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(Lovgivhingsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2016/424
af 9. marts 2016
om tovbaneanlaeg og om ophavelse af direktiv 2000/9/EF

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmaéde, sarlig artikel 114,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,

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

efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

)

I Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/9/EF (}) er der fastsat regler for tovbaneanleg, der konstrueres,
opferes og drives med henblik pa personbefordring.

Direktiv 2000/9/EF er baseret pa principperne i den »nye metode, jf. Ridets resolution af 7. maj 1985 om en ny
metode i forbindelse med teknisk harmonisering og standarder (). Det fastsatter sdledes kun de vaesentlige krav
til tovbaneanleg, mens de tekniske detaljer vedtages af Den Europaiske Standardiseringsorganisation (CEN) og
Den Europwiske Komité for Elektroteknisk Standardisering (Cenelec) i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1025/2012 (°). Produkter, der er i overensstemmelse med de siledes
fastsatte harmoniserede standarder, hvis referencenumre er offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende,
formodes at vere i overensstemmelse med kravene i direktiv 2000/9/EF. Erfaringen viser, at disse grundprincipper
har fungeret godt i denne sektor og ber bevares og endda fremmes yderligere.

Erfaringen med gennemforelsen af direktiv 2000/9/EF viser, at der er behov for at @ndre nogle af dets
bestemmelser for at tydeliggare og ajourfore dem og derved garantere retssikkerhed for sd vidt angdr hovedsagelig
anvendelsesomradet og overensstemmelsesvurdering af delsystemer.

(') EUTC451af16.12.2014,s. 81.

(*) Europa-Parlamentets holdning af 20.1.2016 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets afgerelse af 12.2.2016.

() Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/9/EF af 20. marts 2000 om tovbaneanlag til personbefordring (EFT L 106 af 3.5.2000,
s. 21).

(*) EFTC136af4.6.1985,s. 1.

(°) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1025/2012 af 25. oktober 2012 om europeaisk standardisering, om @ndring af
Rédets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EQF og Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 94/9/EF, 94/25/EF, 95/16/EF, 97/23[EF,
98/34[EF, 2004/22/EF, 2007/23[EF, 2009/23/EF og 2009/105/EF og om ophavelse af Radets beslutning 87/95/EQF og Europa-
Parlamentets og Radets afgorelse nr. 1673/2006/EF (EUTL 316 af 14.11.2012, 5. 12).
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(4)  Eftersom det er nedvendigt, at anvendelsesomrddet, de vasentlige krav og overensstemmelsesvurderingspro-
cedurerne er ens i alle medlemsstater, er der nasten ingen fleksibilitet, ndr det drejer sig om at gennemfore et
direktiv, der er baseret pd principperne i den ny metode, i national lovgivning. For at forenkle lovgivningsrammen
ber direktiv 2000/9/EF erstattes af en forordning, som er det mest hensigtsmassige juridiske instrument, idet der
herved indferes klare og detaljerede bestemmelser, som ikke giver mulighed for uensartet gennemferelse i
medlemsstaterne og dermed sikrer en ensartet gennemforelse i hele Unionen.

(5)  Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 768/2008/EF (') fastsatter felles principper og referencebe-
stemmelser, som det er hensigten skal anvendes pd hele lovgivningen om harmonisering af betingelserne for
markedsforing af produkter, sdledes at der skabes et ensartet grundlag for andringer i eller omarbejdning af
denne lovgivning. Direktiv 2000/9/EF ber derfor tilpasses naevnte afgerelse.

(6)  Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 765/2008 (%) fastsatter regler for akkreditering af overensstem-
melsesvurderingsorganer, tilvejebringer en ramme for markedsovervigning af produkter og kontrol af produkter
fra tredjelande samt fastsaetter de generelle principper for CE-meerkning.

(7)  Anvendelsesomrddet for denne forordning ber afspejle anvendelsesomrddet for direktiv. 2000/9/EF. Denne
forordning ber finde anvendelse pd tovbaneanleg til personbefordring, der navnlig anvendes pd feriesteder i
bjergene, i bytrafiksystemer eller sportsfaciliteter. Tovbaneanleg er hovedsagelig liftsystemer som f.eks.
skinnebundne tovbaner, lufttovbaner (svavebaner, kabinelifter, stolelifter) og slabelifter. Fremdrift via tove og
personbefordringsfunktionen er de afgerende kriterier for, om et tovbaneanlag er omfattet af denne forordning.

(8)  Denne forordning ber anvendes i alle enkeltheder pd nye tovbaneanleg, pd andringer af tovbaneanlag, der
kraever en ny tilladelse, og omfatter delsystemer og sikkerhedskomponenter, som er nye pd EU-markedet, nir de
bringes i omsatning, dvs. at de enten er nye delsystemer og sikkerhedskomponenter, der er fremstillet af en i
Unionen etableret fabrikant, eller er delsystemer og sikkerhedskomponenter, enten nye eller brugte, importeret fra
et tredjeland. Denne forordning finder ikke anvendelse pd flytning af tovbaneanleeg monteret pad Unionens
omrdde eller flytning af delsystemer eller sikkerhedskomponenter, som blev indbygget i sidanne anlag, undtagen
hvis en sddan flytning indebarer en veesentlig eendring af tovbaneanlagget.

(9)  Der er blevet udviklet nye typer af tovbaneanlag, som er beregnet til bade transport- og fritidsaktiviteter. Sddanne
anleg ber vere omfattet af denne forordning.

(10)  Visse tovbaneanleg ber udelukkes fra denne forordnings anvendelsesomrade, enten fordi de er omfattet af anden
specifik EU-harmoniseringslovgivning, eller fordi regulering af dem pa nationalt plan er tilstrackkeligt.

(11)  Elevatorer, herunder tovtrukne elevatorer, der stir lodret eller med heldning, som permanent betjener fastlagte
niveauer i bygninger og anlag og ikke er i drift mellem tovbanestationer, er underlagt specifik EU-lovgivning og
ber udelukkes fra denne forordnings anvendelsesomrade. Tovbaneanleg, der er omfattet af denne forordning, er
udelukket fra anvendelsesomradet for Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/33[EU ().

(12) Tovbaneanleg, der af medlemsstaterne kategoriseres som varende af historisk, kulturel eller kulturarvsmessig
vardi, som blev taget i brug inden den 1. januar 1986 og fortsat er i drift, og som ikke er blevet sendret
betydeligt med hensyn til konstruktion eller opfarelse, bar udelukkes fra denne forordnings anvendelsesomréde.
Denne udelukkelse finder ogsé anvendelse pé delsystemer og sikkerhedskomponenter specifikt konstrueret med
henblik pd sddanne tovbaneanlaeg. Medlemsstaterne ber sikre et hgjt beskyttelsesniveau for personers sundhed og
sikkerhed og for ejendom i forbindelse med sddanne anlaeg, om n@dvendigt gennem national lovgivning.

(13)  Af hensyn til retssikkerheden ber udelukkelsen af feerger, der trackkes af tove, omfatte alle anleg, der trackkes af
tove, hvor brugerne eller transportanordningerne er vandbarne som f.eks. vandskianlag, der trackkes af tove.

(") Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 768/2008EF af 9. juli 2008 om felles rammer for markedsfering af produkter og om

ophavelse af Ridets afgorelse 93/465/EQF (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82).
(%) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering og markedsovervigning i
forbindelse med markedsfering af produkter og om ophzvelse af Ridets forordning (EGF) nr. 339/93 (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30).
(*) Europa-Parlamentets og Rdets direktiv 2014/33/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om elevatorer og
sikkerhedskomponenter til elevatorer (EUT L 96 af 29.3.2014, 5. 251).
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(14)  For at tovbaneanlaeg og deres infrastruktur, delsystemer og sikkerhedskomponenter kan sikre et hgjt beskyttel-
sesniveau for personers sundhed og sikkerhed og for ejendom, er det nedvendigt at fastsette regler for
konstruktion og opferelse af tovbaneanleg.

(15) Medlemsstaterne skal overvige sikkerheden ved tovbaneanl®g under opferelsen, ved ibrugtagningen og under
driften.

(16) Denne forordning ber ikke bergre medlemsstaternes mulighed for at fastsette de krav, som de anser for
nedvendige for sd vidt angdr jordrettigheder og fysisk planlegning og for at beskytte miljoet og personers,
herunder navnlig arbejdstageres og driftspersonalets, sundhed og sikkerhed i forbindelse med anvendelse af
tovbaneanlag.

(17) Denne forordning ber ikke berere medlemsstaternes mulighed for at fastlegge passende procedurer for
godkendelse af projekterede tovbaneanleg, verifikation af tovbaneanleg forud for deres ibrugtagning og
overvagning af tovbaneanlag under driften.

(18) Denne forordning ber tage hejde for, at tovbaneanlaggenes sikkerhed i lige hej grad athanger af betingelserne pa
stedet og af kvaliteten af det industrielle materiel og den méade, hvorpa dette sammenfojes, monteres pd stedet og
overvdges under driften. Arsagerne til alvorlige ulykker kan findes i valget af beliggenhed, i det egentlige
befordringssystem, i de faste anlag eller i maden, hvorpd systemet drives og vedligeholdes.

(19)  Selv om denne forordning ikke omfatter selve driften af tovbaneanlag, ber den skabe en generel ramme, der har
til hensigt at sikre, at driften af sddanne tovbaneanlaeg, der befinder sig pd medlemsstaternes omréide, giver
passagererne, driftspersonalet og tredjemand et hgjt beskyttelsesniveau.

(20)  Medlemsstaterne ber traeffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at tovbaneanlag kun tages i brug, hvis de
er i overensstemmelse med denne forordning og ved korrekt montering, vedligeholdelse og drift efter deres
bestemmelse ikke udger en fare for personers sundhed eller sikkerhed eller for ejendom.

(21) Medlemsstaterne ber fastleegge procedurer for tilladelse til opferelse af projekterede tovbaneanlaeg og sendring af
sddanne anleg og for deres ibrugtagning for at sikre, at tovbaneanleg opferes og sammenfojes sikkert pa stedet i
overensstemmelse med sikkerhedsanalysen, hvis resultater er inkluderet i sikkerhedsrapporten, og alle relevante
forskriftsmaessige krav.

(22) I sikkerhedsanalysen for projekterede tovbaneanleeg ber det fastslds, hvilke komponenter der er afgerende for
deres sikkerhed.

(23) I sikkerhedsanalysen for projekterede tovbaneanlaeg ber der tages hensyn til kravene til driften af tovbaneanlag,
men ikke pd en sddan méde, at princippet om frie varebevagelser for sd vidt angdr delsystemer og sikkerheds-
komponenter eller selve tovbaneanlaeggenes sikkerhed anfagtes.

(24)  Regler om tilladelse af ibrugtagning af tovbaneanlaeeg henherer under medlemsstaternes kompetence. Tilladelse til
ibrugtagning udstedes af de kompetente myndigheder eller organer. Overvigning af tovbaneanlags sikkerhed
henhorer ogsd under medlemsstaternes kompetence. Medlemsstaterne ber derfor udpege den person, der er
ansvarlig for tovbaneanlagget og dermed for sikkerhedsanalysen af et projekteret tovbaneanlag.

(25) Denne forordning har til formdl at sikre et velfungerende indre marked for delsystemer i tovbaneanleg og
sikkerhedskomponenter til tovbaneanlag. Delsystemer og sikkerhedskomponenter, der er i overensstemmelse med
denne forordning, ber vare omfattet af princippet om frie varebevagelser.

(26)  Delsystemer og sikkerhedskomponenter ber kunne indbygges i et tovbaneanlag, forudsat at de ger det muligt at
opfere tovbaneanlaeg, der er i overensstemmelse med denne forordning, og som ved korrekt montering,
vedligeholdelse og drift efter deres bestemmelse ikke udger en fare for personers sundhed eller sikkerhed eller for
ejendom.
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(27) De vasentlige krav ber fortolkes og anvendes pd en sddan mdde, at der tages hensyn til den aktuelle teknik pa
konstruktions- og fremstillingstidspunktet samt til tekniske og skonomiske overvejelser, som er forenelige med et
hejt beskyttelsesniveau hvad angér sundhed og sikkerhed.

(28)  Erhvervsdrivende ber i forhold til deres respektive roller i forsyningskeden veare ansvarlige for at sikre, at
delsystemerne og sikkerhedskomponenterne opfylder kravene i denne forordning, sdledes at der sikres et hgjt
niveau for beskyttelse af samfundsinteresser, sisom personers sundhed og sikkerhed samt beskyttelse af ejendom,
og fair konkurrencebetingelser pd EU-markedet.

(29)  Alle erhvervsdrivende, der indgar i forsynings- og distributionskaden, ber treffe de nedvendige foranstaltninger
for at sikre, at de kun ger sidanne delsystemer og sikkerhedskomponenter, som er i overensstemmelse med
denne forordning, tilgeengelige pd markedet. Det er nedvendigt med en klar og forholdsmaessig fordeling af
forpligtelserne svarende til hver enkelt erhvervsdrivendes rolle i forsynings- og distributionskaeden.

(30) En fabrikant af delsystemer eller sikkerhedskomponenter er med sin detaljerede viden om konstruktions- og
fremstillingsprocessen den, der bedst kan std for overensstemmelsesvurderingsproceduren. Overensstemmelsesvur-
deringen ber derfor fortsat alene vaere pélagt fabrikanten af delsystemet eller sikkerhedskomponenten.

(31) For at lette kommunikation mellem de erhvervsdrivende og de nationale markedsovervigningsmyndigheder ber
medlemsstaterne opfordre de erhvervsdrivende til ogsd at oplyse en webstedsadresse som supplement til
postadressen.

(32) Det er nedvendigt at sikre, at delsystemer og sikkerhedskomponenter fra tredjelande, der kommer ind pa
EU-markedet, opfylder kravene i denne forordning, og navnlig at fabrikanterne har underkastet disse delsystemer
og sikkerhedskomponenter hensigtsmassige overensstemmelsesvurderingsprocedurer. Der ber derfor fastsattes
bestemmelse om, at importererne skal sikre sig, at de delsystemer eller sikkerhedskomponenter, de bringer i
omsatning, opfylder kravene i denne forordning, og at de ikke bringer delsystemer og sikkerhedskomponenter i
omsatning, der ikke opfylder disse krav eller udger en risiko. Der bor ogsd fastsattes bestemmelse om, at
importererne skal sikre sig, at der er gennemfort overensstemmelsesvurderingsprocedurer, og at der forefindes
mearkning af delsystemer og sikkerhedskomponenter samt dokumentation udarbejdet af fabrikanter for at
muliggere kontrol fra de kompetente nationale myndigheders side.

(33) Distributeren gor delsystemer eller sikkerhedskomponenter tilgaengelige pd markedet, efter at de er bragt i
omsetning af fabrikanten eller importeren, og ber handle med forneden omhu for at sikre, at vedkommendes
handtering af delsystemerne eller sikkerhedskomponenterne ikke indvirker negativt pd delsystemernes eller
sikkerhedskomponenternes opfyldelse af galdende krav.

(34) Nér en importer bringer et delsystem eller en sikkerhedskomponent i omsetning, ber vedkommende pa
delsystemet eller sikkerhedskomponenten anfere sit navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og
den postadresse, hvorpd den pagzldende kan kontaktes, samt et websted, hvis et sddant er til rddighed. Der ber
kunne geres undtagelse herfra i tilfelde, hvor delsystemets eller sikkerhedskomponentens starrelse eller art gor
det umuligt at anfere disse oplysninger. Dette omfatter tilfaelde, hvor importeren ville vaere nedt til at dbne
emballagen for at anfere sit navn og sin adresse pd delsystemet eller sikkerhedskomponenten.

(35) En erhvervsdrivende, der enten bringer et delsystem eller en sikkerhedskomponent i omsatning under sit eget
navn eller varemerke eller a@ndrer et delsystem eller en sikkerhedskomponent pd en siddan madde, at
overensstemmelsen med kravene i denne forordning kan blive berort, ber anses for at vaere fabrikanten og ber
patage sig en fabrikants forpligtelser.

(36) Distributerer og importerer er tet pd markedet og ber derfor inddrages i de markedsovervdgningsopgaver, der
udferes af de kompetente nationale myndigheder, og ber vare parate til at bidrage aktivt ved at give disse
myndigheder alle ngdvendige oplysninger om de pagaldende delsystemer eller sikkerhedskomponenter.

(37)  Hvis et delsystem eller en sikkerhedskomponent kan spores gennem hele forsyningskaeden, bidrager det til at gore
markedsovervigningen enklere og mere effektiv. Et effektivt sporbarhedssystem gor det lettere for markedsover-
vagningsmyndighederne at spore en erhvervsdrivende, der har gjort delsystemer eller sikkerhedskomponenter, der
ikke opfylder kravene, tilgaengelige pd markedet. I forbindelse med opbevaringen af de i denne forordning
kraevede oplysninger til identifikation af andre erhvervsdrivende ber de erhvervsdrivende ikke vare forpligtede til
at ajourfore sddanne oplysninger for s vidt angdr andre erhvervsdrivende, som enten har leveret dem et
delsystem eller en sikkerhedskomponent, eller som de har leveret et delsystem eller en sikkerhedskomponent til.
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(38) Denne forordning ber vare begrenset til at fastlegge de vasentlige krav. For at lette vurderingen af
overensstemmelsen med disse krav er det nedvendigt at fastsatte bestemmelser om formodning om
overensstemmelse for tovbaneanleg, delsystemer og sikkerhedskomponenter, som er i overensstemmelse med
harmoniserede standarder, der er vedtaget i overensstemmelse med forordning (EU) nr. 1025/2012 med henblik
pd faststtelse af detaljerede tekniske specifikationer af disse krav, navnlig for sd vidt angdr konstruktion,
opferelse og drift af tovbaneanlag.

(39) Forordning (EU) nr. 1025/2012 fastsetter bestemmelse om en procedure vedrerende indsigelser mod
harmoniserede standarder i tilfelde, hvor disse standarder ikke fuldt ud opfylder kravene i neervarende
forordning.

(40)  For at gere det muligt for de erhvervsdrivende at dokumentere og for de kompetente myndigheder at sikre, at
delsystemer eller sikkerhedskomponenter, der gores tilgengelige pd markedet, opfylder de vasentlige krav, er det
nedvendigt at fastsette procedurer for overensstemmelsesvurdering. Afgerelse nr. 768/2008/EF indeholder en
rekke moduler for procedurerne for overensstemmelsesvurdering, som omfatter procedurer af progressiv
strenghedsgrad alt efter risikoniveauet og det kraevede sikkerhedsniveau. For at sikre koordinering mellem de
forskellige sektorer og undga ad hoc-varianter ber procedurerne for overensstemmelsesvurdering valges blandt
disse moduler.

(41)  Fabrikanter af delsystemer og sikkerhedskomponenter ber udarbejde en EU-overensstemmelseserkleering for at
afgive de efter denne forordning kreevede oplysninger om et delsystems eller en sikkerhedskomponents opfyldelse
af kravene i denne forordning og i anden relevant EU-harmoniseringslovgivning. EU-overensstemmelseser-
kleeringen ber ledsage delsystemet eller sikkerhedskomponenten.

(42) Med henblik pé at sikre effektiv adgang til oplysninger i markedsovervdgningsejemed ber alle de oplysninger, der
er ngdvendige for at identificere alle de EU-retsakter, som finder anvendelse pé delsystemer eller sikkerhedskom-
ponenter, vare tilgengelige i en enkelt EU-overensstemmelseserklaering. For at mindske de administrative byrder
for de erhvervsdrivende kan en sidan enkelt EU-overensstemmelseserkleering tage form af et dossier bestdende af
de relevante individuelle overensstemmelseserkleringer.

(43) CE-markningen er et udtryk for et delsystems eller en sikkerhedskomponents opfyldelse af kravene og det synlige
resultat af en omfattende proces med overensstemmelsesvurdering i bred forstand. Generelle principper for
anvendelsen af CE-mearkningen og dens forbindelse til andre mearker er fastsat i forordning (EF) nr. 765/2008.
Der ber i naerverende forordning fastsattes bestemmelser vedrerende anbringelsen af CE-markningen.

(44) Det er nedvendigt at kontrollere, at delsystemer og sikkerhedskomponenter opfylder de vasentlige krav i denne
forordning for at beskytte passagerer, driftspersonale og tredjemand effektivt.

(45)  De overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat i denne forordning, kraver, at overensstemmelsesvurde-
ringsorganer, som medlemsstaterne har notificeret til Kommissionen, involveres.

(46)  Erfaringerne har vist, at de kriterier, der er fastsat i direktiv 2000/9/EF, og som overensstemmelsesvurderings-
organerne skal opfylde for at blive notificeret til Kommissionen, ikke er tilstreekkelige til at sikre et ensartet hejt
prastationsniveau for bemyndigede organer i hele Unionen. Det er imidlertid afgerende, at alle bemyndigede
organer udferer deres opgaver pd samme niveau og under fair konkurrencebetingelser. Dette kraver, at der
fastsattes obligatoriske krav til de overensstemmelsesvurderingsorganer, der gnsker at blive notificeret for at
kunne udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver.

(47)  For at sikre et ensartet kvalitetsniveau ved overensstemmelsesvurderingen er det ogsd nedvendigt at fastsette krav
for bemyndigende myndigheder og andre organer, som er involveret i vurdering, notifikation og overvigning af
bemyndigede organer.

(48) Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne i harmoniserede standarder,
ber det formodes at opfylde de i denne forordning fastsatte tilsvarende krav.

(49) Den ordning, der fastsettes i denne forordning, ber suppleres af akkrediteringsordningen som omhandlet i
forordning (EF) nr. 765/2008. Da akkreditering er et vigtigt middel til at efterprove overensstemmelsesvurderings-
organers kompetence, ber akkreditering ogsd anvendes til notifikationsformal.
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(50)  De nationale offentlige myndigheder i hele Unionen ber betragte akkreditering pa gennemsigtig vis i henhold til
forordning (EF) nr. 765/2008 til sikring af den fornedne tillid til overensstemmelsesattester som det foretrukne
middel til dokumentation af overensstemmelsesvurderingsorganers tekniske kompetence. Dog er det muligt, at
nationale myndigheder finder, at de selv er i besiddelse af de rette midler til at foretage denne evaluering. I
tilfelde heraf ber de for at sikre den fornedne tillid til evaluering foretaget af andre nationale myndigheder
forsyne Kommissionen og de ovrige medlemsstater med den nedvendige dokumentation for, at de evaluerede
overensstemmelsesvurderingsorganer overholder de relevante forskriftsmeessige krav.

(51)  Overensstemmelsesvurderingsorganer giver ofte dele af deres aktiviteter i forbindelse med overensstemmelses-
vurdering i underentreprise eller benytter sig af en dattervirksomhed. For at sikre det kraevede beskyttelsesniveau
for de delsystemer og sikkerhedskomponenter, der skal bringes i omsetning pd EU-markedet, er det afgerende, at
underentreprengrer og dattervirksomheder opfylder de samme krav som bemyndigede organer hvad angar
udferelse af overensstemmelsesvurderingsopgaver. Det er derfor vigtigt, at vurderingen af kompetencen og
prastationerne hos de organer, der skal notificeres, og overvigningen af organer, der allerede er notificeret, ogsd
omlfatter de aktiviteter, der udferes af underentreprenerer og dattervirksomheder.

(52) Det er nedvendigt at oge effektiviteten og gennemsigtigheden af notifikationsproceduren, sarlig at tilpasse den til
nye teknologier, sd der bliver mulighed for onlinenotifikation.

(53) Da bemyndigede organer kan tilbyde deres tjenester i hele Unionen, ber de ovrige medlemsstater og
Kommissionen kunne gore indsigelse mod et bemyndiget organ. Det er derfor vigtigt, at der fastsattes en periode,
inden for hvilken enhver tvivl eller usikkerhed om overensstemmelsesvurderingsorganers kompetence kan
afklares, for de pdbegynder deres aktiviteter som bemyndigede organer.

(54)  Af konkurrencehensyn er det afggrende, at de bemyndigede organer anvender overensstemmelsesvurderingspro-
cedurerne uden at péfere de erhvervsdrivende unedvendige byrder. Af samme grund og for at sikre, at de
erhvervsdrivende behandles ens, er det nedvendigt at sikre, at den tekniske anvendelse af overensstemmelsesvur-
deringsprocedurerne er ensartet. Dette kan bedst opnds gennem hensigtsmessig koordinering og samarbejde
mellem de bemyndigede organer.

(55) Berarte parter ber have ret til at appellere resultatet af en overensstemmelsesvurdering udfert af et bemyndiget
organ. Det er derfor vigtigt at sikre, at der findes en procedure for appel af afgerelser truffet af bemyndigede
organer.

(56)  Af hensyn til retssikkerheden er det nedvendigt at preecisere, at bestemmelserne i forordning (EF) nr. 765/2008
om overvigning af EU-markedet og kontrol af produkter, der indferes pd EU-markedet, finder anvendelse pa
delsystemer og sikkerhedskomponenter, der er omfattet af naervarende forordning. Neerverende forordning ber
ikke forhindre medlemsstater i at valge de kompetente myndigheder, der skal udfere disse opgaver.

(57)  Direktiv 2000/9/EF indeholder allerede bestemmelser om en beskyttelsesprocedure, som er ngdvendig for at gere
det muligt at anfaegte et delsystems eller en sikkerhedskomponents overensstemmelse med kravene. For at @ge
gennemsigtigheden og begranse sagsbehandlingstiden er det nedvendigt at forbedre den eksisterende beskyttelses-
procedure med henblik péd at gere den mere effektiv og drage fordel af den sagkundskab, der findes i
medlemsstaterne.

(58) Den eksisterende ordning ber suppleres med en procedure, hvorved de bergrte parter orienteres om pétankte
foranstaltninger vedrerende delsystemer og sikkerhedskomponenter, der udger en risiko for personers sundhed
eller sikkerhed eller for ejendom. Den ber ogsd gere det muligt for markedsovervigningsmyndighederne i
samarbejde med de relevante erhvervsdrivende i en tidligere fase at gribe ind over for sddanne delsystemer og
sikkerhedskomponenter.

(59) I tilfelde, hvor medlemsstaterne og Kommissionen er enige om berettigelsen af en foranstaltning truffet af en
medlemsstat, ber der ikke stilles krav om, at Kommissionen inddrages yderligere, medmindre manglende
opfyldelse af kravene kan henferes til mangler ved en harmoniseret standard.
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(60)  For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning ber Kommissionen tilleegges gennemfe-
relsesbefojelser. Disse befgjelser ber udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) nr. 1822011 ().

(61)  Réadgivningsproceduren ber anvendes til vedtagelse af gennemforelsesretsakter, der pdleegger den bemyndigende
medlemsstat at treeffe de nedvendige korrigerende foranstaltninger med hensyn til bemyndigede organer, der ikke
opfylder eller ikke leengere opfylder betingelserne for deres notifikation.

(62)  Undersegelsesproceduren ber anvendes til vedtagelse af gennemforelsesretsakter vedrerende delsystemer og
sikkerhedskomponenter, som er i overensstemmelse med kravene, men udger en risiko for personers sundhed
eller sikkerhed eller for ejendom.

(63) Kommissionen ber vedtage gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks, ndr det i behorigt begrundede
tilfaelde vedrerende delsystemer eller sikkerhedskomponenter, der er i overensstemmelse med kravene, men udger
en risiko for personers sikkerhed og sundhed, er pakravet af sarligt hastende arsager.

(64) 1 overensstemmelse med etableret praksis kan det i henhold til denne forordning nedsatte udvalg spille en nyttig
rolle i forbindelse med behandlingen af spergsmal vedrgrende denne forordnings anvendelse, som rejses af dets
formand eller af en reprasentant for en medlemsstat i overensstemmelse med udvalgets forretningsorden.

(65) Nar spergsmdl vedrerende denne forordning, bortset fra spergsmdl om gennemforelse eller overtradelse heraf,
behandles, dvs. i en af Kommissionens ekspertgrupper, ber Europa-Parlamentet i overensstemmelse med
gzldende praksis modtage fuld information og dokumentation og, hvor det er relevant, en invitation til at deltage
i sddanne meoder.

(66) Kommissionen ber ved gennemferelsesretsakter og, henset til deres sarlige karakter, uden anvendelse af
forordning (EU) nr. 182/2011 fastsette, hvorvidt de foranstaltninger, som en medlemsstat har truffet vedrerende
delsystemer eller sikkerhedskomponenter, der ikke er i overensstemmelse med kravene, er berettigede eller ej.

(67) Det er nedvendigt at fastsatte rimelige overgangsordninger, sd delsystemer og sikkerhedskomponenter kan gores
tilgeengelige pa markedet uden at skulle opfylde yderligere produktkrav, sdfremt de allerede er bragt i omsatning i
henhold til direktiv 2000/9/EF.

(68) Det er nedvendigt at fastsatte overgangsordninger, som gor det muligt at ibrugtage tovbaneanleg, sifremt de
allerede er blevet monteret i henhold til direktiv 2000/9/EF.

(69) Medlemsstaterne ber fastsatte bestemmelser om sanktioner for overtraedelse af denne forordning og af national
lovgivning, der vedtages i henhold til denne forordning, og sikre, at disse bestemmelser hdndhaves. Sanktionerne
ber vere effektive, std i et rimeligt forhold til overtredelsen og have afskrakkende virkning. Sanktionerne ber
fastleegges under hensyntagen til overtreedelsens alvor, varighed og i pdkommende tilfelde forsatlige karakter.
Endvidere ber sanktionerne fastlegges under hensyntagen til, om den relevante erhvervsdrivende tidligere har
begéet en lignende overtradelse af denne forordning.

(70) Malet med denne forordning, nemlig at sikre, at tovbaneanleg opfylder kravene vedrerende et hgjt beskyttel-
sesniveau for personers sundhed og sikkerhed og for ejendom, og samtidig garantere, at det indre marked for
delsystemer og sikkerhedskomponenter fungerer, kan ikke i tilstrakkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men
kan pé grund af dens omfang eller virkninger bedre nds pd EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger
i overensstemmelse med nerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europziske Union. I
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gir denne forordning ikke videre, end hvad
der er nedvendigt for at nd dette mal.

(71)  Direktiv 2000/9/EF ber derfor ophaves —

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan
medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, 5. 13).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL I

ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1
Genstand

Ved denne forordning fastsattes der bestemmelser om tilgaengeliggorelse pd markedet af og fri bevagelighed for
delsystemer og sikkerhedskomponenter til tovbaneanleg. Den indeholder ogsd bestemmelser om konstruktion, opferelse
og ibrugtagning af nye tovbaneanlag.

Artikel 2
Anvendelsesomride

1. Denne forordning finder anvendelse pd nye tovbaneanleg til personbefordring, @ndringer af tovbaneanleg, der
kraever en ny tilladelse, samt delsystemer og sikkerhedskomponenter til tovbaneanlag.

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pé folgende:
a) elevatorer omfattet af direktiv 2014/33/EU

b) tovbaneanleg, der af medlemsstaterne kategoriseres som varende af historisk, kulturel eller kulturarvsmeassig verdi,
som blev taget i brug inden den 1. januar 1986 og fortsat er i drift, og som ikke er blevet eendret betydeligt med
hensyn til konstruktion eller opferelse, herunder delsystemer og sikkerhedskomponenter specifikt konstrueret med
henblik herpé

c) anlag, der er beregnet til landbrugs- eller skovbrugsformal

d) tovbaneanleg til betjening af bjergly- og hytter, som kun er beregnet til transport af varer og specifikt udpegede
personer

e) faste eller mobile indretninger, som udelukkende er beregnet til fritids- og forlystelsesformal og ikke til personbe-
fordring

f) mineanleg eller andre industrianleg, der er opfert og anvendes til industrielle aktiviteter

g) anlag, hvor brugerne eller transportanordningerne er vandbdrne.

Artikel 3
Definitioner

I denne forordning forstds ved:

1) »tovbaneanleeg« en pa stedet opfort helhed bestdende af infrastruktur og delsystemer, som konstrueres, opferes,
monteres og tages i brug med henblik pd personbefordring, og som trakkes af tove langs befordringsstrackningen

2) »delsystem«: et i bilag I anfert system eller en kombination heraf, som er beregnet til indbygning i et tovbaneanlag

3) »infrastruktur« en station eller en banelinjekonstruktion, der er konstrueret serskilt for det enkelte tovbaneanlaeg og
opferes pa stedet, som tager hensyn til systemets linjefering og data, og som er nedvendig for opferelsen og driften
af tovbaneanlagget, herunder fundamenter
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4) »sikkerhedskomponent« enhver del af udstyr eller enhver anordning, der er beregnet til indbygning i et delsystem
eller et tovbaneanlaeg, og som har en sikkerhedsfunktion, og hvis svigt eller fejlfunktion vil bringe passagerers,
driftspersonalets eller tredjemands sikkerhed eller sundhed i fare

5) »driftstekniske krave: alle de tekniske bestemmelser og foranstaltninger, som indvirker pa konstruktion og opferelse,
og som er nedvendige for en sikker drift af tovbaneanlaegget

6) »vedligeholdelsestekniske krav«: alle de tekniske bestemmelser og foranstaltninger, som indvirker pé konstruktion og
opferelse, og som er ngdvendige for vedligeholdelsen med henblik pé en sikker drift af tovbaneanlagget

7) »svavebane« tovbaneanlag, hvis vogne er ophengt i og drives fremad af et eller flere tove
8) »slabelift«: et tovbaneanlag, som traeekker passagererne, der anvender dertil egnet udstyr, langs et forberedt spor

9) »skinnebundne tovbaner« et tovbaneanlag, hvis vogne trakkes af et eller flere tove langs et spor, som kan ligge pd
jorden eller understottes af faste strukturer

10) »gore tilgeengelig pd markedet« enhver levering af et delsystem eller en sikkerhedskomponent med henblik pa
distribution eller anvendelse pd EU-markedet som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag

11) »bringe i omsatning« forste tilgeengeliggarelse af et delsystem eller en sikkerhedskomponent pa EU-markedet
12) »ibrugtagning« ferste ibrugtagning af et tovbaneanleeg med personbefordring som formal

13) »fabrikant« enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller et delsystem eller en sikkerhedskomponent eller far
sddanne delsystemer eller sikkerhedskomponenter konstrueret eller fremstillet og markedsferer sddanne delsystemer
eller sikkerhedskomponenter i sit navn eller under sit varemarke eller bygger det ind i et tovbaneanlag

14) »bemyndiget reprasentant« enhver i Unionen etableret fysisk eller juridisk person, som har modtaget en skriftlig
fuldmagt fra en fabrikant til at handle pd dennes vegne i forbindelse med varetagelsen af specifikke opgaver

15) »importer« enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som bringer et delsystem eller en
sikkerhedskomponent fra et tredjeland i omsatning pd EU-markedet

16) »distributer« enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskeden, bortset fra fabrikanten eller importeren, som
gor et delsystem eller en sikkerhedskomponent tilgangelig(t) pd markedet

17) »erhvervsdrivende« fabrikanten, den bemyndigede repraesentant, importeren og distributeren af et delsystem eller
en sikkerhedskomponent

18) »teknisk specifikation«: et dokument, der fastswtter, hvilke tekniske krav et tovbaneanleg, en infrastruktur, et
delsystem eller en sikkerhedskomponent skal opfylde

19) »harmoniseret standard« en harmoniseret standard som defineret i artikel 2, nr. 1), litra ¢), i forordning (EU)
nr. 1025/2012

20) »akkreditering«: akkreditering som defineret i artikel 2, nr. 10), i forordning (EF) nr. 765/2008

21) »nationalt akkrediteringsorgan« et nationalt akkrediteringsorgan som defineret i artikel 2, nr. 11), i forordning (EF)
nr. 765/2008

22) »overensstemmelsesvurdering« en proces til pavisning af, om de vaesentlige krav i denne forordning vedrerende et
delsystem eller en sikkerhedskomponent er opfyldt

23) »overensstemmelsesvurderingsorgan« et organ, der udfgrer overensstemmelsesvurderingsopgaver vedrerende et
delsystem eller en sikkerhedskomponent, herunder kalibrering, afprevning, certificering og inspektion
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24) stilbagekaldelse«: enhver foranstaltning, der har til formal at opna, at et delsystem eller en sikkerhedskomponent,
der allerede er gjort tilgaengelig for den person, der er ansvarlig for tovbaneanlegget, returneres

25) »tilbagetraekning« enhver foranstaltning, der har til formal at forhindre, at et delsystem eller en sikkerheds-
komponent i forsyningskeeden gares tilgeengelig(t) pd markedet

26) »EU-harmoniseringslovgivning«: al EU-lovgivning, som harmoniserer betingelserne for markedsfering af produkter

27) »CE-markning« meerkning, hvormed fabrikanten angiver, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten er i
overensstemmelse med de galdende krav i EU-harmoniseringslovgivningen om anbringelse af denne markning.

Artikel 4
Tilgengeliggorelse pa markedet af delsystemer og sikkerhedskomponenter
Delsystemer og sikkerhedskomponenter ma kun geres tilgeengelige pd markedet, hvis de er i overensstemmelse med
denne forordning.
Artikel 5

Ibrugtagning af tovbaneanlaeg

1. Medlemsstaterne treeffer i overensstemmelse med artikel 9 alle nedvendige foranstaltninger med henblik pa at
fastleegge procedurer for at sikre, at tovbaneanlag kun tages i brug, hvis de er i overensstemmelse med denne forordning
og ved korrekt montering, vedligeholdelse og drift efter deres bestemmelse ikke udger en fare for personers sundhed
eller sikkerhed eller for ejendom.

2. Medlemsstaterne traffer i overensstemmelse med artikel 9 alle nedvendige foranstaltninger med henblik pé at
fastleegge procedurer for at sikre, at delsystemerne og sikkerhedskomponenterne kun indbygges i tovbaneanleg, hvis de
gor det muligt at opfere tovbaneanleg, der er i overensstemmelse med denne forordning, og som ved korrekt
montering, vedligeholdelse og drift efter deres bestemmelse ikke udger en fare for personers sundhed eller sikkerhed
eller for ejendom.

3. Tovbaneanleg, som er i overensstemmelse med harmoniserede standarder eller dele deraf, hvis referencer er
offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, formodes at vaere i overensstemmelse med de veasentlige krav i bilag II, der
er omfattet af disse standarder eller dele deraf.

4. Denne forordning bergrer ikke medlemsstaternes mulighed for at fastsatte de krav, som de anser for nedvendige
for at sikre personers, herunder navnlig arbejdstageres, beskyttelse i forbindelse med anvendelse af de péagaldende
tovbaneanlag, forudsat at dette ikke indebearer @ndringer af tovbaneanlaeggene pd en madde, der ikke er omfattet af
denne forordning.

Artikel 6

Vaesentlige krav

Tovbaneanlaeg og deres infrastruktur, delsystemer og sikkerhedskomponenter skal opfylde de vasentlige krav, som er
anfert i bilag II, og som finder anvendelse pa dem.

Artikel 7

Fri bevagelighed for delsystemer og sikkerhedskomponenter

Medlemsstaterne ma ikke forbyde, begranse eller hindre tilgeengeliggorelse pd markedet af delsystemer og sikkerheds-
komponenter, som er i overensstemmelse med denne forordning.
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Artikel 8
Sikkerhedsanalyse og sikkerhedsrapport for projekterede tovbaneanleg

1. Den ansvarlige person for tovbaneanlegget udpeget af en medlemsstat i henhold til national lovgivning udferer en
sikkerhedsanalyse af det projekterede tovbaneanlag eller lader en sidan sikkerhedsanalyse udfere.

2. Sikkerhedsanalysen, som kraves for hvert tovbaneanlag, skal:

a) tage hensyn til alle pataenkte driftsformer

b) gennemfares efter en anerkendt eller etableret metode

c) tage hensyn til det aktuelle tekniske niveau og til tovbaneanlaeggets kompleksitet

d) sikre, at der ved tovbaneanlaeggets konstruktion og udformning tages hensyn til omgivelserne og til de ugunstigste
omstaendigheder for at sikre, at der opnds en tilfredsstillende sikkerhedsgrad

e) tage hensyn til samtlige sikkerhedsmaessige aspekter ved tovbaneanlegget og dets eksterne faktorer i forbindelse med
konstruktionen, opferelsen og ibrugtagningen

f) gere det muligt at identificere risici, der pd grundlag af tidligere erfaringer vil kunne opstd under driften af
tovbaneanlagget.

3. Sikkerhedsanalysen gezlder ogsd sikkerhedsanordningerne og deres virkning pé tovbaneanlegget og de dermed
forbundne delsystemer, som de setter i gang, med det formadl, at sikkerhedsanordningerne:

a) er i stand til at reagere pd et forste ssmmenbrud eller svigt for derefter enten at forblive i en tilstand, som garanterer
sikkerheden, i reduceret drift eller i sikkerhedsstop (fail safe)

b) er ledige og overvdgede, eller

¢) er af en sddan beskaffenhed, at sandsynligheden for, at de svigter, kan vurderes, og at deres virkninger har et niveau
svarende til niveauet for sikkerhedsanordninger, som opfylder kriterierne i litra a) og b).

4. Sikkerhedsanalysen tjener som grundlag for opstilling af en fortegnelse over risici og farlige situationer, for
anbefaling af de foranstaltninger, der patenkes til imedegéelse af sddanne risici, og for fastleeggelse af listen over de
delsystemer og sikkerhedskomponenter, der skal indbygges i tovbaneanlagget.

5. Resultatet af sikkerhedsanalysen indarbejdes i en sikkerhedsrapport.

Artikel 9
Godkendelse af tovbaneanlaeg

1. Hver medlemsstat fastlegger procedurer for tilladelse til opferelse og ibrugtagning af tovbaneanleg, som befinder
sig pd deres omréde.

2. Den ansvarlige person for tovbaneanlagget, der udpeges af en medlemsstat i henhold til national lovgivning,
foreleegger den i artikel 8 omhandlede sikkerhedsrapport, EU-overensstemmelseserkleringen og de evrige dokumenter
vedrgrende  delsystemers og sikkerhedskomponenters —overensstemmelse samt dokumentationen vedrgrende
tovbaneanlaggets egenskaber for den myndighed eller det organ, som har kompetence til at godkende tovbaneanlagget.
Dokumentationen vedrerende tovbaneanlagget skal ogsd omfatte de nedvendige betingelser, herunder begransninger i
anvendelsen, og fuldstendige instruktioner for serviceeftersyn, overvdgning, justering og vedligeholdelse af
tovbaneanlagget. Disse dokumenter skal opbevares i kopi ved tovbaneanlegget.

3. Séfremt vasentlige kendetegn, delsystemer eller sikkerhedskomponenter i bestdende tovbaneanleg @ndres saledes,
at der kraeves en ny tilladelse til ibrugtagning fra den bererte medlemsstat, skal disse sendringer og deres konsekvenser
for hele tovbaneanlaegget opfylde de vaesentlige krav, der er fastsat i bilag II.
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4. Medlemsstaterne ma ikke af grunde, der vedrerer de aspekter, som er omfattet af denne forordning, anvende de i
stk. 1 omhandlede procedurer til at forbyde, begranse eller hindre opferelse og ibrugtagning af tovbaneanleg, der er i
overensstemmelse med denne forordning, og som ved korrekt montering efter deres bestemmelse ikke udger en fare for
personers sundhed eller sikkerhed eller for ejendom.

5. Medlemsstaterne mé ikke anvende de i stk. 1 omhandlede procedurer til at forbyde, begrense eller hindre den frie
beveagelighed for delsystemer og sikkerhedskomponenter, der er i overensstemmelse med denne forordning.

Artikel 10
Drift af tovbaneanlaeg

1. Medlemsstaterne paser, at et tovbaneanlaeg kun forbliver i drift, sifremt de betingelser, der er naevnt i sikkerheds-
rapporten, er opfyldt.

2. Konstaterer en medlemsstat, at et godkendt tovbaneanleg, som anvendes i overensstemmelse med sin bestemmelse,
kan udgere en fare for personers sundhed eller sikkerhed eller for ejendom, traffer den alle nedvendige foranstaltninger
for at begranse driftsmulighederne for tovbaneanlagget eller forbyde dets drift.

KAPITEL II

ERHVERVSDRIVENDES FORPLIGTELSER
Artikel 11
Fabrikanters forpligtelser

1. Fabrikanter skal, ndr de bringer deres delsystemer eller sikkerhedskomponenter i omsztning eller bygger dem ind i
et tovbaneanlag, sikre, at de er konstrueret og fremstillet i overensstemmelse med de vasentlige krav i bilag IL.

2.  Fabrikanter af delsystemer eller sikkerhedskomponenter skal udarbejde den i bilag VIII fastsatte tekniske
dokumentation (steknisk dokumentation«) og gennemfere eller fo gennemfort den relevante overensstemmelsesvurde-
ringsprocedure, jf. artikel 18.

Nar delsystemets eller sikkerhedskomponentens overensstemmelse med de galdende krav er blevet dokumenteret ved
den i forste afsnit omhandlede procedure, skal fabrikanter udarbejde en EU-overensstemmelseserklering og anbringe
CE-meerkningen.

3. Fabrikanter skal opbevare den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserkleringen i 30 ar efter, at
delsystemet eller sikkerhedskomponenten er bragt i omsetning.

4.  Fabrikanter skal sikre, at der findes procedurer til sikring af produktionsseriers fortsatte overensstemmelse med
denne forordning. Der skal i forngdent omfang tages hensyn til @ndringer i delsystemets eller sikkerhedskomponentens
konstruktion eller kendetegn og til @ndringer i de harmoniserede standarder eller i andre tekniske specifikationer, som
der er henvist til for at dokumentere delsystemets eller sikkerhedskomponentens overensstemmelse med de galdende
krav.

Nér det anses for hensigtsmaessigt som folge af de med et delsystem eller en sikkerhedskomponent forbundne risici, skal
fabrikanter med henblik pa beskyttelse af passagerers, driftspersonalets og tredjemands sundhed og sikkerhed foretage
stikprovekontrol af delsystemer eller sikkerhedskomponenter, der er gjort tilgaengelige pd markedet, undersgge og om
nedvendigt fore register over klager over delsystemer og sikkerhedskomponenter, der ikke opfylder kravene, og
tilbagekaldelser af sidanne delsystemer og sikkerhedskomponenter og holde distributererne orienteret om enhver sddan
overvagning.

5.  Fabrikanter skal sikre, at delsystemer eller sikkerhedskomponenter, som de har bragt i omseetning, er forsynet med
et type-, parti- eller serienummer eller en anden form for angivelse, ved hjalp af hvilken de kan identificeres.
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Hvis dette pd grund af delsystemets eller sikkerhedskomponentens storrelse eller art ikke er muligt, skal fabrikanterne
sorge for, at de kraeevede oplysninger fremgédr af emballagen eller af et dokument, der ledsager delsystemet eller
sikkerhedskomponenten.

6.  Fabrikanternes navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemerke og postadresse, hvor de kan kontaktes,
skal fremgd af delsystemet eller sikkerhedskomponenten, eller hvis dette ikke er muligt, af emballagen eller af et
dokument, der ledsager delsystemet eller sikkerhedskomponenten. Adressen skal vaere adressen pd ét enkelt sted, hvor
fabrikanten kan kontaktes. Kontaktoplysningerne skal angives pd et for brugere og markedsovervigningsmyndigheder
letforstaeligt sprog. Angiver fabrikanten en webstedsadresse, sikrer vedkommende, at oplysningerne pa dette websted er
tilgeengelige og ajourferes.

7. Fabrikanter skal sikre, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten ledsages af en kopi af EU-overensstemmelseser-
kleeringen, en brugsanvisning og sikkerhedsinformation pad et for brugere letforstdeligt sprog som fastsat af den
pageldende medlemsstat. En sddan brugsanvisning og sikkerhedsinformation skal vare klar og letforstdelig.

Leveres et storre antal delsystemer eller sikkerhedskomponenter til en enkelt erhvervsdrivende eller bruger, kan partiet
eller sendingen dog ledsages af et enkelt eksemplar af EU-overensstemmelseserkleeringen.

8.  Hvis fabrikanter finder eller har grund til at tro, at et delsystem eller en sikkerhedskomponent, de har bragt i
omsetning, ikke er i overensstemmelse med denne forordning, skal de straks treffe de nedvendige korrigerende
foranstaltninger for at bringe delsystemet eller sikkerhedskomponenten i overensstemmelse med denne forordning eller
om nedvendigt traekke eller kalde det/den tilbage. Endvidere skal fabrikanterne, hvis delsystemet eller sikkerhedskom-
ponenten udger en risiko, straks orientere de kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor de har gjort
delsystemet eller sikkerhedskomponenten tilgengelig(t) pd markedet, herom og give naermere oplysninger om sarlig den
manglende overensstemmelse med kravene og de trufne korrigerende foranstaltninger.

9.  Fabrikanter skal pd grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning give den al den
information og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere delsystemets eller sikkerhedskomponentens
overensstemmelse med denne forordning, pd et for denne myndighed letforstdeligt sprog. En sddan information eller
dokumentation kan gives pd papir eller elektronisk. De skal, hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde med
den om foranstaltninger, der traffes for at undga risici, som delsystemer eller sikkerhedskomponenter, de har bragt i
omszatning, udger.

Artikel 12
Bemyndigede reprasentanter
1. En fabrikant kan ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyndiget reprasentant.

Forpligtelserne i henhold til artikel 11, stk. 1, og forpligtelsen til at udarbejde teknisk dokumentation mé ikke vare en
del af den bemyndigede reprasentants fuldmagt.

2. En bemyndiget reprasentant skal udfere de opgaver, der er fastsat i det mandat, vedkommende har modtaget fra
fabrikanten. Mandatet skal som minimum satte den bemyndigede repreaesentant i stand til:

a) at serge for, at EU-overensstemmelseserkleringen og den tekniske dokumentation stédr til radighed for de nationale
markedsovervigningsmyndigheder i 30 ar efter, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten er blevet bragt i
omsatning

b) pd grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning at give den al den information og
dokumentation, der er nedvendig for at konstatere delsystemets eller sikkerhedskomponentens overensstemmelse
med kravene

) at samarbejde med de kompetente nationale myndigheder, hvis disse anmoder herom, om foranstaltninger, der
treeffes for at undgd risici, som de delsystemer eller sikkerhedskomponenter, der er omfattet af den bemyndigede
reprasentants fuldmagt, udger.

Artikel 13
Importerers forpligtelser

1. Importerer ma kun bringe delsystemer og sikkerhedskomponenter, der opfylder kravene, i omsatning.
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2. Importerer skal, for de bringer et delsystem eller en sikkerhedskomponent i omsatning, sikre, at fabrikanten har
gennemfoert den i artikel 18 omhandlede relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure. De skal sikre, at fabrikanten
har udarbejdet den tekniske dokumentation, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten er forsynet med
CE-markningen og er ledsaget af en kopi af EU-overensstemmelseserkleeringen, af brugsanvisning og sikkerhedsin-
formation og, hvor det er relevant, af andre kreevede dokumenter, og at fabrikanten har opfyldt kravene i artikel 11,
stk. 5 og 6.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et delsystem eller en sikkerhedskomponent ikke er i
overensstemmelse med de geldende veasentlige krav i bilag II, m& vedkommende ikke bringe delsystemet eller sikkerheds-
komponenten i omsatning, for det/den er blevet bragt i overensstemmelse med de galdende krav. Derudover skal
importeren, ndr delsystemet eller sikkerhedskomponenten udger en risiko, underrette fabrikanten og markedsovervag-
ningsmyndighederne herom.

3. Importerernes navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemaerke og postadresse, hvor de kan kontaktes,
skal fremgd af delsystemet eller sikkerhedskomponenten, eller hvis dette ikke er muligt, af emballagen eller af et
dokument, der ledsager delsystemet eller sikkerhedskomponenten. Kontaktoplysningerne skal angives pa et for brugere
og markedsovervigningsmyndigheder letforstaeligt sprog.

Angiver fabrikanten en webstedsadresse, sikrer vedkommende, at oplysningerne pd dette websted er tilgaengelige og
ajourfores.

4. Importerer skal sikre, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten ledsages af en brugsanvisning og sikkerhedsin-
formation pa et for brugere letforstdeligt sprog som fastsat af den pagaldende medlemsstat.

5. Importerer skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for delsystemer eller sikkerhedskomponenter, som
de har ansvaret for, ikke bringer deres overensstemmelse med de galdende vasentlige krav i bilag II i fare.

6.  Nar det anses for hensigtsmaessigt som folge af de med et delsystem eller en sikkerhedskomponent forbundne
risici, skal importerer med henblik pd beskyttelse af passagerers, driftspersonalets og tredjemands sundhed og sikkerhed
foretage stikprovekontrol af de delsystemer og de sikkerhedskomponenter, der er gjort tilgeengelige pd markedet,
undersgge og om nedvendigt fore register over klager, over delsystemer og sikkerhedskomponenter, der ikke opfylder
kravene, og tilbagekaldelser af sddanne delsystemer og sikkerhedskomponenter og holde distributererne orienteret om
enhver sddan overvigning.

7. Hvis importerer finder eller har grund til at tro, at et delsystem eller en sikkerhedskomponent, de har bragt i
omsatning, ikke er i overensstemmelse med denne forordning, skal de straks traeffe de nedvendige korrigerende
foranstaltninger for at bringe delsystemet eller sikkerhedskomponenten i overensstemmelse med denne forordning eller
om nedvendigt traekke eller kalde det/den tilbage. Endvidere skal importerer, hvis delsystemet eller sikkerhedskom-
ponenten udger en risiko, straks orientere de kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor de har gjort
delsystemet eller sikkerhedskomponenten tilgeengelig(t) pd markedet, herom og give narmere oplysninger om sarlig den
manglende overensstemmelse med kravene og de trufne korrigerende foranstaltninger.

8. Importerer skal i 30 &r efter, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten er bragt i omsatning, opbevare et
eksemplar af EU-overensstemmelseserkleeringen, s det stdr til rdighed for markedsovervigningsmyndighederne, og
sikre, at den tekniske dokumentation kan stilles til rddighed for disse myndigheder, hvis de anmoder herom.

9. Importerer skal pd grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning give den al den
information og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere delsystemets eller sikkerhedskomponentens
overensstemmelse med kravene, pd et for denne myndighed letforstdeligt sprog. En sddan information eller
dokumentation kan gives pd papir eller elektronisk. De skal, hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde med
den om foranstaltninger, der traffes for at undga risici, som delsystemer eller sikkerhedskomponenter, de har bragt i
omsatning, udger.

Artikel 14
Distributerers forpligtelser

1.  Distributerer skal, ndr de gor et delsystem eller en sikkerhedskomponent tilgeengelig(t) pd markedet, handle med
forneden omhu for sé vidt angédr kravene i denne forordning.
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2. Distributerer skal, for de gor et delsystem eller en sikkerhedskomponent tilgaengelig(t) pd markedet, kontrollere, at
det/den er forsynet med CE-markningen og er ledsaget af en kopi af EU-overensstemmelseserkleringen, af en
brugsanvisning og sikkerhedsinformation og, hvor det er relevant, af andre kreevede dokumenter pé et for brugere
letforstdeligt sprog som fastsat af den pdgzldende medlemsstat, og at fabrikanten og importeren har opfyldt kravene i
henholdsvis artikel 11, stk. 5 og 6, og artikel 13, stk. 3.

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et delsystem eller en sikkerhedskomponent ikke er i
overensstemmelse med de galdende vesentlige krav i bilag II, md vedkommende ikke gore delsystemet eller sikkerheds-
komponenten tilgaengelig(t) pd markedet, for det/den er blevet bragt i overensstemmelse med de geldende krav.
Derudover skal distributeren, hvis delsystemet eller sikkerhedskomponenten udger en risiko, underrette fabrikanten eller
importeren herom samt markedsovervigningsmyndighederne.

3. Distributerer skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for delsystemer eller sikkerhedskomponenter,
som de har ansvaret for, ikke bringer deres overensstemmelse med de galdende vasentlige krav i bilag II i fare.

4. Hvis distributerer finder eller har grund til at tro, at et delsystem eller en sikkerhedskomponent, de har gjort
tilgaengelig(t) pad markedet, ikke er i overensstemmelse med denne forordning, skal de sikre sig, at der traffes de
nodvendige korrigerende foranstaltninger for at bringe delsystemet eller sikkerhedskomponenten i overensstemmelse
med denne forordning eller om nedvendigt for at trakke eller kalde det/den tilbage. Endvidere skal distributerer, hvis
delsystemet eller sikkerhedskomponenten udger en risiko, straks orientere de kompetente nationale myndigheder i de
medlemsstater, hvor de har gjort delsystemet eller sikkerhedskomponenten tilgeengelig(t) pd markedet, herom og give
nermere oplysninger om serlig den manglende overensstemmelse med kravene og de trufne korrigerende
foranstaltninger.

5. Distributerer skal pd grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning give den al den
information og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere delsystemets eller sikkerhedskomponentens
overensstemmelse med kravene. En sddan information eller dokumentation kan gives pa papir eller elektronisk. De skal,
hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der treeffes for at undga risici, som
delsystemer eller sikkerhedskomponenter, de har gjort tilgaengelige pa markedet, udger.

Artikel 15

Tilfelde, i hvilke fabrikanternes forpligtelser finder anvendelse pd importererne og
distributererne

En importer eller distributer anses for at vaere fabrikant i denne forordnings forstand og er underlagt de samme
forpligtelser som fabrikanten, jf. artikel 11, nir vedkommende bringer et delsystem eller en sikkerhedskomponent i
omsatning i sit navn eller under sit varemarke eller @ndrer et delsystem eller en sikkerhedskomponent, der allerede er
bragt i omsztning, pd en sddan méde, at det kan bergre overholdelsen af kravene i denne forordning.

Artikel 16

Identifikation af erhvervsdrivende

Efter anmodning skal erhvervsdrivende over for markedsovervagningsmyndighederne identificere:
a) enhver erhvervsdrivende, som har leveret et delsystem eller en sikkerhedskomponent til dem

b) enhver erhvervsdrivende og enhver person, der er ansvarlig for et tovbaneanleg, som de har leveret et delsystem eller
en sikkerhedskomponent til.

Erhvervsdrivende skal i 30 ar efter, at de har fiet leveret eller har leveret delsystemet eller sikkerhedskomponenten,
kunne foreleegge de i stk. 1 navnte oplysninger.
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KAPITEL III

DELSYSTEMERS OG SIKKERHEDSKOMPONENTERS OVERENSSTEMMELSE
Artikel 17
Overensstemmelsesformodning for delsystemer og sikkerhedskomponenter

Delsystemer og sikkerhedskomponenter, som er i overensstemmelse med harmoniserede standarder eller dele deraf, hvis
referencer er offentliggjort i Den Europeeiske Unions Tidende, formodes at vaere i overensstemmelse med de vasentlige krav
i bilag 11, der er omfattet af disse standarder eller dele deraf.

Artikel 18
Procedurer for overensstemmelsesvurdering

1.  Fabrikanten skal, for vedkommende bringer et delsystem eller en sikkerhedskomponent i omsatning, serge for, at
delsystemet eller sikkerhedskomponenten underkastes den i stk. 2 omhandlede overensstemmelsesvurderingsprocedure.

2. Delsystemers og sikkerhedskomponenters overensstemmelse skal efter fabrikantens valg vurderes ved hjelp af en af
felgende overensstemmelsesvurderingsprocedurer:

a) EU-typeafprevning (modul B — produktionstype) som fastsat i bilag III i kombination med en af felgende
procedurer:

i) typeoverensstemmelse pd grundlag af kvalitetssikring af fremstillingsprocessen (modul D) som fastsat i bilag IV

ii) typeoverensstemmelse pd grundlag af verifikation af delsystemer eller sikkerhedskomponenter (modul F) som
fastsat i bilag V

b) overensstemmelse pd grundlag af enhedsverifikation (modul G) som fastsat i bilag VI

¢) overensstemmelse pd grundlag af fuld kvalitetssikring plus konstruktionsundersogelse (modul H 1) som fastsat i
bilag VIL

3. Dokumenter og korrespondance vedrgrende overensstemmelsesvurderingsprocedurerne udfaerdiges pé et officielt
sprog i den medlemsstat, hvor det bemyndigede organ til gennemforelse af de i stk. 2 omhandlede procedurer er
etableret, eller pa et af dette organ godkendt sprog.

Artikel 19
EU-overensstemmelseserkleering

1. Det skal af EU-overensstemmelseserkleringen for et delsystem eller en sikkerhedskomponent fremgd, at det er
blevet dokumenteret, at de vasentlige krav i bilag II er opfyldt.

2. EU-overensstemmelseserkleringen skal folge den model, der er fastsat i bilag IX, indeholde de elementer, der er
anfert i de relevante moduler i bilag II-VIL, og lebende ajourfores. Den skal ledsage delsystemet eller sikkerhedskom-
ponenten og oversettes til det eller de sprog, der kraeves af den medlemsstat, i hvilken delsystemet eller sikkerhedskom-
ponenten bringes i omsatning eller gares tilgangelig(t) pd markedet.

3. Hvis et delsystem eller en sikkerhedskomponent er omfattet af mere end én EU-retsakt, der kraver en
EU-overensstemmelseserklering, udferdiges der en enkelt EU-overensstemmelseserkleering for alle sddanne EU-retsakter.
Det skal af erkleringen fremga, hvilke EU-retsakter den vedrerer, herunder hvor disse er offentliggjort.

4. Ved at udarbejde EU-overensstemmelseserkleeringen stdr fabrikanten inde for, at delsystemet eller sikkerhedskom-
ponenten opfylder de i denne forordning fastsatte krav.
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Artikel 20
Generelle principper for CE-merkningen

CE-maerkningen er underkastet de generelle principper i artikel 30 i forordning (EF) nr. 765/2008.

Artikel 21
Regler og betingelser for anbringelse af CE-merkningen

1. CE-merkningen anbringes pd delsystemet eller sikkerhedskomponenten eller pd markepladen, sd den er synlig, let
lzeselig og ikke kan slettes. Hvis delsystemet eller sikkerhedskomponenten er af en sddan art, at dette ikke er muligt eller
berettiget, anbringes markningen pa emballagen og i felgedokumenterne.

2. CE-markningen anbringes, for delsystemet eller sikkerhedskomponenten bringes i omsetning.

3. Efter CE-merkningen anferes identifikationsnummeret pé det bemyndigede organ, der deltager i produktionskon-
trolfasen. Det bemyndigede organs identifikationsnummer anbringes af organet selv eller efter dets anvisninger af
fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant.

4. Der kan efter CE-markningen og det i stk. 3 omhandlede identifikationsnummer anbringes en anden form for
angivelse vedrerende en serlig risiko- eller brugskategori.

5. Medlemsstaterne skal benytte sig af eksisterende mekanismer til sikring af, at CE-markningsordningen anvendes
korrekt, og treeffe de forngdne foranstaltninger i tilfeelde af uretmaessig anvendelse af maerkningen.

KAPITEL IV

NOTIFIKATION AF OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER
Artikel 22
Notifikation
Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om, hvilke organer der er bemyndiget til som
tredjepart at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver i henhold til denne forordning.
Artikel 23
Bemyndigende myndigheder

1. Medlemsstaterne skal udpege en bemyndigende myndighed, som er ansvarlig for at indfere og gennemfore de
nodvendige procedurer for vurdering og notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer og overvigningen af
bemyndigede organer, herunder overensstemmelse med artikel 28.

2. Medlemsstaterne kan bestemme, at den i stk. 1 omhandlede vurdering og overvigning skal foretages af et nationalt
akkrediteringsorgan som omhandlet i og i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 765/2008.

3. Hvis den bemyndigende myndighed uddelegerer eller pd anden mdde overlader vurderingen, notifikationen eller
overvagningen som omhandlet i denne artikels stk. 1 til et organ, som ikke er en statslig enhed, skal dette organ veere en
juridisk enhed og med de fornedne @ndringer overholde kravene i artikel 24. Desuden skal det have truffet
foranstaltninger til daekning af erstatningsansvar i forbindelse med sine aktiviteter.

4. Den bemyndigende myndighed skal pdtage sig det fulde ansvar for de opgaver, der udferes af det i stk. 3
omhandlede organ.



L 81/18 Den Europeaiske Unions Tidende 31.3.2016

Artikel 24
Krav vedrorende bemyndigende myndigheder

1. En bemyndigende myndighed skal oprettes pd en siddan mdde, at der ikke opstdr interessekonflikter med
overensstemmelsesvurderingsorganer.

2. En bemyndigende myndighed skal vare organiseret og arbejde pd en siddan madde, at der i dens arbejde sikres
objektivitet og uvildighed.

3. En bemyndigende myndighed skal vere organiseret pd en sidan méde, at hver beslutning om notifikation af et
overensstemmelsesvurderingsorgan traeffes af kompetente personer, der ikke er identiske med dem, der foretog
vurderingen.

4. En bemyndigende myndighed ma ikke tilbyde eller udfere aktiviteter, som udferes af overensstemmelsesvurde-
ringsorganer, eller yde rddgivningsservice pd kommercielt eller konkurrencemaessigt grundlag.

5. En bemyndigende myndighed skal sikre, at de indhentede oplysninger behandles fortroligt.

6. En bemyndigende myndighed skal have et tilstreekkelig stort kompetent personale til, at den kan udfere sine
opgaver beherigt.

Artikel 25
Oplysningspligt vedrerende bemyndigende myndigheder

Medlemsstaterne skal underrette Kommissionen om deres procedurer for vurdering og notifikation af overensstemmel-
sesvurderingsorganer og overvagning af bemyndigede organer og om eventuelle @ndringer heraf.

Kommissionen offentligger disse oplysninger.

Artikel 26
Krav vedrerende bemyndigede organer
1. I forbindelse med notifikation skal et overensstemmelsesvurderingsorgan opfylde kravene i stk. 2-11.

2. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal oprettes i henhold til en medlemsstats nationale lovgivning og vaere en
juridisk person.

3. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal vaere et tredjepartsorgan, der er uafthangigt af den organisation eller det
delsystem eller den sikkerhedskomponent, det vurderer.

Et organ, der tilhgrer en erhvervsorganisation eller en brancheforening, som reprasenterer virksomheder, der er
involveret i konstruktion, fremstilling, tilvejebringelse, sammensatning, brug eller vedligeholdelse af delsystemer eller
sikkerhedskomponenter, som det vurderer, kan, forudsat at det er pavist, at det er uathengigt, og at der ikke foreligger
interessekonflikter, anses for at vere et sidant organ.

4. Et overensstemmelsesvurderingsorgan, dets gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at udfere
overensstemmelsesvurderingsopgaver, ma ikke vare konstrukter, fabrikant, leverander, monter, keber, ejer, bruger eller
reparator af de delsystemer eller sikkerhedskomponenter, som de vurderer, eller reprasentant for nogle af disse parter.
Dette forhindrer ikke anvendelsen af vurderede delsystemer eller sikkerhedskomponenter, der er nedvendige for
overensstemmelsesvurderingsorganets aktiviteter, eller anvendelse af sddanne delsystemer eller sikkerhedskomponenter i
personligt gjemed.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan, dets overste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at udfere overensstem-
melsesvurderingsopgaver, ma ikke vare direkte involveret i konstruktion, fremstilling eller opferelse, markedsfering,
installering, anvendelse eller vedligeholdelse af disse delsystemer eller sikkerhedskomponenter eller reprasentere parter,
der er involveret i disse aktiviteter. De md ikke deltage i aktiviteter, som kan vere i strid med deres objektivitet og
integritet i forbindelse med de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, de er notificeret til at udfere. Dette gelder
navnlig rddgivningsservice.

Overensstemmelsesvurderingsorganer skal sikre, at deres dattervirksomheders eller underentreprenerers aktiviteter ikke
pavirker fortroligheden, objektiviteten og uvildigheden af deres overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.
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5. Overensstemmelsesvurderingsorganer og deres personale skal udfere overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne
med den sterst mulige faglige integritet og den nedvendige tekniske kompetence pd det specifikke omrdde og ikke
pavirkes af nogen form for pression og incitament, navnlig af gkonomisk art, som kan have indflydelse pd deres
afgarelser eller resultaterne af deres overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, serlig fra personer eller grupper af personer,
som har en interesse i resultaterne af disse aktiviteter.

6.  Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal kunne gennemfere alle de overensstemmelsesvurderingsopgaver, som
palagges det ved bilag III-VIL, og for hvilke det er blevet notificeret, uanset om disse opgaver udferes af overensstemmel-
sesvurderingsorganet selv eller pa dets vegne og under dets ansvar.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal til enhver tid og for hver overensstemmelsesvurderingsprocedure og hver
type eller kategori af delsystemer eller sikkerhedskomponenter, som det er blevet notificeret for, have folgende til
radighed:

a) det nedvendige personale med teknisk viden og tilstraekkelig og relevant erfaring til at udfere overensstemmelsesvur-
deringsopgaverne

b) de nedvendige beskrivelser af de procedurer, i henhold til hvilke overensstemmelsesvurderingen foretages, sdledes at
gennemsigtigheden og muligheden for at reproducere disse procedurer sikres. Det skal have indfert hensigtsmeessige
politikker og procedurer, som skelner mellem de opgaver, det udferer i sin egenskab af bemyndiget organ, og enhver
anden form for aktivitet

¢) de nedvendige procedurer, der satter det i stand til at udfere sine aktiviteter under hensyn til den pégaldende
virksomheds sterrelse, den sektor, som den opererer inden for, og dens struktur, til, hvor kompleks den pégeeldende
teknologi inden for delsystemer eller sikkerhedskomponenter er, og til produktionsprocessens masse- eller
seriemaessige karakter.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal have de forngdne midler til at udfere de tekniske og administrative opgaver i
forbindelse med overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne pd en egnet mdde og skal have adgang til alt nedvendigt
udstyr og alle nedvendige faciliteter.

7. Det personale, som er ansvarligt for udferelse af overensstemmelsesvurderingsopgaver, skal have:

a) en god teknisk og faglig uddannelse omfattende alle overensstemmelsesvurderingsaktiviteter inden for det omrade, pa
hvilket overensstemmelsesvurderingsorganet er blevet notificeret

b) et tilstreekkeligt kendskab til kravene vedrerende de vurderinger, de foretager, og den nedvendige bemyndigelse til at
udfere sddanne vurderinger

¢) et tilstraekkeligt kendskab til og en tilstrackkelig forstdelse af de vaesentlige krav i bilag II, de galdende harmoniserede
standarder og de relevante bestemmelser i EU-harmoniseringslovgivningen og national lovgivning

d) den nedvendige ferdighed i at udarbejde attester, redegorelser og rapporter, som dokumenterer, at vurderingerne er
blevet foretaget.

8. Det skal sikres, at overensstemmelsesvurderingsorganer, deres @verste ledelse og deres personale, der er ansvarligt
for at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver, arbejder uvildigt.

Aflenningen af den gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver,
md ikke veere athaengig af antallet af foretagne vurderinger eller af resultatet af disse vurderinger.

9.  Overensstemmelsesvurderingsorganer skal tegne en ansvarsforsikring, medmindre staten er ansvarlig i henhold til
national lovgivning, eller medlemsstaten selv er direkte ansvarlig for overensstemmelsesvurderingen.

10.  Et overensstemmelsesvurderingsorgans personale har tavshedspligt med hensyn til alle oplysninger, det kommer i
besiddelse af ved udferelsen af deres opgaver i henhold til bilag III-VII eller enhver bestemmelse i national lovgivning,
som gennemferer den, undtagen over for de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor dets aktiviteter udferes.
Ejendomsrettigheder skal beskyttes.
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11.  Overensstemmelsesvurderingsorganer skal deltage i eller sikre, at deres personale, der er ansvarligt for at udfere
overensstemmelsesvurderingsopgaver, er orienteret om de relevante standardiseringsaktiviteter og aktiviteterne i den
koordineringsgruppe af bemyndigede organer, der er nedsat i henhold til denne forordning, og skal som generelle
retningslinjer anvende de administrative afgerelser og dokumenter, som er resultatet af den navnte gruppes arbejde.

Artikel 27

Formodning om bemyndigede organers overensstemmelse

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne i de relevante harmoniserede
standarder eller dele heraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, formodes det at opfylde
kravene i artikel 26, for sa vidt som de galdende harmoniserede standarder dakker disse krav.

Artikel 28

Dattervirksomheder og underentreprise i tilknytning til bemyndigede organer

1. Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbindelse med overensstemmelsesvurderingen i
underentreprise eller anvender en dattervirksomhed, skal det sikre, at underentrepreneren eller dattervirksomheden
opfylder kravene i artikel 26, og underrette den bemyndigende myndighed herom.

2. Bemyndigede organer har det fulde ansvar for de opgaver, der udferes af underentreprengrer eller dattervirk-
somheder, uanset hvor disse er etableret.

3. Aktiviteter kan kun gives i underentreprise eller udferes af en dattervirksomhed, hvis kunden har givet sit
samtykke.

4. Bemyndigede organer skal kunne stille de relevante dokumenter vedrgrende vurderingen af underentreprengrens
eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det arbejde, som de har udfert i henhold til bilag III-VI, til rddighed for den
bemyndigende myndighed.

Artikel 29

Ansegning om notifikation

1. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal indgive en ansggning om notifikation til den bemyndigende myndighed
i den medlemsstat, hvor det er etableret.

2. Ansegningen om notifikation skal ledsages af en beskrivelse af de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, det eller
de overensstemmelsesvurderingsmoduler og det eller de delsystemer eller den eller de sikkerhedskomponenter, som
organet haevder at veere kompetent til, samt af et eventuelt akkrediteringscertifikat udstedt af et nationalt akkrediterings-
organ, hvorved det attesteres, at overensstemmelsesvurderingsorganet opfylder kravene i artikel 26.

3. Hvis det pagaldende overensstemmelsesvurderingsorgan ikke kan foreleegge et akkrediteringscertifikat, forelagger
det den bemyndigende myndighed al den dokumentation, der er nedvendig for at kontrollere, anerkende og
regelmassigt overvage, at det opfylder kravene i artikel 26.

Artikel 30

Notifikationsprocedure

1. De bemyndigende myndigheder ma kun notificere overensstemmelsesvurderingsorganer, som opfylder kravene i
artikel 26.

2. De skal underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater ved hjalp af det elektroniske notifikationsvaerktej,
der er udviklet og forvaltes af Kommissionen.
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3. Notifikationen skal indeholde fyldestgorende oplysninger om overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, det eller
de pagaldende overensstemmelsesvurderingsmoduler og det eller de pdgzldende delsystemer eller den eller de
pageldende sikkerhedskomponenter og den relevante dokumentation for kompetencen.

4. Hvis en notifikation ikke er baseret pd et akkrediteringscertifikat som omhandlet i artikel 29, stk. 2, skal den
bemyndigende myndighed foreleegge Kommissionen og de gvrige medlemsstater den dokumentation, der attesterer
overensstemmelsesvurderingsorganets kompetence, og oplysninger om de ordninger, der er indfert til sikring af, at der
regelmassigt fores tilsyn med organet, og at organet ogsa fremover vil opfylde de i artikel 26 fastsatte krav.

5. Det pagaldende organ ma kun udfere aktiviteter som bemyndiget organ, hvis Kommissionen og de ovrige
medlemsstater ikke har gjort indsigelse inden for to uger efter en notifikation baseret pd et akkrediteringscertifikat og
inden for to maneder efter en notifikation, der ikke er baseret pa et akkrediteringscertifikat.

Kun et sddant organ anses for at vare et bemyndiget organ i denne forordnings forstand.
6. Den bemyndigende myndighed skal underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater om enhver relevant
efterfolgende andring af notifikationen.
Artikel 31
Identifikationsnumre for og lister over bemyndigede organer
1.  Kommissionen skal tildele et bemyndiget organ et identifikationsnummer.

Hvert bemyndiget organ tildeles kun et identifikationsnummer, ogsd selv om organet er notificeret i henhold til flere
EU-retsakter.

2. Kommissionen offentliggar listen over bemyndigede organer i henhold til denne forordning, herunder de identifika-
tionsnumre, de er blevet tildelt, og de aktiviteter, til hvilke de er notificeret.

Kommissionen holder listen ajourfort.

Artikel 32
Zndringer af notifikationen

1.  Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er blevet orienteret om, at et bemyndiget organ ikke
leengere opfylder kravene i artikel 26, eller at det ikke opfylder sine forpligtelser, skal den bemyndigende myndighed, alt
efter hvad der er relevant, begranse, suspendere eller inddrage notifikationen afhaengigt af, i hvor alvorlig grad organet
ikke opfylder disse krav eller forpligtelser. Den skal straks underrette Kommissionen og de evrige medlemsstater herom.

2. Hvis en notifikation begraenses, suspenderes eller inddrages, eller hvis det bemyndigede organ har indstillet sine
aktiviteter, skal den bemyndigende medlemsstat treffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at dette organs sager
enten behandles af et andet bemyndiget organ eller stdr til radighed for de ansvarlige bemyndigende myndigheder og
markedsovervigningsmyndigheder efter disses anmodning.

Artikel 33

Anfaegtelse af bemyndigede organers kompetence

1.  Kommissionen skal undersgge alle sager, hvor den tvivler pé et bemyndiget organs kompetence eller pd, at et
bemyndiget organ fortsat opfylder de krav og forpligtelser, der pahviler det, og tilfelde, hvor den bliver gjort
opmearksom pé en sddan tvivl.

2. Den bemyndigende medlemsstat skal efter anmodning foreleegge Kommissionen alle oplysninger om grundlaget for
notifikationen eller det pdgzldende bemyndigede organs fortsatte kompetence.
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3. Kommissionen skal sikre, at alle folsomme oplysninger, den indhenter som led i sine undersggelser, behandles
fortroligt.

4. Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke eller ikke lengere opfylder kravene vedrerende dets
notifikation, skal den vedtage en gennemforelsesretsakt, der palegger den bemyndigende medlemsstat at treffe de
nedvendige korrigerende foranstaltninger, herunder om nedvendigt inddragelse af notifikationen.

Denne gennemforelsesretsakt vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 44, stk. 2.

Artikel 34
Driftsmssige forpligtelser for bemyndigede organer

1.  Bemyndigede organer skal foretage overensstemmelsesvurdering i overensstemmelse med de overensstemmelsesvur-
deringsprocedurer, der er fastsat i bilag III-VIL

2. Overensstemmelsesvurderingerne skal foretages pé en forholdsmeassig méde, siledes at de erhvervsdrivende ikke
palegges unedvendige byrder.

Overensstemmelsesvurderingsorganerne skal udfere deres aktiviteter under hensyn til en virksomheds storrelse, den
sektor, som den opererer inden for, og dens struktur, til, hvor kompleks den pdgaldende teknologi inden for delsystemer
eller sikkerhedskomponenter er, og til produktionsprocessens masse- eller seriemzssige karakter.

I denne forbindelse skal de dog respektere den grad af strenghed og det beskyttelsesniveau, der kraves for delsystemets
eller sikkerhedskomponentens overholdelse af denne forordning.

3. Hvis et bemyndiget organ finder, at de veesentlige krav i bilag II eller i de dertil svarende harmoniserede standarder
eller andre tekniske specifikationer ikke er opfyldt af en fabrikant, skal det anmode fabrikanten om at traffe passende
korrigerende foranstaltninger og mé det ikke udstede en attest eller treffe en afgerelse om godkendelse.

4. Hvis et bemyndiget organ i forbindelse med overensstemmelsesovervigning, efter at der er blevet udstedt en attest
eller truffet en afgerelse om godkendelse, finder, at et delsystem eller en sikkerhedskomponent ikke leengere opfylder
kravene, skal det anmode fabrikanten om at treffe passende korrigerende foranstaltninger og om nedvendigt
suspendere, tilbagekalde eller inddrage attesten eller afgorelsen om godkendelse.

5. Hvis der ikke traffes korrigerende foranstaltninger, eller hvis disse ikke har den enskede virkning, skal det
bemyndigede organ begraense, suspendere, tilbagekalde eller inddrage eventuelle attester eller afgarelser om godkendelser,
alt efter hvad der er relevant.

Artikel 35
Appel af afgorelser truffet af bemyndigede organer

Bemyndigede organer sikrer, at der findes en procedure for appel af deres afgorelser.

Artikel 36
Bemyndigede organers oplysningspligt

1. De bemyndigede organer skal oplyse den bemyndigende myndighed om:

a) tilfelde, hvor udstedelse af en attest eller en afggrelse om godkendelse er blevet naegtet, samt begransninger,
suspenderinger eller inddragelser af attester eller afgorelser om godkendelser

b) forhold, der har indflydelse pd omfanget af eller betingelserne for notifikationen

¢) anmodninger om information om overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som de har modtaget fra markedsovervag-
ningsmyndigheder

d) efter anmodning overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der er udfert inden for det omréde, hvor de er notificeret,
og enhver anden aktivitet, der er udfert, herunder granseoverskridende aktiviteter og underentreprise.
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2. Bemyndigede organer skal give de evrige organer, der er bemyndiget i henhold til denne forordning, og som
udferer lignende overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der dakker samme delsystemer eller sikkerhedskomponenter,
relevante oplysninger om spergsmdl vedrerende negative og efter anmodning positive overensstemmelsesvurderingsre-
sultater.

Artikel 37

Erfaringsudveksling

Kommissionen serger for, at der organiseres erfaringsudveksling mellem medlemsstaternes nationale myndigheder med
ansvar for notifikationspolitik.

Artikel 38
Koordinering af bemyndigede organer

Kommissionen sikrer, at der etableres passende koordinering og samarbejde mellem organer, der er notificeret i henhold
til denne forordning, og at denne koordinering og dette samarbejde fungerer efter hensigten i form af en koordinati-
onsgruppe bestdende af grupper af bemyndigede organer for tovbaneanlag.

Bemyndigede organer deltager i arbejdet i gruppen, enten direkte eller gennem udpegede reprasentanter.

KAPITEL V

OVERVAGNING AF EU-MARKEDET, KONTROL AF DELSYSTEMER OG SIKKERHEDSKOMPONENTER, DER
INDFORES PA EU-MARKEDET, OG EU-BESKYTTELSESPROCEDURE

Artikel 39

Overvigning af EU-markedet og kontrol af delsystemer og sikkerhedskomponenter, der indferes
pé EU-markedet

Artikel 15, stk. 3, og artikel 16-29 i forordning (EF) nr. 765/2008 finder anvendelse pd delsystemer og sikkerhedskom-
ponenter.

Artikel 40

Procedure pd nationalt niveau i tilfeelde af delsystemer og sikkerhedskomponenter, der udger en
risiko

1. Hvis markedsovervagningsmyndighederne i en af medlemsstaterne har tilstreekkelig grund til at antage, at et
delsystem eller en sikkerhedskomponent, der er omfattet af denne forordning, udger en risiko for personers sundhed
eller sikkerhed eller for ejendom, skal de foretage en evaluering af det pigeldende delsystem eller den pdgaldende
sikkerhedskomponent omfattende alle de relevante krav, der er fastlagt i denne forordning. De relevante erhvervsdrivende
skal med henblik herpé i nedvendigt omfang samarbejde med markedsovervdgningsmyndighederne.

Hvis markedsovervagningsmyndighederne i forbindelse med den i forste afsnit omhandlede evaluering konstaterer, at et
delsystem eller en sikkerhedskomponent ikke opfylder kravene i denne forordning, skal de straks anmode den relevante
erhvervsdrivende om at traffe alle passende korrigerende foranstaltninger for at bringe delsystemet eller sikkerhedskom-
ponenten i overensstemmelse med disse krav eller for at treekke delsystemet eller sikkerhedskomponenten tilbage fra
markedet eller kalde det tilbage inden for en rimelig tidsfrist, som de fastsatter i forhold til risikoens art.

Markedsovervigningsmyndighederne skal underrette det relevante bemyndigede organ herom.

Artikel 21 i forordning (EF) nr. 765/2008 finder anvendelse pd de i dette stykkes andet afsnit omhandlede
foranstaltninger.
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2. Hvis markedsovervigningsmyndighederne konstaterer, at den manglende overensstemmelse med kravene ikke er
begranset til medlemsstatens omréde, skal de underrette Kommissionen og de evrige medlemsstater om resultaterne af
evalueringen og om de foranstaltninger, de har pélagt den erhvervsdrivende at traffe.

3. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der treffes alle de passende korrigerende foranstaltninger over for alle de
pagaldende delsystemer og sikkerhedskomponenter, som vedkommende har gjort tilgeengelige pd EU-markedet.

4.  Hvis den relevante erhvervsdrivende inden for den frist, der er omhandlet i stk. 1, andet afsnit, ikke treeffer
tilstreekkelige korrigerende foranstaltninger, skal markedsovervigningsmyndighederne treffe de nedvendige forelobige
foranstaltninger for at forbyde eller begranse tilgaengeliggorelsen af delsystemet eller sikkerhedskomponenten pa det
nationale marked, for at treekke delsystemet eller sikkerhedskomponenten tilbage fra markedet eller for at kalde det/den
tilbage.

Markedsovervigningsmyndighederne underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater om sddanne
foranstaltninger.

5. De i stk. 4, andet afsnit, omhandlede oplysninger skal omfatte alle tilgeengelige oplysninger, navnlig de nedvendige
data til identifikation af det delsystem eller den sikkerhedskomponent, der ikke opfylder kravene, delsystemets eller
sikkerhedskomponentens oprindelse, arten af den péstdede manglende opfyldelse af kravene og af den pageldende risiko,
arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger samt de synspunkter, som den relevante erhvervsdrivende har

fremsat. Markedsovervagningsmyndighederne skal navnlig oplyse, om den manglende overensstemmelse med kravene
skyldes:

a) at delsystemet eller sikkerhedskomponenten ikke opfylder kravene vedrerende personers sundhed eller sikkerhed eller
beskyttelse af ejendom, eller

b) mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet i artikel 17, og som danner grundlag for overensstem-
melsesformodningen.

6. De ovrige medlemsstater ud over den medlemsstat, der har indledt proceduren i henhold til denne artikel, skal
straks underrette Kommissionen og de ovrige medlemsstater om de trufne foranstaltninger og om yderligere oplysninger,
som de madtte rdde over, om det pdgzldende delsystems eller den péagaldende sikkerhedskomponents manglende
overensstemmelse med kravene, og om deres indsigelser, hvis de ikke er indforstdet med den trufne nationale
foranstaltning.

7. Hvis der ikke inden for tre maneder efter modtagelsen af de i stk. 4, andet afsnit, omhandlede oplysninger er
blevet gjort indsigelse af en medlemsstat eller Kommissionen mod en forelebig foranstaltning truffet af en medlemsstat,
anses foranstaltningen for at veere berettiget.

8. Medlemsstaterne skal sikre, at der straks traffes de fornedne restriktive foranstaltninger, sdsom tilbagetraekning af
delsystemet eller sikkerhedskomponenten fra markedet, med hensyn til det pigzldende delsystem eller den pigaldende
sikkerhedskomponent.

Artikel 41
EU-beskyttelsesprocedure

1. Hvis der efter afslutningen af proceduren i artikel 40, stk. 3 og 4, geres indsigelse mod en foranstaltning truffet af
en medlemsstat, eller hvis Kommissionen finder, at en national foranstaltning strider mod EU-lovgivningen, skal
Kommissionen straks indlede dreftelser med medlemsstaterne og den eller de pagaldende erhvervsdrivende og vurdere
den nationale foranstaltning. P4 grundlag af resultaterne af denne vurdering vedtager Kommissionen en gennemforel-
sesretsakt, der fastsldr, hvorvidt den nationale foranstaltning er berettiget eller ej.

Kommissionen retter sin afgerelse til alle medlemsstaterne og meddeler den straks til disse samt til den eller de relevante
erhvervsdrivende.

2. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare berettiget, skal samtlige medlemsstater treffe de nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at det delsystem eller den sikkerhedskomponent, der ikke er i overensstemmelse med
kravene, trakkes tilbage fra deres marked, og underrette Kommissionen herom. Hvis den nationale foranstaltning anses
for ikke at vaere berettiget, skal den pagaldende medlemsstat traekke foranstaltningen tilbage.

3. Hvis den nationale foranstaltning anses for at veare berettiget, og delsystemets eller sikkerhedskomponentens
manglende overensstemmelse tilskrives mangler ved de harmoniserede standarder som omhandlet i denne forordnings
artikel 40, stk. 5, litra b), skal Kommissionen anvende den i artikel 11 i forordning (EU) nr. 1025/2012 fastsatte
procedure.
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Artikel 42

Delsystemer eller sikkerhedskomponenter, som er i overensstemmelse med kravene, men som
udger en risiko

1. Hvis en medlemsstat efter at have foretaget en vurdering i henhold til artikel 40, stk. 1, finder, at et delsystem eller
en sikkerhedskomponent, selv om det opfylder kravene i denne forordning, udger en risiko for personers sundhed eller
sikkerhed eller for ejendom, palegger medlemsstaten den relevante erhvervsdrivende at traffe alle nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at det pdgaldende delsystem eller den pagaldende sikkerhedskomponent, ndr det bringes i
omseatning, ikke leengere udger en risiko, eller for at traekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage inden for en
rimelig tidsfrist, som den fastseetter i forhold til risikoens art.

2. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der treffes korrigerende foranstaltninger over for alle de pdgaldende
delsystemer eller sikkerhedskomponenter, som vedkommende har gjort tilgeengelige pa EU-markedet.

3. Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de evrige medlemsstater. Underretningen skal omfatte alle
tilgeengelige oplysninger, sarlig de nedvendige data til identifikation af det pdgaldende delsystem eller den pégaldende
sikkerhedskomponent, delsystemets eller sikkerhedskomponentens oprindelse og forsyningskade, arten af den
pagezldende risiko og arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger.

4. Kommissionen indleder straks dreftelser med medlemsstaterne og den eller de relevante erhvervsdrivende og
foretager en vurdering af de trufne nationale foranstaltninger. P4 grundlag af resultaterne af denne vurdering treffer
Kommissionen ved gennemforelsesretsakter afgorelse om, hvorvidt den nationale foranstaltning er berettiget eller ¢j, og
foreslar om nedvendigt passende foranstaltninger.

De gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i dette stykkes forste afsnit, vedtages efter undersggelsesproceduren i
artikel 44, stk. 3.

I beherigt begrundede serligt hastende tilfelde vedrerende beskyttelse af personers sundhed og sikkerhed vedtager
Kommissionen efter proceduren i artikel 44, stk. 4, gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks.

5. Kommissionen retter sin afgerelse til alle medlemsstaterne og meddeler den straks til disse samt til den eller de
relevante erhvervsdrivende.

Artikel 43
Formel manglende overensstemmelse med kravene

1.  Med forbehold af artikel 40 skal en medlemsstat, hvis den konstaterer et af folgende forhold, palaegge den
pagzldende erhvervsdrivende at bringe den manglende overensstemmelse med kravene til opher:

a) CE-markningen er anbragt i strid med artikel 30 i forordning (EF) nr. 765/2008 eller med artikel 21 i naerverende
forordning

b) der er ikke anbragt nogen CE-maerkning

¢) identifikationsnummeret pd det bemyndigede organ, der er involveret i produktionskontrolfasen, er anbragt i strid
med artikel 21 eller er ikke anbragt

d) EU-overensstemmelseserkleeringen ledsager ikke delsystemet eller sikkerhedskomponenten
e) der er ikke udarbejdet en EU-overensstemmelseserklaering
f) EU-overensstemmelseserkleringen er ikke udarbejdet korrekt

g) den tekniske dokumentation mangler eller er ufuldstendig
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h) de i artikel 11, stk. 6, eller artikel 13, stk. 3, omhandlede oplysninger mangler, er fejlagtige eller ufuldstendige
i) et eller flere af de @vrige administrative krav i artikel 11 eller 13 er ikke opfyldt.

2. Hvis der fortsat er tale om manglende overensstemmelse som omhandlet i stk. 1, skal den pagaldende
medlemsstat treffe alle nedvendige foranstaltninger for at begrense eller forbyde, at delsystemet eller sikkerhedskom-
ponenten gares tilgaengelig(t) pd markedet, eller sikre, at det eller den kaldes tilbage eller traekkes tilbage fra markedet.

KAPITEL VI

UDVALGSPROCEDURE, OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 44
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Udvalget for Tovbaneanleg. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning (EU)
nr. 182/2011.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 i forordning (EU) nr. 182/2011.
3. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011.

4. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011 sammenholdt med dennes
artikel 5.

5.  Kommissionen herer udvalget om alle spergsmal, for hvilke hering af sektoreksperter er pdkravet i henhold til
forordning (EU) nr. 1025/2012 eller anden EU-lovgivning.

Udvalget kan endvidere undersoge andre spergsmél vedrerende anvendelsen af denne forordning, der rejses af
formanden eller af en reprasentant for en medlemsstat, i overensstemmelse med dets forretningsorden.

Artikel 45

Sanktioner

1. Medlemsstaterne fastsatter regler om sanktioner, der skal anvendes i tilfeelde af erhvervsdrivendes overtraedelse af
bestemmelserne i denne forordning og i national lovgivning, der vedtages i medfer af denne forordning. Sddanne regler
kan omfatte strafferetlige sanktioner for alvorlige overtradelser.

Sanktionerne skal vare effektive, std i et rimeligt forhold til overtradelsen og have afskreekkende virkning og kan
skaerpes, hvis den relevante erhvervsdrivende tidligere har begdet en lignende overtradelse af denne forordning.

Medlemsstaterne giver Kommissionen meddelelse om disse regler senest den 21. marts 2018 og underretter den straks
om alle senere endringer, der bergrer reglerne.

2. Medlemsstaterne treffer enhver forneden foranstaltning til at sikre, at deres regler om sanktioner for erhvervs-
drivendes overtradelse af denne forordning handhaves.
Artikel 46
Overgangsbestemmelser

Medlemsstaterne ma ikke forhindre tilgengeliggerelsen pd markedet af delsystemer og sikkerhedskomponenter, der er
omfattet af direktiv 2000/9/EF, og som er i overensstemmelse med naevnte direktiv og blev bragt i omsatning fer den
21. april 2018.
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Medlemsstaterne mé ikke forhindre ibrugtagningen af tovbaneanlag, der er omfattet af direktiv 2000/9/EF, og som er i
overensstemmelse med navnte direktiv og blev monteret for den 21. april 2018.

Attester og afgerelser om godkendelser udstedt eller truffet i henhold til direktiv 2000/9/EF er, for sa vidt angér
sikkerhedskomponenter, gyldige i henhold til denne forordning.

Artikel 47
Ophavelse
Direktiv 2000/9/EF ophaves med virkning fra den 21. april 2018.

Henvisninger til det ophavede direktiv gelder som henvisninger til denne forordning og leses efter sammenlignings-
tabellen i bilag X.

Artikel 48
Ikrafttraedelse og anvendelse
1. Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

2. Denne forordning anvendes fra den 21. april 2018 bortset fra:
a) artikel 22-38 og artikel 44, der anvendes fra den 21. oktober 2016

b) artikel 45, stk. 1, der anvendes fra den 21. marts 2018.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfeerdiget i Strasbourg, den 9. marts 2016.
Pd Europa-Parlamentets vegne P Radets vegne

M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT

Formand Formand
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BILAG I

DELSYSTEMER

Et tovbaneanlaeg opdeles i infrastruktur og de nedenfor opferte delsystemer:

1.
2.
3.

3.1.
3.2.
3.3.

4.

4.1.
4.2.
43.
4.4,

5.

5.1.
5.2.
5.3.

6.

6.1.
6.2.

Tove og tovforbindelser

Drivsystemer og bremser

Mekaniske anordninger:

Tovophang

Mekanisk udstyr i stationerne

Mekanisk udstyr pd banen

Vogne:

Kabiner, stole og traekanordninger
Ophzng

Drev

Tovforbindelser

Elektroteknisk udstyr:

Betjenings-, overvagnings- og sikkerhedsudstyr
Kommunikations- og informationsudstyr
Lynafledningsudstyr

Redningsudstyr:

Indbygget redningsudstyr

Mobilt redningsudstyr.
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BILAG II

VASENTLIGE KRAV

1. Formal

I dette bilag fastleegges de veasentlige krav til konstruktion, opferelse og ibrugtagning af tovbaneanlaeg, herunder
vedligeholdelsestekniske og driftstekniske krav, samt til delsystemer og sikkerhedskomponenter.

2. Generelle krav
2.1. Personsikkerhed

Passagerers, driftspersonales og tredjemands sikkerhed er et grundleeggende krav til konstruktion, opferelse og
drift af tovbaneanlag.

2.2 Sikkerhedsprincipper

Ethvert tovbaneanle®g skal konstrueres, opferes, drives og vedligeholdes under overholdelse af folgende
principper, der skal anvendes i den angivne rekkefolge:

— farer skal elimineres eller, hvis dette ikke er muligt, reduceres ved forholdsregler med hensyn til
konstruktion og opferelse

— foranstaltninger skal fastlegges og gennemfores for at beskytte mod farer, som ikke kan elimineres ved
forholdsregler med hensyn til konstruktion og opferelse

— forsigtighedsregler skal fastleegges og bekendtgares for at undgd farer, som ikke har kunnet elimineres
fuldsteendigt ved hjelp af de i forste og andet led omhandlede forholdsregler og foranstaltninger.

2.3. Hensyntagen til eksterne faktorer

Ethvert tovbaneanlag skal konstrueres og opferes séledes, at det kan drives sikkerhedsmaessigt forsvarligt under
hensyntagen til typen af tovbaneanl®g, terrenforholdene og omgivelserne, de atmosfariske og meteorologiske
forhold samt eventuelle strukturer og forhindringer pé jorden eller i luften i narheden.

2.4, Dimensionering

Tovbaneanlag, delsystemer og alle sikkerhedskomponenter skal dimensioneres, konstrueres og udferes siledes,
at de med tilstraekkelig sikkerhed kan modsta alle forudsigelige belastninger, ogsa nér de ikke er i drift, idet der
navnlig tages hensyn til ydre pavirkninger, dynamiske kraefter, materialetrathedsfeenomener, under overholdelse
af god teknisk praksis, navnlig for sd vidt angdr materialevalget.

2.5. Montering

2.5.1. Tovbaneanlaeg, delsystemer og alle sikkerhedskomponenter skal konstrueres og udferes sdledes, at de kan
monteres og indbygges sikkerhedsmaessigt forsvarligt.

2.5.2.  Sikkerhedskomponenter skal konstrueres sdledes, at monteringsfejl udelukkes enten som folge af
konstruktionen eller ved passende markning pé selve sikkerhedskomponenterne.

2.6. Tovbaneanlaggets integritet

2.6.1.  Sikkerhedskomponenter skal konstrueres, udferes og kunne bruges séledes, at deres egen funktionelle integritet
ogleller tovbaneanleggets sikkerhed som defineret i sikkerhedsanalysen, jf. artikel 8, under alle omstandigheder
er sikret med en passende margen, s& det er hejst usandsynligt, at de svigter.
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2.6.2. Tovbaneanlag skal konstrueres og opferes siledes, at ethvert svigt i en komponent, medens anlagget er i gang,
som kan bringe sikkerheden i fare, i tide medferer et passende indgreb.

2.6.3.  Det i punkt 2.6.1 og 2.6.2 omhandlede sikkerhedsniveau skal kunne dokumenteres for ethvert tidsrum mellem
to planlagte verifikationer af den pdgzldende komponent. Intervallet mellem de planlagte verifikationer af
sikkerhedskomponenterne skal fremga klart af brugsanvisningen.

2.6.4.  Sikkerhedskomponenter, der indbygges som reservedele i tovbaneanlag, skal bdde opfylde de veesentlige krav i
denne forordning og kunne fungere sammen med de ovrige dele i tovbaneanlagget.

2.6.5. Der skal treeffes forholdsregler til sikring af, at virkningerne af en eventuel brand i tovbaneanlegget ikke bringer
personers sikkerhed i fare.

2.6.6.  Der skal traeffes serlige foranstaltninger til at beskytte tovbaneanlag og personer mod felgerne af lynnedslag.

2.7. Sikkerhedsanordninger

2.7.1.  Enhver fejl, som opstdr i tovbaneanlaegget, og som indebarer en risiko for svigt, der kan pavirke sikkerheden,
skal, hvis det er praktisk muligt, opdages, meldes og behandles af en sikkerhedsanordning. Det samme gelder
enhver normalt forudsigelig ydre begivenhed, som kan indebzre fare for sikkerheden.

2.7.2.  Tovbaneanlagget skal til enhver tid kunne bringes til standsning manuelt.

2.7.3.  Efter en standsning, som er fremkaldt af en sikkerhedsanordning, mé tovbaneanlagget forst kunne settes i gang
igen, efter at der er truffet de foranstaltninger, som situationen kraver.

2.8. Vedligeholdelsestekniske krav

Tovbaneanlag skal konstrueres og opferes sdledes, at sdvel planmassige som ekstraordinare vedligeholdelses-
og reparationsarbejder kan gennemfores sikkerhedsmassigt forsvarligt.

2.9. Gener

Tovbaneanlag skal konstrueres og opferes sdledes, at gener fra forurenende gasser, stgj og vibrationer, bade
inden for og uden for anlegget, overholder de foreskrevne grenseveerdier.

3. Krav til infrastruktur
3.1. Linjefering samt vognenes hastighed og indbyrdes afstand

3.1.1. Tovbaneanlag skal konstrueres saledes, at de kan fungere sikkerhedsmeessigt forsvarligt under hensyntagen til
terreenforholdene og omgivelserne, de atmosfariske og meteorologiske forhold samt eventuelle strukturer og
forhindringer pé jorden eller i luften i naerheden, si tovbaneanleggene hverken er til gene eller til fare; dette
krav skal tovbaneanlaggene opfylde under alle drifts- og vedligeholdelsesforhold samt ved redning af personer.

3.1.2.  Der skal sikres tilstraekkelig afstand til siden og lodret mellem vogne, treekanordninger, tovferinger osv. samt til
eventuelle strukturer og forhindringer pd jorden eller i luften i narheden, idet der tages hensyn til tovenes,
vognenes og trakanordningernes bevagelser i lodret plan, i leengderetningen og sidevarts under de ugunstigst
forudseelige driftsforhold.

3.1.3. Den storste afstand mellem vognene og terraenet skal tage hensyn til tovbaneanleggets art, vogntypen og
redningsmetoderne. Nér det drejer sig om dbne vogne, skal der ogsa tages hensyn til nedstyrtningsrisikoen samt
de psykologiske aspekter i forbindelse med hgjden over terranet.
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3.1.4.  Vognenes eller trekanordningernes storste hastighed, deres mindste indbyrdes afstand og deres accelerations- og
bremseevne skal velges sdledes, at personsikkerheden og tovbaneanlaggets driftssikkerhed sikres.

3.2. Stationer og banelinjekonstruktioner

3.2.1.  Stationer og banelinjekonstruktioner skal konstrueres, monteres og udstyres sdledes, at de er stabile. De skal
under alle driftsforhold muliggere sikker styring af tove, vogne og traekanordninger og kunne vedligeholdes
sikkerhedsmassigt forsvarligt.

3.2.2. Tovbaneanlaeggets ind- og udstigningsomrader skal konstrueres sdledes, at driften af vognene og trakanord-
ningerne samt personbefordringen kan gennemferes sikkert. Navnlig skal vognenes og trakanordningernes
bevagelser pa stationerne kunne forlgbe uden risiko for personer under hensyntagen til disses eventuelle aktive

medvirken.
4. Krav til tove, drev, bremser samt mekanisk og elektrisk udstyr
4.1. Tove og deres understgtningspunkter

4.1.1.  Alle fornedne forholdsregler skal treeffes i overensstemmelse med god teknisk praksis for:
— at undgd brud pd tovene og disses fastningspunkter
— at sikre, at de kan klare den angivne maksimale og minimale belastning
— at sikre, at de hviler sikkert pd deres understotningspunkter, og undgs, at de afspores
— at muliggere overvagning af dem.

4.1.2. Hvis enhver risiko for afsporing af tovene ikke kan elimineres, skal der traffes foranstaltninger, som sikrer, at
tovene kan opfanges og tovbaneanlegget standses uden fare for personer i tilfalde af afsporing.

4.2. Mekanisk udstyr
4.2.1. Drev

Tovbaneanleggets drev skal have en ydeevne og fleksibilitet, der er afpasset efter anlaggets forskellige
driftsforhold og -former.

4.2.2. Noddrev

Tovbaneanlegget skal have et ngddrevsystem, hvis energikilde er uathangig af hoveddrevets, medmindre det af
sikkerhedsanalysen fremgdr, at brugerne ogsd kan forlade anlaegget, navnlig vogne og traekanordninger, let,
hurtigt og sikkert, selv om der ikke findes noget ngddrev.

4.2.3. Bremsesystem

4.2.3.1. Tovbaneanlegget og/eller vognene skal til enhver tid kunne standses i nedsituationer, ogsd under de ugunstigste
belastnings- og friktionsforhold for drivskiverne, som er tilladt under drift. Bremselengden skal vere sd kort,
som hensynet til tovbaneanlaggets sikkerhed tillader.

4.2.3.2. Decelerationsveerdierne skal ligge inden for passende granser, siledes at personsikkerheden garanteres, og
vogne, tove og gvrige tovbaneanlagsdele fungerer korrekt.

4.2.3.3. Alle tovbaneanleg skal vare udstyret med to eller flere bremsesystemer, som hver for sig kan bringe
tovbaneanlagget til standsning, og som er siledes koordineret, at et andet bremsesystem automatisk traeder i
funktion, hvis det igangvarende system ikke laengere virker, som det skal. Tovbaneanleggets sidste
bremsesystem skal virke sd taet som muligt pa traektovet. Disse forskrifter galder ikke for slabelifter.
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4.2.3.4. Tovbaneanlaegget skal vaere udstyret med en effektiv standsnings- og blokeringsanordning, som forhindrer
enhver ugnsket fornyet igangseetning.

4.3. Betjeningsudstyr

Betjeningsudstyret skal vare konstrueret og udfert siledes, at det er sikkert og palideligt og kan modstd
normale driftspavirkninger og ydre pavirkninger, f.eks. fugt, ekstreme temperaturer og elektromagnetiske
forstyrrelser, uden at fremkalde farlige situationer, selv i tilflde af betjeningsfejl.

4.4, Kommunikationsudstyr

Driftspersonalet skal til stadighed kunne f& forbindelse indbyrdes ved hjalp af passende kommunikationsudstyr
og skal i en nedsituation kunne informere passagererne.

5. Vogne og trakanordninger

5.1. Vognene ogleller trakanordningerne skal veere konstrueret og indrettet saledes, at ingen blandt passagererne
eller driftspersonalet kan falde ud af dem eller p&d anden made udsattes for fare under forudseelige anvendel-
sesforhold.

5.2. Vognenes og trekanordningernes ophangsmekanismer skal vare dimensioneret og udfert siledes, at de ikke:

— beskadiger tovet eller
— glider, medmindre glidningen er uden betydning for vognens, traekanordningens eller anlaeggets sikkerhed,

selv under de ugunstigste forhold.

5.3. Dare (pd vogne og kabiner) skal vere konstrueret og udfert, sd de kan lukkes og lases. Vognenes og kabinernes
gulv og vagge skal vare konstrueret og udfert, sd de under alle omstendigheder kan modsté passagerernes og
driftspersonalets vaegt og tryk.

5.4. Hvis det til varetagelse af driftssikkerheden kraeves, at en ved anlagget beskeftiget person er til stede i vognen
under driften, skal vognen veare udstyret sdledes, at den pdgaldende kan varetage sine opgaver.

5.5. Vognene og/eller trakanordningerne og navnlig deres ophaengsmekanismer skal vare konstrueret og indrettet
sdledes, at de ved anlegget beskaftigede personer uden fare for deres sikkerhed kan udfere deres opgaver under
overholdelse af relevante regler og forskrifter.

5.6. Er vognene udstyret med en ophangsmekanisme, som kan frakobles, skal alle fornadne forholdsregler treeffes,
sdledes at en vogn, som ikke er korrekt tilkoblet, og en vogn, som ikke er blevet frakoblet, standses henholdsvis
inden starten og ved ankomsten uden fare for passagererne eller driftspersonalet, og det hindres, at vognen
styrter ned.

5.7. Anlag, hvis vogne kerer pd et fast spor (f.eks. vogne i skinnebundne tovbaner og svavebaner i flere tove) skal
vare udstyret med en automatisk vognbremse, der bremser pd sporet, hvis et brud pd tovet ikke med
rimelighed kan udelukkes.

5.8.  Dersom det ikke gennem andre forholdsregler er muligt at eliminere enhver risiko for afsporing af vognen, skal
denne veere udstyret med en anordning mod afsporing, sdledes at vognen kan bringes til standsning uden fare
for personer.

6. Anordninger til passagerer og driftspersonale

Adgangsvejen til og udgangen fra ind- og udstigningsomrdder samt passagerernes og driftspersonalets ind- og
udstigning skal under hensyntagen til vognenes bane og standsning tilrettelegges sdledes, at passagerernes og
driftspersonalets sikkerhed garanteres, navnlig pd steder med nedstyrtningsfare.

Born og bevagelseshemmede skal kunne benytte tovbaneanlaegget sikkert, hvis tovbaneanlegget er konstrueret
til at befordre sddanne personer.
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7. Driftstekniske krav
7.1. Sikkerhed

7.1.1.  Der skal traffes alle tekniske forholdsregler og foranstaltninger for at sikre, at tovbaneanlagget kan anvendes i
overensstemmelse med sin bestemmelse, de tekniske specifikationer og fastlagte anvendelsesvilkdr, og for at
forskrifterne vedrerende vedligeholdelse og driftssikkerhed kan overholdes. Brugsvejledningen og forskrifterne
skal affattes pa et for brugere letforstaeligt sprog fastsat af den medlemsstat, pa hvis omrade tovbaneanlaegget er
opfert.

7.1.2.  De personer, der stir for tovbaneanlaggets betjening, skal have passende materielle ressourcer dertil, og de skal
veare i stand til at udfere dette hverv.

7.2. Sikkerhed ved standsning af tovbaneanlegget

Der skal treffes alle fornedne tekniske forholdsregler og foranstaltninger til, at passagererne og driftspersonalet,
i tilfelde af at tovbaneanlegget standser, uden at det hurtigt kan sattes i gang igen, kan bringes i sikkerhed
inden for en frist, som er afpasset efter tovbaneanleggets art og omgivelserne.

7.3. Andre serlige sikkerhedsforanstaltninger
7.3.1.  Betjeningsposter og arbejdspladser

Mobile elementer, der normalt er tilgaengelige pé stationerne, skal konstrueres, udferes og monteres sdledes, at
farer undgas, og hvis dette ikke er muligt, skal de indrettes med beskyttelsesanordninger, som forebygger enhver
direkte kontakt, der kan medfere ulykker. Sddanne anordninger mé ikke vere lette at fjerne eller at satte ud af
funktion.

7.3.2.  Nedstyrtningsfare

Steder og omrader, hvor der arbejdes, eller hvorfra der kan gribes ind i driften, uanset om det kun sker
lejlighedsvis, samt adgangsveje til sidanne steder og omréader skal udformes og indrettes siledes, at personer,
der skal arbejde eller feerdes dér, ikke kan styrte ned. Hvis disse forholdsregler ikke er tilstrakkelige, skal
arbejdspladserne desuden veere udstyret med fastgarelsespunkter for personlige vaernemidler til beskyttelse mod
fald.
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BILAG 1II

OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSPROCEDURER FOR DELSYSTEMER OG SIKKERHEDSKOMPONEN-
TER: MODUL B: EU-TYPEAFPROVNING — PRODUKTIONSTYPE

1. EU-typeafprovning er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor et bemyndiget organ underseger
den tekniske konstruktion af et delsystem eller en sikkerhedskomponent og sikrer og erklaerer, at den tekniske
konstruktion opfylder kravene i denne forordning, som den er omfattet af.

2. EU-typeafprovning skal udferes ved vurdering af egnetheden af delsystemets eller sikkerhedskomponentens tekniske
konstruktion gennem undersegelse af den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3, samt undersegelse
af et proveeksemplar af hele delsystemet eller sikkerhedskomponenten (produktionstype), der er reprasentativt for
den patenkte produktion.

3. Fabrikanten indgiver ansegning om EU-typeafprovning til et enkelt bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis
ansegningen indgives af denne

b) en skriftlig erklaering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ
¢) den tekniske dokumentation for delsystemet eller sikkerhedskomponenten i overensstemmelse med bilag VIII

d) et reprasentativt preveeksemplar af det pétenkte delsystem eller den patenkte sikkerhedskomponent eller
angivelse af det sted, hvor delsystemet eller sikkerhedskomponenten kan undersgges. Det bemyndigede organ
kan anmode om flere proveeksemplarer, hvis det er nedvendigt for at gennemfere prevningsprogrammet.

4.  Det bemyndigede organ skal:

4.1. undersege den tekniske dokumentation for at vurdere egnetheden af delsystemets eller sikkerhedskomponentens
tekniske konstruktion

4.2. kontrollere, at proveeksemplaret/proveeksemplarerne er fremstillet i overensstemmelse med den tekniske
dokumentation, og fastsld, hvilke elementer der er konstrueret i overensstemmelse med de galdende bestemmelser
i de relevante harmoniserede standarder, samt hvilke elementer der er konstrueret i overensstemmelse med de
gvrige relevante tekniske specifikationer

4.3. foretage eller lade foretage de nedvendige undersogelser og prevninger til kontrol af, om de relevante
harmoniserede standarder er blevet anvendt korrekt, hvis fabrikanten har valgt at anvende de lgsninger, der er
naevnt heri

4.4. foretage eller lade foretage de nedvendige undersggelser og prevninger til kontrol af, om fabrikantens lgsninger,
som anvender andre relevante tekniske specifikationer, opfylder de vesentlige krav i denne forordning, hvis
fabrikanten har valgt ikke at anvende de lgsninger, der er omhandlet i de relevante harmoniserede standarder

4.5. aftale med fabrikanten, hvor undersogelserne og prevningerne skal foretages.

5. Det bemyndigede organ skal udarbejde en evalueringsrapport om aktiviteterne i henhold til punkt 4 og resultatet af
disse. Uden at dette berorer det bemyndigede organs ansvar over for de bemyndigende myndigheder, ma det
bemyndigede organ ikke offentliggore indholdet af denne rapport, hverken helt eller delvist, uden fabrikantens
samtykke.

6. Hvis typen opfylder kravene i denne forordning, skal det bemyndigede organ udstede en EU-typeafprevningsattest
til fabrikanten. Attesten skal indeholde fabrikantens navn og adresse, resultaterne af undersggelsen, eventuelle
betingelser for dens gyldighed, de nedvendige oplysninger til identificering af den godkendte type (delsystem eller
sikkerhedskomponent) og om nedvendigt en beskrivelse af dens funktion. Der kan vere et eller flere bilag til
attesten.

EU-typeafprovningsattesten og bilagene dertil skal indeholde alle relevante oplysninger med henblik pd en
vurdering af de fremstillede delsystemers eller sikkerhedskomponenters overensstemmelse med den undersogte
type, herunder kontrol under brug. Attesten skal ogsé angive de betingelser, dens udstedelse eventuelt har veret
underkastet, og den skal ledsages af beskrivelser og tegninger, som er ngdvendige for at identificere den godkendte

type.
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Attesten skal have en maksimal gyldighedsperiode péa 30 &r fra det tidspunkt, hvor den blev udstedt.

Hvis typen ikke opfylder de relevante krav i denne forordning, skal det bemyndigede organ afvise at udstede en
EU-typeafprovningsattest og oplyse ansegeren herom samt give en detaljeret begrundelse for afslaget.

7. Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle eendringer i det generelt anerkendte teknologiske stade,
som tyder pd, at den godkendte type maske ikke leengere opfylder de galdende krav i denne forordning, og
beslutter, om sddanne @ndringer krever yderligere undersogelser. I bekraftende fald underretter det bemyndigede
organ fabrikanten herom.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske dokumentation om
EU-typeafprovningsattesten, om alle endringer til den godkendte type, som kan pavirke delsystemets eller
sikkerhedskomponentens overensstemmelse med de veasentlige krav i denne forordning eller betingelserne for
attestens gyldighed.

Det bemyndigede organ skal undersege disse @ndringer og meddele fabrikanten, om EU-typeafprevningsattesten
fortsat er gyldig, eller om der er behov for yderligere undersegelser, kontrol eller prevninger. Hvis det bemyndigede
organ finder det nedvendigt, kan det enten udstede et tilleg til den oprindelige EU-typeafprovningsattest eller
anmode om, at der indgives en ny anmodning om EU-typeafprgvning.

8. Hvert bemyndiget organ skal orientere sin bemyndigende myndighed om de EU-typeafprevningsattester og/eller
tilleg hertil, som det har udstedt eller trukket tilbage, og stiller med jeevne mellemrum eller efter anmodning listen
over sddanne attester ogleller eventuelle tilleg hertil, der er blevet afvist, suspenderet eller pd anden made
begraenset, til radighed for dets bemyndigende myndighed.

Hvert bemyndiget organ oplyser de gvrige bemyndigede organer om de EU-typeafprovningsattester og/eller tilleeg
hertil, som det har afvist, trukket tilbage, suspenderet eller pd anden made begranset, og efter anmodning om
sadanne attester og/eller tilleeg hertil, som det har udstedt.

Kommissionen, medlemsstaterne og de gvrige bemyndigede organer kan efter anmodning fé tilsendt en kopi af
EU-typeafprovningsattesterne ogfeller tilleggene hertil. Efter anmodning kan Kommissionen og medlemsstaterne fa
tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersggelser, som det bemyndigede organ
har foretaget. Det bemyndigede organ skal opbevare et eksemplar af EU-typeafprevningsattesten, bilagene og
tilleggene hertil samt den tekniske dokumentation, herunder den dokumentation, som fabrikanten har indgivet,
indtil udlgbet af denne attests gyldighedsperiode.

9. Fabrikanten skal opbevare et eksemplar af EU-typeafprovningsattesten, bilagene og tilleggene hertil samt den
tekniske dokumentation, si disse dokumenter i 30 ar efter, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten er blevet
bragt i omsztning, stdr til rddighed for de nationale myndigheder.

10. Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 7 og 9 kan opfyldes af dennes bemyndigede reprasentant, safremt de
er specificeret i mandatet.
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BILAG IV

OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSPROCEDURER FOR DELSYSTEMER OG SIKKERHEDSKOMPONEN-
TER: MODUL D: TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF KVALITETSSIKRING AF FREMSTILLINGS-
PROCESSEN

1. Typeoverensstemmelse pd grundlag af kvalitetssikring af fremstillingsprocessen er den del af overensstemmelses-
vurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser og péa eget ansvar
sikrer og erklarer, at de pagaldende delsystemer eller sikkerhedskomponenter er i overensstemmelse med typen
som beskrevet i EU-typeafprevningsattesten og opfylder de krav i denne forordning, som de er omfattet af.

2. Fremstilling

Fabrikanten skal ved fremstilling, slutkontrol og prevning af de pigaldende delsystemer eller sikkerhedskom-
ponenter anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 3 og er underlagt den i punkt 4
omhandlede kontrol.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indgiver en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet til et bemyndiget organ efter eget
valg.

Ansggningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis
ansggningen indgives af denne

b) en skriftlig erkleering om, at samme ansggning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ
c) alle relevante oplysninger om delsystemet eller sikkerhedskomponenten, som er godkendt under modul B
d) dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

e) den tekniske dokumentation vedrgrende den godkendte type og en kopi af EU-typeafprovningsattesten eller
-attesterne

f) oplysninger om, hvor delsystemet eller sikkerhedskomponenten er fremstillet.

3.2.  Kuvalitetsstyringssystemet skal sikre, at delsystemerne eller sikkerhedskomponenterne er i overensstemmelse med
typen eller typerne som beskrevet i EU-typeafprovningsattesten eller -attesterne og opfylder de relevante krav i
denne forordning.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa en systematisk
og overskuelig made i en skriftlig redegorelse for politikker, procedurer og instruktioner. Dokumentationen
vedrgrende kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -protokoller
fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

a) kvalitetsmdlsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til
produktkvaliteten

b) de teknikker, fremgangsmider og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt ved fremstilling,
kvalitetskontrol og kvalitetssikring

¢) de undersggelser og prevninger, der skal udferes for, under og efter produktionen, og den hyppighed,
hvormed dette sker

d) kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrgrende
personalets kvalifikationer mv.

e) metoderne til kontrol af, at den kravede produktkvalitet er opndet, og at kvalitetsstyringssystemet fungerer
effektivt.
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3.3.  Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 3.2.

Det skal anse de elementer i kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse med de dertil svarende
specifikationer i den relevante harmoniserede standard, for at opfylde kravene.

Kontrollen skal indbefatte et beseg pd de steder, hvor delsystemerne og sikkerhedskomponenterne er fremstillet,
kontrolleret og afpravet.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst et medlem med erfaring i
vurdering pd tovbaneanlegsomrddet og inden for den pdgwldende delsystems- eller sikkerhedskomponent-
teknologi og viden om de galdende krav i denne forordning. Kontrollen skal indbefatte et besag pd fabrikantens
anleg. Kontrolholdet skal gennemgé den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, litra ¢), med
henblik pd at kontrollere fabrikantens evne til at fastsld de relevante krav i denne forordning og foretage de
nedvendige undersggelser for at sikre, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten er i overensstemmelse med
disse krav.

Afgorelsen skal meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af kontrollen og en begrundelse for
afgerelsen.

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

3.5. Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver
patenkt endring af systemet.

Det bemyndigede organ skal vurdere de foresldede @ndringer og afgere, om det @ndrede kvalitetsstyringssystem
stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det bemyndigede organ skal underrette fabrikanten om resultatet af evalueringen. I tilfelde af en fornyet
vurdering skal det bemyndigede organ meddele fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne
af undersggelsen og en begrundelse for afgerelsen.

4. Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

4.1.  Formaélet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beharigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte
kvalitetsstyringssystem.

4.2. Fabrikanten skal med henblik pd kontrollen give det bemyndigede organ adgang til fremstillings-, kontrol-,
provnings- og lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, navnlig:

a) dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

b) kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende
personalets kvalifikationer mv.

4.3, Det bemyndigede organ skal jevnligt og mindst én gang hvert andet dr aflegge kontrolbesog for at sikre, at
fabrikanten vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det skal udstede en kontrolrapport til
fabrikanten.

4.4. Det bemyndigede organ kan derudover afleegge uanmeldte besag hos fabrikanten. Under disse besog kan det
bemyndigede organ foretage eller lade foretage produktprevninger for om nedvendigt at kontrollere, at kvalitets-
styringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ skal udstede en besagsrapport og, hvis der er foretaget
prevninger, en prevningsrapport til fabrikanten.

5. CE-merkning og EU-overensstemmelseserklaering

5.1. Fabrikanten skal anbringe CE-markningen og pé det i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette
organs identifikationsnummer pd hvert enkelt delsystem eller hver enkelt sikkerhedskomponent, som er i
overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-typeafprevningsattesten, og som opfylder de relevante krav i
denne forordning.
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5.2

Fabrikanten skal udarbejde en skriftlig EU-overensstemmelseserklaering for hver delsystem- eller sikkerhedskompo-
nentmodel og opbevare den, sd den i 30 ar efter, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten er blevet bragt i
omsetning, stdr til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserkleeringen fremga,
hvilken delsystems- eller sikkerhedskomponentsmodel den vedrerer.

En kopi af EU-overensstemmelseserklaeringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndigheder.

Fabrikanten skal i 30 ar efter, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten er blevet bragt i omsatning, kunne
forelaegge de nationale myndigheder:

a) den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation

b) oplysningerne om de i punkt 3.5 omhandlede &ndringer som godkendt

) deipunkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afgorelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

Hvert bemyndiget organ skal orientere sin bemyndigende myndighed om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser
af kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste,

suspenderede eller pd anden made begrensede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til radighed for sin
bemyndigende myndighed.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede, tilbagekaldte eller
pad anden méde begransede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og anfere grundene til sin afgerelse og
oplyser efter anmodning om udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer.

Efter anmodning tilsender det bemyndigede organ Kommissionen og medlemsstaterne en kopi af den eller de
afgarelser om godkendelse af kvalitetssystemer, som det har truffet.

Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af hver afgorelse om godkendelse, som det har truffet, og
bilagene og tilleggene hertil.

Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af dennes bemyndigede reprasentant
pa fabrikantens vegne og ansvar, sifremt de er specificeret i mandatet.
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BILAG V

OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSPROCEDURER FOR DELSYSTEMER OG SIKKERHEDSKOMPONEN-
TER: MODUL F: TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF VERIFIKATION AF DELSYSTEMER ELLER
SIKKERHEDSKOMPONENTER

1. Typeoverensstemmelse pd grundlag af verifikation af delsystemer eller sikkerhedskomponenter er den del af
overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 5.1 og 6 omhandlede forpligtelser
og pd eget ansvar sikrer og erklerer, at de delsystemer eller sikkerhedskomponenter, der er omfattet af
bestemmelserne i punkt 3, er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-typeafprovningsattesten og
opfylder kravene i denne forordning, som de er omfattet af.

2. Fremstilling

Fabrikanten skal treffe alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvagningen af
den sikres, at de fremstillede delsystemer eller sikkerhedskomponenter er i overensstemmelse med den godkendte

type som beskrevet i EU-typeoverensstemmelsesattesten og opfylder kravene i denne forordning, som de er omfattet
af.

3. Verifikation

3.1. Fabrikanten indgiver en ansegning om verifikation af delsystemet eller sikkerhedskomponenten til et bemyndiget
organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis
ansggningen indgives af denne

b) en skriftlig erkleering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ
¢) alle relevante oplysninger om delsystemet eller sikkerhedskomponenten, som er godkendt under modul B

d) den tekniske dokumentation vedrerende den godkendte type og en kopi af EU-typeafprevningsattesten eller
-attesterne

e) oplysninger om, hvor delsystemet eller sikkerhedskomponenten kan undersages.

3.2. Det bemyndigede organ skal foretage eller lade foretage de nedvendige undersogelser og prevninger for at
kontrollere, at delsystemerne eller sikkerhedskomponenterne er i overensstemmelse med den godkendte type som
beskrevet i EU-typeafprevningsattesten og opfylder de relevante krav i denne forordning.

Undersogelser og provninger for at kontrollere, at delsystemerne eller sikkerhedskomponenterne er i
overensstemmelse med de relevante krav, foretages efter fabrikantens valg enten ved undersogelse og prevning af
hvert enkelt delsystem eller hver enkelt sikkerhedskomponent som specificeret i punkt 4 eller ved undersggelse og
provning af delsystemerne eller sikkerhedskomponenterne pa statistisk grundlag som specificeret i punkt 5.

4. Verifikation af overensstemmelse ved undersogelse og prevning af hvert enkelt delsystem eller hver enkelt
sikkerhedskomponent

4.1. Alle delsystemer og sikkerhedskomponenter undersages enkeltvis, og der foretages passende prevninger som fastsat
i den eller de relevante harmoniserede standarder ogfeller lignende prevninger fastsat i andre relevante tekniske
specifikationer med henblik pd at kontrollere, at delsystemerne eller sikkerhedskomponenterne er i
overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i EU-typeafprovningsattesten og de relevante krav i
denne forordning.

Findes der ikke en sidan harmoniseret standard, skal det pagaldende bemyndigede organ afgere, hvilke relevante
provninger der skal foretages.

4.2. Det bemyndigede organ skal udstede en overensstemmelsesattest vedrerende de undersegelser og prevninger, der er
foretaget, og anbringe sit identifikationsnummer péd hvert godkendt delsystem eller hver godkendt sikkerheds-
komponent eller lade det anbringe pa sit ansvar.

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til rddighed for de nationale myndigheder med henblik
pa kontrol i 30 ar efter, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten er blevet bragt i omsztning.



L 81/40 Den Europeaiske Unions Tidende 31.3.2016

5.  Statistisk overensstemmelsesverifikation

5.1. Fabrikanten skal treeffe alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvagningen
heraf sikres, at hvert produceret parti er homogent, og fremlagge sine delsystemer eller sikkerhedskomponenter til
verifikation i form af homogene partier.

5.2. Der udtages en stikprove af hvert parti. Alle delsystemer eller sikkerhedskomponenter i stikproven undersoges
enkeltvis, og der foretages passende prevninger som fastsat i den eller de relevante harmoniserede standarder og/
eller lignende provninger fastsat i andre relevante tekniske specifikationer, med henblik pa at kontrollere, at de er i
overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i EU-typeafprovningsattesten og de relevante krav i
denne forordning, og fastsld, om partiet kan godkendes eller skal forkastes. Findes der ikke en sddan harmoniseret
standard, skal det pdgaldende bemyndigede organ afgere, hvilke relevante prevninger der skal foretages.

5.3. Hvis et parti accepteres, skal alle delsystemer eller sikkerhedskomponenter i partiet betragtes som godkendt, med
undtagelse af de delsystemer eller sikkerhedskomponenter i stikproven, der ikke opfylder prevningskravene.

Det bemyndigede organ skal udstede en overensstemmelsesattest vedrerende de undersagelser og prevninger, der er
foretaget, og anbringe sit identifikationsnummer péd hvert godkendt delsystem eller hver godkendt sikkerheds-
komponent eller lade det anbringe pa sit ansvar.

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til rddighed for de nationale myndigheder i 30 ar efter, at
delsystemet eller sikkerhedskomponenten er blevet bragt i omsaetning.

5.4. Hvis et parti ikke godkendes, skal det bemyndigede organ eller den kompetente myndighed traffe de nedvendige
foranstaltninger for at forhindre, at dette parti bringes i omsatning. Hvis der ofte er tale om manglende
godkendelse af partier, kan det bemyndigede organ stille den statistiske verifikation i bero og traffe de nedvendige
foranstaltninger.

6. CE-merkning og EU-overensstemmelseserklering

6.1. Fabrikanten skal anbringe CE-merkningen og pd det i punkt 3 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette
organs identifikationsnummer pad hvert enkelt delsystem eller hver enkelt sikkerhedskomponent, som er i
overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i EU-typeafprovningsattesten, og som opfylder de
relevante krav i denne forordning.

6.2. Fabrikanten skal udarbejde en skriftlig EU-overensstemmelseserklering for hvert delsystem eller hver sikkerheds-
komponentmodel og opbevare den, sd den i 30 ar efter, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten er blevet bragt
i omsetning, stir til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserkleeringen fremga,
hvilken delsystems- eller sikkerhedskomponentsmodel den vedrerer.

Fabrikanten kan ogsa, hvis det i punkt 3 navnte bemyndigede organ samtykker heri og pa dets ansvar, anbringe det
bemyndigede organs identifikationsnummer pa delsystemerne eller sikkerhedskomponenterne.

7.  Fabrikanten kan, hvis det bemyndigede organ samtykker heri og péd dets ansvar, anbringe det bemyndigede organs
identifikationsnummer pa delsystemerne eller sikkerhedskomponenterne under fremstillingsprocessen.

8.  Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser kan opfyldes af dennes bemyndigede reprasentant pd hans vegne og ansvar, sifremt de er
specificeret i mandatet. En bemyndiget reprasentant kan dog ikke opfylde forpligtelserne i punkt 2 og 5.1.
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BILAG VI

OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSPROCEDURER FOR DELSYSTEMER OG SIKKERHEDSKOMPONEN-
TER: MODUL G: OVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF ENHEDSVERIFIKATION

1. Overensstemmelse pd grundlag af enhedsverifikation er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor
fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3.1 og 4 omhandlede forpligtelser og pd eget ansvar sikrer og erklerer, at det
pagzldende delsystem eller den pdgaldende sikkerhedskomponent, der er omfattet af bestemmelserne i punkt 3,
opfylder kravene i denne forordning, som det eller den er omfattet af.

2. Fremstilling

Fabrikanten skal treffe alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen samt overvagningen af
den sikres, at de fremstillede delsystemer eller sikkerhedskomponenter opfylder de relevante krav i denne
forordning.

3. Verifikation

3.1. Fabrikanten indgiver en ansggning om enhedsverifikation af delsystemet eller sikkerhedskomponenten til et
bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis
ansggningen indgives af denne

b) en skriftlig erkleering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ
¢) den tekniske dokumentation for delsystemet eller sikkerhedskomponenten i henhold til bilag VIII
d) oplysninger om, hvor delsystemet eller sikkerhedskomponenten kan undersages.

3.2. Det bemyndigede organ skal undersoge den tekniske dokumentation for delsystemet eller sikkerhedskomponenten
og foretage eller lade foretage de nedvendige undersogelser og prevninger som fastsat i de relevante harmoniserede
standarder ogleller lignende prevninger som fastsat i andre relevante tekniske specifikationer med henblik pd at
kontrollere, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten er i overensstemmelse med de relevante krav i denne
forordning. Findes der ikke en sddan harmoniseret standard, skal det bemyndigede organ afgere, hvilke relevante
provninger der skal foretages.

Det bemyndigede organ skal udstede en overensstemmelsesattest vedrerende de undersegelser og prevninger, der er
foretaget, og anbringe sit identifikationsnummer pad det godkendte delsystem eller den godkendte sikkerheds-
komponent eller lade det anbringe pa sit ansvar.

Afviser det bemyndigede organ at udstede en overensstemmelsesattest, skal det give en detaljeret begrundelse for
afslaget og anfere, hvilke korrigerende foranstaltninger der ber treaffes.

Naér fabrikanten igen ansgger om enhedsverifikation af det pdgaldende delsystem eller den pageldende sikkerheds-
komponent, skal vedkommende henvende sig til det samme bemyndigede organ.

Efter anmodning skal det bemyndigede organ tilsende Kommissionen og medlemsstaterne et eksemplar af
overensstemmelsesattesten.

Fabrikanten skal kunne stille den tekniske dokumentation og overensstemmelsesattesten til radighed for de
nationale myndigheder i 30 &r efter, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten er blevet bragt i omsatning.

4. CE-markning og EU-overensstemmelseserkleering

4.1. Fabrikanten skal anbringe CE-markningen og pd det i punkt 3 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette
organs identifikationsnummer pd hvert enkelt delsystem eller hver enkelt sikkerhedskomponent, som opfylder de
relevante krav i denne forordning.
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4.2. Fabrikanten skal udarbejde en skriftlig EU-overensstemmelseserklering og opbevare den, sd den i 30 ar efter, at
delsystemet eller sikkerhedskomponenten er blevet bragt i omsatning, stdr til rddighed for de nationale
myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserkleeringen fremgd, hvilket delsystem eller hvilken sikkerheds-
komponent den vedrorer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserkleringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante
myndigheder.

5. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1 og 4 kan opfyldes af dennes bemyndigede reprasentant pa
fabrikantens vegne og ansvar, sifremt de er specificeret i mandatet.
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BILAG VII

OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSPROCEDURER FOR DELSYSTEMER OG SIKKERHEDSKOMPONEN-
TER: MODUL H 1: OVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF FULD KVALITETSSIKRING PLUS KONSTRUK-
TIONSUNDERSQGELSE

1. Overensstemmelse pd grundlag af fuld kvalitetssikring plus konstruktionsundersegelse er den procedure for
overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser og pa eget
ansvar sikrer og erklerer, at de pdgzldende delsystemer eller sikkerhedskomponenter opfylder kravene i denne
forordning, som de er omfattet af.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved konstruktion, fremstilling, slutkontrol og prevning af delsystemer eller sikkerhedskom-
ponenter anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 3 og er underlagt den i punkt 4
omhandlede kontrol. Egnetheden af delsystemernes eller sikkerhedskomponenternes tekniske design skal vaere
undersegt i overensstemmelse med punkt 3.6.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet vedrerende de pagaldende
delsystemer eller sikkerhedskomponenter til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis
ansggningen indgives af denne

b) alle nedvendige oplysninger om de delsystemer eller sikkerhedskomponenter, der skal fremstilles

¢) den tekniske dokumentation i henhold til bilag VIII for en reprasentativ type af hver kategori af delsystemer
eller sikkerhedskomponenter, der skal fremstilles

d) dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

e) adressen, hvor delsystemerne eller sikkerhedskomponenterne er konstrueret, fremstillet, kontrolleret og
afpravet

f) en skriftlig erkleering om, at samme ansggning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ.

3.2, Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at delsystemerne eller sikkerhedskomponenterne opfylder de krav i denne
forordning, som de er omfattet af.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pé en systematisk
og overskuelig médde i en skriftlig redegerelse for politikker, procedurer og instruktioner. Dokumentationen
vedrerende kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -protokoller
fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

a) kvalitetsmélsaetninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser med hensyn til
konstruktionen og produktkvaliteten

b) de tekniske konstruktionsspecifikationer, herunder standarder, som vil blive anvendt, og, nir de relevante
harmoniserede standarder ikke anvendes fuldt ud, de metoder, herunder andre relevante tekniske
specifikationer, der vil blive anvendt til at sikre, at de veasentlige krav i denne forordning vil blive opfyldt

¢) de teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger vedrerende konstruktionskontrol og konstruk-
tionsverifikation, der vil blive anvendt ved konstruktionen af delsystemer eller sikkerhedskomponenter

d) de teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt ved fremstilling,
kvalitetskontrol og kvalitetssikring

¢) de undersogelser og prevninger, der skal udferes for, under og efter fremstillingen, og den hyppighed,
hvormed dette sker
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f) kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende
personalets kvalifikationer mv.

g) metoderne til kontrol af, at den krevede konstruktions- og produktkvalitet er opndet, og at kvalitetsstyrings-
systemet fungerer effektivt.

3.3.  Det bemyndigede organ skal vurdere kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 3.2.
Det skal anse de elementer i kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse med de dertil svarende
specifikationer i den relevante harmoniserede standard, for at opfylde kravene.

Kontrollen skal indbefatte et besog pd de steder, hvor delsystemerne eller sikkerhedskomponenterne er
konstrueret, fremstillet, kontrolleret og afpravet.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst et medlem med erfaring i
vurdering pd tovbaneanlegsomradet og inden for den pdgeldende delsystems- eller sikkerhedskomponent-
teknologi og viden om de galdende krav i denne forordning.

Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, med henblik pa at
kontrollere fabrikantens evne til at fastsld de galdende krav i denne forordning og foretage de nedvendige
undersegelser for at sikre, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten er i overensstemmelse med disse krav.

Det bemyndigede organ skal meddele fabrikanten eller dennes bemyndigede representant sin afgerelse.
Meddelelsen skal indeholde resultaterne af kontrollen og en begrundelse for afgerelsen.

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

3.5. Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver
patenkt a@ndring af systemet.

Det bemyndigede organ skal vurdere de foresldede andringer og afgere, om det endrede kvalitetsstyringssystem
stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det bemyndigede organ skal meddele fabrikanten eller den bemyndigede reprasentant sin afgerelse. Meddelelsen
skal indeholde resultaterne af vurderingen og en begrundelse for afggrelsen.

3.6. Konstruktionsundersogelse

3.6.1. Fabrikanten indgiver en ansegning om konstruktionsundersegelse til det i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede
organ.

3.6.2. Ansegningen skal gore det muligt at forstd delsystemets eller sikkerhedskomponentens konstruktion, fremstilling
og anvendelse, og gore det muligt at vurdere, om de krav i denne forordning, som det eller den er omfattet af, er
opfyldt.

Anseggningen skal indeholde:
a) fabrikantens navn og adresse
b) en skriftlig erkleering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ
¢) den tekniske dokumentation, der er beskrevet i bilag VIIL

3.6.3. Det bemyndigede organ behandler ansggningen, og hvis konstruktionen opfylder de krav i denne forordning,
som delsystemet eller sikkerhedskomponenten er omfattet af, udsteder det en EU-konstruktionsundersegelsesattest
til fabrikanten. Attesten skal indeholde fabrikantens navn og adresse, undersegelseskonklusionerne, eventuelle

betingelser for dens gyldighed og de nedvendige data til identifikation af den godkendte konstruktion. Der kan
vare et eller flere bilag til attesten.
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Den pégeldende attest og bilagene dertil skal indeholde alle relevante oplysninger med henblik pé en vurdering af
de fremstillede delsystemers eller sikkerhedskomponenters overensstemmelse med den undersegte konstruktion,
herunder, hvis det er relevant, kontrol under brug.

Hvis konstruktionen ikke opfylder de relevante krav i denne forordning, afviser det bemyndigede organ at udstede
en EU-konstruktionsundersogelsesattest og oplyser ansegeren herom og giver en detaljeret begrundelse for
afslaget.

3.6.4. Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle @ndringer i det generelt anerkendte teknologiske
stade, som tyder pd, at den godkendte konstruktion méske ikke lengere opfylder de geldende krav i denne
forordning, og beslutter, om sddanne @ndringer kreever yderligere undersegelser. I bekraftende fald underretter
det bemyndigede organ fabrikanten herom.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har udstedt EU-konstruktionsundersogelsesattesten, om alle
endringer af den godkendte konstruktion, som kan pavirke overensstemmelsen med denne forordnings
vasentlige krav eller betingelserne for attestens gyldighed. Sddanne @ndringer kraver en tillegsgodkendelse fra
det bemyndigede organ, der har udstedt EU-konstruktionsundersogelsesattesten, i form af et tilleg til den
oprindelige EU-konstruktionsundersogelsesattest.

3.6.5. Hvert bemyndiget organ oplyser sin bemyndigende myndighed om de EU-konstruktionsundersogelsesattester og/
eller eventuelle tilleg hertil, som det har udstedt eller trukket tilbage, og skal regelmessigt eller efter anmodning
stille listen over attester ogfeller eventuelle tilleg hertil, som den har afvist, suspenderet eller pd anden méde
begraenset, til ridighed for dets bemyndigende myndighed.

Hvert bemyndiget organ oplyser de ovrige bemyndigede organer om de EU-konstruktionsundersogelsesattester
ogleller tilleg hertil, som det har afvist, trukket tilbage, suspenderet eller pd anden made begrenset, og, efter
anmodning, om sidanne attester og/eller tilleeg hertil, som det har udstedt.

Kommissionen, medlemsstaterne og de gvrige bemyndigede organer kan efter anmodning fa tilsendt en kopi af
EU-konstruktionsundersogelsesattesterne ogfeller tilleggene hertil. Efter anmodning kan Kommissionen og
medlemsstaterne fa tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersogelser, som det
bemyndigede organ har foretaget.

Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af EU-konstruktionsundersggelsesattesten, bilagene og tilleeggene
hertil samt den tekniske dokumentation, herunder den dokumentation, som fabrikanten har indgivet, indtil
udlgbet af attestens gyldighedsperiode.

3.6.6. Fabrikanten skal opbevare et eksemplar af EU-konstruktionsundersegelsesattesten, bilagene og tilleeggene hertil
samt den tekniske dokumentation, s disse dokumenter i 30 &r efter, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten
er blevet bragt i omsetning, star til rddighed for de nationale myndigheder.

4. Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

4.1. Formadlet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte
kvalitetsstyringssystem.

4.2. Fabrikanten skal med henblik pé kontrollen give det bemyndigede organ adgang til konstruktions-, produktions-,
inspektions-, prevnings- og lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, herunder navnlig:

a) dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

b) kvalitetsrapporter som fastsat i konstruktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.eks. resultater af analyser,
beregninger, prover osv.

¢) kvalitetsrapporter som fastsat i produktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.eks. kontrolrapporter og
provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer osv.

4.3, Det bemyndigede organ aflaegger regelmassigt kontrolbesog for at sikre, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet; det udsteder i den forbindelse en kontrolrapport til fabrikanten. De regelmessige
kontrolbesag skal vare af en sddan hyppighed, at der foretages en fuldsteendig genvurdering over en tredrig
periode.
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4.4.  Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte besgg hos fabrikanten.

Under disse beseg kan det bemyndigede organ om nedvendigt foretage eller lade foretage prevninger af
produkter for at kontrollere, om kvalitetssikringssystemet fungerer effektivt. Det udsteder en besagsrapport og,
hvis der er foretaget en prevning, en prgvningsrapport til fabrikanten.

5. CE-markning og EU-overensstemmelseserkleering

5.1. Fabrikanten skal anbringe CE-markningen og pd det i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette
organs identifikationsnummer pé hvert enkelt delsystem eller hver enkelt sikkerhedskomponent, som opfylder de
relevante krav i denne forordning.

5.2. Fabrikanten skal udarbejde en skriftlig EU-overensstemmelseserklaering for hver delsystem- eller sikkerhedskompo-
nentmodel og opbevare den, sd den i 30 dr efter, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten er blevet bragt i
omsztning, star til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserklaringen fremga,
hvilken model af delsystemet eller sikkerhedskomponenten den vedrerer, og der skal henvises til nummeret pd
EU-konstruktionsundersogelsesattesten.

En kopi af EU-overensstemmelseserkleaeringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndigheder.

6.  Fabrikanten skal i 30 ar efter, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten er blevet bragt i omsatning, kunne
foreleegge de nationale myndigheder:

a) den i punkt 3.1, litra ¢), omhandlede dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet
b) oplysningerne om de i punkt 3.1, litra d), omhandlede andringer, som godkendt
¢) oplysningerne om de i punkt 3.5 omhandlede &ndringer som godkendt
d) de i punkt 3.3, 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afggrelser og rapporter fra det bemyndigede organ.
7. Hvert bemyndiget organ skal orientere sin bemyndigende myndighed om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser
af kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste,

suspenderede eller pd anden made begreensede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til rddighed for sin
bemyndigende myndighed.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af kvalitetsstyrings-
systemer.

Efter anmodning tilsender det bemyndigede organ Kommissionen og medlemsstaterne en kopi af den eller de
afgorelser om godkendelse af kvalitetsstyringssystemet, som organet har truffet.

Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af den eller de afgorelser om godkendelse af kvalitetsstyrings-
systemet, som det har truffet, samt bilagene og tilleeggene hertil samt den tekniske dokumentation i en periode pd
30 ar fra udstedelsesdatoen.

8. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.6.4, 3.6.6, 5 og 6 kan opfyldes af dennes bemyndigede
reprasentant pa fabrikantens vegne og ansvar, sifremt de er specificeret i mandatet.
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BILAG VIII

TEKNISK DOKUMENTATION FOR DELSYSTEMER OG SIKKERHEDSKOMPONENTER

1. Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at vurdere, om delsystemet eller sikkerhedskomponenten er i
overensstemmelse med de relevante krav i denne forordning, og skal omfatte en fyldestgerende analyse og vurdering
af risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de galdende krav og, i det omfang det er
relevant for overensstemmelsesvurderingen, af delsystemets eller sikkerhedskomponentens konstruktion, fremstilling
og drift.

2. Den tekniske dokumentation skal mindst indeholde folgende elementer:
a) en generel beskrivelse af delsystemet eller sikkerhedskomponenten

b) konstruktions- og produktionstegninger samt diagrammer over komponenter, delmontager, kredsleb mv. og de
beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og diagrammer, og hvordan
delsystemet eller sikkerhedskomponenten fungerer

¢) en oversigt over de harmoniserede standarder, som er omhandlet i artikel 17, og som helt eller delvis finder
anvendelse, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, og hvis disse harmoniserede
standarder ikke er blevet anvendt, beskrivelser af de lasninger, der er anvendt for at opfylde de vasentlige krav i
denne forordning, herunder en oversigt over andre relevante tekniske specifikationer, som er anvendt. I tilfelde af
delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

d) stottedokumenter, der viser, at konstruktionen er velegnet, herunder resultaterne af konstruktionsberegninger,
undersggelser eller prevninger, der er foretaget af eller for fabrikanten, og de tilhgrende rapporter

e) et eksemplar af brugsanvisningen for delsystemet eller sikkerhedskomponenten

f) for delsystemer, eksemplarer af EU-overensstemmelseserkleringerne for de sikkerhedskomponenter, der er
indbygget i delsystemet.
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BILAG IX

EU-OVERENSSTEMMELSESERKL ARING FOR DELSYSTEMER OG SIKKERHEDSKOMPONENTER Nr. ... (*)

1. Delsystems-[sikkerhedskomponent eller delsystems-/sikkerhedskomponentmodel ~ (produkt, type, parti eller
serienummer).

2. Navn og adresse pé fabrikanten og, hvis det er relevant, dennes bemyndigede reprasentant.
3. Denne overensstemmelseserklaering udstedes pa fabrikantens ansvar.

4. Erkleringens genstand (Identifikation af delsystemet eller sikkerhedskomponenten, sd det/den kan spores. Safremt det
er ngdvendigt for at kunne identificere delsystemet eller sikkerhedskomponenten, kan der vedlagges et billede):

— beskrivelse af delsystemet eller sikkerhedskomponenten
— alle relevante bestemmelser, som sikkerhedskomponenten skal opfylde, herunder navnlig anvendelsesbetingelserne

5. Genstanden for erklaeringen, som beskrevet i punkt 4, er i overensstemmelse med den relevante EU-harmoniserings-
lovgivning: ....

6. Referencer til de relevante anvendte harmoniserede standarder eller referencer til de andre tekniske specifikationer,
som der erklares overensstemmelse med:

7. Det bemyndigede organ ... (navn, adresse, nummer) ... har foretaget ... (beskrivelse af aktiviteten) ... og udstedt
attesten eller attesterne: ... (angivelse af bl.a. attestens dato og eventuelt dens gyldighedsperiode og vilkér)

8. Supplerende oplysninger:
Underskrevet for og pd vegne af: ...
(sted og dato)

(navn, stilling) (underskrift):

(*) Deter valgfrit, om fabrikanten vil tildele overensstemmelseserklaeringen et nummer.
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BILAG X

SAMMENLIGNINGSTABEL

Direktiv 2000/9/EF

Nearvarende forordning

Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.

Artikel 1, stk
Artikel 1, stk
Artikel 1, stk

Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.

Artikel 2

Artikel 3, stk.
Artikel 3, stk.

Artikel 4

Artikel 5, stk.
Artikel 5, stk.

Artikel 6

Artikel 7, stk.
Artikel 7, stk.

Artikel 8
Artikel 9
Artikel 10
Artikel 11, st
Artikel 11, st
Artikel 11, st
Artikel 11, st
Artikel 11, st
Artikel 11, st
Artikel 12
Artikel 13
Artikel 14
Artikel 15
Artikel 16
Artikel 17
Artikel 18
Artikel 19
Artikel 20
Artikel 21, st

1
2
3
. 4, forste afsnit
. 4, andet afsnit
. 4, tredje afsnit
5
6

k. 1
k. 2
k. 3
k. 4
k.5
k. 6 og 7

k. 3

Artikel 1

Artikel 2, stk. 1
Artikel 3, nr. 1)
Artikel 3, nr. 7)-9)
Artikel 2, stk. 1
Artikel 9, stk. 3
Artikel 3, nr. 1) og 3)-6)
Artikel 2, stk. 2
Artikel 6

Artikel 17

Artikel 3, nr. 10)-27)
Artikel 8

Artikel 4 og artikel 5, stk. 1
Artikel 5, stk. 4
Artikel 7

Artikel 18-21
Artikel 19, stk. 3
Artikel 4

Artikel 7

Artikel 18-21
Artikel 9, stk. 1
Artikel 9, stk. 4
Artikel 5, stk. 1
Artikel 7

Artikel 9, stk. 2
Artikel 11-16
Artikel 9, stk. 4
Artikel 10, stk. 1
Artikel 39-43
Artikel 10, stk. 2
Artikel 22-38
Artikel 44

Artikel 20 og 21

Artikel 46
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Direktiv 2000/9/EF

Nearvarende forordning

Artikel 22

Bilag I
Bilag 1I
Bilag III
Bilag IV
Bilag V
Bilag VI
Bilag VII
Bilag VIII
Bilag IX

Artikel 48
Artikel 45
Artikel 47
Bilag I
Bilag 1I
Artikel 8
Bilag IX
Bilag III-VII
Bilag IX
Bilag [1-VII
Artikel 26
Artikel 20
Bilag VIII
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