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II
(Forberedende retsakter)

KOMMISSIONEN

Forslag til Ridets afgerelse om modulerne for de forskellige faser i procedurerne for overens-
stemmelsesvurdering med henblik pa anvendelse i direktiverne om teknisk harmonisering

KOM(89) 209 endelig udg. — SYN 208

(Forelagt af Kommissionen den 15. juni 1989)
(89/C 231/03)

RADET FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Europziske @konomiske Fellesskab,
serlig artikel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

i samarbejde med Europa-Parlamentet,

under henvisning til udtalelse fra Det Dkonomiske og Sociale Udvalg, og
ud fra felgende betragtninger:

Gennemferelsen af harmoniserede ordninger for overensstemmelsesvurdering samt vedtagelse
af en felles doktrin med hensyn til deres anvendelse vil lette vedtagelsen af fremtidige tekniske
harmoniseringsdirektiver om markedsfering af industriprodukter og vil dermed fremme etabler-
ingen af det indre marked inden den 31. december 1992 —

TRUFFET FOLGENDE AFGORELSE:

Eneste artikel

De moduler vedrerende de forskellige faser i procedurerne for overensstemmelsesvurdering,
der skal anvendes i de tekniske harmoniseringsdirektiver om markedsfering af industripro-
dukter, skal velges blandt de moduler, der er anfort i bilaget til afgerelsen og efter de deri
anferte kriterier.
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BILAG

PROCEDURERNE FOR OVERENSSTEMMELSESVURDERING I TEKNISKE HARMONISE-

RINGSDIREKTIVER

I. Generelle retningslinjer

De vigtigste retningslinjer for anvendelsen af procedurerne for overensstemmelsesvurdering i tekniske
harmoniseringsdirektiver er folgende:

a) det vesentligste mal for en overensstemmelsesvurderingsprocedure er at forsikre brugerne, forbru-
gerne og de offentlige myndigheder om, at markedsferte produkter opfylder de forskellige krav, der
stilles til dem, siledes som de kommer til udtryk i direktiverne

b) overensstemmelsesvurderingen kan opdeles i moduler, som angir kontrollen med produkternes
konstruktionsfase eller kontrollen med deres produktionsfase; i visse szrlige tilfelde henger disse to
funktioner si t2t sammen, at de ma behandles under ét som et samlet modul (f.eks. modul A, G og
H)

c) som en generel regel kan et produkt ikke markedsferes, ferend begge faser har vaeret underkastet en
kontrol, som har givet et positivt resultat

d) der findes en lang rekke moduler, som dekker de to faser pa flere forskellige mader; i direktiverne
fastszttes de valgmuligheder, som Radet kan overveje med henblik p4 at give de offentlige myndig-
heder det acceptable sikkerhedsniveau, de tilstreber for et givet produkt eller en given produktsektor

e) ved fastsettelsen af de muligheder, som fabrikanten kan vzlge imellem, skal der i direktiverne
navnlig tages hensyn til sidanne spergsmil som modulernes egnethed i forbindelse med produkt-
typen, arten af de pigzldende risici, de okonomiske infrastrukturer i den givne sektor (f.eks. tilste-
devxrelsen af tredjeparter eller ikke), produktionstyperne og produktionens betydning osv.

f) 1 direktiverne fastszttes de krav, som galder for fabrikantens valg af de mest velegnede moduler til
produktionen

g) ved fastszttelsen af de mulige moduler for et givet produkt eller en given produktsektor ber det i
direktiverne tilstrebes, at fabrikanten gives sterst mulig valgfrihed, samtidig med at der sikres et
tilfredsstillende hejt beskyttelsesniveau i overensstemmelse med de vasentlige krav; direktiverne ber
ikke unedigt indeholde krav om anvendelse af de moduler, som er alt for byrdefulde i forhold til
milsztningerne i det pigzldende direkuiv

h) de udpegede organer ber tilskyndes til i si stort omfang som muligt at anvende modulerne uden
unedig byrde for virksomhederne; for at sikre en konsekvent fortolkning og anvendelse af modu-
lerne sorger Den Europziske Preve- og Certificeringsorganisation eller, i mangel af denne,
Kommissionen, for at organisere et nzrt samarbejde mellem de udpegede organer

i) nir som helst der i direktiverne gives mulighed for, at fabrikanten kan anvende kvalitets-
sikringsteknikker, skal der i direktiverne ligeledes si vidt muligt gives mulighed for anvendelse af
produktcertificering

j) for si vidt angir anvendelsen af de forskellige moduler mi medlemsstaterne kun udpege kompetente
organer, som opfylder kravene 1 direktiverne; organer, der autoriseres i henhold tl EN
45000-serien, eller som kan fremlegge dokumentation for, at de opfylder EN 45000-serien, anses
for at opfylde kravene i direktiverne; medlemsstater, der udpeger organer, som ikke kan pivise, at
de opfylder de europziske harmoniserede standarder (en 45000-serien), skal anmodes om at frem-
legge dokumentation for, at organerne opfylder kravene i direktiverne

k) listerne over de udpegede organer offentliggeres af Kommissionen i De Europeiske Fellesskabers
Tidende og skal til stadighed ajourferes

) EF-mzrket (om nedvendigt sammen med identificeringsmarket for den tredjepart, der deltager i
kontrollen af produktionsfasen) anbringes for at vise, at kravene i direktiverne er opfyldt under
produktionsfasen.

II. Moduler for overensstemmelsesvurdering

Forklarende noter

Det kan i szrdirektiver fastsettes, at EF-market kan anbringes pA emballagen eller pi felgedokumen-
terne i stedet for pa selve produktet.
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Overensstemmelseserklxringen eller overensstemmelsesattesten (alt efter hvilken der gelder i det pag=l-
dende direktiv) skal enten dxkke et eller flere produkter og skal enten ledsage det (de) pigzldende
produkt(er) eller opbevares af fabrikanten. Den rette losning for det pigzldende direktiv vil blive
anfort.

Referencer til artikler henviser til standardafsnittene i afsnit B i bilag II uil Radets resolution af 7. maj
1985 (EFT nr. C 136 af 4. 6. 1985, 5. 1), som er blevet standardartikler i direktiverne vedrerende den
nye metode.

Det planlegges inden for INSIS at udvikle datamatiseret telekommunikation som et middel til offent-
liggerelse af attester udstedt af udpegede organer.

Der kan i szrdirektiver anvendes modul A, C og H med yderligere afsnit indeholdende supplerende
krav (som er anfort i kasserne i modulerne).

Modul C og D er beregnet til at blive anvendt i kombination med modul B (EF-typeafprefning). Modul
E og F anvendes ligeledes normalt i kombination med modul B; i szrlige tilfzlde (f.eks. hvor der er tale
om visse produkter af en meget enkel udformning og opbygning) kan de imidlertid anvendes selvsten-
digt.

MODUL A
EG-OVERENSSTEMMELSESERKLZARING

1. EF-overensstemmelseserkleringen er den del af proceduren, hvorved fabrikanten eller dennes i
Fallesskabet etablerede reprasentant garanterer og erklerer, at de pigzldende produkter opfylder
de krav i direktivet, der gzlder for dem. Fabrikanten anbringer EF-merket pa hvert enkelt produkt
og udsteder en skriftlig overensstemmelseserklaring.

2. Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i punkt 3, og fabrikanten eller
dennes i Fzllesskabets etablerede repraesentant stiller den  en periode p4 mindst ti 4r (*), efter at det
sidste produkt er fremstillet, til ridighed for de relevante nationale myndigheder med henblik pa
inspektion.

Nir hverken fabrikanten eller dennes reprasentant er etableret i Fellesskabet, pahviler pligten til at
fremlzegge den tekniske dokumentation enhver person, som markedsferer produktet i Fllesskabet.

3. Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at forstd produktets konstruktion, fremstilling og
funktion samt gere det muligt at vurdere overensstemmelsen med direktivets krav.

Dokumentationen skal indeholde felgende oplysninger, for si vidt som de er relevante for vurde-
ringen:

— en generel beskrivelse af produktet

— konstruktionstegninger og produktionstegninger samt lister over komponenter, delmontager,

kredsleb osv.

— de nedvendige beskrivelser og forklaringer til forstaelse af ovennavnte tegninger og lister samt
produktets funktion

— en liste over de standarder, der er anfort i artikel 5, og som helt eller delvis finder anvendelse,
samt beskrivelser af de lesninger, der er valgt med henblik pi at opfylde de vesentlige krav i
direktivet i de tilfxlde, hvor de i artikel 5 n®vnte standarder ikke er anvendt

— resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersegelser osv.

—— preverapporter.

4. Fabrikanten treffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at de fremstillede produkter under -
fremstillingsprocessen er i overensstemmelse med den tekniske dokumentation, der henvises til i
punkt 2, og med de krav i direktivet, der gzlder for dem.

(Eventuelle supplerende krav)

For hvert enkelt fremstillet produkt udferes der af fabrikanten eller pi hans vegne () en eller
flere prevninger at et eller flere specifikke aspekter ved produktet. Prevningerne udferes under
tilstedevaerelse af et godkendt organ, udvalgt af fabrikanten eller af det pig=ldende udpegede
organ.
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Et udpeget organ udvalgt af fabrikanten foretager eller lader foretage kontrol af produkterne
med uregelmassige mellemrum. Det udpegede organ udtager pi virksomheden en tilstrekkelig
stikprove af slutprodukterne, og de prevninger, der er omhandlet i den (de) relevante stan-
dard(er), jf. artikel 5, eller tilsvarende prevninger gennemferes for at kontrollere, om produk-
tionen opfylder de relevante krav i direktivet. Opfylder et eller flere produkter ikke kravene,
trzffer det udpegede organ de nedvendige foranstaltninger.

Der anvendes folgende elementer under produktkontrollen:

(Her anfores relevante elementer som f.eks. den statistiske metode, der skal anvendes, karakteristika ved
proveudtagningen osv.).

MODUL B
EF-TYPEAFPRONING

1. EF-typeafprevningen er den procedure, hvorved et udpeget organ konstaterer og attesterer, at en

preve, som er representativ for den planlagte produktion, opfylder de forskrifter i direktivet, der
gelder for den.

. Anmodning om typeafprevning indgives af fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede repree-

sentant til et udpeget organ.
Anmodningen skal omfatte:

— fabrikantens navn og adresse og, hvis anmodningen indgives af den godkendte reprzsentant,
desuden dennes navn og adresse

— en skriftlig erklering om, at der ikke er indgivet anmodning til andre udpegede organer
— den tekniske dokumentation, jf. punkt 3.

Ansegeren stiller en preve til ridighed for det udpegede organ, som er representativ for den plan-
lagte produktion, og som i det felgende benzvnes »type« (*). Det udpegede organ kan anmode om
yderligere preveeksemplarer, sifremt dette er nedvendigt af hensyn til gennemferelsen af prevnings-
programmet.

. Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at forstd produktets konstruktion, fremstilling og

funktion samt gere det muligt at vurdere overensstemmelsen med direktivets krav.

Dokumentationen skal indeholde felgende oplysninger, for sa vidt som de er relevante for vurde-
ringen:

— en generel beskrivelse af typen

— konstruktionstegninger og produktionstegninger samt lister over komponenter, delmontager,

kredsleb osv.

— de nedvendige beskrivelser og forklaringer til forstdelse af ovennzvnte tegninger og lister samt
produktets funktion

— en liste over de standarder, der er anfert i artikel 5, og som helt eller delvis finder anvendelse,
samt beskrivelser af de lesninger, der er valgt med henblik pi at opfylde de vaesentlige krav i de
tilfzlde, hvor de i artikel 5 nzvnte standarder ikke er anvendt

— resultater af konstruktionsberegninger, undersegelser osv.

— preverapporter.

. Det udpegede organ:

4.1. underseger den tekniske dokumentation, kontrollerer, at typen er fremstillet i overensstemmelse
med denne, og fastslar, hvilke elementer der er konstrueret i overensstemmelse med de relevante
bestemmelser i de i artikel 5 omhandlede standarder, samt hvilke elementer der er konstrueret,
uden at de refevante bestemmelser i disse standarder er blevet anvendt

4.2. gennemferer eller lader gennemfere de nedvendige undersegelser og prevninger til kontrol af,
om fabrikantens lesninger opfylder de vesentlige krav i direktivet i de tilfzlde, hvor de i artikel
5 omhandlede standarder ikke er anvendt

4.3. gennemforer eller lader gennemfore de nedvendige undersegelser og prevninger til kontrol af,
om de relevante standarder rent faktisk er blevet anvendt i de tilfzlde, hvor fabrikanten har
valgt at anvende disse

4.4. aftaler med ansegeren, hvor undersegelserne og de nedvendige prevninger skal gennemferes.
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5. Konstateres det, at typen opfylder direktivets bestemmelser, udsteder det udpegede organ en
EF-typeafprevningsattest til ansegeren. Attesten skal indeholde fabrikantens navn og adresse, under-
segelsens resultater, betingelserne for dens gyldighed samt de nedvendige data til identificering af
den godkendte type.

Relevante dele af den tekniske dokumentation vedlegges attesten, og en kopi heraf opbevares af det
udpegede organ.

6. Ansegeren skal holde det udpegede organ, som har udstedt EF-typeafprovningsattesten, underrettet

om enhver &ndring af det godkendte produkt.

Andres det godkendte produkt, skal dette ogsi godkendes af det udpegede organ, som har udstedt
EF-typeafprevningsattesten, hvis sidanne ®ndringer kan pavirke overensstemmelsen med de vasent-
lige krav eller de foreskrevne betingelser for anvendelse af produktet. Denne tillzegsgodkendelse
gives i form af en tilfejelse til den oprindelige EF-typeafprovningsattest.

7. Alle udpegede organer skal regelmassigt offentliggere relevante oplysninger vedrerende:
— antal modtagne anmodninger om EF-typeafprevning
— antal udstedte EF-typeafprevningsattester og tillezgsgodkendelser
— antal afsliede EF-typeafprovningsattester og tillegsgodkendelser

— antal tilbagetrukne EF-typeafprevningsattester og tillegsgodkendelser.

8. Der kan sendes kopier af EF-typeafprevningsattesterne og/eller tillegsgodkendelserne til de ovrige
udpegede organer. Bilagene til attesterne skal stilles til de evrige udpegede organers radighed.

MODUL C
EF-TYPEOVERENSSTEMMELSESERKLARING

1. EF-overensstemmelseserkleringen er den del af proceduren, hvorved fabrikanten garanterer og
erklerer, at de pigzldende produkter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-type-
afprevningsauesten og opfylder de krav i direktivet, der gzlder for dem. Fabrikanten anbringer
EF-market pa hvert enkelt produkt og udsteder en skriftlig overensstemmelseserklzring.

2. Fabrikanten trzffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at fremstillingsprocessen garanterer,
at de fremstillede produkter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprevnings-
attesten og med de krav i direktivet, der gelder for dem.

(Eventuelle supplerende krav)

Et udpeget organ efter fabrikantens valg foretager eller lader foretage kontrol af produkterne
med uregelmassige mellemrum. Det udpegede organ udtager en passende stikprove af de ende-
lige produkter pi virksomheden, og de prevninger, der er omhandlet i den (de) relevante stan-
dard(er), jf. artikel 5, eller tilsvarende prevninger gennemferes for at kontrollere, om produk-
tionen opfylder de relevante krav i direktivet. Opfylder et eller flere produkter ikke kravene,
treffer det udpegede organ de nedvendige foranstaltninger.

Der anvendes felgende elementer under produktkontrollen:

(Her anferes relevante elementer som feks. den statistiske metode, der skal anvendes, karakteristika ved
proveudtagningen osv.).

MODUL D

EF-TYPEOVERENSSTEMMELSESERKLZERING  (KVALITETSSIKRING AF  PRODUK-
TIONEN)

1. Denne overensstemmelseserklering er den del af proceduren, hvorved en fabrikant, der opfylder
bestemmelserne i punkt 2, konstaterer og erklerer, at de pigzldende produkter er i overensstem-
melse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten og opfylder de krav i direktivet, der
gzlder for dem. Fabrikanten anbringer EF-market p4 hvert enkelt produkt og udsteder en skriftlig
overensstemmelseserklering. Sammen med EF-market anferes det identificeringsmarke, der
anvendes af det udpegede organ, som er ansvarligt for EF-kontrollen.
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. Fabrikanten anvender et godkendt kvalitetssystem for produktion, endelig produktkontrol og prev-

ning som beskrevet i punkt 3 og er underlagt den i punkt 4 omhandlede EF-kontrol.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

4.1.

. Kvalitetssystem

Fabrikanten indsender en ansegning om vurdering af kvalitetssystemet til et udpeget organ.

Ansegningen skal omfatte:

— alle relevante oplysninger for den planlagte produktkategori

— en beskrivelse af kvalitetssystemet

— et tilsagn fra fabrikanten om, at han agter at opfylde sine forpligtelser i forbindelse med det
godkendte kvalitetssystem

— et tilsagn fra fabrikanten om, at han agter at vedligeholde det godkendte kvalitetssystem og
sikre, at det fortsat fungerer hensigtsmassigt og effektivt

— eventuelt den tekniske dokumentation for den godkendte type og en kopi af EF-typeafprev-
ningsattesten.

Kvalitetssystemet skal sikre, at produkterne er i overensstemmelse med typen som beskrevet i
EF-typeafprevningsattesten samt med de krav i direktivet, der gelder for dem.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres
pa systematisk og overskuelig mide i en skriftlig redegerelse for politik, procedurer og instruk-
tioner. Denne dokumentation for kvalitetssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, planer,
manualer og registre fremgar p4 en almen forstielig made.

Redegerelsen skal bl.a. indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

— kvalitetsmalsztninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befejelser med
hensyn til produktkvalitet

— fremstillingsprocesser, kvalitetskontrol og -sikring samt de systematiske foranstaltninger, der
vil blive anvendt

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

— de maider, hvorpa det kontrolleres, at den kraevede produktkvalitet er opnaet, og at kvali-
tetssystemet fungerer effektivt.

Det udpegede organ vurderer kvalitetssystemet for at fastsla, om det opfylder kravene i punkt
3.2. Organet skal antage, at disse krav er opfyldt for sa vidt angar kvalitetssystemer, som bygger
pa den harmoniserede standard pi omradet (*).

Vurderingsholdet skal mindst have ét medlem, som har erfaring med at vurdere den pigzldende
produktteknologi. Evalueringsproceduren skal omfatte et beseg pa fabrikantens fabrik.

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

Fabrikanten eller dennes godkendte reprzsentant underretter det udpegede organ, som har
godkendt kvalitetssystemet, om enhver patenkt ndring af kvalitetssystemet.

Det udpegede organ evaluerer de foresliede @ndringer og afger, om det zndrede kvalitets-
system stadig opfylder de i punkt 3.2. omhandlede krav eller om en fornyet vurdering, er
nedvendig.

Det udpegede organ meddeler fabrikanten afgerelsen. Meddelelsen skal indeholde resultaterne
af undersegelsen og den begrundede afgorelse.

4. EF-kontrol

Formalet med EF-kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtelser i
henhold til det godkendte kvalitetssystem.
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4.2. Fabrikanten skal give det udpegede organ adgang til at inspicere produktions-, kontrol- og
prevnings- samt oplagringsfaciliteterne og skal give det alle nedvendige oplysninger, herunder:

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

— kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter og prevningsdata, kalibreringsdata,
rapporter over personalets kvalifikationer osv.

4.3. Det udpegede organ skal gennemfere periodiske kontrolbeseg (*) for at sikre, at fabrikanten
vedligeholder og anvender kvalitetssystemet, og skal udarbejde en kontrolrapport til fabri-
kanten.

4.4. Det udpegede organ kan derudover aflegge uanmeldte besog hos fabrikanten. Under disse
beseg kan det udpegede organ foretage en gennemgribende eller delvis kontrol. Det udpegede
organ skal udarbejde en besogsrapport og i givet fald en kontrolrapport til fabrikanten.

5. Alle udpegede organer skal regelmzssigt offentliggere relevante oplysninger om de kvalitetssystem-
godkendelser, de har udstedt og trukket tilbage.

MODUL E
EF-OVERENSSTEMMELSESERKLARING (KVALITETSSIKRING AF PRODUKTERNE) ()

1. Denne overensstemmelseserklering er den del af proceduren, hvorved en fabrikant, der opfylder
bestemmelserne i punkt 2, konstaterer og erklerer, at de pigzldende produkter [er i overensstem-
melse med typen som beskrevet i EF-typeafprevningsattesten og] opfylder de krav i direktivet, der
gxlder for dem. Fabrikanten anbringer EF-mearket pa hvert enkelt produkt og udsteder en skriftlig
overensstemmelseserklering. Sammen med EF-merket anferes det identificeringsmarke, der
anvendes at det udpegede organ, som er ansvarligt for EF-kontrollen.

2. Fabrikanten anvender et godkendt kvalitetssystem for endelig produktkontrol og prevning som
beskrevet i punkt 3 og er underlagt den i punkt 4 omhandlede EF-kontrol.

3. Kvalitetssystem
3.1. Fabrikanten indsender en ansegning om vurdering af kvalitetssystemet til et udpeget organ.

Ansegningen skal omfatte:
— alle relevante oplysninger vedrerende den planlagte produktkategori
— en beskrivelse af kvalitetssystemet

— et tilsagn fra fabrikanten om, at han agter at opfylde sine forpligtelser i forbindelse med det
godkendte kvalitetssystem

— et tilsagn fra fabrikanten om, at han agter at vedligeholde det godkendte kvalitetssystem og
sikre, at det fortsat fungerer hensigtsmassigt og effektivt

— eventuelt den tekniske dokumentation for den godkendte type og en kopi af EF-typeafprov-
ningsattesten.

3.2. Under kvalitetssystemet underseges hvert enkelt produkt, og der gennemferes de prevninger,
der er omhandlet i den (de) relevante standard(er), jf. artikel 5, eller tilsvarende prevninger for
at sikre, at produktet opfylder de relevante krav i direktivet.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres
pa systematisk og overskuelig made i en skriftlig redegerelse for politik, procedurer og instruk-
tioner. Denne dokumentation for kvalitetssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, planer,
manualer og registre fremgar p4 en almen forstielig made.

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

— kvalitetsmalsetninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befejelser med
hensyn til produktkvalitet

— de undersegelser og prevninger, der vil blive udfert efter produktionen

— de mader, hvorpa det kontrolleres, at kvalitetssystemet fungerer effektivt.
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3.3. Det udpegede organ vurderer kvalitetssystemet for at fastsla, om det opfylder kravene i punkt
3.2. Organet skal antage, at disse krav er opfyldt, for si vidt angir kvalitetssystemer, som
bygger pa den harmoniserede standard pa omride ().

Vurderingsholdet skal mindst have ét medlem, som har erfaring med at vurdere den pagzldende
produktteknologi. Evalueringsproceduren skal omfatte et beseg pa fabrikantens fabrik.

Afgerelsen skal meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen
og den begrundede afgerelse.

3.4. Fabrikanten eller dennes godkendte reprasentant underretter det udpegede organ, som har
godkendt kvalitetssystemet, om enhver patenkt &ndring af kvalitetssystemet.

Det udpegede organ evaluerer de foresliede ®ndringer og afger, om det @ndrede kvalitets-
system stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav eller om en fornyet vurdering er
nedvendig.

Det udpegede organ meddeler fabrikanten afgerelsen. Meddelelsen skal indeholde resultaterne
af undersegelsen og den begrundede afgerelse.

. EF-kontrol

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

4.2. Fabrikanten skal give det udpegede organ adgang ul at kontrollere kontrol-, prevnings- og
oplagringsfaciliteterne og skal give det alle nedvendige oplysninger, herunder:

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet
— teknisk dokumentation

— kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter og prevningsdata, kalibreringsdata,
rapporter over personalets kvalifikationer osv.

4.3. Det udpegede organ skal gennemfere periodiske kontrolbesog () for at sikre, at fabrikanten
vedligeholder og anvender kvalitetssystemet, og skal udarbejde en kontrolrapport til fabri-
kanten.

4.4. Det udpegede organ kan derudover aflegge uanmeldte besag hos fabrikanten. Under disse
beseg kan det udpegede organ foretage en gennemgribende eller delvis kontrol. Det udpegede
organ skal udarbejde en besagsrapport og i givet fald en kontrolrapport til fabrikanten.

. Alle udpegede organer skal regelmassigt offentliggore relevante oplysninger om de kvalitetssystem-

godkendelser, de har udstedt eller trukket tilbage.

MODUL F
EF-VERIFIKATION ()

. EF-verifikation er den del af proceduren, hvorved et udpeget organ kontrollerer og attesterer, at de

pagzldende produkter [er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten
og] opfylder de krav i direktivet, der gzlder for dem.

. Fabrikanten treffer alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at fremstillingsprocessen garan-

terer, at produkterne er i overensstemmelse med typen som beskrevet i [EF-typeafprevningsattesten
og med] de krav i direktivet, der gelder for dem.

. EF-verifikationen kan efter fabrikantens valg foregid ved undersegelse og prevning af hvert enkelt

produkt som beskrevet i punkt 4 eller ved undersogelse og prevning af produkterne pa et statistisk
grundlag som beskrevet i punkt 5 (°).

. Verifikation ved undersogelse og prevning af hvert enkelt produkt

4.1. Alle produkter underseges enkeltvis, og de prevninger, der er omhandlet i den (de) relevante
standard(er), jf. artikel 5, eller tilsvarende prevninger gennemfores for at verificere, at produk-
terne er i overensstemmelse med typen som beskrevet i [EF-typeafprevningsattesten og] de krav
1 direktivet, der gelder for dem.

4.2. Det udpegede organ anbringer EF-mearket p4 hvert godkendt produkt og udsteder en skriftlig
overensstemmelsesattest. Sammen med EF-market anferes det identificeringsmarke, der
anvendes af det udpegede organ.
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5. Statistisk verifikation

5.1. Fabrikanten fremlegger sine produkter i form af ensartede partier og trffer alle nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at fremstillingsprocessen garanterer, at alle producerede partier
bliver ensartede.

5.2. Fabrikanten kan eventuelt anbringe EF-market pa hvert enkelt produkt (*°) under fremstillings-
processen. Sammen med EF-market anferes det identificeringsmarke, der anvendes af det
udpegede organ, som er ansvarligt for den statistiske verifikation.

5.3. Alle produkter skal kunne verificeres i form af ensartede partier. Der udtages en stikprave af
hvert parti. Produkterne i en preve underseges enkeltvis, og de prevninger, der er omhandlet i
den (de) relevante standard(er), jf. artikel 5, eller lignende prevninger gennemfares for at sikre,
at produkterne er i overensstemmelse med de relevante krav i direktivet og for at fastsla, om
partiet skal godkendes eller kasseres.

5.4. Der anvendes felgende elementer under den statistiske procedure:

(Her anferes relevante elementer som f.eks. den statistiske metode, der skal anvendes, karakteristika ved
preveudtagningen osv.).

5.5. Godkendes et parti, udsteder det udpegede organ en skriftlig overensstemmelsesattest. Alle
produkter i partiet kan markedsfores, undtagen de produkter fra preven, der ikke opfyldie
kravene til overensstemmelse.

Kasseres et parti, treffer det udpegede organ eller den kompetente myndighed de nedvendige
foranstaltninger til at forhindre, at det pigzldende parti markedsfores. I tilfzlde af at partierne
ofte kasseres, kan det udpegede organ stille den statistiske verifikation i bero.

MODUL G
EF-ENHEDSVERIFIKATION

1. EF-enhedsverifikation er den procedure, hvorved et udpeget organ kontrollerer og attesterer, at det
pagzldende produkt opfylder de krav i direktivet, der gelder for det. Det udpegede organ anbringer
EF-market pa produktet og udsteder en skriftlig overensstemmelsesattest. Sammen med EF-market
anferes det indentificeringsmzarke, der anvendes af det udpegede organ.

2. Produktet underseges, og de prevninger, der er omhandlet i den (de) relevante standard(er), jf.
artikel 5, eller lignende prevninger gennemfares for at sikre, at det er i overensstemmelse med de
relevante krav i direktivet.

3. Den tekniske dokumentation stilles til ridighed for det udpegede organ og skal indeholde folgende
oplysninger, for s& vidt som de er relevante for vurderingen:

— en generel beskrivelse af produktet

— konstruktionstegninger og produktionstegninger samt lister over komponenter, delmontager,

kredslab osv.

— de nedvendige beskrivelser og forklaringer til forstielse af ovennzvnte tegninger og lister samt
produktets funktion

— en liste over de standarder, der er anfort i artikel 5, og som helt eller delvis finder anvendelse,
samt beskrivelser af de lesninger, der er valgt med henblik p4 at opfylde de vasentlige krav i
direktivet 1 de tilfzlde, hvor de 1 artikel 5 nevnte standarder ikke er anvendt

— resultater af konstruktionsberegninger og kontrolundersagelser osv.

— preverapporter.

MODUL H
EF-OVERENSSTEMMELSESERKLZARING (FULD KVALITETSSIKRING)

1. Denne overensstemmelseserkleering er den procedure, hvorved en fabrikant, der opfylder bestemmel-
serne i punkt 2, garanterer og erklzrer, at de pagzldende produkter opfylder de krav i direktivet,
der gzlder for dem. Fabrikanten anbringer EF-market pd hvert enkelt produkt og udsteder en
skriftlig overensstemmelseserklering. Sammen med EF-market anferes det identificeringsmarke, der
anvendes af det udpegede organ, som er ansvarligt for EF-kontrollen.

2. Fabrikanten anvender et godkendt kvalitetssystem for konstruktion, produktion, endelig produkt-
kontrol og prevning som beskrevet i punkt 3 og er underlagt den i punkt 4 omhandlede EF-kontrol.
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3. Kvalitetssystem

3.1

3.2

3.3.

3.4.

Fabrikanten indsender en ansegning om vurdering af kvalitetssystemet til et udpeget organ.

Ansegningen skal omfatte:
— alle relevante oplysninger for den planlagte produktkategori
— en beskrivelse af kvalitetssystemet

— et tilsagn fra fabrikanten om, at han agter at opfylde sine forpligtelser i forbindelse med det
godkendte kvalitetssystem

— et tilsagn fra fabrikanten om, at han agter at vedligeholde det godkendte kvalitetssystem og
sikre, at det fortsat fungerer hensigtsmessigt og effektivt.

Kvalitetssystemet skal sikre, at produkterne opfylder de krav i direktivet, der gzlder for dem.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres
pa systematisk og overskuelig made i en skriftlig redegorelse for politik, procedurer og instruk-
tioner. Denne dokumentation for kvalitetssystemet skal sikre, at kvalitetspolitik og -procedurer,
sisom kvalitetsprogrammer, planer, manualer og registre fremgar pa en almen forstdelig made.

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

— kvalitetsmilsztninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befejelser med
hensyn til produktkvalitet

— de tekniske konstruktionsspecifikationer, herunder standarder, der vil blive anvendt, og, nar
de i artikel 5 omhandlede standarder ikke anvendes fuldt ud, de midler, der vil blive anvendt
til at sikre, at de vaesentlige krav i direkuvet, der gzlder for produkterne, vil blive opfyldt

— de teknikker til konstruktionskontrol og -verifikation samt de processer og systematiske
foranstaltninger, der vil blive anvendt ved konstruktionen af produkterne, for si vidt angar
den pagzldene produktkategori

— de tilherende teknikker for fremstilling, kvalitetskontrol og kvalitetssikring samt de frem-
gangsmader og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt

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

— de mider, hvorpd det kontrolleres, at den krzvede konstruktions- og produktkvalitet er
opniet, og at kvalitetssystemet fungerer effektivt.

Det udpegede organ vurderer kvalitetssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt
3.2. Organet skal antage, at disse krav er opfyldt, for sa vidt angar kvalitetssystemer, som
bygger pa den relevante harmoniserede standard (**).

Vurderingsholdet skal mindst have ét medlem som har erfaring med at vurdere den pigzidende
produktteknologi. Evalueringsproceduren skal omfatte et besog pa fabrikantens fabrik.

Afgorelsen skal meddeles til fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af underse-
gelsen og den begrundede afgerelse.

Fabrikanten eller dennes godkendte reprazsentant underretter det udpegede organ, som har
godkendt kvalitetssystemet, om enhver pitenkt 2ndring af kvalitetssystemet.

Det udpegede organ evaluerer de foresliede =ndringer og afger, om det zndrede kvalitets-
system stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav eller fornyet vurdering er nedvendig.

Det udpegede organ meddeler fabrikanten afgerelsen. Meddelelsen skal indeholde resultaterne
af undersegelsen og den begrundede afgorelse.

4. EF-koatrol

4.1

4.2.

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

Fabrikanten skal give det udpegede organ adgang til at kontrollere konstruktions-, produk-
tions-, kontrol- og prevnings- samt oplagringsfaciliteterne og skal give det alle nedvendige
oplysninger, herunder:

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet
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— kvalitetsregistreringer i henhold til konstruktionsdelen i kvalltetssystemer. sisom resultater af
analyser, beregninger, prevninger osv.

— kvalitetsregistreringer i henhold til produktionsdelen i kvalitetssystemet, sdsom kontrolrap-
porter og prevningsdata, kalibreringsdata, rapporter over personalets kvalifikationer osv.

4.3. Det udpegede organ skal gennemfore periodiske kontrolbeseg (*?) for at sikre, at fabrikanten
vedligeholder og anvender kvalitetssystemet, og skal udarbejde en kontrolrapport til fabri-
kanten.

4.4. Det udpegede organ kan derudover aflegge uanmeldte besog hos fabrikanten. Under disse
besog kan det udpegede organ foretage en gennemgribende eller delvis kontrol. Det udpegede
organ skal udarbejde en besegsrapport og i givet fald en kontrolrapport til fabrikanten.

5. Alle udpegede organer skal regelmassigt offentliggore relevante oplysninger om de kvalitetssystem-
godkendelser, de har udstedt eller trukket tilbage.

(Eventuelle supplerende krav)

Konstruktionsafprevning

1. Fabrikanten indgiver anmodning om afprevning af konstruktionen til et enkelt udpeget
organ.

2. Anmodningen skal gere det muligt at forstd produktets konstruktion, fremstilling og funktion
samt gere det muligt at vurdere overensstemmelsen med i direktivets krav.

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

— det nedvendige materiale for at bevise, at de er relevante, navnlig i de tilfzlde hvor de i
artikel 5 nzvnte standarder ikke er anvendt fuldt ud; dette stottemateriale skal omfatte
resultaterne af provninger, som er udfert af fabrikantens laboratorium eller for hans
regning.

3. Det udpegede organ underseger anmodningen, og hvis konstruktionen opfylder de bestem-
melser i direktivet, der gzlder for den, udsteder det en EF-konstruktionsafprevningsattest til
ansegeren. Attesten skal indeholde undersegelsens resultater, betingelserne for dens
gyldighed samt de nedvendige data til identificering af den godkendte konstruktion og i givet
fald en beskrivelse af produktets funktion.

4. Ansegeren skal holde det udpegede organ, som har udstedt EF-konstruktionsafprevnings-
attesten, underrettet om enhver &ndring af den godkendte konstruktion.

Zndres den godkendte konstruktion, skal dette ogsi godkendes af det udpegede organ, som
har udstedt EF-konstruktionsafprevningsattesten, hvis sidanne @ndringer kan pavirke over-
ensstemmelsen med de vesentlige krav i direktivet eller de foreskrevne betingelser for anven-
delse af produktet. Denne tillegsgodkendelse gives i form af en tilfgjelse til den oprindelige
EF-konstruktionsafprevningsattest.

5. De udpegede organer skal regelmassigt offentliggere relevante oplysninger vedrerende:
— antal modtagne anmodninger om EF-konstruktionsafprevning
— antal udstedte EF-konstruktionsafprevningsattester og tillzgsgodkendelser
— antal afsliede ET-konstruktionsafprevningsattester og tillegsgodkendelser
— antal tilbagetrukne EF-konstruktionsafprevningsattester og tillegsgodkendelser.
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Fodnoter

(*) Denne periode kan =ndres i szrdirektiver.

) ?/aelges denne mulighed i et szrdirektiv, beskrives de pigzldende produkter sammen med de prevninger, der skal
oretages.

(*) En type kan dekke adskillige produktvarianter, forudsat at forskellene mellem varianterne ikke pavirker produktets
sikkerhedsniveau og andre krav til dets ydeevne.

(*) Denne harmoniserede standard er EN 29002, eventuelt suppleret med henblik pi at tage hejde for den sarlige
karakter af de produkter, som den galder for.

(*) Der kan i szrdirektiver gives nzrmere retningslinjer for, hvor ofte dette skal ske.

(*) Nér dette modul anvendes uden modul B:
— suppleres det (mellem punkt 1 og 2) med punkt 2 og 3 i modul A for at medtage teknisk dokumentation
— slettes teksten i de skarpe paranteser.

() Denne harmoniserede standard er EN 29003, eventuelt suppleret med henblik pa at tage hejde for den srlige
karakter af de produkter, som den galder for.

(*) Der kan i szrdirektiver gives nermere retningslinjer for, hvor ofte dette skal ske.
(°) Fabrikantens valg kan begranses ved serdirektiver.
(*°) Det kan i szrdirektiver fastsaettes, at EF-market anbringes af det udpegede organ.

(") Denne harmoniserede standard er EN 29001, eventuelt suppleret med henblik pi at tage hejde for den s=rlige
karakter af de produkter, som den galder for.

(**) Der kan i serdirektiver gives nzrmere retningslinjer for, hvor ofte dette skal ske.




