseleda tredje
man med avseende pd innebord eller grafisk utformning
av den mirkning som avses i detta direktiv fir inte
anbringas.

6. Mirkningen skall anbringas i tillverkningens slutfas.

Artikel 12

1. Utan hinder av artikel 6 far medlemsstaterna vidta de
atgirder som ir nodvindiga for att se till att stickprovs-
kontroller utfors pa sidan markt utrustning som finns pa
deras marknad och som dnnu inte har placerats ombord,
for atr sikerstilla att den Overensstimmer med detta
direktiv. Stickprovskontroller som inte foreskrivs i modu-
lerna for bedomning av 6verensstimmelse i bilaga B-skall
utforas pd medlemsstatens bekostnad.

2. Utan hinder av artikel 6 och efter det att utrustning
som uppfyller kraven 1 detta direktiv installerats ombord
pa ett gemenskapsfartyg, skall fartygets flaggstats admi-
nistration tillitas att bedéma den utrustningen om de
internationella instrumenten kraver funktionsprov om-
bord under drift med hinsyn till sikerheten och/eller for
att forebygga fororeningar och under forutsittning att
proven inte innebar en upprepning av redan utforda
forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse. Flagg-
statens administration kan krava att tillverkaren av
utrustning, dennes befullmiktigade ombud inom gemen-
skapen eller den person som ansvarar for saluforingen av
utrustningen inom gemenskapen tillhandahéller inspek-
tions- eller provningsrapporterna.

Artikel 13

1. Om en medlemsstat genom inspektion eller pd annat
satt konstaterar att en utrustningsdetalj enligt bilaga A.1,
trots att den bar mirkningen och ir korrekt installerad,
underhillen och anvind for avsett andamal, kan aventyra
hilsan och/eller sikerheten for besattningen, passagerarna
eller, i forekommande fall, andra personer eller inverkar
menligt pd den marina miljon, skall den vidta alla limp-
liga provisoriska atgarder for att dterkalla denna utrust-
ningsdetalj frin marknaden eller forbjuda eller begrinsa
att den slipps ut pa marknaden elier anviands ombord pa
fartyg for vilka den utfirdar sikerhetscertifikat. Med-
lemsstaten skall genast underritta 6vriga medlemsstater
och kommissionen om denna itgird och ange skilen for

sitt beslut och sarskilt om den bristande 6verensstimmel-
sen med detta direktiv beror pa

a) att bestammelserna i artikel 5.1 och 5.2 inte har
foljts,

b) att provningsstandarderna enligt artikel 5.1 och 5.2
har tillimpats pa ett felaktigt sarce,

c) brister i sjalva provningsstandarderna.

2. Kommissionen skall inleda samrdd med de berorda
parterna sd snart som mojligt. Om kommissionen efter
ett sadant samrad finner att

— atgarderna ar befogade, skall den genast underritta
den medlemsstat som tagit initiativet och de ovriga
medlemsstaterna; om beslutet i punkt 1 grundas pa
brister i provningsstandarderna, skall kommissionen
efter samrad med de berorda parterna, inom tva
méanader, om den medlemsstat som fattat beslutet
avser att std vid det, ligga fram irendet for den
kommitté som anges i artikel 18 och inleda det for-
farande som anges i den artikeln,

— drtgdrderna ar obefogade, skall den omedelbart under-
ritta den medlemsstat som tagit initiativet samt till-
verkaren eller dennes befullmiktigade ombud inom
gemenskapen om detta.

3. Om en utrustningsdetalj som inte foljer bestimmel-
serna dr forsedd med mirkning skall limpliga dtgirder
vidtas av den medlemsstat som har bestimmanderitt over
den eller dem som har anbringat markningen, och med-
lemsstaten skall underrdtta kommissionen och de évriga
medlemsstaterna om de atgirder som vidtagits.

4. Kommissionen skall se till att medlemsstaterna halls
underrittade om utvecklingen och resultatet av detta
forfarande.

Artikel 14

1. Utan hinder av artikel 5 far flaggstatens administra-
tion i undantagsfall for tekniska innovationer tillita att
utrustning som inte foljer forfarandena for bedomning av
overensstaimmelse placeras ombord pa ett gemenskapsfar-
tyg, om det pad ett for flaggstatens administration till-
fredsstallande sitt genom forsok eller pa annat vis har
faststdllts att denna utrustning 4ar minst lika effektiv som
utrustning som uppfyller forfarandena for bedomning av
Overensstaimmelse.

For radiokommunikationsutrustning skall flaggstatens
administration krava att sddan utrustning inte pa ett
otillborligt  sdtt  paverkar kraven pd radiofrekvens-
spektrum.

2. Siddana forsoksforfaranden far inte pa ndgot sitt géra
skillnad mellan utrustning tillverkad i flaggmedlemsstaten
och utrustning tillverkad i andra stater.
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3. Utrustning som omfattas av denna artikel skall frin
flaggmedlemsstaten erhdlla ett certifikat som alltid skall
forvaras tillsammans med utrustningen och som innehal-
ler flaggmedlemsstatens tillstand till att placera utrust-
ningen ombord pd fartyget samt alla begransningar eller
bestimmelser som rdr utrustningens anvindning.

4. Om en medlemsstat tilliter att utrustning som omfat-
tas av denna artikel placeras ombord pi ett gemenskaps-
fartyg, skall medlemsstaten genast till kommissionen och
ovriga medlemsstater Oversinda ndrmare detaljer om
detta tillsammans med rapporter fran alla relevanta for-
sok, bedomningar och forfaranden for bedémning av
Gverensstammelse.

5. Utrustning som avses i punkt 1 skall tillfogas bilaga
A.2 till detta direktiv enligt forfarandet i artikel 18.

6. Nir ett fartyg med sidan utrustning ombord som
omfattas av punkt 1 éverfors till en annan medlemsstat,
fir den mottagande flaggmedlemsstaten vidta nodviandiga
atgirder, vilka kan inbegripa prov och praktiska demon-
strationer, for att siakerstilla att utrustningen ir minst
lika effektiv som utrustning som uppfyller forfarandena
for bedomning av 6verensstimmelse.

Artikel 15

1. Utan hinder av artikel 5, far en flaggstats administra-
tion tilldta att utrustning som inte uppfyller forfarandena
for bedomning av 6verensstammelse eller inte omfattas av
artikel 14 placeras ombord pa ett gemenskapsfartyg i
syfte att prova eller utvardera utrustning, dock endast nar
foljande villkor ir uppfyllda:

a) Utrustningen skall erhalla ett certifikat frin flagg-
medlemsstaten som hela tiden skall forvaras tillsam-
mans med utrustningen och som innehiller dels
flaggmedlemsstatens tillstind att placera utrust-
ningen ombord pa gemenskapsfartyget, dels alla
begransningar eller bestimmelser som ror utrust-
ningens anvandning,.

b) Tillstdndet skall begrinsas till en kort tidsperiod.

(g)

Utrustningen far inte forlitas pa i stillet for utrust-
ning som uppfyller kraven i detta direktiv och far
inte ersitta sidan utrustning, som skall finnas kvar
ombord pa gemenskapsfartyget i funktionsdugligt
skick och vara klar for omedelbar anvindning.

2. For radiokommunikationsutrustning skall flaggstatens
administration kriva att sidan utrustning inte pd ett
otillborligt sdtc paverkar kraven pa radiofrekvens-
spektrum.

Artikel 16

1. Om utrustning behover bytas ut i en hamn utanfor
gemenskapen och under exceptionella omstindigheter
vilka i vederbérlig ordning skall motiveras for flaggsta-
tens administration och det av rimliga hinsyn «ll tid,
dréjsmal och kostnader inte dr mojligt att placera utrust-
ning som ar EG-typgodkiand ombord, fir annan utrust-
ning placeras ombord i enlighet med foljande for-
farande:

a) Utrustningen skall itféljas av dokumentation som
utfirdats av en erkind organisation motsvarande ett
anmilt organ, om ett avtal mellan gemenskapen och
ifrdgavarande tredje land har slutits for omsesidigt
erkiannande av sidana organisationer.

b) Skulle det visa sig omgjligt att uppfylla bestimmel-
serna i a far utrustning som 4tféljs av dokumenta-
tion utfardad av en stat som dr medlem i IMO och
som har anslutit sig till de tillimpliga konventio-
nerna, med intyg om att de tillimpliga IMO-kraven
har uppfyllts, placeras ombord i enlighet med
bestimmelserna 1 punkterna 2 och 3.

2. Flaggstatens administration skall genast underrittas
om beskaffenhet och egenskaper hos sidan annan utrust-
ning.

3. Flaggstatens administration skall snarast se nll att
utrustningen enligt punkt 1 tillsammans med tillhérande
provningsdokumentation uppfyller tillimpliga krav i de
internationella instrumenten och i detta direktiv.

4. For radiokommunikationsutrustning skall flaggstatens
administration krdva att sddan utrustning inte pa ett
otillborligt satt paverkar kraven pa radiofrekvens-
spektrum.

Artikel 17

Direktivet far dndras i enlighet med forfarandet i artikel
18 for att

— komplettera detta direktiv med senare dndringar i
internationella instrument,

— uppdatera bilaga A, bide genom att inféra ny utrust-
ning och genom att Overfora utrustning frin bilaga
A.2 till bilaga A.1 och omvint,

— lagga till mojligheten att anvinda modulerna B och C
samt modul H for utrustning som fortecknas i A.1,

— inkludera andra standardiseringsorganisationer 1 defi-
nitionen av provningsstandarder i artikel 2.
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Artikel 18

1. Kommissionen skall bitridas av den kommitté som
har inrittats enligt artikel 12 i radets direktiv 93/75/EG
av den 13 september 1993 om minimikrav for fartyg som
anloper eller avgdr frdn gemenskapens hamnar med far-
ligt eller fororenande gods (') i enlighet med det for-
farande som faststills i denna artikel.

2. Kommissionens foretradare skall foreligga kommittén
ett forslag till dtgarder. Kommittén skall yttra sig over
forslaget inom den tid som ordféranden bestimmer med
hinsyn till hur brddskande drendet 4r. Den skall fatta sitt
beslut med den majoritet som enligt artikel 148.2 i
fordraget skall tillampas vid beslut som radet skall fatta
pa forslag av kommissionen. Medlemsstaternas roster
skall vigas enligt bestimmelserna i samma artikel. Ord-
foranden far inte rosta.

3. a) Kommissionen skall anta de foreslagna Aatgar-
derna om de ir forenliga med kommitténs ytt-
rande.

b) Om de foreslagna atgirderna inte ar forenliga
med kommitténs yttrande eller om inget yttrande
avges, skall kommissionen utan drojsmal foresld
radet vilka dtgarder som skall vidtas. Rddet skall
besluta med kvalificerad majoritet.

Om rddet inte har fattat nagot beslut inom tva
manader fran det att forslaget mottagits, skall
kommissionen sjilv besluta att de foreslagna
atgirderna skall vidras.

Artikel 19

Medlemsstaterna skall erbjuda varandra omsesidig hjalp
for att sikerstdlla att direktivet genomfors och efterlevs
pa ett effektivt satt. :

(") EGT nr L 247, 5.10.1993, s. 19.

Artikel 20

1. Medlemsstaterna skall senast den 30 juni 1998 anta
och offentliggora de bestimmelser i lagar och andra
forfattningar som krivs for att folja detta direktiv.

Medlemsstaterna skall tillimpa dessa bestimmelser fran
och med den 1 januari 1999,

Nar medlemsstaterna antar de bestimmelser som avses i
forsta stycket skall de innehalla en hanvisning till detta
direktiv eller atfoljas av en sidan hinvisning nir de
offentliggors. Medlemsstaterna skall besluta om forfaran-
det for en sidan hinvisning,

2. Medlemsstaterna skall omedelbart till kommissionen
oversinda texterna till de bestimmelser i nationell lag-
stiftning som de antar inom det omrdde som omfattas av
detta direktiv. Kommissionen skall underritta o6vriga
medlemsstater om detta.

Artikel 22

Detta direktiv trader 1 kraft samma dag som det offentlig-
gors 1 Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 23

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 20 december 1996.

Pd rddets vagnar
S. BARRETT
Ordforande
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Bilaga A.2: Utrustning for vilken de internationella instrumenten inte innehaller detaljerade

1. Livraddningsredskap

provningsstandarder

Pos. nr

Beniamning

Reg. SOLAS 74 i nuvarande
lydelse om typgodkinnande krivs

Internationella
provningsstandarder

Utsdttning av  embarkering
med utrymningsbana

Reg. 111/48.5

Sjosdttningsredskap  for  liv-
flottar

Reg. 111/4 & 111,30

IMO Res. A 689 (17)

2. Brandskydd

Reg. SOLAS 74 i nuvarande

Internationella

Pos. nr Benamning lydelse om typgodkinnande krivs provningsstandarder
3 Ror av annat material an stal | Reg. 11-2/18.2.1 For plastror: IMO Res.
for penetrering av skott klass A 753 (18)
”A” e“er ”B’!
4 Ror av annat material dn stdl | Reg. 11-2/18.2.2
for olja eller eldningsolja
S Brandslickare, ej bar- eller | Reg. 11-2/6.1
flyttbara Reg. 11-2/7.1.3,
723& 7.3.1
6 Andningsutrustning for Reg. 11-2/17.1.2
brandman
7 Sprinklersystem  (begransade | Reg. 11-2/12.3, 1SO 6182
till sprinklerhuvud och auto- | 36.1.2 & 36.2
matisk metod for sprinkling | Reg. 41-2 para 5 & 52.2
och signalering)
8 Munstycken for brandslick- | Reg. 11-2/10.1
ningssystem som sprutar vat-
ten under fast tryck i maskin-
utrymmen
9 Munstycken for fasta brand- Reg. 11-2/37.1.3 IMO Res. A 123 (V)
slackningssystem som sprutar
vatten under tryck i utrym-
men av sarskilt slag
10 Start av generatoraggregat vid Reg. 11-1/44.2
kall vaderlek (startapparater)
11 Brandslangar Reg. 11-2/4.7.1
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Reg. SOLAS 74 i nuvarande

Internationella

Pos. ar Benamning lydelse om typgodkinnande kravs provningsstandarder
12 Tvésyftesmunstycken Reg. 11-2/4.8.4
Reg. 1-2/41 — 2 para 1.5
13 Elektrisk sikerhetslampa Reg. 11-2/17.1.1.4
14 Rokdetektorer Reg. 11-2/13.3.2
15 Virmedetektorer Reg. 11-2/13.3.3
16 Primardicksbelaggning,  for | Reg. 11-2/34.8 IMO Res. A 687 (17)
gift- och explosionsrisker Reg. 11-2/49.3
17 Skott och dick i klass ”A” Reg. 11-2/3.3.5 IMO Res. A 754 (18)
och "B”, brandskydd Reg. 11-2/3.4.4
18 Anordningar som hindrar att | Reg. 11-2/59.1.5 IMO MSC/Cire.
{agor tranger in i lasttankarna | Reg. 11-2/59.1.9.4 & 59.2 373/Rev. 1
i oljetankfartyg IMO MSC/Circ.
450/Rev. 1
19 Icke-brannbara material som | Reg. 11-2/3.1

anvands for skott i klass ”A”,

»B” ()C]'l ok

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

IMO Res. A 472 (XII)

3. Radiokommunikationsutrustning

Pos. nr

Bendmning

Reg. SOLAS 74 i nuvarande
lydelse om typgodkinnande kravs

Internationella
provaingsstandarder

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

BILAGA B

Moduler for bedomning av Gverensstammelse

EG-TYPKONTROLL (MODUL B)

Ett anmilt organ skall sdkerstilla och forsakra att ett for den planerade tillverkningen representativt
provexemplar av produkten uppfyller kraven i de tillampliga internationella instrumenten.

Ansokan om EG-typkontroll skall ges in av tillverkaren eller dennes befullmiktigade ombud inom
gemenskapen till ett anmalt organ efter eget val.

Ansokan skall innehalla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansikan ges in av dennes befullmiktigade ombud, dven
dennes namn och adress.

— En skriftlig forsakran att samma ansobkan inte samtidigt har givits in till ndgot annat anmailt
organ.

— Den tekniska dokumentationen enligt punkt 3.

Sokanden skall till det anmailda organets forfogande stalla ett provexemplar, i fortsittningen kallat
“typ” (1), som ar representativt for den planerade tillverkningen. Det anmilda organet kan begira in
fler provexemplar om sa krivs for att genomfora provningsprogrammet.

Den tekniska dokumentationen skall gora det mojligt art bedéoma hur produkten éverensstimmer
med kraven i tillampliga internationella instrument. I den médn det ar tllampligt for sadan
bedomning skall den omfatta produktens konstruktion, standard, tillverkning, installation och
funktion i enlighet med den beskrivning av den tekniska dokumentationen som faststills i tilligget
till denna bilaga.

Det anmilda organet skall

granska den tekniska dokumentationen och kontrollera att typen har tillverkats i dverensstimmelse
med den tekniska dokumentationen,

utfora eller lata utfora lampliga undersokningar och niédvindiga provningar for att kontrollera om
kraven i tillampliga internationella instrument verkligen uppfyllts,

i samrad med sokanden bestimma var undersokningar och nodvandiga provningar skall utforas.

Om typen uppfyller bestimmelserna 1 tillimpliga internationella instrument, skall det anmilda
organet till sokanden utfirda ett EG-typintyg. Intyget skall innehélla tillverkarens namn och adress,
beskrivning av utrustningen, slutsatser frin undersokningen, giltighetsvillkor samt de uppgifter som
krivs for att den godkanda typen skall kunna identifieras.

En forteckning éver de delar av den tekniska dokumentationen som ar av betydelse skall bifogas
intyget och det anmalda organet skall bevara en kopia av denna forteckning.

Avslag pa en nllverkares ansokan om typintyg skall utforligt motiveras av det anmilda organet.

Om en tillverkare dter ansoker om typgodkinnande for utrustning for vilken ansckan om intyg om
typkontroll avslagits, skall hans ansdkan till det anmalda organet innehdlla all tillamplig dokumen-
tation, inbegripet de ursprungliga provningsrapporterna, en utforlig redogorelse for skalen till det
tidigare avslaget och en beskrivning av de andringar som utrustningen genomgatt.

(") En typ kan omfatta flera olika varianter av en produkt, férutsatt att skillnaderna mellan varianterna inte paverkar

sikerhetsnivin och andra krav pa produktens prestanda.
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Sokandenskall underritta det anmilda organ som hos sig bevarar den tekniska dokumentationen for
EG-typintyget om alla dndringar av den godkianda produkten som kraver ytterligare godkidnnande
om andringarna kan péaverka overensstimmelsen med kraven eller de for produkten foreskrivna
anvandningsvilikoren. Detta nya godkdnnande utfirdas i form av ett tillagg till det ursprungliga
EG-typintyget.

Varje anmilt organ skall pa begiran till flaggmedlemsstatens administration och till 6vriga anmilda
organ limna information av betydelse om utfiardade och dterkallade EG-typintyg.

Ovriga anmilda organ kan fa kopior av intyg om EG-typintyg och/eller tilligg till dessa. Intygens
bilagor skall st3 till évriga anmilda organs forfogande.

Tillverkaren eller dennes befullmiktigade ombud inom gemenskapen skall tillsammans med den
tekniska dokumentationen bevara kopior av EG-typintyg och tillagg till dessa under minst tio r efter
det att tillverkningen av produkten har upphort.

OVERENSSTAMMELSE MED TYP (MODUL C)

Tillverkaren eller dennes befullmiktigade ombud inom gemenskapen skall sikerstilla och forsikra
att berorda produkter overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget, och att de
uppfyller kraven i de tillimpliga internationella instrumenten. Tillverkaren eller dennes befullmakti-
gade ombud inom gemenskapen skall anbringa mirkningen pé varje produkt samt uppritta en
skriftlig forsikran om Overensstammelse.

Tillverkaren skall vidta alla de &tgarder som behovs for att det i tillverkningsprocessen skall
sikerstillas att de tillverkade produkterna overensstaimmer med typen enligt beskrivningen i
EG-typintyget, och med kraven i tillampliga internationella instrument.

Tillverkaren eller dennes befullmiktigade ombud inom gemenskapen skall bevara en kopia av

forsikran om overensstimmelse under minst tio ar efter det att tillverkningen av produkten har
upphort.

KVALITETSSAKRING AV TILLVERKNING (MODUL C)

En tillverkare som uppfyller kraven i punkt 2 skall sakerstalla och forsakra att produkterna
overensstimmer med typen, enligt beskrivning i EG-typintyget. Tillverkaren eller dennes befullmakti-
gade ombud inom gemenskapen skall anbringa markningen pa varje produkt och uppritta en
skriftlig forsikran om oOverensstimmelse. Markningen skall tfoljas av identifikationssymbolen for
det anmilda organ som svarar for den i punkt 4 beskrivna EG-overvakningen.

Tillverkaren skall tillimpa ett godkint kvalitetssystem for tillverkning, kontroll av firdiga produkter

och provning enligt beskrivningen i punkt 3 och skall underkastas-<den i.punkt 4 beskrivna
dvervakningen.

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall hos ett anmilt organ, som han sjalv har valt, ansoka om att fa sitt kvalitetssystem
for berorda produkter bedomt.
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Ansokan skall innehalla

— alla upplysningar av betydelse for den planerade produktkategorin,

— dokumentation av kvalitetssystemet,

— i forekommande fall, den tekniska dokumentationen for den godkinda typen och en kopia av

EG-typintyget.

3.2 Genom kvalitetssystemet skall sikerstillas att produkterna overensstimmer med typen enligt
beskrivningen i EG-typintyget.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren beaktat skall dokumenteras pi ett
systematiskt och oOverskadligt sdtt i form av skriftliga riktlinjer, rutiner och anvisningar. Denna
dokumentation av kvalitetssystemet skall mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets
program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen skall framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

— uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nir det
géller produktkvalitet,

— de tekniker, processer och systematiska forfaranden som skall anvindas vid rillverkning,
kvalitetskontroll och kvalitetssikring,

— de granskningar och provningar som skall utféras fore, under och efter tillverkningen, samt hur
ofta dessa skall utforas,

— kvalitetsprotokoll, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata, redogorelser
for den berorda personalens kvalifikationer etc.,

— hur overvakning sker av att dsyfrad produktkvalitet uppnas och att kvalitetssystemet fungerar

effektivt.

3.3 Det anmilda organet skall bedéma kvalitetssystemet for att avgbra om kraven i punkt 3.2 ar
uppfyllda. Overensstammelse med dessa krav skall forutsattas for kvalitetssystem som  foljer
tillimplig harmoniserad standard.

Bland bedomarna skall minst en ha erfarenhet av bedomning inom den berorda produktteknologin. 1
bedomningsforfarandet skall ingd besok i tillverkarens lokaler. .

Tillverkaren skall underrattas om beslut. Underrittelsen skall innehélla slutsatserna fran undersok-
ningen samt ange skalen for beslutet.

3.4 Tillverkaren skall ata sig att fullgora de skyldigheter som det godkinda kvalitetssystemet medfor
samt att vidmakthdlla det si att det forblir andamalsenligt och effektivt.

Tillverkaren eller dennes befullmiktigade ombud inom gemenskapen skall underritta det anmilda
organ som har godkint kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras av systemet.

Det anmilda organet skall ta stallning till dndringsforslag samt avgora om systemet med sidana
andringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny bedéomning ar nodvindig.

Organet skall underritta tillverkaren om sitt beslut. Underrattelsen skall innehdlla slutsatserna fran

undersokningen samt ange skalen for beslutet.

4. Overvakning pa ett anmilt organs ansvar

4.1 Syftet med 6vervakningen ar att forsiakra sig om ate tillverkaren pa rirte satt fullgor de skyldigheter
det godkanda kvalitetssystemet medfor.

4.2 Tillverkaren skall for kontroll ge det anmilda organet tilltrade till lokaler for tillverkning, kontroll,
provning och lagring och skall vidare tillhandahalla all nédvandig information, sarskilt i friga om

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— kvalitetsprotokollen, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kaliberingsdata, redogorel-
ser for den berorda personalens kvalifikationer etc.

4.3 Det anmailda organet skall regelbundet genomféra inspektioner for att kontrollera att tillverkaren
vidmakthdller och tillimpar kvalitetssystemet samt tillstdlla tillverkaren en inspektionsrapport.
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4.4  Det anmilda organet kan dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I samband med sidana
besok kan det anmilda organet, om sd krivs, utfora eller lata utfora provningar for att kontrollera
att kvalitetssystemet fungerar pa riktigt sart. Det anmalda organer skall tillstalla tillverkaren en
besoksrapport och, om provning har utforts, en provningsrapport.

5. Tillverkaren skall under minst tio ar efter det att tillverkningen av en produkt har upphoért for de
nationella myndigheterna kunna férete foljande:

— Sadan dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen.

— Andringar som avses i punkt 3.4 andra stycket.

— Séadana beslut och rapporter fran det anmalda organet som avses i punkt 3.4 sista stycket samt i
punkterna 4.3 och 4.4.

6. Varje anmalt organ skall pa begiran till flaggmedlemsstatens administration och till 6vriga anmalda
organ limna information av betydelse om utfardade och aterkallade godkdnnanden av kvalitets-
system.

KVALITETSSAKRING AV PRODUKTER (MODUL E)

1. En tillverkare som uppfyller kraven i punkt 2 skall sakerstalla och forsikra att berérda produkter
overensstammer med typen enligt beskrivningen 1 EG-typintyget. Tillverkaren eller dennes befullmik-
tigade ombud i gemenskapen skall anbringa markningen pé varje produkt samt uppritta en skriftlig
forsikran om overensstimmelse.

Markningen skall atfoljas av identifikationssymbolen for det anmalda organ som svarar for den i
punkt 4 beskrivna kontrollen.

2, Tillverkaren skall tillimpa ett godkant kvalitetssystem for granskning och provning som avses i
punkt 3 och skall vara underkastad den i punkt 4 beskrivna 6vervakningen.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren skall hos ett anmalt organ, som han sjalv har valt, ansoka om att 3 sitt kvalitetssystem
for berorda produkter bedomt.

Ansokan skall innehalla

— alla upplysningar av betydelse for den planerade produktkategorin,

— dokumentation av kvalitetssystemet,

— den tekniska dokumentationen for den godkianda typen och en kopia av EG-typintyget.

3.2

Inom kvalitetssystemet skall varje exemplar av produkten undersokas och provningar utforas for
kontroll av att produkten dverensstimmer med tillimpliga krav i internationella instrument. Samtliga
faktorer, krav och bestaimmelser som tillverkaren beaktat skall dokumenteras pa ett systematiskt och
overskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, rutiner och anvisningar. Denna dokumentation av

kvalitetssystemet skall sakerstalla en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manua-
ler och protokoll.

Dokumentationen skall framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

— uppsatta kvalitetsmdl samt {edningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nir det
giller produktkvaliteten,

— de granskningar och provningar som skall utforas efter tillverkningen,
— hur kontrollen sker av att kvalitetssystemet fungerar effektivt,

— kvalitetsprotokoll, sisom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata, redogorelser
for den berorda personalens kvalifikationer etc.
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3.3

3.4

4.1

4.2

4.4

Det anmalda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2 ar
uppfyllda. Overensstimmelse med dessa krav skall forutsittas for kvalitetssystem som foljer
tillimplig harmoniserad standard.

Bland bedémarna skall minst en ha erfarenhet av bedomning inom den berorda produktteknologin. 1
bedomningsforfarandet skall ingd besok i tillverkarens lokaler.

Tillverkaren skall underrattas om beslutet. Underrattelsen skall innehalla slutsatserna fran undersok-
ningen samt ange skalen for beslutet.

Tillverkaren skall dta sig att fullgora de skyldigheter som det godkanda kvalitetssystemet medfor
samt att vidmakthalla det sa att det forblir andamalsenligt och effektivt.

Tillverkaren eller dennes befullmaktigade ombud inom gemenskapen skall underritta det anmalda
organ som har godkint kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras av systemet.

Det anmilda organet skall ta stallning till dndringsforslag samt avgora om systemet med sidana
andringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny bedomning ir nédvandig.

Organet skall underratta tillverkaren om sitt beslut. Underrittelsen skall innehélla slutsatserna frin
undersokningen samt ange skilen for beslutet.

Overvakning pa ett anmilt organs ansvar

Syftet med Gvervakningen ar att forsiakra sig om att tillverkaren pa race satt fullgor de skyldigheter
det godkidnda kvalitetssystemet medfor.

Tillverkaren skall for kontroll ge det anmilda organet tilltrade till lokaler for tillverkning, kontroll,
provning och lagring och skall vidare tillhandahélla all nodviandig information, sarskilt i friga om

— dokumentationen av kvalitetssystemet,
— den tekniska dokumentationen,

— kvalitetsprotokoll, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata, redogorelser
for den berorda personalens kvalifikationer etc.

Det anmailda organet skall regelbundet genomféra inspektioner for att kontrollera att tillverkaren
vidmakthaller och tillimpar kvalitetssystemet samt tillstalla tillverkaren en inspektionsrapport.

Det anmilda organet kan dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I samband med sidana
besok kan det anmilda organet, om sa kravs, utfora eller lita utféra provningar for att kontrollera
att kvalitetssystemet fungerar pa riktigt sitt. Det anmalda organet skall tillstalla tillverkaren en
besoksrapport och, om provning har utforts, en provningsrapport.

Tillverkaren skall under minst tio ar efter det att tillverkningen av en produkt har upphort for de
nationella myndigheterna kunna forete foljande:

— Sddana dokument som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen.

— Andringar som avses i punkt 3.4 andra stycket.

— Sddana beslut och rapporter fran det anmilda organet som avses i punkt 3.4 sista stycket samt i

punkterna 4.3 och 4.4.

Varje anmilt organ skall pa begiran till flaggmedlemsstatens administration och till évriga anmalda
organ limna information av betydelse om utfardade och aterkallade godkdnnanden av kvalitets-
system.



Nr L 46/50

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

17. 2. 97

3a.

4.1
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4.3
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PRODUKTVERIFIKATION (MODUL F)

En tillverkare eller dennes befullmaktigade ombud inom gemenskapen skall sikerstilla och forsikra
att produkterna som omfattas av bestimmelserna i punkt 3 &verensstimmer med typen, enligt
beskrivningen i EG-typintyget.

Tillverkaren skall vidta alla de atgirder som behovs for att det i tillverkningsprocessen skall
sakerstdllas att produkterna ©verensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget.
Tillverkaren skall anbringa markningen pé varje produkt och uppritta en skriftlig forsikran om
dverensstimmelse.

Det anmailda organet skall utfora vederborliga undersokningar och provningar for att kontrollera att
produkten éverensstammer med kraven i tillampliga internationella instrument. Tillverkaren far vilja
om detta skall ske genom undersokning och provning av varje produkt, enligt punkt 4, eller genom
undersokning och provning av produkter som utvalts pa statistisk grund enligt punkt 5.

Tillverkaren eller dennes befullmaktigade ombud inom gemenskapen skall bevara en kopia av
forsikran om Overensstaimmelse under minst tio 4r efter det att tillverkningen av produkten har
upphort.

Verifikation genom granskning och provning av varje enskild produkt

Samtliga produkter skall undersokas var for sig och provningar utforas for att verifiera produktens
overensstimmelse med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget.

Det anmalda organet skall anbringa eller ldta anbringa sin identifikationssymbol pd varje godkand
produkt samt utfirda ett skriftligt intyg om overensstammelse pd grundval av utforda provningar.

Tillverkaren eller dennes befullmiktigade ombud inom gemenskapen skall pd begdaran kunna forete
det anmilda organets intyg om éverensstammelse for flaggstatens administration.

Statistisk verifikation

Tillverkaren skall visa upp sina produkter i enhetligt sammansatta partier och skall vidta alla de
atgarder som behovs for att enhetligheten hos varje tillverkat parti garanteras i tillverkningsproces-
sen.

Samtliga produkter skall vara tillgangliga for verifikation i enhetligt sammansatta partier. Ett antal
provenheter skall slumpmaissigt tas ut fran varje parti. Provenheterna skall undersokas var for sig,
och provningar utforas for kontroll av produkternas overensstimmelse med tillimpliga internatio-
nella instrument, samt for att avgoéra om partiet skall godkinnas eller underkannas.

P& varje produkt i godkianda partier skall det anmalda organet anbringa eller 13ta anbringa sin
identifikationssymbol samt utfirda ett skriftligt intyg om 6verensstimmelse pd grundval av utforda
prov. Alla produkter i ett sddant parti far slappas ut pd marknaden utom de provenheter som inte
befunnits overensstimma med kraven.

Underkanns ett parti, skall det anmilda organet eller den behoriga myndigheten genom lampliga
atgarder forhindra att partiet slipps ut pd marknaden. Om det ofta férekommer underkanda partier
kan det anmalda organet tills vidare upphora med statistisk verifikation.

Tillverkaren far pd det anmilda organets ansvar anbringa dess identifikationssymbol under tillverk-
ningsprocessen.

Tillverkaren eller dennes befullmaktigade ombud inom gemenskapen skall pa begiran kunna forete
det anmilda organets intyg om overensstaimmelse for flaggstatens administration.
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VERIFIKATION AV ENSTAKA OBJEKT (MODUL G)

1. Tillverkaren skall sikerstilla och forsakra att en produkt, for vilken har utfirdats ett intyg enligt
punkt 2, Sverensstimmer med tillimpliga internationella instrument. Tillverkaren eller dennes
befullmiktigade ombud inom gemenskapen skall anbringa markningen pa produkten och uppritta
en forsikran om Overensstimmelse.

2. Det anmalda organet skall undersoka produkten och utfora provningar for att sikerstilla produk-
tens Overensstammelse med limpliga internationella instrument.

Det anmalda organet skall anbringa eller lata anbringa sitt identifikationsnummer pa varje godkand
produkt samt utfiarda ett skriftligt intyg om 6verensstimmelse pd grundval av utférda prov.

3. Syftet med den tekniska dokumentationen ar att mojliggora bedomning av overensstimmelse med
kraven i tillimpliga internationella instrument och att forstd produktens konstruktion, tillverkning
och funktion.

FULLSTANDIG KVALITETSSAKRING (MODUL H)

1. En tillverkare som uppfyller kraven i punkt 2 skall sikerstilla och forsikra att produkterna
overensstammer med kraven i tillimpliga internationella instrument. Tillverkaren eller dennes
befullmiktigade ombud inom gemenskapen skall anbringa mirkningen pa varje enskild produkt och
uppritta en skriftlig forsakran om 6verensstimmelse. Markningen skall 4tfoljas av identifikations-
symbolen for det anmalda organ som svarar for den i punkt 4 beskrivna kontrollen.

2. Tillverkaren skall tillimpa ett godkiant kvalitetssystem for konstruktion, tillverkning, kontroll
av firdiga produkter och provning som avses i punkt 3 och skall vara foremal for kontroll enligt
punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren skall hos ett anmalt organ ansoka om att fa sitt kvalitetssystem bedomts.

Ansokan skall innehilla
— alla upplysningar av betydelse for den planerade produktkategorin,

— dokumentation av kvalitetssystemet.

3.2 Genom kvalitetssystemet skall sikerstillas att produkterna éverensstimmer med krav i tillampliga
internationella instrument.

Samtliga faktorer, krav och bestammelser som tillverkaren beaktat skall dokumenteras pa ett
systematiskt och overskadligt satt i form av skriftliga riktlinjer, rutiner och anvisningar. Denna
dokumentation av kvalitetssystemet skall mo,hggora en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets
program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen skall framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

— uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nir det
galler produktkvalitet,

— de tekniska konstruktionsspecifikationer, inklusive standarder, som kommer att anvindas och,
forsikran om att visentliga krav i tillimpliga internationella instrument uppfylls,
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— de tekniker, processer och systematiska forfaranden for konstruktionskontroll och konstruktions-
verifikation som kommer att anvindas vid konstruktionen av produkter inom den berorda
produktkategorin,

— de motsvarande tekniker, processer och systematiska forfaranden for tillverkning, kvalitetskon-
troll och kvalitetssakring som darvid kommer att anvindas,

— de undersokningar och provningar som skall utforas fore, under och efter tillverkningen samt hur
ofta dessa skall utforas,

— kvalitetsprotokoll, sasom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata, redogorelser
for den berorda personalens kvalifikationer etc.,

— hur overvakning sker av att asyftad konstruktions- och produktkvalitet uppnas och av att
kvalitetssystemet fungerar effektivt.

3.3 Det anmilda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2 ér
uppfyllda. Overensstammelse med dessa krav skall forutsittas for kvalitetssystem som foljer
tillamplig harmoniserad standard.

Bland bedémarna skall minst en ha erfarenhet av bedomning inom den berérda produktteknologin. 1
bedomningsforfarandet skall ingd besok i tillverkarens lokaler.

Tillverkaren skall underrattas om beslutet. Underrittelsen skall innehalla slutsatserna fran undersok-
ningen samt ange skalen for beslutet.

3.4 Tillverkaren skall dta sig att fullgora de skyldigheter det godkanda kvalitetssystemet medfor samt att
vidmakthalla det sa att det forblir andamalsenligt och effektivt.

Tillverkaren eller dennes befullmaktigade ombud inom gemenskapen skall underratta det anmalda
organ som har godkint kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras av systemet.

Det anmilda organet skall ta stallning till dndringsforslag samt avgora om systemet med sidana
andringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny bedomning ar nodvindig.

Organet skall underritta tillverkaren om sitt beslut. Underrattelsen skall innehdlla slutsatserna fran
undersokningen samt ange skalen for beslutet.

4. Overvakning pa ett anmilt organs ansvar

4.1  Syftet med overvakningen dr att forsakra sig om att tillverkaren pa rate sitt fullgor de skyldigheter
det godkinda kvalitetssystemet medfor.

4.2 Tillverkaren skall for kontroll ge det anmilda organet tilltride till lokaler for konstruktion,
tillverkning, kontroll, provning och lagring och skall vidare tillhandahilla all nédvindig information,
sarskilt i friga om

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— kvalitetsprotokoll som forutsdtts i kvalitetssystemets konstruktionsdel, sisom resultat frin
analyser, berdkningar, provningar etc.,

— kvalitetsprotokoll som forutsatts i kvalitetssystemets tillverkningsdel, sasom granskningsrapporter
och provningsdata, kalibreringsdata, redogorelser for den berorda personalens kvalifikationer
etc.

4.3 Det anmalda organet skall regelbundet genomfora inspektioner for att kontrollera att tillverkaren
vidmakthaller och tillampar kvalitetssystemet samt tillstalla tillverkaren en inspektionsrapport.

4.4 Det anmalda organet kan dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. 1 samband med sidana
besok kan det anmalda organet, om sa krivs, utfora eller lta utféra provningar for att kontrollera
att kvalitetssystemet fungerar pa riktigt sitt. Det anmilda organet skall tillstilla tillverkaren en
besoksrapport och, om provning har utforts, en provningsrapport.

S. Tillverkaren skall under minst tio ar efter det att tillverkningen av en produkt har upphort for de
nationella myndigheterna kunna forete foljande:

— Sadan dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen.
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7.1

7.2

7.4

7.5

— Andringar som avses i punkt 3.4 andra stycket.

— Sadana beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkt 3.4 sista stycket samt i
punkterna 4.3 och 4.4.

Varje anmalt organ skall pd begaran till flaggmedlemsstatens administration och till vriga anmalda
organ lamna information av betydelse om utfirdade och dterkallade godkannanden av kvalitetssyste-
men.

Konstruktionskontroll
Tillverkaren skall anséka om konstruktionskontroll hos ett enda anmalt organ.

Ansokan skall utformas s att produktens konstruktion, tillverkning och funktion blir begripliga och
sd att overensstimmelsen med kraven i internationella instrument kan bedomas.

Den skall innefatta
— de tekniska konstruktionsspecifikationer, inklusive standarder, som anvints,

— nodvindigt underlag for att styrka att dessa ar lampliga och tillrickliga, sarskilt om standarderna
i artikel 5 inte tillampats till fullo. Detta underlag skall innefatta resultaten av provningar som
utforts av ett relevant laboratorium hos tillverkaren eller for dennes riakning.

Det anmailda organet skall prova ansokan, och om konstruktionen uppfyller villkoren i tillimpliga
internationella instrument skall det utfirda ett intyg om EG-konstruktionskontroll till sokanden.
Intyget skall innehalla slutsatserna av undersokningen, villkoren for dess giltighet, nodvandiga data
for att identifiera den godkanda konstruktionen samt, i tillampliga fall, en beskrivning av produktens
funktion.

Sokanden skall informera det anmilda organ som utfardat intyget om EG-konstruktionskontroll om
alla andringar av den godkinda konstruktionen. Andringar av den godkanda konstruktionen skall
dessutom godkinnas av det anmalda organ som utfirdat intyget om EG-konstruktionskontroll om
sadana andringar kan paverka oOverensstimmelsen med de vasentliga kraven i direktivet eller de
foreskrivna villkoren for produktens anviandning. Detta tilliggsgodkannande skall ges i form av ett
tilldgg till det ursprungliga intyget om EG-konstruktionskontroll.

De anmilda organen skall pd begaran tll flaggmedlemsstatens administration och 6vriga anmalda
organ oversianda relevant information betraffande

— utfirdade intyg om EG-konstruktionskontroll och tillagg till dessa,

— aterkallade EG-konstruktionsgodkinnanden och tillagg till dessa.
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Tillagg till bilaga B
Teknisk dokumentation som tillverkaren skall limna till det anmilda organet
Bestimmelserna i detta tilligg skall galla for samtliga moduler i bilaga B.

Den tekniska dokumentation som anges i bilaga B skall omfatta alla relevanta data eller medel som
tillverkaren anvander for att sikerstalla att utrustningen uppfyller alla tillimpliga vasentliga krav.

Den tekniska dokumentationen skall utformas s att produktens konstruktion, tillverkning och funktion blir
begriplig samt att det blir mojligt att bedoma Overensstammelsen med kraven i tillimpliga internationella
instrument.

1 den méan det behovs for bedomningen skall dokumentationen innehilla

— en allmin beskrivning av typen,

— en beskrivning av konstruktionen, byggstandard, tillverkningsritningar och komponentscheman, delkon-
struktioner, kretsar osv.,

— de beskrivningar och forklaringar som behovs for forstielsen av niamnda ritningar och scheman,
inklusive handhavande av produkten,

— resultaten av utférda konstruktionsberakningar, opartiska undersékningar som utforts osv.,
— opartiska provningsrapporter,

— manualer for installation, anvandning och underhall.

I forekommande fall skall konstruktionshandlingarna innefatta féljande delar:
— Intyg som hanfor sig till utrustning som ingédr i anordningen.

— Intyg och certifikat som hanfor sig till metoder for tillverkning och/eller inspektion och/eller 6vervakning
av anordningen.

— All annan dokumentation som kan hjilpa det anmilda organet att gora en battre i bedomning.
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BILAGA C

Minimikriterier som skall beaktas av medlemsstaterna vid anmalan av organ
1. De anmilda organen skall uppfylla kraven enligt den relevanta EN 45000-serien.
2. Det anmilda organet skall vara oberoende och inte styras av tillverkare eller av leverantorer.
3. Det anmilda organet miste vara etablerat inom gemenskapens territorium.

4. Om typgodkinnanden utfirdas av ett anmilt organ foér en medlemsstats rakning, skall medlemsstaten se
till att det anmilda organets kvalifikationer, tekniska erfarenhet och personal dr sidan, att en hog
sikerhetsnivd kan garanteras nir typgodkinnanden utfirdas enligt kraven i detta direktiv.

5. Det anmalda organet skall kunna tillhandahélla marin expertis.

Ett anmalt organ har ritt att utfora bedomningar av éverensstimmelse at varje ekonomisk aktor som ar
etablerad inom eller utom gemenskapen.

Ett anmilt organ fir utfora bedomningar av 6verensstimmelse i alla medlemsstater och alla stater utanfor
EG och dirvid anvinda antingen sina resurser i hemlandet eller personal vid filialer i utlandet.

Om en filial till ett anmalt organ utfor en bedomning av dverensstimmelse, skall alla handlingar som hanfor
sig till derta forfarande utfardas av det anmalda organet och i dettas namn och inte i filialens namn.

Om det anmailda organet har en filial i en annan medlemsstat, fir dock denna filial utfirda handlingar som
hanfor sig till bedomning av dverensstaimmelse om filialen har anmalts av den medlemsstaten.
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BILAGA D

Markning for Gverensstimmelse

Mirkningen for overensstaimmelse skall ha nedanstdende utformning:

LR

-»
——

Om mirkningen forminskas eller forstoras skall proportionerna enligt ovanstdende rutskiss behallas.

De olika komponenterna i markningen har vasentligen samma vertikala dimension som inte far understiga
S mm.

Minimidimensionen far frangds for sma produkeer.



