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DIREKTIVER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2009/142/EF
af 30. november 2009

om gasapparater
(kodificeret udgave)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fellesskab, serlig artikel 95

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (),

efter proceduren i traktatens artikel 251 (?), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Rddets direktiv 90/396/EQF af 29. juni 1990 om tilnaer-
melse af medlemsstaternes lovgivning om gasapparater (°)
er blevet andret vasentligt (*). Direktivet ber af klarheds-
og rationaliseringshensyn kodificeres.

(2)  Det pahviler medlemsstaterne at sgrge for deres borgeres
og i givet fald ogsd husdyrs og goders sikkerhed og
sundhed pd deres omrdde i forbindelse med de risici,
der opstar ved anvendelse af gasapparater.

() EUT C 151 af 17.6.2008, s. 12.

(%) Europa-Parlamentets udtalelse af 20.10.2009 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Radets afgorelse af 26.11.2009.

() EFT L 196 af 26.7.1990, s. 15.

(* Jf. bilag VI, del A.

G)

Visse medlemsstater har ufravigelige bestemmelser om
navnlig det sikkerhedsniveau, som gasapparater skal over-
holde, idet der er fastlagt nermere regler for konstruk-
tion, funktion og kontrolprocedurer. Disse bestemmelser
medferer ikke nedvendigvis forskellige sikkerheds-
niveauer i de forskellige medlemsstater, men de indbyrdes
uoverensstemmelser medferer hindringer for samhan-
delen i Fellesskabet.

Der er forskellige betingelser for gaskategorier og
ledningstryk i medlemsstaterne. Disse betingelser er ikke
harmoniseret, fordi der i hver medlemsstat hersker
sarlige forhold med hensyn til energiforsyning og -distri-
bution.

Feellesskabsretten bestemmer som en undtagelse fra en af
de grundlaeggende regler for Fallesskabet, nemlig de frie
varebevagelser, at hindringer for samhandelen mellem
medlemsstaterne, der skyldes forskelle i de nationale
lovgivninger vedrerende markedsforing af produkter,
mé accepteres, sdfremt sddanne hindringer kan betragtes
som nedvendige for at opfylde ufravigelige krav. Harmo-
nisering af lovgivningerne i det foreliggende tilfelde bor
derfor begreenses til de forskrifter, der er nedvendige for
at opfylde ufravigelige og veesentlige krav med hensyn til
sikkerhed, sundhed og energibesparelse i forbindelse med
gasapparater. Da disse krav er vasentlige, bor de erstatte
nationale forskrifter pa dette omréde.

Opretholdelse eller forbedring af sikkerhedsniveauet i
medlemsstaterne er et vasentligt médl for dette direktiv
og for sikkerheden som defineret under de vasentlige
krav.

De vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav ber veare
opfyldt for at sikre at gasapparaterne er sikre. Energibe-
sparelse anses for at vaere af vaesentlig betydning. Disse
krav ber gennemfores pd en hensigtsmassig made, s der
tages hensyn til det teknologiske stade pa fabrikations-
tidspunktet.
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Dette direktiv ber derfor kun indeholde de vasentlige
krav. For at lette bevisforelsen for overensstemmelse
med de vasentlige krav er det nedvendigt at have harmo-
niserede fellesskabsstandarder for bla. gasapparaters
konstruktion, funktion og installering, siledes at
produkter, som opfylder disse harmoniserede standarder,
mé antages at vere i overensstemmelse med de vesent-
lige krav. Sddanne harmoniserede fallesskabsstandarder
udarbejdes af private organer og ber bevare deres ikke-
bindende status [ dette gjemed anerkendes Den Europa-
iske Standardiseringsorganisationen (CEN), Den Europae-
iske Komité for Elektronisk Standardisering (Cenelec) og
Det Europziske Standardiseringsinstitut for Telekommu-
nikation (ETSI) som organer med kompetence til at
vedtage harmoniserede standarder i overensstemmelse
med de generelle retningslinjer for samarbejde mellem
Kommissionen, Den Europaiske Frihandelssammenslut-
ning (EFTA) og de tre organer, som blev underskrevet
den 28. marts 2003 (!). »Harmoniseret standarde
betyder en teknisk specifikation (europeisk standard
eller harmoniseringsdokument), som er vedtaget af
CEN, Cenelec eller ETSI eller af to eller tre af disse
organer efter henstilling fra Kommissionen i henhold til
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/34[EF af
22, juni 1998 om en informationsprocedure med
hensyn til tekniske standarder og forskrifter samt
forskrifter for informationssamfundets tjenester (3), og
de ovennavnte generelle retningslinjer for samarbejde.

Rédet har udstedt en rakke direktiver med sigte pé fjer-
nelse af tekniske handelshindringer, baseret pd princip-
perne i Radets resolution af 7. maj 1985 om en ny
metode i forbindelse med teknisk harmonisering og stan-
darder (3); hvert enkelt af disse direktiver indeholder
bestemmelser om anbringelse af CE-merkning. Kommis-
sionen har i sin meddelelse af 15. juni 1989 om en
global metode i forbindelse med certificering og prov-
ning (*) foresldet indfert en falles ordning med en CE-
mearkning i én enkelt grafisk udformning. Radet har i sin
resolution af 21. december 1989 om en global metode
for  overensstemmelsesvurdering (°), godkendt som
ledende princip, at der anvendes en sddan sammenhaen-
gende metode for anvendelsen af CE-markningen. De to
grundleggende elementer i den nye metode, som ber
finde anvendelse, er de vasentlige krav og procedurerne
for overensstemmelsesvurdering.

Det er nedvendigt at kontrollere overholdelsen af disse
tekniske forskrifter for at beskytte brugere og tredjemand
effektivt De nuvarende godkendelsesprocedurer er ikke
de samme i de forskellige medlemsstater For at undga
flerdobbelt kontrol, der samtidig er til hinder for disse
gasapparaters frie bevagelighed, bor der traffes bestem-
melse om, at medlemsstaterne anerkender hinandens

91 af 16.4.2003, s. 7.

204 af 21.7.1998, s. 37.

136 af 4.6.1985, s. 1.

231 af 8.9.1989, s. 3 og EFT C 267 af 19.10.1989, s. 3.
10 af 16.1.1990, s. 1.

NnANT A

(11)

(12)

(13)

godkendelsesprocedurer. For at lette denne gensidige
anerkendelse af godkendelsesprocedurerne ber der fast-
sattes harmoniserede fallesskabsprocedurer og kriterier,
som benyttes ved udpegning af de organer, der skal
gennemfore disse procedurer.

Medlemsstaternes ansvar pd deres omrade for sikkerhed,
sundhed og energibesparelse, der omfattes af de vasent-
lige krav, ber anerkendes i en beskyttelsesklausul, som
indeholder bestemmelser om en passende fallesskabspro-
cedure.

Modtagere af enhver beslutning, der traffes inden for
rammerne af dette direktiv, ber oplyses om begrundelsen
for den pagaldende beslutning samt om de retsmidler,

der er til rddighed.

Nearverende direktiv berorer ikke medlemsstaternes
forpligtelser med hensyn til de i bilag VI, del B,
angivne frister for gennemforelse i national ret og anven-
delse af direktiverne —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

1.

KAPITEL 1

ANVENDELSESOMRADE, DEFINITIONER,
MARKEDSFORINGOG FRI BEVAGELIGHED

Artikel 1

Dette direktiv finder anvendelse pd apparater og udstyr.

Apparater specielt konstrueret til brug i industrielle processer i
industrielle anleeg omfattes ikke af direktivets anvendelsesom-

rade.

2.

Med henblik pa dette direktiv finder folgende definitioner

anvendelse:

a) »apparater« apparater, der anvendes til madlavning, opvarm-
ning, produktion af varmt vand, keling, belysning eller vask,
som forbraender gasformigt brandstof, og som i givet fald
har en vandtemperatur, der normalt ikke overstiger 105 °C.
Gasblaseluftbraendere og varmegeneratorer, der udstyres med
sddanne brandere, anses ogsa for at vere apparater,

=

sudstyr«: sikkerheds-, kontrol- og justeringsanordninger samt

delmontager - bortset fra gasblaseluftbreendere og varmege-
neratorer, der skal udstyres med sddanne brandere, der
markedsfores sarskilt til brug for fagfolk og til indbygning
i et gasapparat eller til montering med henblik pa at udgere
et gasapparat,

¢) »gasformigt brandstofc enhver form for brendstof, som er
gasformigt ved en temperatur pd 15 °C under et tryk pd 1
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3. I dette direktiv forstds ved »normal anvendelse« af appa-
ratet, at det:

a) er korrekt installeret og regelmaessigt vedligeholdt i overens-
stemmelse med fabrikantens anvisninger;

b) anvendes under de normale udsving i gaskvalitet og
ledningstryk, og

¢) anvendes i overensstemmelse med sit formal eller pd en
mdde, der med rimelighed kan forventes.

Artikel 2

1. Medlemsstaterne treffer alle de foranstaltninger, der er
nedvendige for at sikre, at apparater kun kan markedsfores
og tages i brug, hvis de ved normal anvendelse ikke frembyder
nogen risiko for mennesker, husdyr og ejendom.

2. Medlemsstaterne underretter i god tid de ovrige medlems-
stater og Kommissionen om alle &ndringer vedrgrende de typer
gas og de dertil svarende ledningstryk, der anvendes péd deres
omrade, og som der er givet underretning om i henhold til
artikel 2, stk. 2, i direktiv 90/396/EQF.

Kommissionen sgrger for, at disse oplysninger offentliggores i
Den Europeeiske Unions Tidende.

Artikel 3

Apparater og udstyr skal opfylde de relevante vasentlige krav,
som er anfert i bilag 1.

Artikel 4

1. Medlemsstaterne mé ikke forbyde, begranse eller hindre,
at apparater, som opfylder bestemmelserne i dette direktiv, og
som er forsynet med den i artikel 10 fastsatte CE-meerkning.

2. Medlemsstaterne ma ikke forbyde, begraense eller hindre
markedsfering af udstyr, der er ledsaget af en attest som navnt i
artikel 8, stk. 4.

Artikel 5

1.  Medlemsstaterne antager, at apparater og udstyr er i over-
ensstemmelse med de i bilag I anferte vasentlige krav, ndr de er
i overensstemmelse med:

a) de relevante nationale standarder, der gennemforer de
harmoniserede standarder, hvis referencer er blevet offentlig-
gjort i Den Europeiske Unions Tidende.

b) de relevante nationale standarder, ndr der ikke findes harmo-
niserede standarder pd de omréder, disse omfatter.

2. Medlemsstaterne offentliggor referencerne for de nationale
standarder, jf. stk. 1, litra a).

De meddeler Kommissionen teksterne til de af deres nationale
standarder, jf. stk. 1, litra b), som de anser for at vare i over-
ensstemmelse med de i bilag I anferte vasentlige krav.

Kommissionen fremsender de nationale standarder til de ovrige
medlemsstater. Efter den i artikel 6, stk. 2, fastsatte fremgangs-
mdade underretter den medlemsstaterne om de nationale stan-
darder, som formodes at vare i overensstemmelse med de i
bilag I anferte vasentlige krav.

Artikel 6

1. Finder en medlemsstat eller Kommissionen, at de i
artikel 5, stk. 1, navnte standarder ikke fuldt ud opfylder de i
bilag T anferte vasentlige krav, indbringer Kommissionen eller
den pagaldende medlemsstat sagen for det stdende udvalg, der
er nedsat i henhold til artikel 5 i direktiv 98/34/EF, herefter
benavnt »udvalget«, og anferer begrundelsen herfor.

Udvalget afgiver straks udtalelse.

Efter at have modtaget udvalgets udtalelse meddeler Kommis-
sionen medlemsstaterne, om det er nedvendigt at trakke de
pagaldende standarder tilbage i de i artikel 5, stk. 2, forste
afsnit, neevnte publikationer.

2. Efter at have modtaget den i artikel 5, stk. 2, andet afsnit,
naevnte meddelelse, harer Kommissionen udvalget. Inden en
mdned efter at have modtaget udvalgets udtalelse underretter
Kommissionen medlemsstaterne om, hvorvidt de pdgaldende
nationale standarder skal formodes at vare i overensstemmelse
med de harmoniserede standarder. I bekraftende fald offent-
liggor medlemsstaterne referencerne for disse standarder.

Kommissionen offentligger dem ligeledes i Den Europeiske
Unions Tidende.

Artikel 7

1. Konstaterer en medlemsstat, at apparater, som er forsynet
med CE-merkning, ved normal anvendelse frembyder en risiko
for mennesker, husdyr eller ejendom, treffer den alle forngdne
foranstaltninger til at treekke disse apparater tilbage fra markedet
eller forbyde eller begranse deres markedsfering.
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Den pdgaldende medlemsstat underretter omgdende Kommis-
sionen om foranstaltningen og anferer begrundelsen for sin
afgorelse, herunder om den manglende overensstemmelse

skyldes:

a) at apparatet, ndr det ikke overholder de i artikel 5, stk. 1,
navnte standarder, ikke opfylder de i bilag I anferte vesent-
lige krav,

b) at de i artikel 5, stk. 1, navnte standarder ikke er blevet
korrekt anvendt,

¢) at der er mangler ved de i artikel 5, stk. 1, nevnte stan-
darder.

2. Kommissionen herer de bererte parter snarest muligt.
Konstaterer den efter at have hert parterne, at de i stk. 1
navnte foranstaltninger er begrundede, underretter den omga-
ende den initiativtagende medlemsstat samt de gvrige medlems-
stater.

Er den i stk. 1 navnte afgerelse begrundet i mangler i standar-
derne, foreleegger Kommissionen, efter at have hert de berorte
parter, sagen for udvalget inden to médneder, hvis den medlems-
stat, der har truffet de pdgaldende foranstaltninger, agter at
opretholde dem, og indleder derefter proceduren i artikel 6.

3. Er et apparat, der ikke opfylder kravene, forsynet med CE-
merkning, treffer den pageldende medlemsstat passende foran-
staltninger mod den, der har anbragt CE-mzrkningen, og under-
retter Kommissionen og de evrige medlemsstater herom.

4. Kommissionen sikrer, at medlemsstaterne holdes under-
rettet om udviklingen i og resultatet af denne procedure.

KAPITEL 2
OVERENSSTEMMELSESATTESTERING
Artikel 8

1. Attestering af seriefremstillede apparaters overensstem-
melse med bestemmelserne i direktivet sker:

a) ved EF-typeafprovning, jf. bilag II, punkt 1, og

b) inden markedsforingen, efter fabrikantens eget valg,

i) ved den i bilag I, punkt 2, omhandlede EF-erkleering om
typeoverensstemmelse, eller

ii) ved den i bilag II, punkt 3, omhandlede EF-erkleering om
typeoverensstemmelse (sikkerhed for produktionskvali-
teten), eller

iii) ved den i bilag II, punkt 4, omhandlede EF-erkleering om
typeoverensstemmelse (sikkerhed for produktkvaliteten),
eller

iv) ved den i bilag II, punkt 5, omhandlede EF-verifikation.

2. Fremstilles et apparat som en enkelt enhed eller i et
mindre antal, kan fabrikanten velge den i bilag II, punkt 6,
omhandlede EF-enhedsverifikation.

3. Nér de i stk. 1, litra b), og stk. 2, navnte procedurer er
afsluttet, anbringes CE-maerkningen péd de godkendte apparater i
overensstemmelse med artikel 10.

4. Med undtagelse af anbringelsen af CE-meerkningen pa
udstyret og den eventuelle udarbejdelse af en overensstemmel-
seserklering, finder de i stk. 1 nevnte mader, hvorpd overens-
stemmelse attesteres, anvendelse pd det i artikel 1 naevnte
udstyr.

Der udstedes en attest pd, at udstyret er i overensstemmelse
med de bestemmelser i naervaerende direktiv, der finder anven-
delse pa det, og udstyrets karakteristika anfores sammen med de
betingelser for indbygning i et apparat eller for montage, som
bidrager til overholdelsen af de vasentlige krav anfert i bilag I,
der galder for ferdige apparater.

Attesten skal ledsage udstyret.

5. Ndr apparaterne ogsd er omfattet af andre direktiver, der
vedrgrer andre aspekter, og som indeholder bestemmelser om
anbringelse af CE-markningen, angiver denne markning, at
apparaterne ligeledes formodes at opfylde bestemmelserne i
disse direktiver.

Hvis fabrikanten i henhold til et eller flere af disse direktiver kan
valge, hvilken ordning han vil anvende i en overgangsperiode,
viser CE-markningen imidlertid kun, at gasapparaterne opfylder
bestemmelserne i de direktiver, som fabrikanten anvender. I s
fald skal referencerne vedrerende disse direktiver, som offentlig-
gjort i Den Europeiske Unions Tidende, anfores pd de dokumenter,
vejledninger eller instruktioner, som kraves i henhold til disse
direktiver, og som ledsager de pdgaldende gasapparater.

6. Dokumenter og korrespondance vedrgrende overensstem-
melsesattesteringen udfardiges pa det eller de officielle sprog i
den medlemsstat, hvor det organ, som det pdhviler at gennem-
fore procedurerne, er etableret, eller pd et sprog der er accep-
teret af dette organ.

Artikel 9

1. Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de evrige
medlemsstater om, hvilke organer de har udpeget til at udfere
de i artikel 8 navnte procedurer, samt hvilke specifikke opgaver
disse organer er udpeget til at varetage, og hvilke identifikations-
numre Kommissionen har tildelt dem.
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Kommissionen offentligger en liste over de bemyndigede
organer samt deres identifikationsnumre og de opgaver, de er
udpeget til at varetage, i Den Europewiske Unions Tidende.
Kommissionen serger for, at listen ajourfores.

2. Medlemsstaterne anvender de i bilag V omhandlede krite-
rier ved vurdering af, hvilke organer der skal udpeges.

De organer, som opfylder vurderingskriterierne i de relevante
harmoniserede standarder, antages at opfylde kriterierne i
navnte bilag.

3. En medlemsstat, som har udpeget et organ, skal traeckke
godkendelsen tilbage, hvis den skenner, at organet ikke lengere
opfylder de i bilag V anferte kriterier. Den underretter omga-
ende de ovrige medlemsstater og Kommissionen herom.

KAPITEL 3
CE-MZERKNING
Artikel 10

1.  CE-markningen og de i bilag IIl anferte pdskrifter skal
anbringes synligt, letleseligt og saledes, at de ikke kan slettes,
pd apparatet eller pd en maerkeplade, som er fastgjort til appa-
ratet. Markepladen skal vere siledes udformet, at den kun kan
bruges én gang.

2. Det er forbudt at anbringe meerkning pa apparaterne, som
kan vildlede tredjemand med hensyn til CE-maerkningens betyd-
ning og grafiske udformning. Enhver anden markning kan
anbringes pd apparatet eller pd mearkepladen, forudsat at dette
ikke gor CE-markningen mindre synlig eller letleeselig.

Artikel 11
Med forbehold af artikel 7:

a) er fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede reprea-
sentant - 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 pd de betin-
gelser, som medlemsstaten har fastsat;

b) skal medlemsstaten, sdfremt apparatet forsat ikke opfylder
kravene, traffe alle nedvendige foranstaltninger for at
begraense eller forbyde markedsforing af det pégeldende
apparat eller sikre, at det traekkes tilbage fra markedet efter
fremgangsmaden 1 artikel 7.

KAPITEL 4
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 12

Enhver afgorelse, som treeffes i medfer af dette direktiv, og som
forer til begrensninger i markedsforingen ogfeller ibrugtag-
ningen af et apparat, skal indeholde den ngjagtige begrundelse
herfor. Afgerelsen meddeles straks den berorte part, som
samtidig skal underrettes om de retsmidler, der stir til hans
radighed i medfer af galdende lov i den pagaldende medlems-
stat, og om tidsfristerne for anvendelsen af sddanne midler.

Artikel 13

Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de nationale bestem-
melser, som de udsteder pd det omrade, der er omfattet af dette
direktiv.

Artikel 14

Direktiv 90/396/EQF, som @ndret ved det direktiv, der er naevnt
i bilag VI, del A, ophaves, uden at dette bererer medlemssta-
ternes forpligtelser med hensyn til de i bilag VI, del B, angivne
frister for gennemforelse i national ret og anvendelse af direk-
tiverne.

Henvisninger til det ophavede direktiv gaelder som henvisninger
til nervaerende direktiv og leses efter sammenligningstabellen i
bilag VIL

Artikel 15

Dette direktiv traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentligge-
relsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Artikel 16

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 30. november 2009.

Pa Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne

Formand Formand

J. BUZEK B. ASK
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BILAG I

VASENTLIGE KRAV

INDLEDENDE BEM/ZARKNINGER

De forpligtelser, der folger af dette bilags vasentlige krav til apparaterne, finder ligeledes anvendelse pd udstyr, nar der
foreligger en tilsvarende risiko.

1.1.

1.2.

1.3.

2.2

GENERELLE BETINGELSER

Et apparat skal vaere konstrueret og fremstillet siledes, at det kan anvendes sikkert og ved normal anvendelse, jf.
artikel 1, stk. 3, i dette direktiv, ikke frembyder fare for mennesker, husdyr og ejendom.

Ved markedsforing af apparatet skal det

— ledsages af en teknisk anvisning til installateren,

— ledsages af en brugs- og vedligeholdelsesanvisning til brugeren,

— vaere merket med relevante advarsler, som ogsa skal vaere market pa emballagen.
Anvisningerne og advarslerne skal udferdiges pa bestemmelsesmedlemsstatens officielle sprog.

Den tekniske anvisning til installateren skal indeholde alle de installations-, justerings- og vedligeholdelsesanvis-
ninger, der er nedvendige for korrekt udferelse af disse opgaver og for en sikker anvendelse af apparatet.
Anvisningen skal bl.a. pracisere

— den gastype, der anvendes;
— det ledningstryk, der anvendes;
— den udluftning, der er nedvendig
— for at tilfore forbraendningsluft til lokalerne,

— for at undgd, at der opstir blandinger med farligt indhold af ikke-forbreendt gas i forbindelse med
apparater, der ikke er forsynet med den i punkt 3.2.3 navnte anordning;

— betingelserne for udledning af forbrendingsprodukterne;

— for gasbleseluftbreendere og varmegeneratorer, der er bestemt til at blive udstyret med sddanne brandere,
deres karakteristika, monteringsanvisning med henblik pa overholdelse af de veasentlige krav, der galder for
brugsklare apparater, og i givet fald listen over de af fabrikanten anbefalede kombinationer.

Brugs- og vedligeholdelsesanvisningen til brugeren skal indeholde alle de nedvendige oplysninger for en sikker
anvendelse og skal isaer gore brugeren opmarksom péd eventuelle indskreenkninger i anvendelsen.

Advarslerne pd apparatet og emballagen skal pa utvetydig mdde angive gastype, ledningstryk og eventuelle
indskraenkninger i anvendelsen, bl.a. angivelse af, at apparatet kun ma installeres i tilstraekkeligt udluftede lokaler.

Et udstyr bestemt til anvendelse i et apparat skal vare konstrueret og fremstillet pd en siddan made, at det
fungerer korrekt ved den tilsigtede brug, nir det er monteret i overensstemmelse med den tekniske installations-
anvisning.

Installations-, justerings-, drifts- og vedligeholdelsesanvisningerne skal leveres sammen med udstyret.

MATERIALER

Materialer skal vere egnede til formalet og skal kunne modstd de mekaniske, kemiske og termiske pavirkninger,
de normalt vil blive udsat for.

De materialeegenskaber, som har betydning for sikkerheden, skal garanteres af fabrikanten eller leveranderen.
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3. KONSTRUKTION OG FREMSTILLING
3.1. Generelt

3.1.1. Apparatet skal vaere fremstillet sdledes, at der ved normal anvendelse ikke opstdr ustabilitet, formforandringer,

brud eller slid, der formindsker sikkerheden.
3.1.2. Kondensering under opstart ogfeller drift md ikke formindske sikkerheden ved anvendelse.

3.1.3. Apparatet skal vare konstrueret og fremstillet siledes, at risikoen for eksplosion ved ydre brandpavirkninger
reduceres mest muligt.

3.1.4. Apparatet skal vaere fremstillet sdledes, at indtreengning af vand og utilsigtet indtraengning af luft i de gasferende
dele ikke finder sted.

3.1.5. I tilfelde af normal variation i tilferslen af hjeelpeenergi skal apparatet fortsat fungere sikkert.

3.1.6. Unormale variationer eller afbrydelser i tilferslen af hjalpeenergi eller genetablering af denne tilforsel mé ikke
kunne udgere en risiko.

3.1.7. Apparatet skal vare konstrueret og fremstillet sdledes, at elektriske risici forebygges. Dette krav opfyldes, hvis
sikkerhedskravene i forbindelse med elektriske risici i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2006/95/EF (')
opfyldes.

3.1.8. Samtlige dele af et apparat, som er under tryk, skal uden deformationer, der kan udgere en sikkerhedsrisiko,
kunne modsta de mekaniske og termiske pavirkninger, de udsattes for.

3.1.9. Et apparat skal vaere konstrueret og fremstillet pd en sidan mdde, at en fejl i en sikkerheds-, kontrol- og
justeringsanordning ikke kan udgere en sikkerhedsrisiko.

3.1.10. Nér et apparat er udstyret med sikkerheds- og justeringsanordninger, md sikkerhedsanordningernes funktion ikke
besverliggores af justeringsanordningerne.

3.1.11. Alle dele af en apparat, som monteres eller justeres ved fabrikationen, og som ikke skal kunne betjenes af
brugeren og installateren, skal vaere passende beskyttet.

3.1.12. Handtag eller betjenings- eller justeringsanordninger skal veere tydeligt afmearkede og give sddanne oplysninger,
som er nedvendige for at undgé forkerte mangvrer. De skal udformes saledes, at de forhindrer utilsigtet betjening.

3.2.  Udslip af uforbrandt gas

3.2.1. Et apparat skal veare fremstillet sdledes, at udsivning af gas er begranset til en mangde, der ikke medforer nogen
risiko.

3.2.2. Apparaterne skal vare fremstillet siledes, at gasudstremningen under tending og gentending samt efter slukning
af flammen er af sd begreenset omfang, at en farlig ansamling af uforbrandt gas i apparaterne undgas.

3.2.3. Apparater, der er bestemt til anvendelse i lokaler, skal vare udstyret med en serlig anordning, som hindrer en
farlig ansamling af ikke-forbreendt gas i lokalerne.

Apparater, der ikke er udstyret med en siddan anordning, ma kun anvendes i lokaler med tilstreekkelig udluftning,
sdledes at en farlig ansamling af ikke-forbrandt gas hindres.

Medlemsstaterne kan pd deres omrade fastlaegge betingelserne vedrerende tilstraekkelig udluftning af lokaler med
henblik pé installering af apparater under hensyn til apparaternes karakteristika.

Apparater til storkekkener og apparater, der anvender gas med indhold af giftige stoffer, skal vare forsynet med
den nzvnte anordning.

3.3. Tending

Et apparat skal vare fremstillet siledes, at der ved normal anvendelse
— sker en jevn tending og gentaending;

— sker overtaending.

(") EUT L 374 af 27.12.2006, s. 10.
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3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.

3.7.

Forbreending

Et apparat skal vare fremstillet sdledes, at flammen ved normal anvendelse er stabil, og at forbrandingspro-
dukterne ikke indeholder uacceptable koncentrationer af sundhedsskadelige stoffer.

Et apparat skal vare fremstillet siledes, at et uforudset udslip af forbreendingsprodukter ikke vil forekomme ved
normal anvendelse.

Et apparat, der er forbundet med en trakkanal for forbreendingsprodukter, skal vare fremstillet sdledes, at der

under unormale trackforhold ikke sker en udstremning af forbreendingsprodukter i farlige maengder i det pagel-
dende lokale.

Uathaengige varmeapparater til anvendelse i boliger og hurtigvandvarmere, der ikke er forbundet med en track-
kanal til udledning af forbraeendingsprodukter, mad ikke forarsage en kuliltekoncentration i det pigaldende rum,
som kan medfere sundhedsrisiko for personer, der udswttes herfor, under hensyn til den pdregnede varighed af
udseettelsen.

Rationel energiudnyttelse

Et apparat skal vare fremstillet siledes, at energien udnyttes rationelt, pd en mdde der svarer til det aktuelle
videnskabelige og tekniske niveau og under hensyn til de sikkerhedsmassige aspekter.

Temperaturer

Dele af et apparat, som er bestemt til at blive anbragt nar ved gulvet eller andre overflader, md ikke nd
temperaturer, som udger en fare for omgivelserne.

Betjeningsknapper og -hdndtag pd apparaterne mé ikke blive sd varme, at de udger en fare for brugeren.

Bortset fra overflader eller dele, som skal overfere varme, méd overfladetemperaturen pd udvendige dele af et
apparat, som er beregnet til anvendelse i boliger, under driften ikke udgere en fare for brugeren, og is@r for bern,
hvis reaktionstid der mé tages passende hensyn til.

Fodevarer og vand til sanitere formal

Uden at tilsidesztte EF-forskrifterne pd omrddet ma materialer og komponenter, som er anvendt til fremstilling af
et apparat, og som kan komme i beroring med fedevarer eller vand til sanitere formal, ikke forringe kvaliteten af
disse fodevarer eller dette vand.
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1.1.

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

BILAG 11

PROCEDURER FOR OVERENSSTEMMELSESATTESTERING
EF-TYPEAFPROVNING
Ved EF-typeafprovning forstds den del af proceduren, hvorved et bemyndiget organ konstaterer og attesterer, at et

apparat, som er reprasentativt for den planlagte produktion, opfylder forskrifterne i dette direktiv.

Anmodning om EF-typeafprevning indgives af fabrikanten eller dennes i Fellesskabet etablerede befuldmaegtigede
til ét enkelt bemyndiget organ.

Anmodningen skal omfatte

— fabrikantens navn og adresse og, safremt anmodningen indgives af en befuldmaegtiget, desuden dennes navn og
adresse,

— en skriftlig erklering om, at der ikke er indgivet anmodning til andre bemyndigede organer,
— konstruktionsbeskrivelse, jf. bilag V.

Ansggeren stiller for det bemyndigede organ et apparat til rddighed, som er reprasentativt for den planlagte
produktion, i det felgende benavnt »type«. Det bemyndigede organ kan anmode om yderligere eksemplarer af
typen, sdfremt dette er nedvendigt af hensyn til afprevningsprogrammet.

Typen kan ogsd dakke produktvarianter, ndr blot varianternes karakteristika ikke adskiller sig fra typens med
hensyn til risikotype.

Det bemyndigede organ skal

. undersgge konstruktionsbeskrivelsen og kontrollere, at typen er fremstillet i overensstemmelse med denne, samt

fastsld, hvilke elementer der er blevet konstrueret i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i de i
artikel 5 omhandlede standarder og de vasentlige krav i dette direktiv,

. gennemfore — eller lade gennemfere — undersogelser ogfeller afprovninger til kontrol af, om fabrikantens

losninger opfylder de vasentlige krav, ndr de standarder, der omhandles i artikel 5, ikke er blevet anvendt,

. gennemfore undersogelser ogleller afprevninger til kontrol af, om de relevante standarder rent faktisk er blevet

anvendt, ndr fabrikanten har valgt at bruge disse, sdledes at det sikres, at de veasentlige krav er opfyldt.

Konstateres det, at typen opfylder direktivets bestemmelser, udsteder det bemyndigede organ en EF-typeafprov-
ningsattest til ansegeren. Attesten skal indeholde undersegelsens resultater, eventuelle betingelser for dens
gyldighed, samt de nedvendige data til identificering af den godkendte type og om nedvendigt en beskrivelse
af dens funktion. Attesten vedlegges relevant teknisk materiale, sdsom tegninger og skemaer.

Det bemyndigede organ underretter straks de evrige bemyndigede organer om udstedelsen af EF-typeafprovnings-
attesten og eventuelle tilfojelser hertil, som omhandlet i punkt 1.7. De kan fa en kopi af EF-typeafprevningsattesten
og/eller tillegget til attesten og kan efter begrundet anmodning fé en kopi af bilagene til attesten samt rapporterne
over de undersogelser og afprevninger, der er gennemfort.

Safremt et bemyndiget organ nagter at udstede eller tilbagetrakker en EF-typeafprovningsattest, skal det underrette
den medlemsstat, som udpegede det, samt de @vrige bemyndigede organer og angive begrundelsen for denne
beslutning.

Ansggeren skal underrette det bemyndigede organ, som har udstedt EF-typeafprovningsattesten om enhver
endring af den godkendte type, der bergrer de vasentlige krav.

Safremt den godkendte type endres, skal ogsd dette godkendes af det udpegede organ, som har udstedt EF-
typeafprovningsattesten, hvis sddanne @ndringer berorer de vasentlige krav eller de foreskrevne betingelser for
anvendelse af apparatet. Denne ny godkendelse gives i form af en tilfgjelse til den oprindelige EF-typeafprovnings-
attest.
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2.2.

2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

EF-ERKLARING OM TYPEOVERENSSTEMMELSE

Ved EF-erklaering om typeoverensstemmelse forstds den del af proceduren, hvorved fabrikanten erkleerer, at de
pagaldende apparater er i overensstemmelse med den type, som er beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og
opfylder de vesentlige krav i dette direktiv. Fabrikanten eller dennes i Fewllesskabet etablerede reprasentant
anbringer CE-markningen péd hvert enkelt apparat og udsteder en skriftlig overensstemmelseserklaring. Overens-
stemmelseserkleringen omfatter et eller flere apparater og opbevares af fabrikanten. Efter CE-merkningen anfores
det identifikationsnummer, der anvendes af det bemyndigede organ, som har foretaget de i punkt 2. 3 omhandlede
stikprover.

Fabrikanten traffer alle nedvendige foranstaltninger, siledes at fremstillingsprocessen, herunder ogsé kontrollen og
afprovningen af det fardige apparat, sikrer en homogen produktion og apparaternes overensstemmelse med den
type, der er beskrevet i EF-typeafprovningsattesten samt de vasentlige krav i dette direktiv. Et af fabrikanten valgt
udpeget organ foretager stikpravekontrol af apparatet, jf. punkt 2.3.

Stikprevekontrol af apparater pa virksomheden foretages med hgjst et drs mellemrum af det bemyndigede organ.
Der undersoges et tilstraekkeligt stort antal apparater, og de afprovninger, der er omhandlet i de relevante
standarder, jf. artikel 5, eller tilsvarende afprevninger gennemfores for at sikre, at apparaterne opfylder de vasent-
lige krav i dette direktiv. Det bemyndigede organ skal i hvert tilfalde afgore, om disse afprovninger skal udferes
helt eller delvist. Hvis et eller flere apparater findes ikke at opfylde kravene, skal det bemyndigede organ traffe
passende foranstaltninger til at hindre markedsferingen heraf.

EF-ERKLARING OM TYPEOVERENSSTEMMELSE (sikkerhed for produktionskvaliteten)

Ved EF-erklering om typeoverensstemmelse (sikkerhed for produktionskvaliteten) forstds den del af proceduren,
hvorved en fabrikant, der opfylder betingelserne i punkt 3.2, erklerer, at de pagaldende apparater er i over-
ensstemmelse med den type, der er beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og opfylder de vasentlige krav i dette
direktiv. Fabrikanten eller dennes i Fellesskabet etablerede reprasentant anbringer CE-markningen pa hvert enkelt
apparat og udsteder en skriftlig overensstemmelseserklaering. Denne erklaering omfatter et eller flere apparater og
opbevares af fabrikanten. Efter CE-markningen anferes det identifikationsnummer, der anvendes af det bemyndi-
gede organ, som er ansvarligt for EF-kontrollen.

Fabrikanten skal indfere et produktionskvalitetssystem til sikring af, at apparaterne er i overensstemmelse med den
type, der er beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og opfylder de vasentlige krav i dette direktiv. Fabrikanten er
underlagt den i punkt 3.4 omhandlede EF-kontrol.

Kvalitetssystem

. Fabrikanten indsender for de pdgaldende apparaters vedkommende en ansegning om godkendelse af kvalitets-

systemet til et af ham valgt bemyndiget organ.

Ansegningen skal omfatte:

— en beskrivelse af kvalitetssystemet,

— et tilsagn om at opfylde forpligtelserne i forbindelse med det godkendte kvalitetssystem,

— et tilsagn om at vedligeholde det godkendte kvalitetssystem, saledes at det fortsat fungerer hensigtsmaessigt og
effektivt,

— en beskrivelse af den godkendte type og en kopi af EF-typeafprovningsattesten.

. Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres systematisk og

overskueligt i form af en redegorelse for foranstaltninger, procedurer og skriftlige instruktioner. Kvalitetspro-
grammer, -planer, -handbeger og -registre skal tillade en ensartet fortolkning af beskrivelsen af kvalitetssystemet.
Beskrivelsen skal bla. indeholde en tilfredsstillende beskrivelse af

— kvalitetsmélsatninger og organisationsstruktur samt lederes og mellemlederes ansvar og befojelser med hensyn
til kvaliteten af apparaterne,

— produktionsprocesser, kvalitetskontrol og sikring samt systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt,

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

— hvordan det kontrolleres, at de kvalitetskrav, der stilles til apparatet, er opfyldt, og at kvalitetssystemet fungerer
effektivt.
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3.4.
3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.4.5.

4.2.

4.3.
4.3.1.

. Det bemyndigede organ undersoger og vurderer kvalitetssystemet for at afgere, om det opfylder kravene i punkt

3.3.2. Organet formoder, at disse krav er opfyldt, for sd vidt angdr kvalitetssystemer, som bygger pd den harmo-
niserede standard pa omradet.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten afgerelsen og underretter de @vrige bemyndigede organer. Medde-
lelsen til fabrikanten skal indeholde resultaterne af undersegelsen, det bemyndigede organs navn og adresse samt
en begrundet afgorelse vedrorende de pagzldende apparater.

. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetssystemet, hvis systemet @ndres f.cks.

som folge af ny konstruktionsteknologi eller nye kvalitetsprincipper.

Det bemyndigede organ underseger de foresliede @ndringer og tager stilling til, om det a@ndrede kvalitetssystem
overholder de relevante bestemmelser, eller om det er nedvendigt at foretage en ny vurdering. Det meddeler
fabrikanten sin afgerelse. Denne meddelelse indeholder resultaterne af kontrollen og den begrundede vurderings-
afgarelse.

. Safremt et bemyndiget organ tilbagetrakker en godkendelse af et kvalitetssystem, skal det give de ovrige bemyn-

digede organer meddelelse herom og anfere begrundelsen herfor.

EF-kontrol

Formdlet med EF-kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtelser i henhold til det
godkendte kvalitetssystem.

Fabrikanten giver med henblik pé inspektion det bemyndigede organ adgang til produktions-, kontrol-, afprov-
nings- og oplagringsstedet og giver det alle nedvendige oplysninger, herunder

— en beskrivelse af kvalitetssystemet,

— dokumentation vedrerende kvaliteten, sdsom inspektionsrapporter og afprevningsdata, kalibreringsdata,
rapporter over det pagaldende personales kvalifikationer.

Det bemyndigede organ kontrollerer mindst hvert andet &r, at fabrikanten vedligeholder og anvender det
godkendte kvalitetssystem, og det udarbejder en kontrolrapport til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan desuden aflegge uanmeldte besgg hos fabrikanten. Under disse besog kan organet
foretage eller lade foretage afprevning af apparaterne. Det giver fabrikanten en besggsrapport og i givet fald en
afprevningsrapport.

Fabrikanten skal efter anmodning kunne fremlegge det udpegede organs rapport.

EF-ERKLARING OM TYPE-OVERENSSTEMMELSE (sikkerhed for produktkvalitet)

Ved en EF-erklering om typeoverensstemmelse (sikkerhed for produktkvalitet) forstds den del af proceduren,
hvorved fabrikanten, som opfylder forpligtelserne i punkt 4.2, erkleerer, at de pigealdende apparater er i over-
ensstemmelse med den type, som er beskrevet i EF-typeafpravningsattesten, og opfylder de vaesentlige krav i dette
direktiv. Fabrikanten eller dennes i Feellesskabets etablerede reprasentant anbringer CE-markningen pd hvert enkelt
apparat og udsteder en skriftlig overensstemmelseserklaring. Denne erklering omfatter et eller flere apparater og
opbevares af fabrikanten. Efter CE-merkningen anferes det identifikationsnummer, der anvendes af det bemyndi-
gede organ, som er ansvarligt for EF-kontrollen.

Fabrikanten anvender et godkendt kvalitetssystem, som omhandlet i punkt 4.3, i forbindelse med den endelige
inspektion af apparaterne og afprevningerne, og er underlagt den i punkt 4.4 omhandlede EF-kontrol.

Kvalitetssystem

Som led i denne procedure indgiver fabrikanten en ansegning om godkendelse af sit kvalitetssystem til det
bemyndigede organ, som han selv har valgt for de omhandlede apparater.

Ansegningen skal omfatte:

— en beskrivelse af kvalitetssystemet,

— et tilsagn om at opfylde forpligtelserne i forbindelse med kvalitetssystemet, sdledes som det er godkendt,
— et tilsagn om at vedligeholde kvalitetssystemet, sd det fungerer og er effektivt,

— en beskrivelse af den godkendte type og en kopi af EF-typeafprovningsattesten.
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4.3.2.

4.4.
4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

Som led i kvalitetssystemet undersoges hvert enkelt apparat, og de relevante afprevninger, der er fastlagt i de i
artikel 5 omhandlede eller tilsvarende afprevninger, udferes med henblik pa at afgere, om de er i overensstem-
melse med de vesentlige krav i dette direktiv.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanter har taget hensyn til, skal dokumenteres systematisk og
overskueligt i form af en redegorelse for foranstaltninger, procedurer og skriftlige instruktioner. Kvalitetspro-
grammer, -planer, -hndbeger og -registre skal fremgd alment forstdeligt af beskrivelsen af kvalitetssystemet.

Beskrivelsen af kvalitetssystemet skal bla. indeholde en tilfredsstillende beskrivelse af:

— kvalitetsmaélsatninger og organisationsstruktur samt lederes og mellemlederes ansvar og befojelser i forbindelse
med produktkvalitet,

— kontrol og afprevninger, som skal udferes efter produktionen,

— hvordan det undersoges, om kvalitetssystemet fungerer effektivt.

. Det bemyndigede organ foretager en vurdering af kvalitetssystemet for at afgere, om det opfylder kravene i punkt

4.3.2. Organet formoder, at disse krav er opfyldt for sd vidt angdr kvalitetssystemer, som bygger pd den harmo-
niserede standard pd omrddet. Det meddeler fabrikanten afgerelsen og underretter de @vrige udpegede organer
herom. Meddelelsen til fabrikanten indeholder resultaterne af afprevningen, det bemyndigede organs navn og
adresse og den begrundede vurderingsafgorelse for de pagaldende apparater.

. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetssystemet, hvis systemet @ndres f.eks.

som folge af ny konstruktionsteknologi eller nye kvalitetsprincipper.

Det bemyndigede organ underseger de foresldede @ndringer og tager stilling til, om det andrede kvalitetssystem
overholder de relevante bestemmelser, eller om det er nedvendigt at foretage en ny vurdering. Det meddeler
fabrikanten sin afgerelse. Denne meddelelse indeholder resultaterne af kontrollen og den begrundede vurderings-
afgorelse

. Safremt et bemyndiget organ tilbagetrakker en godkendelse af et kvalitetssystem, skal det give de @vrige bemyn-

digede organer meddelelse herom og anfere begrundelsen herfor.

EF-kontrol

Formélet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte
kvalitetssystem.

Fabrikanten giver med henblik pé inspektion det bemyndigede organ adgang til produktions-, kontrol-, afprev-
nings- og oplagringsstederne og giver det alle nedvendige oplysninger, herunder

— en beskrivelse af kvalitetssystemet,

— dokumentation vedrerende kvaliteten, sdsom inspektionsrapporter og afprevningsdata, kalibreringsdata,
rapporter over det pageldende personales kvalifikationer.

Det bemyndigede organ kontrollerer mindst hvert andet &r, at fabrikanten vedligeholder og anvender det
godkendte kvalitetssystem, og det udarbejder en kontrolrapport til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan desuden aflagge uanmeldte beseg hos fabrikanten. Under disse besgg kan organet
foretage eller lade foretage afprovning af apparaterne. Det giver fabrikanten en besogsrapport og i givet fald en
afprevningsrapport.

Fabrikanten skal efter anmodning kunne fremlegge det bemyndigede organs rapport.

EF-VERIFIKATION

EF-verifikationen er den procedure, hvorved fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede reprasentant garan-
terer og erklaerer, at de apparater, som bestemmelserne i punkt 3 er blevet anvendt pé, er i overensstemmelse med
den type, som er beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og opfylder de relevante krav i dette direktiv.
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5.2

5.3.

5.4.
5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.5.

Fabrikanten traffer alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at apparaterne efter fremstillingsprocessen 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-maerkningen pa hvert enkelt
apparat og udferdiger en skriftlig overensstemmelseserkleering. Overensstemmelseserklaringen kan dakke et eller
flere apparater og opbevares af fabrikanten eller hans i Fellesskabet etablerede reprasentant.

Det bemyndigede organ foretager de nedvendige undersogelser og prevninger for at verificere, at apparatet er i
overensstemmelse med kravene i dette direktiv, enten ved kontrol og prevning af hvert apparat, som narmere
anfort i punkt 5.4, eller ved kontrol og prevning af apparaterne pd et statistisk grundlag som narmere anfort i
punkt 5.5, efter fabrikantens eget valg.

Verifikation ved kontrol og prevning af hvert enkelt apparat

Alle apparater undersoges enkeltvis, og der foretages de nedvendige prevninger, 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 pd hvert godkendt apparat og
udsteder en skriftlig overensstemmelsesattest vedrerende de gennemferte provninger. Overensstemmelsesattesten
kan omfatte et eller flere apparater.

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

Statistisk verifikation

. Fabrikanten fremlaegger sine apparater i ensartede partier og traffer alle nedvendige foranstaltninger med henblik

pé, at fabrikationsprocessen skal give sikkerhed for, at de fremstillede partier er ensartede.

. Den statistiske procedure omfatter folgende kriterier:

Apparaterne underkastes en statistisk kontrol i form af inspektion ved alternativ méling. De grupperes i identifi-
cerbare partier, som omfatter apparater af en enkelt model, der er fremstillet under samme vilkdr. Der foretages
med vilkarlige intervaller en undersogelse af et parti. De apparater, der indgér i stikpreven, undersoges enkeltvis, og
der gennemfores de provninger, som er omhandlet i den eller de relevante standarder, jf. artikel 5, eller tilsvarende
provninger for at afgere, om partiet kan godkendes eller ¢j.

Der anvendes en stikproveplan, som har felgende funktionskendetegn:

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

— en gransekvalitet svarende til en godkendelsesprobabilitet pd 5 %, med en procentdel af manglende overens-
stemmelse pd mellem 5 og 10 %.

. Godkendes et parti, skal det bemyndigede organ anbringe eller lade anbringe sit identifikationsnummer pé hvert

enkelt apparat og udferdige en skriftlig overensstemmelsesattest vedrerende provningerne. Alle partiets apparater
kan herefter markedsfores, med undtagelse af de apparater i stikproven, hvor man har konstateret, at de ikke
opfylder overensstemmelseskriterierne.

Afvises et parti, traeffer det kompetente bemyndigede organ passende foranstaltninger for at hindre, at partiet
markedsfores. Afvises partier ofte, kan det bemyndigede organ stille den statistiske verifikation i bero.

Fabrikanten kan under fremstillingsprocessen pd det bemyndigede organs ansvar anbringe dettes identifikations-
nummer pa produktet.

. Fabrikanten eller dennes reprasentant skal pd opfordring kunne forevise de overensstemmelsesattester, som det

bemyndigede organ har udstedt.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

EF-ENHEDSVERIFIKATION

EF-enhedsverifikationen er den procedure, hvorved fabrikanten eller hans i Fallesskabet etablerede reprasentant
garanterer og erkleerer, at det pdgaldende apparat, for hvilket der er udstedt den i punkt 2 omhandlede attest, er i
overensstemmelse med de relevante krav i dette direktiv. Fabrikanten eller hans i Fellesskabet etablerede reprae-
sentant anbringer CE-maerkningen pd apparatet og udfeerdiger en skriftlig overensstemmelseserklering, som han
opbevarer.

Det bemyndigede organ underseger apparatet og gennemforer de relevante prevninger, under hensyntagen til
konstruktionsbeskrivelsen, for at sikre, at det er i overensstemmelse med de vesentlige krav i dette direktiv.

Det bemyndigede organ anbringer eller lader anbringe sit identifikationsnummer pd det godkendte apparat og
udsteder en overensstemmelsesattest vedrerende de gennemferte provninger.

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, fremstilling og funktion.

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

Hvis det bemyndigede organ finder det nedvendigt, kan de relevante undersogelser og prevninger foretages, efter at
apparatet er installeret.

Fabrikanten eller hans reprasentant skal pa opfordring kunne forevise de overensstemmelsesattester, som det
bemyndigede organ har udstedt.
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BILAG 111

CE-MAERKNING OG PASKRIFTER

1. CE-markningen bestdr af bogstaverne »CE« i folgende udformning:
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CE-mearkningen skal efterfolges af identifikationsnummeret for det bemyndigede organ, som er involveret i produk-
tionskontrolfasen.

2. Apparatet eller markepladen skal vaere forsynet med CE-markningen samt folgende paskrifter:
— 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-markningen blev anbragt.

Alt efter apparatets type tilfojes de for installationen nedvendige oplysninger.

3. Hvis CE-merkningen mindskes eller forstorres, skal modellens starrelsesforhold, som anfert ovenfor, overholdes.

De forskellige dele, der indgar i CE-maerkningen, skal s& vidt muligt veere af samme hejde, og denne skal mindst vaere
5 mm.
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BILAG IV

KONSTRUKTIONSBESKRIVELSE

Konstruktionsbeskrivelsen skal indeholde folgende oplysninger, i det omfang de er nedvendige for, at det bemyndigede
organ kan foretage sin vurdering:

— en generel beskrivelse af apparatet,

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

— de nedvendige beskrivelser og forklaringer til forstdelse af ovenstdende, herunder apparaternes funktion,

— en liste over de standarder, der er anfort i artikel 5, og som helt eller delvis finder anvendelse, samt beskrivelser af de
losninger, der er valgt med henblik pad at opfylde de vasentlige krav, nir de i artikel 5 navnte standarder ikke er
anvendt,

— forsegsrapporter,

— installations- og brugervejledninger.

Eventuelt kan konstruktionsbeskrivelsen indeholde folgende:

— attester vedrerende udstyr, der er indbygget i apparatet,

— attester og certifikater vedrerende fabrikations- ogfeller inspektions- ogfeller kontrolmetoderne i forbindelse med
apparatet,

— alle andre dokumenter, der gor det muligt for det bemyndigede organ at forbedre vurderingen.

BILAG V

MINIMUMSKRITERIER FOR VURDERINGEN AF ORGANER, SOM SKAL UDPEGES

De organer, som medlemsstaterne udpeger, skal opfylde folgende mindstekrav:

— de skal rade over det nedvendige personale og apparatur;

— personalet skal have teknisk kompetence og faglig integritet;

— ledere, mellemledere og det tekniske personale skal i forbindelse med gennemforelsen af afprevninger, udarbejdelse af
rapporter, udstedelse af attester og gennemforelse af kontrol i henhold til dette direktiv vare uathangige af alle kredse,
grupper eller enkeltpersoner, der direkte eller indirekte har interesser pd det omrdde, som apparaterne falder inden for;

— personalet skal have tavshedspligt;

— der skal vare tegnet en ansvarsforsikring, medmindre staten pd grundlag af national ret har pataget sig erstatnings-
ansvaret.

Medlemsstaternes kompetente myndigheder eller organer bemyndiget af medlemsstaterne kontrollerer regelmessigt, at
kravene i forste og andet led er opfyldt.
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BILAG VI

DEL A
Ophevet direktiv med oversigt over andringer
(jf. artikel 14)

Rédets direktiv 90/396/EQF
(EFT L 196 af 26.7.1990, s. 15)

Radets direktiv 93/68/EQF Udelukkende artikel 10
(EFT L 220 af 30.8.1993, s. 1)

DEL B
Liste over frister for gennemforelse i national ret og anvendelse

(if. artikel 14)

Direktiv Gennemforelsesfrist Anvendelsesdato

90/396/EQF 30. juni 1991 1. januar 1992

93/68/EQF 30. juni 1994 1. januar 1995
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BILAG VII

Sammenligningstabel

Direktiv 90/396EQF

Nearverende direktiv

Artikel 1, stk. 1, indledende setning

Artikel 1, stk. 1, forste og andet led

Artikel 1, stk. 2

Artikel 1, stk. 3

Artikel 1, stk. 4

Artikel 2, stk. 1

Artikel 2, stk. 2, forste og andet punktum
Artikel 2, stk. 2, tredje punktum

Artikel 3 og 4

Artikel 5, stk. 1, litra a), forste afsnit

Artikel 5, stk. 1, litra a), andet afsnit

Artikel 5, stk. 1, litra b)

Artikel 5, stk. 2, forste punktum

Artikel 5, stk. 2, tredje punktum

Artikel 6, stk. 1, forste afsnit, forste punktum
Artikel 6, stk. 1, forste afsnit, andet punktum
Artikel 6, stk. 1, andet afsnit

Artikel 6, stk. 2, forste punktum

Artikel 6, stk. 2, anden punktum

Artikel 6, stk. 2, tredje punktum

Artikel 7

Artikel 8, stk. 1, litra a)

Artikel 8, stk. 1, litra b), indledende satning
Artikel 8, stk. 1, litra b), forste til fjerde led
Artikel 8, stk. 2 — 3

Artikel 8, stk. 4, forste afsnit, forste punktum
Artikel 8, stk. 4, forste afsnit, anden punktum
Artikel 8, stk. 4, anden afsnit

Artikel 8, stk. 5, litra a)

Artikel 8, stk. 5, litra b)

Artikel 8, stk. 6

Artikel 9 — 12

Artikel 13

Artikel 14, stk. 1 og 2

Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 3 og 4
Artikel 5, stk.
Artikel 5, stk.
Artikel 5, stk.
Artikel 5, stk.
Artikel 5, stk.
Artikel 6, stk.
Artikel 6, stk.
Artikel 6, stk.
Artikel 6, stk.
Artikel 6, stk.
Artikel 6, stk.
Artikel 7

Artikel 8, stk.
Artikel 8, stk.
Artikel 8, stk.
Artikel 8, stk.
Artikel 8, stk.
Artikel 8, stk.
Artikel 8, stk.
Artikel 8, stk.
Artikel 8, stk.
Artikel 8, stk.
Artikel 9 - 12

Artikel 14, stk. 3 Artikel 13
— Artikel 14
— Artikel 15
Artikel 15 Artikel 16
Bilag I - V Bilag I - V
— Bilag VI

Bilag VII

1, forste afsnit
2, litra a) og b)
1, andet afsnit
2, litra d)

3

1

2, forste afsnit

2, andet afsnit

1, litra a)

2, forste afsnit
1, litra b)

2, andet afsnit
2, tredje afsnit
1, forste afsnit
1, andet afsnit
1, tredje afsnit
2, forste afsnit
2, andet afsnit

2, tredje afsnit

1, litra a)

1, litra b), indledende seetning
1, litra b) nr. i) - iv)

2-3

4, forste afsnit

4, andet afsnit

4, tredje afsnit

5, forste afsnit

5, andet afsnit

6




