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Dette dokument er et dokumentationsredskab, og institutionerne patager sig intet ansvar herfor

>B RADETS DIREKTIV 93/68/EQF
af 22. juli 1993

om endring af direktiv 87/404/EQF (simple trykbeholdere), 88/378/EQF (sikkerhedskrav til

legetaj), 89/106/EQF (byggevarer), 89/336/EQF (elektromagnetiske kompatibilitet), 89/392/EQF

(maskiner), 89/686/EQF (personlige vaernemidler), 90/384/EQF (ikke-automatiske vzegte), 90/

385/EQF (aktive, implantable medicinske anordninger), 90/396/EQF (gasapparater), 91/263/EQF

(terminaludstyr), 92/42/EQF (nye varmtvandskedler, der anvender flyvende eller luftformigt

braendsel) og 73/23/EQF (elektrisk materiel bestemt til anvendelse inden for visse spzndings-
granser)

(EFT L 220 af 30.8.1993, s. 1)

Berigtiget ved:
»Cl1 Berigtigelse, EFT L 216 af 8.8.1997, s. 99 (93/68)
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RADETS DIREKTIV 93/68/EQF
af 22. juli 1993

om gendring af direktiv 87/404/EQF (simple trykbeholdere), 88/
378/EOQF (sikkerhedskrav til legetej), 89/106/EQF (byggevarer), 89/
336/EQF (elektromagnetiske kompatibilitet), 89/392/EQF
(maskiner), 89/686/EQF (personlige vzrnemidler), 90/384/EQF
(ikke-automatiske vaegte), 90/385/EQF (aktive, implantable medi-
cinske anordninger), 90/396/EQF (gasapparater), 91/263/EQF
(terminaludstyr), 92/42/EQF (nye varmtvandskedler, der anvender
flyvende eller luftformigt braendsel) og 73/23/EQF (elektrisk mate-
riel bestemt til anvendelse inden for visse spzendingsgrzaenser)

RADET FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Europaiske @kono-
miske Fellesskab, sarlig artikel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen ('),
i samarbejde med Europa-Parlamentet (%),

under henvisning til udtalelse fra Det Okonomiske og Sociale
Udvalg (3), og

ud fra felgende betragtninger:

Rédet har allerede udstedt en rekke direktiver med sigte pa fjernelse af
tekniske handelshindringer, baseret pa principperne i Radets resolution
af 7. maj 1985 om en ny metode i forbindelse med teknisk harmonise-
ring og standarder (*); hvert enkelt af disse direktiver indeholder
bestemmelser om anbringelse af »EF-market«; for at forenkle og
samordne fallesskabslovgivningen ber disse forskellige bestemmelser
erstattes med ensartede forskrifter, navnlig for de produkter, der kan
henhere under flere af disse direktivers anvendelsesomrader;

Kommissionen har i sin meddelelse af 15. juni 1989 om en global
metode i forbindelse med certificering og provning (°) foresléet indfort
en fzlles ordning med en »CE-overensstemmelsesmarkning« i én
enkelt grafisk udformning; Rédet har i sin resolution af 21. december
1989 om en global metode for overensstemmelsesvurdering (°),
godkendt som ledende princip, at der anvendes en siddan sammenhan-
gende metode for anvendelsen af »CE-markningen;

de to grundleggende elementer i den nye metode, som skal finde
anvendelse, er de vesentlige krav og procedurerne for overensstemmel-
sesvurdering;

denne harmonisering af bestemmelserne vedrerende anbringelse og
anvendelse af »CE-markningen« gor det nedvendigt at foretage en
detaljeret endring af de allerede vedtagne direktiver, sd der kan tages
hensyn til den nye ordning —

(") EFT nr. C 160 af 20. 6. 1991, s. 14, og EFT nr. C 28 af 2. 2. 1993, s.
16.

(®» EFT nr. C 125 af 18. 5. 1992, s. 178, EFT nr. C 115 af 26. 4. 1993, s.
117, og afgerelse af 14. juli 1993 (endnu ikke offentliggjort i Tidende).

() EFT nr. C 14 af 20. 1. 1992, s. 15, og EFT nr. C 129 af 10. 5. 1993, s.
3

(*) EFT nr. C 136 af 4. 6. 1985, s. 1.
(°) EFT nr. C 231 af 8. 9. 1989, s. 3, og EFT nr. C 267 af 19. 10. 1989, s.
3

() EFT nr. C 10 af 16. 1. 1990, s. 1.
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VB
UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Folgende direktiver @ndres:

1) Radets direktiv 87/404/EQF af 25. juni 1987 om indbyrdes tilnaer-
melse af medlemsstaternes lovgivning om simple trykbeholdere (')

2) Rédets direktiv 88/378/EQF af 3. maj 1988 om indbyrdes tilneer-
melse af medlemsstaternes lovgivning om sikkerhedskrav til
legetaj (?)

3) Radets direktiv 89/106/EQF af 21. december 1988 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes love og administrative bestem-
melser om byggevarer (°)

4) Rédets direktiv 89/336/EQF af 3. maj 1989 om indbyrdes tilnaer-
melse af medlemsstaternes lovgivning om elektromagnetisk kompa-
tibilitet (4)

5) Rédets direktiv 89/392/EQF af 14. juni 1989 om indbyrdes tilner-
melse af medlemsstaternes lovgivning om maskiner (°)

6) Radets direktiv 89/686/EQF af 21. december 1989 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om personlige verne-
midler (°)

7) Radets direktiv 90/384/EQF af 20. juni 1990 om harmonisering af
medlemsstaternes  lovgivning  vedrerende  ikke-automatiske
vaegte (7)

8) Rédets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes tilner-
melse af medlemsstaternes lovgivning om aktive, implantable
medicinske anordninger (%)

9) Radets direktiv 90/396/EQF af 29. juni 1990 om indbyrdes tilner-
melse af medlemsstaternes lovgivning om gasapparater (°)

10) Rédets direktiv 91/263/EQF af 29. april 1991 om indbyrdes tilneer-
melse af medlemsstaternes lovgivning om teleterminaludstyr samt
gensidig anerkendelse af udstyrets overensstemmelse (1°)

11) Rédets direktiv 92/42/EQF af 21. maj 1992 om krav til virknings-
grad i nye varmtvandskedler, der anvender flydende eller luftfor-
migt breendsel (')

12) Rédets direktiv 73/23/EQF af 19. februar 1973 om tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om elektrisk materiel bestemt til
anvendelse inden for visse spandningsgrenser (12).

Artikel 2

Direktiv 87/404/EQF @ndres séledes:
1) I hele teksten @endres »EF-market« til »CE-maerkning«.
2) Artikel 5, stk. 1, affattes séledes:

»l.  Medlemsstaterne gar ud fra, at beholdere, der er forsynet
med »CE-markning«, opfylder alle bestemmelser i dette direktiv,

(') EFT nr. L 220 af 8. 8. 1987, s. 48; direktivet er endret ved direktiv
90/488/E@QF (EFT nr. L 270 af 2. 10. 1990, s. 25).

(®» EFT nr. L 187 af 16. 7. 1988, s. 1.

() EFT nr. L 40 af 11. 2. 1989, s. 12.

(*) EFT nr. L 139 af 23. 5. 1989, s. 19; direktivet er senest andret ved
direktiv 92/31/EQF (EFT nr. L 126 af 12. 5. 1992, s. 11).

(®) EFT nr. L 183 af 29. 6. 1989, s. 9; direktivet er @ndret ved direktiv
91/368/EQF (EFT nr. L 198 af 22. 7. 1991, s. 16).

(°) EFT nr. L 399 af 30. 12. 1989, s. 18.

(") EFT nr. L 189 af 20. 7. 1990, s. 1.

(®) EFT nr. L 189 af 20. 7. 1990, s. 17.

(®) EFT nr. L 196 af 26. 7. 1990, s. 15.

(% EFT nr. L 128 af 23. 5. 1991, s. 1.

(") EFT nr. L 167 af 22. 6. 1992, s. 17.

('?) EFT nr. L 77 af 26. 3. 1973, s. 29.



1993L0068 — DA — 02.08.1993 — 000.001 — 4

3

~

4)

5)

herunder ogsa de i kapitel Il omhandlede procedurer for overens-
stemmelsesvurdering.

Medlemsstaterne gar ud fra, at de vaesentlige sikkerhedskrav, der
er omhandlet i artikel 3, er opfyldt, nar beholdere opfylder de
nationale standarder, som gennemferer de harmoniserede stan-
darder, hvis referencer er blevet offentliggjort i De Europceiske
Feellesskabers Tidende. Medlemsstaterne offentligger referencerne
for disse nationale standarder.«

I artikel 5 tilfojes folgende stykke:

»3. a) Nar beholdere omfattes af andre direktiver, som vedrerer
andre aspekter, og som foreskriver »CE-merkning,
angiver denne markning, at beholderne ogsd formodes at
opfylde bestemmelserne i disse andre direktiver.

b) Hvis fabrikanten i henhold til et eller flere af disse direk-
tiver frit kan veelge, hvilken ordning han vil anvende i en
overgangsperiode, viser »CE-markningen« imidlertid kun,
at beholderne opfylder de direktiver, som fabrikanten
anvender. I s& fald skal referencerne vedrerende de
anvendte direktiver, som offentliggjort i De Europciske
Fellesskabers Tidende, anfores pad de dokumenter, vejled-
ninger eller instruktioner, som kraves i henhold til nevnte
direktiver, og som ledsager de pageldende beholdere.«

Artikel 9, stk. 1, affattes saledes:

»l.  Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de ovrige
medlemsstater om, hvilke godkendte organer de har udpeget til at
foretage de i artikel 8, stk. 1 og 2, naevnte procedurer, samt hvilke
specifikke opgaver disse organer er udpeget til at varetage, og
hvilke identifikationsnumre Kommissionen har tildelt dem.

Kommissionen offentligger en liste over de bemyndigede organer
samt deres identifikationsnummer og de opgaver, de er udpeget til
at varetage, 1 De Europeiske Fcllesskabers Tidende.
Kommissionen serger for, at listen ajourferes.«

Artikel 11 affattes saledes:
»EF-verifikation

Artikel 11

1.  Ved EF-verifikation forstds den procedure, hvorved fabri-
kanten eller dennes repraesentant, som er etableret i Feellesskabet,
garanterer og erklerer, at de beholdere, som bestemmelserne i stk.
3 er blevet anvendt p4, er i overensstemmelse med den type, der er
beskrevet i »EF-typeattesten« eller med de i bilag II, punkt 3,
navnte tekniske konstruktionsdata, og for hvilken der er udstedt
en attest om, at kravene er opfyldt.

2.  Fabrikanten treeffer alle nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at beholderne efter fremstillingsprocessen er i overensstem-
melse med den type, som er beskrevet i »EF-typeattesten« eller
med de i bilag II, punkt 3, nevnte tekniske konstruktionsdata.
Fabrikanten eller dennes reprasentant, som er etableret i Feelles-
skabet, anbringer »CE-markningen« pa hver beholder og udfer-
diger en overensstemmelseserklering.

3. Det godkendte organ foretager passende underseggelser og
afprevninger for at verificere beholderens overensstemmelse med
dette direktivs krav, ved kontrol og prevning efter nedenstaende
bestemmelser.

3.1. Fabrikanten prasenterer beholderne i homogene partier og
treffer de fornedne foranstaltninger for at sikre, at hvert
fremstillet parti efter fremstillingsprocessen er homogent.

3.2. Sammen med partierne fremsendes den i artikel 10 omhand-
lede »EF-typeattest« eller, nar beholderne ikke er fremstillet i
overensstemmelse med en godkendt model, de i bilag II,
punkt 3, navnte tekniske konstruktionsdata. I sidstnavnte
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tilfeelde undersoger det godkendte organ forud for EF-verifi-
kationen de tekniske data for at attestere, at de svarer til
kravene.

3.3. Under undersagelsen af et parti kontrollerer organet, at behol-
derne er fremstillet og kontrolleret i overensstemmelse med
de tekniske konstruktionsdata, og gennemferer pa hver
beholder i partiet en vasketrykprovning eller en lufttrykprov-
ning med samme effekt ved et tryk Ph pa 1,5 gange bereg-
ningstrykket, for at afpreve dens styrke. Trykprevningen med
luft er betinget af, at den medlemsstat, hvor prevningen fore-
tages, godkender sikkerhedsforskrifterne for prevningen.

Desuden kontrollerer organet svejsningernes kvalitet ved
prevninger pd preveemner, som efter fabrikantens valg
udtages pd en emneprove eller en beholder. Provningerne
foretages péd langsemmene. Nar der anvendes forskellig svej-
semetode til langsemme og rundsemme, gentages afprovnin-
gerne pd rundsemmene.

For de i bilag I, punkt 2.1.2, omhandlede beholdere erstattes
disse provninger pd proveemner af en vaesketrykprovning pa
fem tilfeldigt udtagne beholdere fra hvert parti for at kontrol-
lere, at de er i overensstemmelse med de i bilag I, punkt
2.1.2, angivne forskrifter.

3.4. Det godkendte organ anbringer eller lader anbringe sit identi-
fikationsnummer pa hver enkelt beholder i de godkendte
partier og udarbejder en skriftlig overensstemmelsesattest for
de foretagne prevninger. Alle beholdere i partiet kan
markedsfores, bortset fra de beholdere, der ikke har klaret
vaesketrykprevningen eller lufttrykprevningen.

Kasseres et parti, treeffer vedkommende bemyndigede organ
de nedvendige foranstaltninger til at forhindre, at det pagel-
dende parti markedsferes. Hvis der ofte ma kasseres partier,
kan det bemyndigede organ stille den statistiske verifikation i
bero.

Fabrikanten kan under fremstilingsprocessen pa det bemyndi-
gede organs ansvar anbringe dettes identifikationsnummer pa
produktet.

3.5. Fabrikanten eller dennes reprasentant skal vaere i stand til
efter anmodning at forelegge de overensstemmelsesattester
fra det godkendte organ, som er omhandlet i nr. 3.4.«

Artikel 12, stk. 1, forste punktum, affattes saledes:

»l.  Den fabrikant, som opfylder forpligtelserne i artikel 13,
anbringer den i artikel 16 navnte »CE-markning« pa beholderne,
som ifelge hans erklering er i overensstemmelse med:

— de i bilag II, punkt 3, nevnte konstruktionsdata, idet der er
udstedt en attest om, at kravene er opfyldt, eller med

— en godkendt model.«

Artikel 15 affattes saledes:

»Artikel 15
Med forbehold af artikel 7:

a) er fabrikanten eller dennes i Feellesskabet etablerede repreesen-
tant — hvis en medlemsstat konstaterer, at » CE-merkningen«
er blevet anbragt uberettiget — forpligtet til at serge for, at
produktet igen bringes til at opfylde bestemmelserne om »CE-
mearkning«, og at overtraedelsen bringes til opher pa de betin-
gelser, som medlemsstaten har fastsat

b) skal medlemsstaten, safremt produktet fortsat ikke opfylder
kravene, treffe alle nedvendige foranstaltninger for at
begrense eller forbyde markedsforing af det pagzldende
produkt eller sikre, at det treekkes tilbage fra markedet efter
fremgangsmaden 1 artikel 7.«
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8) Artikel 16, stk. 1, andet afsnit, affattes saledes:

»CE-overensstemmelsesmarkningen« bestdr af bogstaverne
»CE« 1 overensstemmelse med den model, der er anfert i bilag II.
»CE-markningen« efterfolges af det i artikel 9, stk. 1, omhandlede
identifikationsnummer for det godkendte kontrolorgan, som EF-
verifikationen eller EF-overvagningen pahviler.«

9) Artikel 16, stk. 2, affattes saledes:
»2.  Det er forbudt at anbringe markning pa beholderne, som
kan vildlede tredjemand med hensyn til »CE-merkningens«
betydning og grafiske udformning. Enhver anden markning kan

anbringes pd beholderne eller pd markepladen, forudsat at dette
ikke gor »CE-markningen« mindre synlig eller letleselig.«

10) Bilag II, punkt 1, affattes sédledes:

»1. »CE-MARKNING« OG PASKRIFTER

1. a) »CE-overensstemmelsesmzerkning«

— »CE-overensstemmelsesmarkninger« bestdr af bogsta-
verne »CE« 1 felgende udformning:

|||||||

T

T AT

T

junans
T

— Hvis »CE-markningen« formindskes eller forsterres,
skal modellens starrelsesforhold, som anfert ovenfor,
overholdes.

— De forskellige dele, der indgar i »CE-markningen, skal
s vidt muligt vere af samme hgjde, og denne skal
mindst vere 4 mm.

1. b) Paskrifter

Beholderen eller markepladen skal mindst vere forsynet

med folgende paskrifter:

— hgjeste driftstryk (PS i bar)

— hejeste driftstemperatur (T, i ° C)

— laveste driftstemperatur (T ;i ° C)

— beholderens volumen (V 1 liter)

— fabrikantens navn eller merke

— beholderens typeidentifikation og serie- eller parti-
nummer

— de to sidste cifre i arstallet for det ar, hvor »CE-maerk-
ningen er blevet anbragt«.

Nar der anvendes en markeplade, skal den vare udformet séledes,
at den ikke kan genanvendes, og der skal vere plads til eventuelle
andre péskrifter.«

Artikel 3

Direktiv 88/378/EQF @ndres séledes:
1) I hele teksten @ndres »EF-marke« til »CE-markning«.
2) Artikel 5, stk. 1, affattes sdledes:

»l.  Medlemsstaterne gar ud fra, at legetej, der er forsynet med
den i artikel 11 omhandlede »CE-markning«, opfylder alle bestem-
melser i dette direktiv, herunder ogsa de i artikel 8, 9 og 10 omhand-
lede procedurer for overensstemmelsesvurdering.

Medlemsstaterne gar ud fra, at de vesentlige sikkerhedskrav, der er
omhandlet i artikel 3, er opfyldt, nar legetejet opfylder de nationale
standarder, som gennemforer de harmoniserede standarder, hvis refe-
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3)

4)

5)

6)

7)

rencer er blevet offentliggjort i De Europeiske Feellesskabers
Tidende. Medlemsstaterne offentligger referencerne for disse natio-
nale standarder.«

I artikel 5 tilfojes folgende stykke:

»3. a) Nar legetoj omfattes af andre direktiver, som vedrerer andre
aspekter, og som foreskriver »CE-markning«, angiver denne
merkning, at legetejet ogsd formodes at opfylde bestemmel-
serne 1 disse andre direktiver.

b) Hvis fabrikanten i henhold til et eller flere af disse direktiver
kan velge, hvilken ordning han vil anvende i en overgangs-
periode, viser »CE-merkningen« imidlertid kun, at legetgjet
opfylder de direktiver, som fabrikanten anvender. I sa faldt
skal referencerne vedrerende de anvendte direktiver, som
offentliggjort 1 De Europceiske Fcellesskabers Tidende,
anfores pa de dokumenter, vejledninger eller instruktioner,
som kraves i1 henhold til neevnte direktiver, og som ledsager
det pageldende legetgj, eller pd emballagen.«

Artikel 9, stk. 2, affattes séledes:

»2.  Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de ovrige
medlemsstater om, hvilke organer de har udpeget til at foretage den i
artikel 8, stk. 2, og artikel 10 omhandlede »EF-typeafprovning,
samt hvilke specifikke opgaver disse organer er udpeget til at vare-
tage, og hvilke identifikationsnumre Kommissionen har tildelt dem.

Kommissionen offentligger en liste over disse organer samt deres
identifikationsnummer og de opgaver, de er udpeget til at varetage, i
De Europceiske Feellesskabers Tidende. Den serger for, at listen
ajourfores.«

Artikel 11, stk. 2, affattes saledes:

»2.  »CE-overensstemmelsesmerkningen« bestdr af bogstaverne
»CE« 1 overensstemmelse med den model, der er anfort i bilag V.«

Artikel 11, stk. 3, affattes séledes:

»3.  Det er forbudt at anbringe mearkning pa legetojet, som kan
vildlede tredjemand med hensyn til »CE-maerkningens« betydning
og grafiske udformning. Enhver anden merkning kan anbringes pa
legetajet, emballagen eller en markeseddel, forudsat at dette ikke
gor »CE-maerkningen« mindre synlig eller let leselig.«

I artikel 12 indsxttes folgende stykke:

»la. Med forbehold af artikel 7:

a) er fabrikanten eller dennes i Faellesskabet etablerede repraesentant
— hvis en medlemsstat konstaterer, at CE-maerkningen er blevet
anbragt uberettiget — forpligtet til at serge for, at produktet igen
bringes til at opfylde bestemmelserne om »CE-markning«, og at
overtredelsen bringes til opher pa de betingelser, som medlems-
staten har fastsat

b) skal medlemsstaten, safremt produktet fortsat ikke opfylder
kravene, treffe alle nedvendige foranstaltninger for at begrense
eller forbyde markedsfering af det pagaeldende produkt eller
sikre, at det traekkes tilbage fra markedet efter fremgangsmaden i
artikel 7.«
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8) Folgende bilag tilfojes:

»BILAG V
»CE-OVERENSSTEMMELSESMARKNING«

— »CE-overensstemmelsesmarkningen« bestdr af bogstaverne
»CE« 1 folgende udformning:

TOTELT

amas sauEw)
THTIT

aa

TITT
T
T
T

T

T T

T

— Hvis »CE-markningen« formindskes eller forsterres, skal model-
lens sterrelsesforhold, som anfert overfor, overholdes.

— De forskellige dele, der indgér i »CE-markningen, skal sd vidt
muligt vaere af samme hejde, og denne skal mindst veere 5 mm.«

Artikel 4
Direktiv 89/106/EQF andres séledes:

1) I hele teksten @ndres »EF-marke« til »CE-markning«.
2) Artikel 2, stk. 2, affattes sdledes:

»2 a) Nar byggevarer omfattes af andre direktiver, som vedrerer
andre aspekter, og som foreskriver anbringelse af den i
artikel 4, stk. 2, omhandlede CE-markning, angiver denne
markning, at varerne ogsd formodes at opfylde bestem-
melserne i de pageldende direktiver.

b) Hvis fabrikanten i henhold til et eller flere af disse direk-
tiver kan vealge, hvilken ordning han vil anvende i en
overgangsperiode, viser »CE-markningen« imidlertid kun,
at byggevarerne opfylder de direktiver, som fabrikanten
anvender. I sd fald skal referencerne vedrerende de
anvendte direktiver, som offentliggjort i De Europceiske
Fellesskabers Tidende, anfores pa de dokumenter, vejled-
ninger eller instruktioner, som kraves i henhold til nevnte
direktiver, og som ledsager varerne.«

3) Artikel 4, stk. 2, indledningsafsnittet, affattes saledes:

»2.  Medlemsstaterne géar ud fra, at byggevarer er egnet til deres
formal, hvis de er af en sddan beskaffenhed, at bygvarker, som de
indgar i, og som er konstrueret og opfert korrekt, opfylder de i
artikel 3 navnte vesentlige krav, og nar disse varer er forsynet
med »CE-markning«, som viser, at de opfylder alle bestemmelser
i dette direktiv, herunder ogsé de i kapitel V omhandlede proce-
durer for overensstemmelsesvurdering og proceduren i kapitel III.
»CE-markningen« attesterer:«

4) Artikel 4, stk. 6, forste afsnit, affattes séledes:

»6.  »CE-markningen« betyder, at en vare opfylder kravene i
stk. 2 og 4. Fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede
reprasentant har ansvaret for, at » CE-merkningen« anbringes pa
selve varen, pd en pa varen fastgjort etiket, pa varens emballage
eller pd de ledsagende handelsdokumenter.«

5) Artikel 15, stk. 2, affattes séaledes:
»2.  Med forbehold af artikel 21:

a) er fabrikanten eller dennes i Faellesskabet etablerede repreesen-
tant, hvis en medlemsstat konstaterer, at »CE-markningen« er
blevet anbragt uberettiget, forpligtet til at serge for, at varen
igen bringes til at opfylde bestemmelserne om »CE-mark-
ning«, og at overtradelsen bringes til opher pa de betingelser,
som medlemsstaten har fastsat
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b) skal medlemsstaten, safremt varen fortsat ikke opfylder
kravene, treffe alle nedvendige foranstaltninger for at
begranse eller forbyde markedsforing af den pageldende vare
eller sikre, at den treekkes tilbage fra markedet efter frem-
gangsmaden i artikel 21.«

6) Artikel 15, stk. 3, affattes sédledes:

»3.  Medlemssstaterne traeffer de nedvendige foranstaltninger
for at forbyde, at der pé varerne eller deres emballage anbringes
markning, der kan vildlede tredjemand med hensyn til »CE-
merkningens« betydning og grafiske udformning. Enhver anden
merkning kan anbringes pa selve byggevarerne, pa en pa varerne
fastgjort etiket, pd emballagen eller pa de ledsagende handelsdo-
kumenter, forudsat at dette ikke geor »CE-markningen« mindre
synlige eller letleselig.«

7) Artikel 18, stk. 1, affattes sédledes:

»1.  Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de ovrige
medlemsstater om, hvilke certificeringsorganer, tilsynsorganer og
prevelaboratorier, de har udpeget til at udfere de opgaver, som
skal udferes med henblik pé tekniske godkendelser, udstedelse af
typeattester, kontroller og afprevninger i henhold til dette direktiv,
samt om disse organers navn og adresse og om hvilket identifika-
tionsnummer, Kommissionen har tildelt dem.

Kommissionen offentligger en liste over disse organer og labora-
torier samt deres identifikationsnummer og de opgaver og
produkter, for hvilke de er udpeget, i De Europeiske Fellesska-
bers Tidende. Kommissionen serger for, at listen ajourferes.«

8) Bilag III, punkt 4.1, affattes sédledes:

»4.1. »CE-overensstemmelsesmaerkning«

— »CE-overensstemmelsesmarkning« bestdr af bogsta-
verne »CE« 1 folgende udformning:

AT
T

T

T AT T

T

junans
T

— Hvis »CE-merkningen« formindskes eller forstorres,
skal modellens storrelsesforhold, som anfert ovenfor,
overholdes.

— De forskellige dele, der indgar i »CE-markningen, skal
sd vidt muligt vere af samme hojde, og denne skal
mindst vaere 5 mm.

— »CE-merkningen« efterfolges af identifikationsnum-
meret for det organ, der deltager i produktionskontrol-
fasen.

Supplerende paskrifter

— »CE-mearkningen« ledsages af fabrikantens navn eller
identifikationsmeerke, de to sidste cifre i arstallet for det
ar, hvor »CE-mearkningen« er blevet anbragt, og i givet
fald nummeret pa EF-overensstemmelsescertifikatet og
eventuelt af angivelser, der gor det muligt at identificere
varens karakteristika i forhold til de tekniske specifikati-
oner.«
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Artikel 5

Direktiv 89/336/EQF andres séledes:
1) I hele teksten endres »EF-marke« til »CE-maerkning«.
2) Artikel 3 affattes séledes:

3

)

»Artikel 3

Medlemsstaterne treeffer passende foranstaltninger til at sikre, at de
i artikel 2 omhandlede apparater kun kan markedsferes eller tages i
brug, hvis de er forsynet med den i artikel 10 omhandlede »CE-
merkning«, der angiver, at de er i overensstemmelse med alle
bestemmelserne i dette direktiv, herunder ogsd de i artikel 10
omhandlede procedurer for overensstemmelsesvurdering, nir de er
korrekt installeret og vedligeholdt og anvendt i overensstemmelse
med deres formal.«

I artikel 10, stk. 1, tilfojes folgende afsnit:

»Medlemsstaterne traeffer de nedvendige foranstaltninger for at
forbyde, at der pd apparaterne, deres emballage, brugsanvisninger
eller garantibeviser anbringes markning, der kan vildlede tredje-
mand med hensyn til »CE-merkningens« betydning og grafiske
udformning. Enhver anden merkning kan anbringes pa apparatet,
emballagen, brugsanvisningen eller garantibeviset, forudsat at dette
ikke gor »CE-mearkningen« mindre synlig eller letleselig.««

4) Artikel 10, stk. 6, forste afsnit, affattes sdledes:

5

~

»6.  Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de ovrige
medlemsstater om, hvilke myndigheder der er de kompetente som
omhandlet i denne artikel, og hvilke organer der har til opgave at
udstede »EF-typeattester« som omhandlet i stk. 5, samt om hvilke
specifikke opgaver disse organer er udpeget til at varetage, og
hvilke identifikationsnumre Kommissionen har tildelt dem.

Kommissionen offentligger en liste over disse myndigheder og
organer samt det identifikationsnummer, de sidstnavnte har fiet
tildelt, og de opgaver, de er udpeget til at varetage, i De Europeiske
Feellesskabers Tidende. Den serger for, at listen ajourfores.«

I artikel 10 tilfojes folgende stykke:
»7.  Med forbehold af artikel 9:

a) er fabrikanten eller dennes i Faellesskabet etablerede repraesen-
tant—hvis en medlemsstat konstaterer, at »CE-markningen« er
blevet anbragt uberettiget—forpligtet til at serge for, at
produktet igen bringes til at opfylde bestemmelserne om »CE-
merkning« og at overtredelsen bringes til opher pd de betin-
gelser, som medlemsstaten har fastsat

b) skal medlemsstaten, safremt produktet fortsat ikke opfylder
kravene, treeffe alle nedvendige foranstaltninger for at begrense
eller forbyde markedsforing af det pagaldende produkt eller
sikre, at det treekkes tilbage fra markedet efter fremgangsmaden
i artikel 9.«

6) Bilag I, punkt 2, affattes séledes:

»2. »CE-overensstemmelsesmaerkning«

— »CE-overensstemmelsesmarkningen« bestar af bogstaverne
»CE« 1 overensstemmelse med folgende udformning:

TR
THTT

T

T T

— Hvis »CE-markningen« formindskes eller forsterres, skal
modellens starrelsesforhold, som anfert ovenfor, over-
holdes.
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— Hyvis apparater er omfattet af andre direktiver, som vedrerer
andre aspekter, og som foreskriver »CE-overensstemmelses-
markninger«, angiver denne merkning, at apparaterne ogsa
formodes at opfylde bestemmelserne i disse andre direk-
tiver.

— Hyvis fabrikanten i henhold til et eller flere af disse direk-
tiver kan velge, hvilken ordning han vil anvende i en
overgangsperiode, viser »CE-markningen« imidlertid kun,
at apparaterne opfylder de direktiver, som fabrikanten
anvender. 1 si fald skal referencerne vedrerende de
anvendte direktiver, som offentliggjort i De Europceiske
Fellesskabers Tidende, anfores pa de dokumenter, vejled-
ninger eller instruktioner, der kraves i henhold til naevnte
direktiver, og som ledsager apparaterne.

— De forskellige dele, der ingar i »CE-merkningen«, skal sa
vidt muligt vere af samme hejde, og denne skal mindst
vaere 5 mm.«

Artikel 6
Direktiv 89/392/EQF &ndres saledes:

1) T hele teksten @ndres »EF-merke« til »CE-markning«.
2) Artikel 8, stk. 5, affattes saledes:

»5. a) Nar maskiner er omfattet af andre direktiver, der vedrerer
andre aspekter, og som foreskriver »CE-markning«, angiver
denne markning, at maskinerne ogsa formodes at opfylde
bestemmelserne i disse andre direktiver.

b) Hvis fabrikanten i henhold til et eller flere af disse direktiver
kan velge, hvilken ordning han vil anvende i en overgangs-
periode, viser »CE-merkningen« imidlertid kun, at maski-
nerne opfylder de direktiver, som fabrikanten anvender. I sa
fald skal referencerne vedrerende de anvendte direktiver,
som offentliggjort i De Europceiske Feellesskabers Tidende,
anfores pd de dokumenter, vejledninger eller instruktioner,
som kraves 1 henhold til neevnte direktiver, og som ledsager
maskinerne.«

3) Artikel 9, stk. 1, affattes saledes:

»l.  Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de ovrige
medlemsstater om, hvilke organer de har udpeget til at foretage de i
artikel 8 omhandlede procedurer, samt hvilke opgaver disse organer
er udpeget til at varetage, og hvilke identifikationsnumre
Kommissionen har tildelt dem.

Kommissionen offentligger en liste over de bemyndigede organer
samt deres identifikationsnummer og de opgaver, de er udpeget til at
varetage, i De Europceiske Feellesskabers Tidende. Kommissionen
sorger for, at listen ajourferes.«

4) Artikel 10, stk. 1, affattes saledes:

»l.  »CE-overensstemmelsesmerkningen« bestdr af bogstaverne
»CE«. I bilag III er anfert den model, der skal anvendes.«

5) Artikel 10, stk. 3, affattes saledes:

»3.  Det er forbudt at anbringe markning pd maskinerne, som kan
vildede tredjemand med hensyn til »CE-markningens« betydning og
grafiske udformning. Enhver anden merkning kan anbringes pa
maskinerne, forudsat at dette ikke gor »CE-merkningen« mindre
synlig eller let laeselig.«

6) 1 artikel 10 tilfojes folgende stykke:
»4.  Med forbehold af artikel 7:

a) er fabrikanten eller hans i Fellesskabet etablerede reprasentant
— hvis en medlemsstat konstaterer, at »CE-maerkningen« er
blevet anbragt uberettiget — forpligtet til at serge for, at
produktet igen bringes til at opfylde bestemmelserne om »CE-
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markning«, og at overtraedelsen bringes til opher pa de betin-
gelser, som medlemsstaten har fastsat

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

7) Bilag I, punkt 1.7.3 andres séledes:

a) andet led affattes séledes:

»— »CE-markningen« (jf. bilag 1)«
b) folgende tilfojes som femte led:

»— fremstillingsaret«.

8) Bilag III affattes saledes:
»wBILAG III
»CE-MARKNING«

— »CE-overensstemmelsesmarkningen« bestdr af bogstaverne
»CE« 1 overensstemmelse med folgende model:

isuasanEw;
T
T

T
T

T

T T T

T

— Hvis »CE-mearkningen« formindskes eller forsterres, skal model-
lens sterrelsesforhold, som anfert ovenfor, overholdes.

— De forskellige dele, der indgar i »CE-merkningen«, skal sa vidt
muligt veere af samme hgjde, og denne skal mindst vaere 5 mm.
Der kan undtages fra denne mindstesterrelse i forbindelse med
sma maskiner.«

Artikel 7

Direktiv 89/686/EQF andres séledes:
1) I hele teksten @ndres »EF-maerke« til »CE-merkning«.
2) Artikel 4, stk. 1, affattes saledes:

»1.  Medlemsstaterne kan ikke forbyde, begranse eller hindre
markedsforing af PV eller dele af PV, som er i overensstemmelse
med dette direktiv, og som er forsynet med »CE-mearkning«, der
viser, at de opfylder alle bestemmelser i dette direktiv, herunder ogsa
de i kapitel II omhandlede procedurer for overensstemmelsesvurde-
ring.«

3) 1 artikel 5 tilfgjes folgende stykke:

»6. a) Nar PV omfattes af andre direktiver, der vedrerer andre
aspekter, og som foreskriver »CE-markning«, angiver denne
merkning, at PV ogsa formodes at opfylde bestemmelserne i
disse andre direktiver.

b) Hvis fabrikanten i henhold til et eller flere af disse direktiver
kan velge, hvilken ordning han vil anvende i en overgangs-
periode, viser »CE-merkningen« imidlertid kun, at PV
opfylder de direktiver, som fabrikanten anvender. I sa fald
skal referencerne vedrerende de anvendte direktiver, som
offentliggjort i De Europeiske Fellesskabers Tidende,
anfores pa de dokumenter, vejledninger eller instruktioner,
som kraeves i henhold til nevnte direktiver, og som ledsager
de pagaldende PV .«
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vB
4) Artikel 9, stk. 1, affattes saledes:

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

Kommissionen offentligger en liste over de pégeldende organer
samt deres identifikationsnummer, og de opgaver, de er udpeget til
at varetage, i De Europceiske Feellesskabers Tidende. Den serger for,
at listen ajourfores.«

5) Artikel 12, indledningen, affattes saledes:

»»CE-overensstemmelseserkleringen« er den procedure, hvorved
fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede reprasentant:«.

6) Artikel 13 affattes sdledes:

»Artikel 13

1.  »CE-overensstemmelsesmerkningen« bestdr af bogstaverne
»CE« i1 den udformning, der er anfert i bilag IV. Hvis et udpeget
organ har deltaget i den i artikel 11 omhandlede produktionskontrol-
fase, anfores ogsé dette organs identifikationsnummer.

2. »CE-mearkningen« skal anbringes pé hvert enkelt PV, s den er
synlig, letlaeselig og uudslettelig i det pagaldende PV’s forventede
levetid; hvis dette ikke er muligt pd grund af produktets karakteri-
stika, kan »CE-merkningen« dog anbringes pa emballagen.

3. Det er forbudt at anbringe mearkningen pd PV, som kan vild-
lede tredjemand med hensyn til »CE-merkningens« betydning og
grafiske udformning. Enhver anden markning kan anbringes pa PV
eller pd emballagen, forudsat at dette ikke gor »CE-markningen«
mindre synlig eller letleselig.

4.  Med forbehold af artikel 7:

a) er fabrikanten eller dennes i Faellesskabet etablerede reprasentant
— hvis en medlemsstat konstaterer, at »CE-markningen« er
blevet anbragt uberettiget — forpligtet til at serge for, at
produktet igen bringes til at opfylde bestemmelserne om »CE-
merkningen«, og at overtreedelsen bringes til opher pa de betin-
gelser, som medlemsstaten har fastsat

b) skal medlemsstaten, safremt produktet fortsat ikke opfylder
kravene, treffe alle nedvendige foranstaltninger for at begrense
eller forbyde markedsforing af det pigzldende produkt eller
sikre, at det treekkes tilbage fra markedet efter fremgangsmaden i
artikel 7.«

7) 1 bilag II, punkt 1.4, tilfejes efter litra g):

»h) eventuelle referencer til direktiver, der er anvendt i henhold til
artikel 5, stk. 6, litra b)

i) navn, adresse og identifikationsnummer for de udpegede organer,
der medvirker i konstruktionsfasen for PV.«
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8) Bilag IV affattes saledes:

»WBILAG IV
»CE-MARKNING« OG SUPPLERENDE PASKRIFTER

— »CE-overensstemmelsesmarkningen« bestar af bogstaverne
»CE« 1 folgende udformning:

AT

T T
T

T

T T

T

T

— Hvis »CE-mearkningen« formindskes eller forsterres, skal model-
lens sterrelsesforhold, som anfert ovenfor, overholdes.

— De forskellige dele, der indgér i »CE-markningen, skal sd vidt
muligt vere af samme hgjde, og denne skal mindst vaere 5 mm.
Der kan anvendes andre mal i forbindelse med sma PV.

Supplerende paskrifter

— De to sidste cifre i arstallet for det ar, hvor »CE-merkningen« er
blevet anbragt; denne paskrift kraeves ikke for de i artikel 8, stk.
3, omhandlede PV.«

Artikel 8

Direktiv 90/384/EQF @ndres saledes:
1) T hele teksten @ndres »EF-marke« til »CE-merkning«.
2) Artikel 2, stk. 2, affattes saledes:

»2.  Medlemsstaterne treffer de nedvendige foranstaltninger
til at sikre, at der til de i artikel 1, stk. 2, litra a), omhandlede
formal kun ibrugtages vagte, som opfylder de forskrifter i dette
direktiv, der gelder for dem, herunder de i kapitel II omhand-
lede procedurer for overensstemmelsesvurdering, og derfor er
forsynet med den i artikel 10 omhandlede »CE-merkning«.«

3) Artikel 8, stk. 3, affattes saledes:

»3. a) Nar vaegtene omfattes af andre direktiver, der vedrerer
andre aspekter, og som foreskriver »CE-merkning,
angiver denne merkning, at vagtene ligeledes formodes
at opfylde bestemmelserne i disse andre direktiver.

b) Hvis fabrikanten i henhold til et eller flere af disse
direktiver kan vealge, hvilken ordning han vil anvende i
en overgangsperiode, viser »CE-markningen« imidlertid
kun, at veegtene opfylder de direktiver, som fabrikanten
anvender. I sd fald skal referencerne vedrerende de
anvendte direktiver, som offentliggjort i De Europceiske
Fellesskabers Tidende, anfores pa de dokumenter,
vejledninger eller instruktioner, som kraeves i henhold til
navnte direktiver, og som ledsager de pageldende
vagte.«

4) Artikel 9, stk. 1, affattes saledes:

»l.  Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige
medlemsstater om, hvilke organer de har udpeget til at foretage
de i artikel 8 omhandlede procedurer, og om hvilke specifikke
opgaver, disse organer er udpeget til at varetage, og hvilke
identifikationsnumre Kommissionen har tildelt dem.

Kommissionen offentligger en liste over de bemyndigede
organer samt deres identifikationsnummer af de opgaver, de er
udpeget til at varetage, i De Europceeiske Feellesskabers Tidende.
Den serger for, at listen ajourfores.«
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5)

6)

7)

Artikel 10, stk. 3, affattes séledes:

»3.  Det er forbudt at anbringe markning pd vagtene, som
kan vildlede tredjemand med hensyn til »CE-markningens«
betydning eller grafiske udformning. Enhver anden maerkning
kan anbringes p& vagtene, forudsat at dette ikke gor »CE-maerk-
ningen« mindre synlig eller letleselig.«

Artikel 11 affattes sdledes:

»Artikel 11
Med forbehold af artikel 7:

a) er fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede repree-
sentant — hvis en medlemsstat konstaterer, at

»CE-markningen« er blevet anbragt uberettiget — forpligtet
til at serge for, at produktet igen bringes til at opfylde
bestemmelserne om

»CE-markning«, og at overtredelsen bringes til opher pa de
betingelser, som medlemsstaten har fastsat

b) skal medlemsstaten, séfremt produktet fortsat ikke opfylder
kravene, treeffe alle nedvendige foranstaltninger for at
begrense eller forbyde markedsforing af det pégeldende
produkt eller sikre, at det traekkes tilbage fra markedet efter
fremgangsmaden i artikel 7.«

I bilag II @ndres saledes:

a) Punkt 2.1, andet og tredje afsnit, affattes saledes: »Fabri-
kanten eller dennes i Fellesskabet etablerede reprasentant
anbringer »CE-markningen« samt de i bilag IV anforte
paskrifter pd hver enkelt vagt og udferdiger en skriftlig
overensstemmelseserkleering.

»CE-maerkningen« skal ledsages af identifikationsnummeret
for det bemyndigede organ, som er ansvarlig for den i punkt
2.4 omhandlede EF-overvigning.«

b) Punkt 3 og 4 affattes saledes:

»3. EF-verifikation

3.1.  EF-verifikationen er den procedure, hvorved fabrikanten
eller dennes i Feallesskabet etablerede repraesentant
garanterer og erklerer, at de vagte, som punkt 3.3 er
blevet anvendt pa, i givet fald er i overensstemmelse
med den type, som er beskrevet i »EF-typeafprevnings-
attesten«, og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

3.2.  Fabrikanten treeffer alle nedvendige foranstaltninger for
at sikre, at vagtene efter fremstillingsprocessen i givet
fald er i overensstemmelse med den type, der er
beskrevet i »EF-typeafprovningsattesten« og med de
relevante krav i dette direktiv. Fabrikanten eller dennes i
Fallesskabet etablerede reprasentant anbringer »CE-
mearkningen« pad hver enkelt vaegt og udferdiger en
skriftlig overensstemmelseserklaering.

3.3.  Det bemyndigede organ foretager de nedvendige under-
sogelser og prevninger for at verificere, at vagten er i
overensstemmelse med kravene i dette direktiv, ved
kontrol og prevning af hvert enkelt apparat som anfort i
punkt 3.5.

3.4.  For vaegte, som ikke skal »EF-typegodkendes«, skal det
bemyndigede organ, hvis det anmoder herom, have
adgang til den i bilag III omhandlede konstruktionsdoku-
mentation.

3.5.  Verifikation ved kontrol og prevning af hver enkelt
vaegt.
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3.5.1. Alle vegte undersoges enkeltvis, og der foretages de
nedvendige prevninger, som defineret i den eller de
relevante standarder, jf. artikel 5, eller tilsvarende prov-
ninger for at verificere, at produkterne i givet fald er i
overensstemmelse med den type, der er beskrevet i »EF-
typeafprovningsattesten« og med de relevante krav i
dette direktiv.

3.5.2. Det bemyndigede organ anbringer eller lader anbringe sit
identifikationsnummer pa hver enkelt vagt, som er
konstateret at vaere i overensstemmelse med kravene, og
udsteder en skriftlig overensstemmelsesattest vedreren-
dede gennemforte prevninger.

3.5.3. Fabrikanten eller dennes reprasentant skal pa opfordring
kunne forevise den overensstemmelsesattest, som det
bemyndigede organ har udstedt.

4, EF-enhedsverifikation

4.1.  EF-enhedsverifikationen er den procedure, hvorved
fabrikanten eller dennes i Feellesskabet etablerede reprae-
sentant garanterer og erklerer, at vaegten, der normalt er
fremstillet til en specifik anvendelse, og for hvilken der
er udstedt den i punkt 4.2 omhandlede attest, er i over-
ensstemmelse med de relevante krav i dette direktiv.
Fabrikanten eller dennes i Feallesskabet etablerede
reprasentant anbringer »CE-markningen« pa vagten og
udferdiger en skriftlig overensstemmelseserklaering.

4.2.  Det bemyndigede organ undersgger vagten og gennem-
forer de preovninger, der er omhandlet i den (de) rele-
vante standard(er), jf. artikel 5, eller tilsvarende prov-
ninger for at sikre, at den er i overensstemmelse med de
relevante krav i dette direktiv.

Det bemyndigede organ anbringer eller lader anbringe sit
identifikationsnummer péa vegten, som er konstateret at
vere i overensstemmelse med kravene, og udsteder en
skriftlig overensstemmelsesattest vedrerende de gennem-
forte provninger.

4.3.  Den tekniske konstruktionsdokumentation for vaegten, jf.
bilag III, har til formal at gere det muligt at vurdere, om
kravene 1 dette direktiv er opfyldt, samt at lette
forstaelsen af vaegtens konstruktion, fremstilling og
funktion. Det bemyndigede organ skal have adgang
hertil.

4.4.  Fabrikanten eller dennes reprasentant skal pa opfordring
kunne forevise den overensstemmelsesattest, som det
bemyndigede organ har udstedt.«

c) Punkt 5.3.1 og 5.3.2 affattes saledes:

»5.3.1. Hvor en fabrikant har valgt at gennemfore en af de i punkt 5.1

5.3.2.

omhandlede procedurer i to stadier, og hvor disse to stadier vil
blive udfert af forskellige parter, skal en veegt, som har
gennemgaet forste stadium af den pagzldende procedure, vare
fornyet med identifikationsnummeret for det bemyndigede
organ, som var involveret i dette stadium.

Den part, der har udfert forste stadium af den péagaldende
procedure, udsteder for hver vagt en skriftlig overensstemmel-
sesattest indeholdende de oplysninger, der er ngdvendige for at
identificere vagten, og specificerer heri de foretagne underso-
gelser og provninger.

Den part, der udferer andet stadium af den pagzldende
procedure, gennemforer de endnu ikke foretagne undersogelser
0og prevninger.
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Fabrikanten eller dennes reprasentant skal pa opfordring
kunne forevise den overensstemmelsesattest, som det bemyndi-
gede organ har udstedt.«

d) Punkt 5.3.4 affattes saledes:

»5.3.4. »CE-markningen« skal anbringes pd vagten efter afslutningen
af andet stadium sammen med identifikationsnummeret for det
bemyndigede organ, som er involveret i andet stadium.«

»C1 8) Bilag IV, punkt < 1.1, ®ndres saledes:

a) Litra a), affattes saledes:

»a) — »CE-markningen«, der bestar af bogstaverne »CE«,
jf. bilag VI
— 1identifikationsnummeret/numrene for det eller de
bemyndigede organer, som har foretaget EF-overvag-
ningen eller EF-verifikationen.

Ovennevnte markning og paskrifter skal vere fastgjort pa
vaegten, tydelige anbragt i en samlet gruppe.«

b) I litra c¢) indsettes folgende som syvende led:

»— de to sidste cifre i arstallet for det ar, hvor »CE-mark-
ningen« er blevet anbragt.«.

9) Bilag VI affattes séledes:
»BILAG VI
»CE-OVERENSSTEMMELSESMARKNING«

— »CE-overensstemmelsesmarkningen« bestir af bogstaverne
»CE« 1 folgende udformning:

TR T
THTT

T

T T

T

T
Tt

— Hvis »CE-markningen« formindskes eller forsterres, skal
modellens storrelsesforhold, som anfert ovenfor, overholdes.

— De forskellige dele, der indgar i »CE-markningen«, skal sa
vidt muligt veere af samme hejde, og denne skal mindst vere
5 mm.«

Artikel 9
Direktiv 90/385/EQF @ndres saledes:

1) I hele teksten @ndres »EF-marke« til »CE-markning«.
2) Artikel 4, stk. 1, affattes saledes:

»l.  Medlemsstaterne kan pa deres omrade ikke hindre markeds-
foring og ibrugtagning af anordninger, som er i overensstemmelse
med dette direktiv, og som er forsynet med den i artikel 12
omhandlede »CE-markning«, der viser, at de har varet underkastet
en overensstemmelsesvurdering i henhold til artikel 9.«

3) I artikel 4 tilfojes folgende stykke:

»5. a) Nar anordningerne omfattes af andre faellesskabsdirektiver,
der vedrerer andre aspekter, og som foreskriver »CE-mark-
ning«, angiver denne merkning, at anordningerne ligeledes
opfylder bestemmelserne i disse andre direktiver.

b) Hvis fabrikanten i henhold til et eller flere af disse direk-
tiver kan velge, hvilken ordning han vil anvende i en
overgangsperiode, viser »CE-markningen« imidlertid kun,
at anordningerne opfylder de direktiver, som fabrikanten
anvender. I sd fald skal referencerne vedrerende disse
direktiver, som offentliggjort i De Europceiske Feellesska-
bers Tidende, anfores pd de dokumenter, vejledninger eller



1993L0068 — DA — 02.08.1993 — 000.001 — 18

4

5)

6)

7)

8)

instruktioner, som kraeves i henhold til navnte direktiver,
og som ledsager anordningerne; disse dokumenter, vejled-
ninger og instruktioner skal vare tilgengelige, uden at det
er ngdvendigt at gdeleegge den emballage, der sikrer anord-
ningens sterilitet.«

Artikel 11, stk. 1, affattes séledes:

»1.  Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de evrige
medlemsstater om hvilke organer, de har udpeget til at foretage de
i artikel 9 omhandlede procedurer, samt hvilke specifikke opgaver,
disse organer er udpeget til at varetage, og hvilke identifikations-
numre Kommissionen har tildelt dem.

Kommissionen offentligger en liste over de bemyndigede organer
samt deres identifikationsnummer og de opgaver, de er udpeget til
at varetage, 1 De Europeiske Fcllesskabers Tidende.
Kommissionen serger for, at listen ajourfores.«

Artikel 12, stk. 2, andet afsnit, affattes saledes:

»Efter »CE-merkningen« anbringes identifikationsnummeret for
det bemyndigede organ, der er ansvarligt for gennemforelsen af de
i bilag 2, 4 og 5 omhandlede procedurer.«

Artikel 12, stk. 3, affattes saledes:

»3. Det er forbudt at anbringe markning, som kan vildlede
tredjemand med hensyn til »CE-merkningens« betydning eller
grafiske udformning. Enhver anden merkning kan anbringes pa
emballagen eller den brugsanvisning, der er vedlagt anordingen,
forudsat at dette ikke gor »CE-merkningen« mindre synlig eller
letleeselig.«

Artikel 13 affattes sédledes:

»Artikel 13
Med forbehold af artikel 7:

a) er fabrikanten eller dennes i Feallesskabet etablerede repraesen-
tant — hvis en medlemsstat konstaterer, at

»CE-markningen« er blevet anbragt uberettiget — forpligtet til
at serge for, at overtreedelsen bringes til opher pad de betin-
gelser, som medlemsstaten har fastsat

b) skal medlemsstaten, safremt produktet fortsat ikke opfylder
kravene, treeffe alle nedvendige foranstaltninger for at begraense
eller forbyde markedsfering af det pageldende produkt eller
sikre, at det traeckkes tilbage fra markedet efter fremgangsmaden
1 artikel 7.«

Bilag 2 @®ndres siledes:

a) Punkt 2, andet afsnit, erstattes af folgende: »Fabrikanten eller

dennes i Fellesskabet etablerede reprasentant anbringer »CE-
overensstemmelsesmarkningen« i overensstemmelse med artikel
12 og udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklaering.

Denne erklering omfatter et eller flere identificerede eksemplarer
af produktet og opbevares af fabrikanten eller dennes i Felles-
skabet etablerede reprasentant.

Efter »CE-markningen« anferes det identifikationsnummer, der
anvendes af det ansvarlige bemyndigede organ.«

b) Punkt 6 affattes sdledes:

»6. Administrative bestemmelser

6.1. Fabrikanten skal i mindst fem &r fra datoen for opheret af
fremstillingen af produktet kunne forelegge de nationale
myndigheder:
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9)

10)

— overensstemmelseserkleringen

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

— den i punkt 4.2 omhandlede dokumentation

— de i punkt 3.3, 4.3, 5.3 og 5.4 omhandlede afgerelser og
rapporter fra det bemyndigede organ.

6.2. Det bemyndigede organ stiller efter anmodning alle relevante
oplysninger om udstedte, afsldede eller tilbagekaldte godken-
delser af kvalitetsstyringssystemer til radighed for de evrige
bemyndigede organer og den kompetente myndighed.

6.3. Nar hverken fabrikanten eller dennes repraesentant er etableret
i Faellesskabet, pahviler pligten til at holde den tekniske doku-
mentation, der er omhandlet i punkt 4.2, til radighed for
myndighederne den person, der er ansvarlig for markedsfe-
ringen af den pagaeldende anordning pa feellesskabsmarkedet.«

Bilag 3 @ndres saledes:

Punkt 7 og 8 erstattes af felgende:

»7. Administrative bestemmelser

7.1. Det bemyndigede organ stiller efter anmodning alle relevante
oplysninger om udstedte, afsldede eller tilbagekaldte »EF-
typeafprovningsattester« og tilleg hertil til rddighed for de
ovrige bemyndigede organer, og den kompetente myndighed.

7.2. De gvrige bemyndigede organer kan fa udleveret en kopi af
»EF-typeafprovningsattesterne« og/eller tilleggene hertil.
Attesternes bilag stilles til radighed for de evrige bemyndi-
gede organer pa begrundet anmodning og efter forudgaende
underretning af fabrikanten.

7.3. Fabrikanten eller dennes reprasentant skal, ud over den
tekniske dokumentation, tillige opbevare en kopi af »EF-
typeafprevningsattesterner« og eventuelle tilleg til disse i
mindst fem &r fra datoen for opheret af fremstillingen af
produktet.

7.4. Nar hverken fabrikanten eller dennes repreesentant er etableret
i Faellesskabet, pahviler pligten til at holde den tekniske doku-
mentation til rddighed for myndighederne den person, der er
ansvarlig for markedsforingen af den pégeldende anordning
pa fallesskabsmarkedet.«

Bilag 4 @ndres saledes:
»BILAG 1V
EF-VERIFIKATION

1. Ved EF-verifikation forstds den procedure, hvorved fabri-
kanten eller hans i Feallesskabet etablerede reprasentant
garanterer og erklarer, at de produkter, som bestemmelserne i
stk. 3 er blevet anvendt pa, er i overensstemmelse med den
type, der er beksrevet i »EF-typeafprovningsattesten«, og
opfylder de krav i dette direktiv, som gelder for dem.

2. Fabrikanten treeffer alle nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at produkterne efter fremstillingsprocessen er i overens-
stemmelse med den type, som er beskrevet i »EF-typeafprov-
ningsattesten« og med de relevante krav i narverende
direktiv. Fabrikanten eller hans i Feallesskabet etablerede
repreesentant anbringer »CE-merkningen« pa hvert produkt
og udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklering.

3. Fabrikanten skal, inden fremstillingen pabegyndes, fremlaegge
dokumentation for fabrikationsmetoderne, navnlig for s& vidt
angar sterilisering, og for de forudfastsatte, systematiske
forholdsregler, der ivaerkszttes for at sikre, at produktionen
bliver homogen, og at produkterne er i overensstemmelse med
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

den type, der er beskrevet i »EF-typeafprovningsattestenc,
samt de krav i dette direktiv, der geelder for dem.

Fabrikanten forpligter sig til at etablere og ajourfere et efter-
salgsovervagningssystem. Denne forpligtelse indebarer, at
fabrikanten straks skal underrette de kompetente myndig-
heder, hvis han fir kendskab til feolgende haendelser:

i) enhver @ndring i en anordnings karakteristika og ydelser
samt enhver ungjagtighed i en brugsanvisning, der kan
medforer eller har medferet en patients ded eller en
forveerring af en patients tilstand

it) enhver teknisk eller medicinsk begrundelse for at fabri-
kanten har trukket en anordning tilbage fra markedet.

Det bemyndigede organ foretager de nedvendige underse-
gelser og prevninger for at verificere, at produktet er i over-
ensstemmelse med kravene i dette direktiv, ved kontrol og
provning af produkterne pa et statistisk grundlag som
narmere anfort i punkt 6. Fabrikanten skal give det bemyndi-
gede organ tilladelse til at vurdere effektiviteten af de
forholdsregler, der er truffet i henhold til punkt 3, eventuelt
ved en formel efterprovning (audit).

Statistisk verifikation

. Fabrikanten fremleegger de fremstillede produkter i homogene

partier og treeffer alle nedvendige foranstaltninger for at sikre,
at fremstillingsprocessen garanterer, at alle fremstillede partier
bliver ensartede.

Der udtages en tilfeldig stikprove af hvert parti. Produkterne i
en stikprove undersoges enkeltvis, og der gennemfores de
provninger, der er omhandlet i den eller de relevante stan-
darder, jf. artikel 5, eller tilsvarende prevninger for at verifi-
cere, at produkterne er i overensstemmelse med den type, der
er beskrevet i »EF-typeafprevningsattesten«, for at afgere, om
partiet kan godkendes eller e;j.

Den statistiske kontrol af produkterne sker via inspektion ved
alternativ maling, og forudsatter en stikproveplan efter
folgende kriterier:

— et kvalitetsniveau svarende til en godkendelsesprobabilitet
pa 95 %, med en procentdel af manglende overensstem-
melse pa mellem 0,29 og 1 %

— en grensekvalitet svarende til en godkendelsesprobabilitet
pd 5 %, med en procentdel af manglende overensstem-
melse pd mellem 3 og 7 %.

Hvis et parti godkendes, skal det bemyndigede organ anbringe
eller lade anbringe sit identifikationsnummer p& hvert enkelt
produkt, og udferdige en skriftlig overensstemmelsesattest
vedrerende provningerne. Alle produkter i partiet kan herefter
markedsfores med undtalelse af de produkter i stikproven,
hvor man har konstateret, at de ikke opfylder kravene i direk-
tivet.

Hvis et parti ikke godkendes, treeffer det bemyndigede organ
de nedvendige foranstaltninger for at hindre markedsforingen
af dette parti. Hvis der ofte er tale om manglende godkendelse
af partier, kan det bemyndigede organ stille den statistiske
verifikation i bero.

Fabrikanten kan pa det bemyndigede organs ansvar anbringe
det pageeldende organs identifikationsnummer under fremstil-
lingsprocessen.

Fabrikanten eller dennes reprasentant skal pd opfordring
kunne forevise den overensstemmelsesattest, som det bemyn-
digede organ har udstedt.«
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11) 1 bilag 5 affattes punkt 2, andet afsnit, siledes:

»Fabrikanten eller dennes i Fellesskabet etablerede repraesentant
anbringer »CE-markningen« i overensstemmelse med artikel 12 og
udsteder en skriftlig overensstemmelseserklering. Erkleringen
daekker et eller flere identificerede eksemplarer af produktet og
opbevares af fabrikanten. Efter »CE-markningen« anfores det
identifikationsnummer, der anvendes af det ansvarlige bemyndi-
gede organ.«

12) Bilag 9 @ndres séledes:
»BILAG IX
»CE-OVERENSSTEMMELSESMARKNING«

— »CE-overensstemmelsesmarkningen« bestdr af bogstaverne
»CE« i folgende udformning:

AT
THIT

T

T AT

T

— Hvis »CE-mearkningen« formindskes eller forstorres, skal
modellens storrelsesforhold, som anfert ovenfor, overholdes.

— De forskellige dele, der indgér i »CE-mearkningen«, skal s&
vidt muligt vere af samme hejde, og denne skal mindst vaere
5 mm.

Der kan anvendes andre mindstemal i forbindelse med sma
anordninger.«

Artikel 10

Direktiv 90/396/EQF andres saledes:
1) I hele teksten @ndres »EF-marke« til »CE-markning«.
2) Artikel 4, stk. 1, affattes saledes:

»1.  Medlemsstaterne kan ikke forbyde, begrense eller hindre, at
apparater, som opfylder alle bestemmelser i dette direktiv, herunder
de 1 kapitel II omhandlede procedurer for overensstemmelsesvurde-
ring, markedsfores og tages i brug, nir de er forsynet med den i
artikel 10 omhandlede »CE-mearkningen«.«

3) Artikel 8, stk. 5, affattes sdledes:

»5. a) Nar apparaterne ogsa er omfattet af andre direktiver, der
vedrerer andre aspekter, og som indeholder bestemmelser om
anbringelse af »CE-maerkningen«, angiver denne maerkning,
at apparaterne ligeledes opfylder bestemmelserne i disse
andre direktiver.

b) Hvis fabrikanten i henhold til et eller flere af disse direktiver
kan velge, hvilken ordning han vil anvende i en overgangs-
periode, viser »CE-markningen« imidlertid kun, at gasappa-
raterne opfylder de direktiver, som fabrikanten anvender. I s
fald skal referencerne vedrerende disse direktiver, som
offentliggjort 1 De FEuropceiske Fcellesskabers Tidende,
anfores pd de dokumenter, vejledninger eller instruktioner,
som kraeves i henhold til disse direktiver, og som ledsager de
pageeldende gasapparater.«

4) Artikel 9, stk. 1, affattes saledes:

»1l.  Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de ovrige
medlemsstater om, hvilke organer de har udpeget til at foretage de i
artikel 8 neevnte procedurer, samt hvilke specifikke opgaver disse
organer er udpeget til at varetage, og hvilke identifikationsnumre
Kommissionen har tildelt dem.
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5)

6)

7)

Kommissionen offentligger en liste over de bemyndigede organer
samt deres identifikationsnumre og de opgaver, de er udpeget til at
varetage, 1 De Europceiske Feellesskabers Tidende. Kommissionen
serger for, at listen ajourfores.«

Artikel 10, stk. 2, affattes séledes:

»2.  Det er forbudt at anbringe markning pa apparaterne, som kan
vildlede tredjemand med hensyn til »CE-markningens« betydning
og grafiske udformning. Enhver anden markning kan anbringes pa
apparatet eller pd markepladen, forudsat at dette ikke geor »CE-
merkningen« mindre synlig eller letleselig.«

Artikel 11 affattes saledes:

»Artikel 11
Med forbehold af artikel 7:

a) er fabrikanten eller dennes i Feellesskabet etablerede reprasentant
— hvis en medlemsstat konstaterer, at »CE-maerkningen« er
blevet anbragt uberettiget — forpligtet til at serge for, at
produktet bringes til at opfylde bestemmelserne om »CE-meerk-
ning«, og at overtreedelsen bringes til opher pa de betingelser,
som medlemsstaten har fastsat

b) skal medlemsstaten, safremt produktet forsat ikke opfylder
kravene, treffe alle nedvendige foranstaltninger for at begrense
eller forbyde markedsforing af det pigzldende produkt eller
sikre, at det treekkes tilbage fra markedet efter fremgangsméden i
artikel 7.«

Bilag II @ndres séledes:

a) Punkt 2.1, andet punktum, affattes séledes: »Fabrikanten eller
dennes i Fallesskabet etablerede reprasentant anbringer »CE-
markningen« pa hvert enkelt apparat og udsteder en skriftlig
overensstemmelseserklering.«

b) Punkt 2.1, fjerde punktum, affattes saledes: »Efter »CE-merk-
ningen« anferes det identifikationsnummer, der anvendes af det
bemyndigede organ, som har foretaget de i punkt 2.3 omhandlede
stikprever.«

¢) Punkt 3.1, andet punktum, affattes séledes: »Fabrikanten eller
dennes i Feallesskabet etablerede reprasentant anbringer »CE-
mearkningen« pa hvert enkelt apparat og udsteder en skriftlig
overensstemmelseserklering.«

d) Punkt 3.1, fjerde punktum, affattes saledes: »Efter »CE-mark-
ningen« anfores det identifikationsnummer, der anvendes af det
bemyndigede organ, som er ansvarligt for EF-kontrollen.«

e) Punkt 4.1, andet punktum, affattes séledes: »Fabrikanten eller
dennes i Fellesskabets etablerede reprasentant anbringer »CE-
merkningen« pd hvert enkelt apparat og udsteder en skriftlig
overensstemmelseserklering.«

f) Punkt 4.1, fjerde punktum, affattes saledes: »Efter »CE-meerk-
ningen« anferes det identifikationsnummer, der anvendes af det
bemyndigede organ, som er ansvarligt for EF-kontrollen.«

g) Punkt 5 og 6 affattes sdledes:

»5.  EF-VERIFIKATION

5.1.  EF-verifikationen er den procedure, hvorved fabrikanten eller
dennes i Fallesskabet etablerede reprasentant garanterer og
erklerer, at de apparater, som bestemmelserne i punkt 3 er
blevet anvendt pa, er i overensstemmelse med den type, som
er beskrevet i »EF-typeafprovningsattesten«, og opfylder de
relevante krav i dette direktiv.

5.2. Fabrikanten treeffer alle nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at apparaterne efter fremstillingsprocessen er i overens-
stemmelse med den type, der er beskrevet i »EF-typeafprov-
ningsattesten« og med de relevante krav i dette direktiv.
Fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede reprasen-
tant anbringer »CE-merkningen« pa hvert enkelt apparat og
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5.3.

5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.43.

5.5.
5.5.1.

5.5.2.

5.5.3.

udfeerdiger en skriftlig overensstemmelseserklaering. Overens-
stemmelseserkleringen kan dekke et eller flere apparater og
opbevares af fabrikanten eller hans i Fallesskabet etablerede
representant.

Det bemyndigede organ foretager de nedvendige underse-
gelser og provninger for at verificere, at apparatet er i over-
ensstemmelse med kravene 1 dette direktiv, enten ved kontrol
og provning af hvert apparat, som narmere anfort i punkt 5.4,
eller ved kontrol og prevning af apparaterne pé et statistisk
grundlag som narmere anfert i punkt 5.5, efter fabrikantens
eget valg.

Verifikation ved kontrol og prevning af hvert enkelt
apparat

Alle apparater underseges enkeltvis, og der foretages de
nedvendige provninger, som defineret i den eller de relevante
standarder, jf. artikel 5, eller tilsvarende prevninger for at
verificere, at produkterne er i overensstemmelse med den
type, der er beskrevet i »EF-typeafprovningsattesten« og med
de relevante krav i dette direktiv.

Det bemyndigede organ anbringer eller lader anbringe sit
identifikationsnummer pa hvert godkendt apparat og udsteder
en skriftlig overensstemmelsesattest vedrerende de gennem-
forte prevninger. Overensstemmelsesattesten kan omfatte et
eller flere apparater.

Fabrikanten eller hans reprasentant skal pa opfordring kunne
forevise den overensstemmelsesattest, som det bemyndigede
organ har udstedt.

Statistisk verifikation

Fabrikanten fremlegger sine apparater i ensartede partier og
treeffer alle nodvendige foranstaltninger med henblik pé, at
fabrikationsprocessen skal give sikkerhed for, at de fremstil-
lede partier er ensartede.

Den statistiske procedure omfatter folgende kriterier:

Apparaterne underkastes en statistisk kontrol i form af inspek-
tion ved alternativ maling. De grupperes i identificerbare
partier, som omfatter apparater af en enkelt model, der er
fremstillet under samme vilkar. Der foretages med vilkarlige
intervaller en undersogelse af et parti. De apparater, der
indgar i stikpreven, underseges enkeltvis, og der gennemfores
de preovninger, som er omhandlet i den eller de relevante
standarder, jf. artikel 5, eller tilsvarende prevninger for at
afgere, om partiet kan godkendes eller e;.

Der anvendes en stikproveplan, som har felgende funktions-
kendetegn:

— et standardkvalitetsniveau, der svarer til en godkendelses-
probabilitet pd 95 %, med en procentdel af manglende
overensstemmelse pa mellem 0,5 og 1,5 %

— en greensekvalitet svarende til en godkendelsesprobabilitet
pd 5 %, med en procentdel af manglende overensstem-
melse pa mellem 5 og 10 %.

Godkendes et parti, skal det bemyndigede organ anbringe
eller lade anbringe sit identifikationsnummer péd hvert enkelt
apparat og udferdige en skriftlig overensstemmelsesattest
vedrerende prevningerne. Alle partiets apparater kan herefter
markedsferes, med undtagelse af de apparater i stikpreven,
hvor man har konstateret, at de ikke opfylder overensstem-
melseskriterierne.

Afvises et parti, treffer det kompetente bemyndigede organ
passende foranstaltninger for at hindre, at partiet markeds-
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8)

fores. Afvises partier ofte, kan det bemyndigede organ stille
den statistiske verifikation i bero.

Fabrikanten kan under fremstillingsprocessen pa det bemyndi-
gede organs ansvar anbringe dettes identifikationsnummer pa
produktet.

5.5.4. Fabrikanten eller dennes reprasentant skal pa opfordring
kunne forevise de overensstemmelsesattester, som det bemyn-
digede organ har udstedt.

6. EF-ENHEDSVERIFIKATION

6.1. EF-enhedsverifikationen er den procedure, hvorved fabri-
kanten eller hans i Fallesskabet etablerede reprasentant
garanterer og erklerer, at det pagaeldende apparat, for hvilket
der er udstedt den i punkt 2 omhandlede attest, er i overens-
stemmelse med de relevante krav i dette direktiv. Fabrikanten
eller hans i Fellesskabet etablerede reprasentant anbringer
»EF-markningen« pa apparatet og udferdiger en skriftlig
overensstemmelseserklering, som han opbevarer.

6.2. Det bemyndigede organ underseger apparatet og gennemforer
de relevante prevninger, under hensyntagen til konstruktions-
beskrivelsen, for at sikre, at det er i overensstemmelse med de
vaesentlige krav i dette direktiv.

Det bemyndigede organ anbringer eller lader anbringe sit
identifikationsnummer pa det godkendte apparat og udsteder
en overensstemmelsesattest vedrerende de gennemforte prov-
ninger.

6.3. Konstruktionsbeskrivelsen, jf. bilag IV, har til formél at gere
det muligt at vurdere, om kravene i dette direktiv er opfyldt,
samt at lette forstdelsen af apparatets konstruktion, fremstil-
ling og funktion.

Konstruktionsbeskrivelsen, jf. bilag IV, stilles til radighed for
det bemyndigede organ.

6.4. Hvis det bemyndigede organ finder det nedvendigt, kan de
relevante undersegelser og pravninger foretages, efter at appa-
ratet er installeret.

6.5. Fabrikanten eller hans reprasentant skal pd opfordring kunne
forevise de overensstemmelsesattester, som det bemyndigede
organ har udstedt.«

Bilag III affattes séledes:
»wBILAG III

»CE-OVERENSSTEMMELSESMZARKNING« oG
PASKRIFTER

1. »CE-overensstemmelsesmarkningen« bestar af bogstaverne »CE«
i folgende udformning:

T INNN
o

T

T AT

T

»CE-markningen« skal efterfolges af identifikationsnummeret for
det bemyndigede organ, som er involveret i produktionskontrol-
fasen.

2. Apparatet eller merkepladen skal vaere forsynet med »CE-maerk-
ningen« samt folgende paskrifter:
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— fabrikantens navn eller identifikationssymbol

— apparatets handelsbetegnelse

— om nedvendigt den type strom, der skal anvendes
— apparatets kategori

— de to sidste cifre i arstallet for det ar, hvor »CE-maerkningen«
blev anbragt.

Alt efter apparatets type tilfojes de for installationen nedvendige
oplysninger.

3. Hvis »CE-markningen« mindskes eller forsterres, skal modellens
storrelsesforhold, som anfort ovenfor, overholdes.

De forskellige dele, der indgar i »CE-markningen«, skal sd vidt
muligt veere af samme hejde, og denne skal mindst vaere 5 mm.«

Artikel 11

Direktiv 91/263/EQF @ndres séledes:
1) T hele teksten andres »EF-merket« til »CE-markning«.

2) 1 artikel 11, stk. 4, @ndres »EF-meerket« til »bogstaverne CE som
anfort i bilag VI«.

3) Artikel 3, stk. 1, affattes saledes:

»1.  Medlemsstaterne treeffer alle nedvendige foranstaltninger til
at sikre, at der kun markedsfores og ibrugtages terminaludstyr, hvis
det er forsynet med den i artikel 11 omhandlede »CE-merkning,
som viser, at det er i overensstemmelse med kravene i dette
direktiv, herunder de i kapitel II omhandlede procedurer for over-
ensstemmelsesvurdering, nar det er korrekt installeret og vedlige-
holdt, samt anvendes til det tilsigtede formél.«

4) 1 artikel 3 tilfojes folgende stykke:

»4. a) Nar terminaludstyr omfattes af andre direktiver, der
vedrerer andre aspekter, og som foreskriver »CE-mark-
ning«, angiver denne markning, at udstyret ligeledes
formodes at opfylde bestemmelserne i disse andre direk-
tiver.

b) Hvis fabrikanten i henhold til et eller flere af disse direk-
tiver kan velge, hvilken ordning han vil anvende i en
overgangsperiode, viser »CE-markningen« imidlertid kun,
at terminaludstyret opfylder de direktiver, som fabrikanten
anvender. I sa fald skal referencerne vedrerende disse direk-
tiver, som offentliggjort i De Europceiske Feellesskabers
Tidende, anfores pid de dokumenter, vejledninger eller
instruktioner, som kraves i henhold til disse direktiver, og
som ledsager det pigeldende terminaludstyr.«

5) Artikel 10, stk. 1, affattes saledes:

»l.  Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de ovrige
medlemsstater om, hvilke i Feellesskabet etablerede organer de har
udpeget til at udfere certificering, produktkontrol og dertil knyttede
overvagningsopgaver som led i procedurerne i artikel 9, samt
hvilke identifikationsnumre Kommissionen har tildelt disse organer.

Medlemsstaterne skal anvende minimumskriterierne i bilag V ved
udpegelsen af sddanne organer. Organer, der opfylder de kriterier,
som er fastsat i de relevante harmoniserede standarder, formodes at
opfylde kriterierne i bilag V.«
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

Artikel 10, stk. 3, affattes séledes:

»3.  Kommissionen offentligger i De Europceiske Feellesskabers
Tidende en liste over de bemyndigede organer sammen med deres
identifikationsnummer og identifikationsnummeret for prevningsla-
boratorierne samt de opgaver, som de er udpeget til at udfore, og
sorger for, at listen ajourfores.«

Artikel 11, stk. 1, affattes saledes:

»l.  Terminaludstyr, som er i overensstemmelse med dette
direktiv, markes med »CE-markning«, der bestar af bogstaverne
»CE«, efterfulgt af identifikationsnummeret for det bemyndigede
organ, der deltager i produktionskontrolfasen, og et symbol, der
angiver, at udstyret er bestemt og egnet til at blive tilsluttet det
offentlige telenet. I bilag VI er anfort den grafiske udformning af
»CE-mearkningen« samt de supplerende angivelser.«

Artikel 11, stk. 2, affattes séledes:

»2. Det er forbudt at anbringe markning, som kan vildlede
tredjemand med hensyn til betydningen eller udformningen af den
»CE-markning«, der er anfert i bilag VI og VII. Enhver anden
merkning kan anbringes pd udstyret, forudsat at dette ikke gor
»CE-mearkningen« mindre synlig eller letlaeselig.«

Artikel 12 affattes saledes:

»Artikel 12
Med forbehold af artikel 8:

a) er fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede repraesen-
tant — hvis en medlemsstat konstaterer, at »CE-mearkningen« er
blevet anbragt uberettiget — forpligtet til at seorge for, at
produktet bringes til at opfylde bestemmelserne om »CE-mark-
ning« og at overtreedelsen bringes til opher pa de betingelser,
som medlemsstaten har fastsat

b) skal medlemsstaten, safremt produktet fortsat ikke opfylder
kravene, treeffe alle nedvendige foranstaltninger for at begraense
eller forbyde markedsforing af det pageldende produkt eller
sikre, at det traekkes tilbage fra markedet efter fremgangsmaden
i artikel 8.«

I Bilag II og III affattes punkt 1, andet punktum, séledes:

»Fabrikanten eller dennes i Fellesskabet etablerede reprasentant
anbringer den merkning, der er omhandlet i artikel 11, stk. 1, pa
hvert enkelt produkt og udsteder en skriftlig typeoverensstemmel-
seserklering.«

Bilag IV, punkt 1, andet punktum, affattes saledes:

»Fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede reprasentant
anbringer den merkning, der er omhandlet i artikel 11, stk. 1, pa
hvert enkelt produkt og udsteder en skriftlig overensstemmelseser-
kleering.«
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vB
12) Bilag VI affattes saledes:

»BILAG VI

MAERKNING TIL ANBRINGELSE PA UDSTYR, JF.
ARTIKEL 11, STK. 1

— »CE-overensstemmelsesmarkningen« bestdr af bogstaverne
»CE« i folgende udformning, efterfulgt af de supplerende angi-
velser, der omhandles 1 artikel 11, stk. 1:

AT

T TTTTT
T

T
T

Tt
T

T

T T T

T

TIIT
11T

junans
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Bogstaverne »CE« Identifikationsnummer  Symbol for at udstyret kan tilsluttes
for det bemyndigede det offentlige telenet
organ

(Vedrerende skriftsnittet henvises til De Europeeiske Feellesskabers Tidende).

— Hvis »CE-merkningen« formindskes eller forsterres, skal modellens storrelsesforhold, som
anfort ovenfor, overholdes.

— De forskellige dele, der indgér i »CE-markningen«, skal s& vidt muligt vaere af samme hgjde,
og denne skal mindst vere 5 mm.«

13) Bilag VII affattes sdledes:
»WBILAG VII
MARKNING TIL ANBRINGELSE PA UDSTYR, JF. ARTIKEL 11, STK. 4

INEEEEEENEE SRR

— Hvis »CE-merkningen« formindskes eller forsterres, skal modellens
storrelsesforhold, som anfert ovenfor, overholdes.

— De forskellige dele, der indgar i »CE-merkningen, skal s vidt muligt
veere af samme hgjde, og denne skal mindst vaere 5 mm.«

Artikel 12

Direktiv 92/42/EQF andres saledes:
1) T hele teksten andres »CE-marke« til »CE-markning«.
2) Artikel 4, stk. 1, affattes saledes:

»1.  Medlemsstaterne kan ikke forbyde, begranse eller hindre
markedsfering og ibrugtagning pd deres omrade af apparater og
kedler, som er i overensstemmelse med dette direktiv, og som er
forsynet med den i artikel 7 omhandlede »CE-merkning«, der viser,
at de opfylder alle bestemmelser i dette direktiv, herunder de i artikel
7 og 8 omhandlede procedurer for overensstemmelsesvurdering, for
sa vidt andet ikke er fastsat i Traktaten eller andre fellesskabsdirek-
tiver eller -bestemmelser.«

3) I artikel 4 indsettes folgende stykke:

»5. a) Nar kedler omfattes af andre direktiver, der vedrerer andre
aspekter, og som indeholder bestemmelser om anbringelse af
»CE-maerkning«, angiver denne, at de péagaldende kedler
ogsd formodes at opfylde bestemmelserne i disse andre
direktiver.



1993L0068 — DA — 02.08.1993 — 000.001 — 28

4)

5)

6)

7)

b) Hvis fabrikanten i henhold til et eller flere af disse direktiver
kan velge, hvilken ordning han vil anvende i en overgangs-
periode, viser »CE-maerkningen« imidlertid kun, at kedlerne
opfylder de direktiver, som fabrikanten anvender. I s& fald
skal referencerne vedrerende disse direktiver, som offentlig-
gjort i De Europeeiske Feellesskabers Tidende, anferes pa de
dokumenter, vejledninger eller instruktioner, som kraeves i
henhold til disse direktiver, og som ledsager de pagaldende
kedler.«

Artikel 7, stk. 4, affattes saledes:

»4.  »CE-markningen«for overensstemmelse med kravene i dette
direktiv og med de gvrige bestemmelser om tildeling af »CE-maerk-
ningen« samt de i bilag I omhandlede péskrifter anbringes pa
kedlerne og apparaterne pa en made, sa de er synlige og letlaselige
og ikke kan slettes. Det er ikke tilladt at anbringe merkning, som
kan vildlede tredjemand med hensyn til »CE-markningens« betyd-
ning og udformning. Enhver anden merkning kan anbringes pa
kedlerne og apparaterne, forudsat at dette ikke geor »CE-mark-
ningen« mindre synlig eller letleselig.«

I artikel 7 tilfojes folgende stykke:

»S5. a) Hvis en medlemsstat konstaterer, at »CE-markningen« er
blevet anbragt uberettiget, er fabrikanten eller dennes i
Faellesskabet etablerede reprasentant forpligtet til at serge
for, at produktet bringes til at opfylde bestemmelserne om
»CE-maerkning«, og at overtreedelsen bringes til opher pa de
betingelser, som medlemsstaten har fastsat.

b) Safremt produktet fortsat ikke opfylder kravene, skal
medlemsstaten treeffe alle nedvendige foranstaltninger for at
begrense eller forbyde markedsforing af det pageldende
produkt eller sikre, at det treekkes tilbage fra markedet; den
underretter Kommissionen og de ovrige medlemsstater
herom.«

Artikel 8, stk. 1, affattes séledes:

»1.  Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de ovrige
medlemsstater om, hvilke organer de har udpeget til at foretage de i
artikel 7 navnte procedurer, samt hvilke specifikke opgaver disse
organer er udpeget til at varetage, og hvilke identifikationsnumre
Kommissionen har tildelt dem.

Kommissionen offentligger en liste over de bemyndigede organer
samt deres identifikationsnummer og de opgaver, de er bemyndiget
til at varetage, 1 De Europewiske Fellesskabers Tidende.
Kommissionen serger for, at listen ajourfores.«

Bilag I affattes saledes:

»BILAG 1

»CE-OVERENSSTEMMELSESMZARKNING« OG YDERLI-
GERE SPECIFIK MARKNING

1. »CE-overensstemmelsesmaerkning«

— »CE-overensstemmelsesmarkningen« bestir af bogstaverne
»CE« 1 folgende udformning:

T
T

T

T T T

T

— Hvis »CE-markningen« mindskes eller forsterres, skal
modellens storrelsesforhold, som anfert ovenfor, overholdes.
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— De forskellige dele, der indgar i »CE-merkningen«, skal s&
vidt muligt veere af samme hgjde, og denne skal mindst vaere
5 mm.

2. Yderligere specifik markning

— De to sidste cifre i arstallet for det ar, hvor »CE-maerkningen«
blev anbragt.

— Det marke for energimassig ydeevne, der kan tildeles i
henhold til artikel 6 i dette direktiv, bestar af det nedenfor
viste symbol.

«

8) Bilag IV @ndres séledes:

a) Modul C, punkt 1, andet punktum affattes saledes: »Fabrikanten
eller dennes i Fellesskabet etablerede repreesentant anbringe
»CE-markningen« pa hvert enkelt apparat og udsteder en
skriftlig overensstemmelseserklaering.«

b) Modul D, punkt 1, andet og tredje punktum, affattes séledes:
»Fabrikanten eller dennes i Fellesskabet etablerede reprasentant
anbringer » CE-merkningen« pa hvert enkelt apparat og udsteder
en skriftlig overensstemmelseserklering. Efter » CE-markningen«
anfores det identifikationsnummer, der anvendes af det bemyndi-
gede organ, som er ansvarligt for den i punkt 4 omhandlede
kontrol.«

¢) Modul E, punkt 1, andet og tredje punktum, affattes saledes:
»Fabrikanten eller dennes i Fellesskabet etablerede reprasentant
anbringer »CE-markningen« péa hver enkel kedel og hvert enkelt
apparat og udsteder en skriftlig overensstemmelseserklering.
Efter »CE-merkningen« anferes det identifikationsnummer, der
anvendes af det bemyndigede organ, som er ansvarligt for den i
punkt 4 omhandlede kontrol.«

Artikel 13

Direktiv 73/23/EQF andres séledes:
1) Der tilfojes folgende betragninger:

»Ved afgarelse 90/683/EQF (*) fastlegges modulerne for de forskel-
lige faser i procedurerne for overensstemmelsesvurdering med
henblik pd anvendelse i direktiverne om teknisk harmonise-
ring;valget af procedurer ma ikke fore til en forringelse af det
sikkerhedsniveau for elektrisk materiel, der allerede er fastlagt i hele
Fellesskabet —

(*) EFT nr. L 380 af 31. 12. 1990, s. 13.«
2) Artikel 8, stk. 1, affattes saledes:

»l. Inden det i artikel 1 omhandlede -elektriske materiel
markedsferes, skal det forsynes med den i artikel 10 naevnte »CE-
markning«, som angiver, at det opfylder bestemmelserne i dette
direktiv, herunder ogsa den i bilag IV beskrevne procedure for
overensstemmelsesvurdering.«

3) I artikel 8 tilfojes folgende stykke:

»3. a) Nar elektrisk materiel omfattes af andre direktiver, der
vedrorer andre aspekter, og som indeholder bestemmelser
om anbringelse af »CE-merkning«, angiver denne merk-
ning, at materiellet ligeledes anses at opfylde bestemmel-
serne i disse andre direktiver.

b) Hvis fabrikanten i henhold til et eller flere af disse direk-
tiver kan velge, hvilken ordning han vil anvende i en
overgangsperiode, viser »CE-markningen« imidlertid kun,
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at det elektriske materiel opfylder de direktiver, som fabri-
kanten har anvendt. I sd fald skal referencerne vedrerende
disse direktiver, som offentliggjort i De Europciske
Fellesskabers Tidende, anfores pa de dokumenter, vejled-
ninger eller instruktioner, som kraves i henhold til disse
direktiver, og som ledsager det pagaldende elektriske
materiel.«

4) Artikel 10 affattes séledes:
»Artikel 10

1.  Fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede repraesen-
tant anbringer den i bilag III omhandlede »CE-maerkning« pé det
elektriske materiel eller pd emballagen, brugsanvisningen eller
garantibeviset pd en mdde, sd den er synlig og letleselig og ikke
kan slettes.

2. Det er forbudt at anbringe anden merkning pa det elektriske
materiel, som kan vildlede tredjemand med hensyn til »CE-mark-
ningens« betydning og grafiske udformning. Enhver anden mark-
ning kan anbringes pd det elektriske materiel, emballagen, brugs-
anvisningen eller garantibeviset, forudsat at dette ikke ger »CE-
merkningen« mindre synlig eller letleselig.

3.  Med forbehold af artikel 9:

a) er fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede reprasen-
tant — hvis en medlemsstat konstaterer, at »CE-maerkningen«
er blevet anbragt uberettiget — forpligtet til at serge for, at
produktet bringes til at opfylde bestemmelserne om »CE-
markning«, og at overtraedelsen bringes til opher pa de betin-
gelser, som medlemsstaten har fastsat

b) skal medlemsstaten, safremt produktet fortsat ikke opfylder
kravene, treffe alle nedvendige foranstaltninger for at
begrense eller forbyde markedsforing af det pageldende
produkt eller sikre, at det traekkes tilbage fra markedet efter
fremgangsmaden i artikel 9.«

5) Artikel 11, andet led, udgar
6) Der tilfgjes folgende bilag:

»BILAG 111

»CE-OVERENSSTEMMELSESMZARKNING« OG EF-OVER-
ENSSTEMMELSESERKLARING

A. »CE-overensstemmelsesmaerkning«

— »CE-overensstemmelsesmarkningen« bestir af bogstaverne
»CE« i folgende udformning:

T

T T

T

— Hvis »CE-mearkningen« mindskes eller forsterres, skal
modellens storrelsesforhold, som anfert ovenfor, over-
holdes.

— De forskellige dele, der indgar i »CE-markningen«, skal sa
vidt muligt vere af samme hgjde, og denne skal mindst
vaere 5 mm.

B. EF-overensstemmelseserklering

EF-overensstemmelseserklaringen skal omfatte folgende:

— navn og adresse pd fabrikanten eller dennes i Fallesskabet
etablerede reprasentant
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— beskrivelse af det elektriske materiel
— henvisning til de harmoniserede standarder

— eventuelt henvisning til de specifikationer, som overens-
stemmelseserkleringen vedrerer

— identifikation af den person, som har fuldmagt til at
forpligte fabrikanten eller dennes i Fellesskabet etablerede
repraesentant

— de to sidste cifre i arstallet for det ar, hvor »CE-maerk-
ningen« blev anbragt.

BILAG IV
INTERN FABRIKATIONSKONTROL

1. Den interne fabrikationskontrol er den procedure, hvorved fabri-
kanten eller dennes i Fellesskabet etablerede reprasentant, der
opfylder forpligtelserne i punkt 2, garanterer og erklerer, at det
elektriske materiel opfylder de krav i direktivet, der gelder for
det. Fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede repraesen-
tant anbringer »CE-maerkningen« pad hvert enkelt produkt og
udsteder en skriftlig overensstemmelseserkleering.

2. Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er
beskrevet i punkt 3, og fabrikanten eller dennes i Fellesskabet
etablerede repraesentant skal pad Fellesskabets omrade kunne stille
den til rddighed for de nationale myndigheder med henblik pa
inspektion i mindst ti &r fra datoen for opheret med fremstillingen
af produktet.

Er hverken fabrikanten eller hans repreesentant etableret i Feelles-
skabet, péhviler denne pligt den person, som er ansvarlig for
markedsferingen af det elektriske materiel i Fellesskabet.

3. Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at vurdere det
elektriske materiels overensstemmelse med kravene i dette
direktiv. Dokumentationen skal i det omfang, der er nedvendigt
for vurderingen, dakke det elektriske materiels konstruktion,
fremstilling og funktion. Den omfatter folgende:

— en almindelig beskrivelse af det elektriske materiel

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

— de nedvendige beskrivelser og forklaringer til forstéelse af
ovennavnte tegninger og lister samt det elektriske materiels
funktion

— en liste over de standarder, som helt eller delvis finder anven-
delse, samt beskrivelser af de lesninger, der er valgt med
henblik pa at opfylde sikkerhedskravene i dette direktiv i de
tilfeelde, hvor der ikke er anvendt standarder

— resultater af konstruktionsberegninger og kontrolundersegelser
osv., ...

— prgverapporter.

4. Fabrikanten eller dennes reprasentant opbevarer sammen med den
tekniske dokumentation en kopi af overensstemmelseserklaringen.

5. Fabrikanten treffer alle nedvendige foranstaltninger for, at frem-
stillingsprocessen sikrer, at de fremstillede produkter er i overens-
stemmelse med den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation
og med de krav i dette direktiv, der gelder for dem.«

Artikel 14

1.  Medlemsstaterne vedtager og offentligger inden den 1. juli 1994
de love og administrative bestemmelser, der er nedvendige for at
efterkomme dette direktiv. De wunderretter straks Kommissionen
herom.

De anvender disse love og bestemmelser fra den 1. januar 1995.

Néar medlemsstaterne vedtager disse love og bestemmelser, skal de
indeholde en henvisning til dette direktiv, eller de skal ved offentlig-
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gorelsen ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for
denne henvisning fastsettes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne tillader indtil den 1. januar 1977 markedsfo-
ring og ibrugtagning af produkter, som er i overensstemmelse med
de merkningsregler, der var geldende for den 1. januar 1995.

3.  Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste
nationale retsforskrifter, som de udsteder pd det omrade, der er
omfattet af dette direktiv. Kommissionen underretter de govrige
medlemsstater herom.

Artikel 15

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.



