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KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER

Bruxelles, den 25.10.2007
KOM (2007) 633 endelig

2007/0225 (COD)

Fordag til
EUROPA-PARLAMENTETSOG RADETSDIREKTIV

om gasappar ater

(Kodificeret udgave)

(forelagt af Kommissionen)
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BEGRUNDEL SE

| forbindelse med Borgernes Europa lasgger Kommissionen stor vaagt pa at forenkle
fadlesskabslovgivningen for at gare den klarere og lettere tilgaangelig for amindelige
borgere, slledes at de far nye muligheder og kan udnytte de specifikke rettigheder,
som fadlesskabslovgivningen giver dem.

Dette mal kan ikke nas, sa laange en lang rakke bestemmelser, som er blevet amdret
gentagne gange, ofte ganske vaesentligt, stadig ikke er samlet, men skal findes delsii
den oprindelige retsakt og dels i senere amdringsretsakter. Det er sdledes ngdvendigt
at foretage omfattende undersggelser af mange forskellige dokumenter, der skal
sammenholdes, fer det kan fastslas, hvilke regler der gadder.

Som falge heraf er det af afgerende betydning at bestemmelser, der ofte er blevet
aandret, kodificeres, hvis fadlesskabslovgivningen skal vaare klar og gennemsigtig.

Den 1. april 1987 besluttede Kommissionen® derfor at p&lagyge sine medarbejdere at
kodificere alle retsakter senest efter den tiende aandring af dem, idet den
understregede, at dette var et minimumskrav, og at tjenestegrenene skulle bestradbe
sig pa at kodificere de tekster, de var ansvarlige for, med endnu kortere mellemrum
for at sikre, at fadlesskabsreglerne var klare og lette at forsta.

Dette blev bekradtet i formandskabets konklusioner fra Det Europadske Rad i
Edinburgh (december 1992) hvori det understreges, at en kodifikation er vigtig,
fordi den giver retlig sikkerhed med hensyn til, hvilke retsforskrifter der gadder
vedrgrende et bestemt spargsmal pa et bestemt tidspunkt.

Kodifikationen skal foretages under fuldsteendig overholdelse af Fadlesskabets
normal e lovgivningsprocedure.

Eftersom der ved kodifikation ikke méa foretages nogen aandringer af indholdet i de
kodificerede retsakter, har Europa-Parlamentet, Radet og Kommissionen i en
interingtitutionel aftale af 20. december 1994 fastsat, at der kan anvendes en
hasteprocedure til hurtig vedtagelse af de kodificerede retsakter.

Formdlet med dette forsdag er at foretage en kodifikation af Réadets
direktiv 90/396/EQF af 29. juni 1999 om tilneamelse af medlemsstaternes
lovgivning om gasapparater’. Det nye direktiv traader i stedet for de forskellige
retsakter, som er indarbejdet i det*; forslaget andrer ikke indholdet af de retsakter,
der kodificeres, men er blot en sammenskrivning af dem, og der foretages kun de
formelle aandringer, der er nadvendige af hensyn til selve kodifikationen.

KOM(87) 868 PV.

Se hilag 3til del A i konklusionerne.

Foretaget i henhold til meddelelsen fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og R&det - Kodificering
af gaddende fadlesskabsret, KOM (2001) 645 enddlig.

Se hilag VI, ddl A, til dette fordag.

DA



DA

Fordaget til kodifikation er udarbejdet pa grundlag af en forelghig konsolidering pa
alle de officielle sprog af direktiv 90/396/EQF og retsakter om aandring heraf, som er
foretaget af Kontoret for De Europaaske Fadlesskabers Officielle Publikationer ved
hjadp af et edb-system. Hvor artiklerne har faet nye numre, vises sammenhaangen
mellem de gamle og de nye numre i en tabel i bilag V11 til det kodificerede direktiv.
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| ¥ 90/396/EQF (tilpasset)

2007/0225 (COD)
Fordag til
EUROPA-PARLAMENTETSOG RADETSDIREKTIV

om gasappar ater

(EQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR —
under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Europadske Fadlesskab, saalig artikel 95
under henvisning til forslag fra Kommissionen®,

under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg?,

efter proceduren i traktatens artikel 251°, og

ud frafalgende betragtninger:

I

(1)  Radets direktiv 90/396/EQF af 29. juni 1990 om tilneamelse af medlemsstaternes
lovgivning om gasapparater® er blevet andret vasentligt®. Direktivet ber af klarheds-
og rationaliseringshensyn kodificeres.

| ¥ 90/396/EQF betragtning 1

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

| ¥ 90/396/EQ@F betragtning 2

(3)  Visse mediemsstater har ufravigelige bestemmelser om navnlig det sikkerhedsniveau,
som gasapparater skal overholde, idet der er fastlagt neamere regler for konstruktion,
funktion og kontrolprocedurer. Disse bestemmelser medfarer ikke ngdvendigvis

EFTCE®[..]a[...],s[...] &.
EFTC®[..]a[...],s[...] &.
EFTC[..]af [...],s [...].

EFT L 196 & 26.7.1990, s. 15. Zn
J. bilag VI, del A.

dret ved direktiv 93/68/EQF (EFT L 220 af 30.8.1993, s. 1).

a A W N P
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forskellige sikkerhedsniveauer i de forskellige medlemsstater, men de indbyrdes
uoverensstemmelser medferer hindringer for samhandelen i Fadlesskabet.

(4)

| ¥ 90/396/EQF betragtning 3

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

()

WV 90/396/EDF betragtning 5
(tilpasset)

Fadlesskabsretten > bestemmer <X] som [X> en <X] undtagelse fra en af de grund-
lasggende regler for Fadlesskabet, nemlig de frie varebevasgel ser, > at X1 hindringer
for samhandelen mellem medlemsstaterne, der skyldes forskelle i de nationae
lovgivninger vedrgrende markedsfaring af produkter, > ma accepteres, <XI safremt
sadanne hindringer kan X> betragtes <XI som nadvendige for at opfylde ufravigelige
krav. Harmonisering af lovgivningerne i det foreliggende tilfadde ber B> derfor <XI
begramses til de forskrifter, der er nedvendige for at opfylde ufravigelige og
vaesentlige krav med hensyn til sikkerhed, sundhed og energibesparelse i forbindelse
med gasapparater. > Da <X] disse krav X> er vaesentlige, <XI bar de erstatte nationale
forskrifter pa dette omrade.

(6)

| ¥ 90/396/EQF betragtning 6

Opretholdelse eller forbedring af sikkerhedsniveauet i medlemsstaterne er et
vaesentligt mal for dette direktiv og for sikkerheden som defineret under de vassentlige
krav.

(7)

\V 90/396/EQDF betragtning 7
(tilpasset)

De veasentlige X> sikkerheds- og sundhedskrav ber vage opfyldt I for at sikre
X> at <XI gasapparaterne B er sikre <XI. Energibesparelse anses for at veaae af
vaesentlig betydning. Disse krav > bgr X1 gennemfares > pa en hensigtsmasssig
made <X1, s der tages hensyn til det teknologiske stade pa fabrikati onstidspunktet.

(8)

\V 90/396/EQDF betragtning 8
(tilpasset)

Dette direktiv > ber <X] derfor kun X> indeholde <XI de vassentlige krav. For at lette
bevisfarelsen for overensstemmelse med de vassentlige krav X> er det nadvendigt at
have <] harmoniserede X> fadlesskabsstandarder <XI for bl.a. X> gasapparaters <xI
konstruktion, funktion og installering, > sdledes at produkter, som opfylder disse
harmoniserede standarder, ma antages at vage i overensstemmelse med de vaesentlige
krav. X1 Sadanne harmoniserede X> fadlesskabsstandarder X1 udarbejdes af private
organer og ber bevare deres ikke-bindende status | dette gjemed anerkendes
Den Europaaske Standardiseringsorganisationen (CEN), Den Europadske Komité for
Elektronisk Standardisering (Cenelec) X> og Det Europaaske Standardiseringsinstitut
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for Telekommunikation (ETSI) <XI som organer med kompetence til at vedtage
harmoniserede standarder i overensstemmelse med de generelle retningsinjer for
samarbejde mellem Kommissionen, X> Den Europaaske Frihandelssammenslutning
(EFTA) <Xl og de > tre <X organer, som blev underskrevet den 28. marts 2003°.

9)

WV 93/68/EQF betragtning 1, 2 og 3
(til passet)

X> R&det har udstedt en rakke direktiver med sigte pa fjernelse af tekniske
handel shindringer, baseret pa principperne i Radets resolution af 7. maj 1985 om en ny
metode i forbindelse med teknisk harmonisering og standarder’; hvert enkelt af disse
direktiver indeholder bestemmelser om anbringelse af «CE-magkning.
Kommissionen har i sin meddelelse af 15. juni 1989 om en global metode i forbindelse
med certificering og prevning® foresldet indfert en fadles ordning med en
«CE-overensstemmel sesmagrkning» i én enkelt grafisk udformning. Radet har i sin
resolution af 21. december 1989 om en global metode for
overensstemmelsesvurdering®, godkendt som ledende princip, at der anvendes en
sadan sammenhaagende metode for anvendelsen af «CE-magkningen». <X De to
grundlagggende elementer i den nye metode, som X> bar <X] finde anvendelse, er de
vaesentlige krav og procedurerne for overensstemmel sesvurdering.

(10)

| ¥ 90/396/E@F betragtning 10

Det er ngdvendigt at kontrollere overholdelsen af disse tekniske forskrifter for at
beskytte brugere og tredjemand effektivt De nuvaarende godkendelsesprocedurer er
ikke de samme i de forskellige medlemsstater For at undga flerdobbelt kontrol, der
samtidig er til hinder for disse gasapparaters frie bevagelighed, bar der tradfes
bestemmelse om, at mediemsstaterne anerkender hinandens godkendel sesprocedurer.
For at lette denne gensidige anerkendelse af godkendelsesprocedurerne bar der
fastsadtes harmoniserede fadlesskabsprocedurer og kriterier, som benyttes ved
udpegning af de organer, der skal gennemfare disse procedurer.

(11)

| ¥ 90/396/E@F betragtning 11

M edlemsstaternes ansvar pa deres omrade for sikkerhed, sundhed og energibesparel se,
der omfattes af de vaesentlige krav, bar anerkendes i en beskyttelsesklausul, som
indeholder bestemmel ser om en passende fad | esskabsprocedure.

(12)

WV 90/396/EQF betragtning 12
(til passet)

Modtagere af enhver bedlutning, der tradfes inden for rammerne af dette direktiv,
X> bar X1 oplyses om begrundelsen for den > pagaddende <XI beslutning samt om
de retsmidler, der er til radighed.

© 0 N O

EUT C 91 af 16.4.2003, s. 7.
EFT C 136 af 4.6.1985, s. 1.
EFT C 231 af 8.9.1989, s. 3 0g EFT C 267 af 19.10.1989, s. 3.
EFT C 10 af 16.1.1990, s. 1.
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(13) Naavagende direktiv bar ikke bergre medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til de
I bilag VI, del B, angivne frister for gennemferelse i national ret og anvendelse af
direktiverne —

| ¥ 90/396/EQF

UDSTEDT FZLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL 1

| ¥ 90/396/EQF (tilpasset)

Anvendelsesomr ade, > definitioner, <XI markedsfering og fri
bevasgelighed

Artikel 1
1. Dette direktiv finder anvendelse > pa apparater og udstyr <XI.

X> Apparater specielt konstrueret til brug i industrielle processer i industrielle anlaeg omfattes
ikke af direktivets anvendelsesomrade. <<

> 2. Med henblik pa dette direktiv finder falgende definitioner anvendelse: <X

a) X> "apparater”: <X] apparater, der anvendes til madlavning, opvarmning, produktion
af varmt vand, kaling, belysning eller vask, som forbraander gasformigt braandstof,
og som i givet fad har en vandtemperatur, der normalt ikke overstiger 105 °C;
gasbleesel uftbraandere og varmegeneratorer, der udstyres med sddanne braadere,
anses ogsa for at veae apparater,

b) B> "udstyr”: <XI sikkerheds-, kontrol- og justeringsanordninger samt delmontager —
bortset fra gasblasseluftbraendere og varmegeneratorer, der skal udstyres med
sadanne braadere — der markedsfares saaskilt til brug for fagfolk og til indbygning
i et gasapparat eller til montering med henblik pa at udgere et gasapparat,

WV 90/396/EQF betragtning 8,
sidste punktum (tilpasset)

C) "harmoniseret standard”: en teknisk specifikation (europadsk standard eller
harmoniseringsdokument), som er vedtaget af Den Europadske Standardiserings-
organisationen (CEN), Den Europadske Komité for Elektronisk Standardisering
(Cenelec) > eller Det Europadske Standardiseringsinstitut for Telekommunikation
(ETSI) eller af to eller tre af disse organer <XI efter henstilling fra Kommissionen i
henhold til X Europa-Parlamentets og <XI Rédets direktiv [X> 98/34/EF <X,
og de generelle retningdinjer B for samarbejde mellem Kommissionen, Den



Europadske Frihandelssammenslutning (EFTA) og de tre organer, som blev under-
skrevet den 28. marts 2003 <X,

| ¥ 90/396/EQF

d) "gasformigt braandstof”: enhver form for braendstof, som er gasformigt ved en
temperatur pa 15 °C under et tryk pa 1 bar.

3. | dette direktiv forstas ved «normal anvendelse» af apparatet, at det:

a) er korrekt installeret og regelmeessigt vedligeholdt i overensstemmelse med
fabrikantens anvisninger;

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

C) anvendes i overensstemmelse med sit formd eller pa en made, der med rimelighed
kan forventes.

| ¥ 90/396/EQF (til passet) |

Artikel 2

1. Medlemsstaterne tradfer ale de foranstaltninger, der er ngdvendige for at sikre, at de i
artikel 1 3> naevnte <X] apparater kun kan markedsferes og tages i brug, hvis de ved normal
anvendel se ikke frembyder nogen risiko for mennesker, husdyr og ejendom.

| ¥ 90/396/EQF |

2. Medlemsstaterne underretter inden 1. januar 1991 Kommissionen og de gvrige
medlemsstater om de typer gas og de dertil svarende ledningstryk, der anvendes pa deres
omrade. De giver desuden i god tid meddel el se om enhver aandring heraf.

Kommissionen serger for, at disse oplysninger offentliggeres i Den Europadske Unions
Tidende.

Artikel 3

Apparater og udstyr skal opfylde de relevante vaesentlige krav, som er anfart i bilag 1.

Artikel 4

WV 93/68/EQF Art. 10, nr. 2
(til passet)

1. Medlemsstaterne > ma <X1 ikke forbyde, begramse eller hindre, at apparater, som opfylder
bestemmelserne i dette direktiv, X> og som <Xl er forsynet med den i artikel 10
> fastsatte <XI «CE-magkning.
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| ¥ 90/396/EQF (tilpasset)

2. Medlemsstaterne B> ma <X1 ikke forbyde, begramse €eller hindre markedsfaring af udstyr,
der er ledsaget af en attest som > naevnt <X1 i artikel 8, stk. 4.

Artikel 5

1. Medlemsstaterne X> antager, at <X] apparater og udstyr er i overensstemmelse med de i
B> bilag | anfarte X1 vaesentlige krav, nér de er i overensstemmel se med:

a) de relevante nationale standarder, der gennemferer de [X> harmoniserede <X
standarder, hvis referencer er blevet offentliggjort i [X> Den <X Europadske
x> Unions <X] Tidende.

b) de relevante nationale standarder, nar der ikke findes harmoniserede standarder pa de
omréder, disse omfatter.

2. Medlemsstaterne X> offentligger referencerne for de nationale standarder, jf. stk. 1,
litraa). <]

> De <X meddeler Kommissionen teksterne til de af deres nationae standarder, jf. stk. 1,
litra b), som de anser for at veae i overensstemmelse med de i X> bilag | anfarte <XI
vaesentlige krav.

Kommissionen fremsender de nationale standarder til de evrige mediemsstater. X> Efter <xI
den i artikel 6, stk. 2, fastsatte fremgangsméde underretter den medlemsstaterne om de
nationale standarder, som formodes at vage i overensstemmelse med de i X hilag |
anferte <1 vaesentlige krav.

Artikel 6

1. B Finder <XI en medlemsstat eller Kommissionen, at de i artikel 5, stk. 1, B> naavnte <X
standarder ikke fuldt ud opfylder de i DO bilag | anferte <Xl vaesentlige krav,
> indbringer X1 Kommissionen eller > den pagad dende <X mediemsstat > sagen for det
stdende udvalg, der er nedsat <XI i henhold til > artikel 5 i <X direktiv > 98/34/EF, <Xl
herefter benaavnt «udvalget», og anfarer begrundel sen herfor.

X> Udvalget afgiver straks udtalelse <xI.

Efter at have modtaget udval gets udtalel se meddeler Kommissionen medlemsstaterne, om det
er ngdvendigt at traskke de pagaddende standarder tilbage i de i artikel 5, stk. B 2, farste
afsnit <xI, naevnte publikationer.

2. Efter at have modtaget den i artikel 5, stk. 2, > andet af snit, naavnte <1 meddelelse, harer
K ommissionen udvalget.

Inden en maned efter at have modtaget udvalgets udtalelse underretter Kommissionen
medlemsstaterne om, hvorvidt de pagaddende nationale standarder skal formodes at vaae i
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overensstemmelse med de harmoniserede standarder > . | <X] bekradtende fald offentligger
medlemsstaterne referencerne for disse standarder.

| ¥ 90/396/EQF |

Kommissionen offentligger dem ligeledes i Den Europaa ske Unions Tidende.

WV 90/396/EQF (til passet)
=>1 93/68/EQF Art. 10, nr. 1

Artikel 7

1. Konstaterer en medlemsstat, at apparater, som er forsynet med =»; «CE-magkning» €,
ved normal anvendelse frembyder en risiko for mennesker, husdyr eller g endom, tradfer den
alle forngdne foranstaltninger til at traskke > disse <X] apparater tilbage fra markedet eller
forbyde eller begramse deres markedsfering.

X> Den pageddende <1 medlemsstat underretter omgaende Kommissionen om
foranstaltningen og anferer begrundelsen for sin afgerelse, herunder om den manglende
overensstemmel se skyldes:

| ¥ 90/396/EQF (tilpasset)

a) at > apparatet, nar det ikke overholder dei artikel 5, stk. 1, naevnte standarder, ikke
opfylder <XI dei > bilag | anferte <XI veesentlige krav,

| ¥ 90/396/EQF (tilpasset)
b) at dei artikel 5, stk. 1, X> neevnte <X] standarder ikke er blevet korrekt anvendt,

C) at der er mangler ved dei artikel 5, stk. 1, X> naavnte <X] standarder.

2. Kommissionen hgrer de bergrte parter snarest muligt. Konstaterer den efter at have hert
parterne, at de i stk. 1 nsevnte foranstaltninger er X> begrundede <XI, underretter den
omgaende den initiativtagende medlemsstat samt de @vrige medlemsstater.

| ¥ 90/396/EQF |

Er den i stk. 1 nsevnte afgerelse begrundet i mangler i standarderne, forelagyger
Kommissionen, efter at have hert de bergrte parter, sagen for udvalget inden to maneder, hvis
den medlemsstat, der har truffet de pagad dende foranstaltninger, agter at opretholde dem, og
indleder derefter proceduren i artikel 6.

\V 90/396/EQF (tilpasset)
=, 93/68/EXF Art. 10, nr. 1

3. Er et apparat, der ikke opfylder kravene, forsynet med =»1 «CE-maakning» €, traffer den
pagaddende medlemsstat passende foranstaltninger mod den, der har anbragt X> «CE-
magrkningen» <X1, og underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom.
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4. Kommissionen X> sikrer, <x] at medlemsstaterne holdes underrettet om X> udviklingen i
og resultatet af <X] denne procedure.

| ¥ 90/396/EQF

KAPITEL 2

Overensstemmel sesattestering

Artikel 8

1. Attestering af seriefremstillede apparaters overensstemmelse med bestemmelserne i
direktivet sker:

| V 90/396/EQF (tilpasset)

a) ved EF-typeafprevning, B> jf. <X bilag I, punkt 1, og

| WV 90/396/EQF

b) inden markedsfaringen, efter fabrikantens eget valg,

i)

ved den i bilag IlI, punkt 2, omhandlede EF-erklaaging om
typeoverensstemmelse, eller

ved den i bilag I, punkt 3, omhandlede EF-erklaaing om
typeoverensstemmel se (sikkerhed for produktionskvaliteten), eller

ved den i bilag I, punkt 4, omhandlede EF-erklaging om
typeoverensstemmel se (sikkerhed for produktkvaliteten), eller

ved deni bilag I, punkt 5, omhandlede EF-verifikation.

2. Fremstilles et apparat som en enkelt enhed eller i et mindre antal, kan fabrikanten vadge
deni bilag I, punkt 6, omhandlede EF-enhedsverifikation.

| ¥ 90/396/EQF (til passet)

3. N&r dei stk. 1, litra b), og stk. 2. > neavnte X1 procedurer er afsluttet, anbringes EF-
typegodkendel sesmaarket pa de godkendte apparater i overensstemmelse med artikel 10.

4. Med undtagelse af anbringelsen af > «CE-maakningen» <X pa udstyret og den eventuelle
udarbejdelse af en overensstemmelseserklaging, finder de i stk. 1 > naavnte mader, hvorpa
overensstemmel se attesteres, <X anvendelse padet i artikel 1 naevnte udstyr.

Der udstedes en attest pa, at > udstyret <XI er i overensstemmelse med bestemmelserne i
nagvaaende direktiv, og udstyrets karakteristika X> anfgres sammen med <X de betingel ser

11
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for indbygning i et apparat eller for montage, som bidrager til overholdelsen af de vassentlige
krav B> anfert i bilag | <X1, der gedder for faardige apparater.

| ¥ 90/396/EQF

Attesten skal ledsage udstyret.

V 93/68/EQF Art. 10, nr. 3
(tilpasset)

5. Nar apparaterne ogsa er omfattet af andre direktiver, der vedrgrer andre aspekter, og som
indeholder bestemmelser om anbringelse af «CE-maakningen», angiver denne maakning, at
apparaterne ligeledes X> formodes at <X] opfylde bestemmelserne i disse direktiver.

Hvis fabrikanten i henhold til et eller flere af disse direktiver kan vadge, hvilken ordning han
vil anvende i en overgangsperiode, viser «CE-maakningens» imidlertid kun, at gasapparaterne
opfylder > bestemmelserne i X1 de direktiver, som fabrikanten anvender. | sa fald skal
referencerne vedrarende disse direktiver, som offentliggjort i Den Europadske Unions
Tidende, anfares pa de dokumenter, vejledninger eller instruktioner, som kraeves i henhold til
disse direktiver, og som ledsager de pagad dende gasapparater.

| WV 90/396/EQF

6. Dokumenter og korrespondance vedregrende overensstemmel sesattesteringen udfaardiges pa
det eller de officielle sprog i den mediemsstat, hvor det organ, som det pahviler at gennemfere
procedurerne, er etableret, eller pa et sprog der er accepteret af dette organ.

Artikel 9

WV 93/68/EQF Art. 10, nr. 4
(tilpasset)

1. Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de @vrige medlemsstater om, hvilke
organer de har udpeget til at B> udfere <XI de i artikel 8 naevnte procedurer, samt hvilke
specifikke opgaver disse organer er udpeget til at varetage, og hvilke identifikationsnumre
Kommissionen har tildelt dem.

Kommissionen offentliggar en liste over de bemyndigede organer samt deres
identifikationsnumre og de opgaver, de er udpeget til at varetage, i X> Den <X] Europadske
x> Unions <X] Tidende. Kommissionen sgrger for, at listen gourferes.

| ¥ 90/396/EQF

2. Medlemsstaterne anvender de i bilag V omhandlede kriterier ved vurdering af, hvilke
organer der skal udpeges.
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| ¥ 90/396/EQF (tilpasset)

De organer, som opfylder vurderingskriterierne i de relevante harmoniserede standarder,
X> antages at opfylde <X] kriterierne i naevnte bilag.

3. En mediemsstat, som har udpeget et organ, skal traskke godkendelsen tilbage, hvis den
skanner, at organet ikke laangere opfylder de i X> bilag V anferte <XI kriterier. Den
underretter omgaende de @vrige medlemsstater og Kommissionen herom.

WV 90/396/EQDF (til passet)
=>1 93/68/EQF Art. 10, nr. 1

KAPITEL 3

=, CE-X> overensstemmelsesmaarkning <X €=

Artikel 10

1. =, CE- ¥ overensstemmelsesmagkningen <X1 € og de i bilag |1l anfarte paskrifter skal
anbringes synligt, letlesseligt og sdledes, at de ikke kan dettes, pa apparatet eller pa en
maakeplade, som er fastgjort til apparatet. Magrkepladen skal vaae saledes udformet, at den
kun kan bruges én gang.

| ¥ 93/68/EQF Art. 10, nr. 5 |

2. Det er forbudt at anbringe maagkning pa apparaterne, som kan vildlede tredjemand med
hensyn til «CE-maakningens» betydning og grafiske udformning. Enhver anden maakning
kan anbringes pa apparatet eller pa moakepladen, forudsat at dette ikke ger
«CE-magkningen» mindre synlig eller letlaeselig.

| ¥ 93/68/EQF Art. 10, rr. 6 |

Artikel 11
Med forbehold af artikel 7:
WV 93/68/EQF Art. 10, nr. 6
(tilpasset)
a) er fabrikanten eller dennes i Fadlesskabet etablerede repraesentant — hvis en

medlemsstat konstaterer, at «CE-magkningen» er blevet anbragt uberettiget —
forpligtet til at sarge for, at X> apparatet <X] bringes til at opfylde bestemmelserne
om «CE-magkning», og at overtraadelsen bringes til opher pa de betingelser, som
medlemsstaten har fastsat;
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b) skal medlemsstaten, sdfremt 3O apparatet X1 forsat ikke opfylder kravene, tredfe
ale nadvendige foranstaltninger for at begramse eller forbyde markedsfering af det
pagaddende B apparat <X1 eller sikre, at det traskkes tilbage fra markedet efter
fremgangsmaden i artikel 7.

| ¥ 90/396/EQF
KAPITEL 4

Afduttende bestemmel ser

WV 93/68/EQF Art. 10, nr. 6
(til passet)

Artikel 12

Enhver afgerelse, som tradfes i X> medfer af <X] dette direktiv, og som farer til
X> begraansninger <xXI i markedsferingen og/eller ibrugtagningen af et apparat, skal
> indeholde den ngjagtige begrundelse herfor <X1. Afgerelsen meddeles > straks <x] den
> bergrte part, som samtidig skal underrettes om de retsmidler, der stér til hans radighed i
medfer af gaddende lov i den pagad dende mediemsstat, og om tidsfristerne for anvendelsen af
sadanne midler. <1

Artikel 13

Medlemsstaterne X tilsender <XI Kommissionen de X> vigtigste <X] nationale [X> bestem-
melser X1, som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

I

Artikel 14

Direktiv 90/396/EQF, som aandret ved det direktiv, der er nsevnt i bilag VI, del A, ophaeves,
uden at dette bergrer medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til de i bilag VI, del B,
angivne frister for gennemferelse i national ret og anvendelse af direktiverne.

Henvisninger til det ophaavede direktiv gadder som henvisninger til neavaaende direktiv og
laeses efter sammenligningstabelleni bilag VII.

Artikel 15

Dette direktiv traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europadske
Unions Tidende.
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| ¥ 90/396/EQF

Artikel 16
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfaadiget i Bruxelles, den|...]

P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand
[..] [..]
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| ¥ 90/396/EQF

BILAGI
VASENTLIGE KRAV

INDLEDENDE BEM ARKNINGER

De forpligtelser, der falger af dette bilags vaesentlige krav til apparaterne, finder ligeledes
anvendelse pa udstyr, nar der foreligger en tilsvarende risiko.

1. GENERELLE BETINGELSER
11 Et apparat skal vaare konstrueret og fremstillet saledes, at det kan anvendes sikkert og
ved normal anvendelse, jf. artikel 1, stk. 3, i dette direktiv, ikke frembyder fare for
mennesker, husdyr og gendom.
1.2. Ved markedsfaring af apparatet skal det
—  ledsages af en teknisk anvisning til installataren,
—  ledsages af en brugs- og vedligeholdel sesanvisning til brugeren,
| ¥ 90/396/EQF (tilpasset)
— [ vaae magket med relevante advarser, som <Xl ogsa X ska vame
maarket X1 pa emballagen.
| ¥ 90/396/EQF
Anvisningerne og advarserne skal udfeadiges pa bestemmelsesmedlemsstatens
officielle sprog.
1.2.1. Den tekniske anvisning til installateren skal indeholde alle de installations,

justerings- og vedligeholdelsesanvisninger, der er ngdvendige for korrekt udferelse
af disse opgaver og for en sikker anvendelse af apparatet. Anvisningen skal bl.a
praecisere

—  den gastype, der anvendes,
—  det ledningstryk, der anvendes,
—  den udluftning, der er ngdvendig
—  for at tilfere forbraandningsl uft til lokalerne,

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

—  betingelserne for udledning af forbraandningsprodukterne;
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122

1.23.

1.3.

2.1.

2.2.

3.1.

3.1.1.

3.1.2.

3.1.3.

3.1.4.

3.15.

3.1.6.

—  for gasbleeseluftbraandere og varmegeneratorer, der er bestemt til at blive
udstyret med sadanne braandere, deres karakteristika, monteringsanvisning med
henblik p& overholdelse af de vasentlige krav, der gadder for brugsklare
apparater, og i givet fald listen over de af fabrikanten anbefalede
kombinationer.

Brugss og vedligeholdelsesanvisningen til brugeren skal indeholde alle de
ngdvendige oplysninger for en sikker anvendelse og skal isaa gere brugeren
opmaarksom péa eventuelle indskraankninger i anvendelsen.

Advarslerne pa apparatet og emballagen skal pa utvetydig made angive gastype,
ledningstryk og eventuelle indskraenkninger i anvendelsen, bl.a. angivelse af, at
apparatet kun mainstalleresi tilstraskkeligt udluftede lokaler.

Et udstyr bestemt til anvendelse i et apparat skal vagre konstrueret og fremstillet pa
en sadan méade, at det fungerer korrekt ved den tilsigtede brug, nar det er monteret i
overensstemmel se med den tekniske installationsanvisning.

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

Materialer skal vaae egnede til formdet og skal kunne modstda de mekaniske,
kemiske og termiske pavirkninger, de normalt vil blive udsat for.

De materialeegenskaber, som har betydning for sikkerheden, skal garanteres af
fabrikanten eller leveranderen.

KONSTRUKTION OG FREMSTILLING

Generelt

Apparatet skal vaae fremstillet sdledes, at der ved normal anvendelse ikke opstar
ustabilitet, formforandringer, brud eller dlid, der formindsker sikkerheden.

Kondensering under opstart og/eller drift ma ikke formindske sikkerheden ved
anvendelse.

Apparatet skal vaare konstrueret og fremstillet sdledes, at risikoen for eksplosion ved
ydre brandpavirkninger reduceres mest muligt.

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

| tilfaedde af normal variation i tilferden af hjadpeenergi skal apparatet fortsat
fungere sikkert.

Unormale variationer eller afbrydelser i tilferslen af hjadpeenergi eller genetablering
af dennetilfarsel maikke kunne udgere en risiko.

17

DA



DA

3.1.7.

3.1.8.

3.1.9.

3.1.10.

3.1.11.

3.1.12.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.3.

Apparatet skal vaare konstrueret og fremstillet sdledes, at elektriske risici forebygges.
Dette krav opfyldes, hvis sikkerhedskravene i forbindelse med elektriske risici i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/95/EF" opfyldes.

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

Et apparat skal vaae konstrueret og fremstillet pa en sddan made, at en fejl i en
sikkerheds-, kontrol- og justeringsanordning ikke kan udgere en sikkerhedsrisiko.

N&r et apparat er udstyret med sikkerheds- og justeringsanordninger, ma
sikkerhedsanordningernes funktion ikke besvaaliggeres af justeringsanordningerne.

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

Handtag eller betjenings- eller justeringsanordninger skal vage tydeligt afmearkede
og give sddanne oplysninger, som er ngdvendige for at undga forkerte manevrer. De
skal udformes sdledes, at de forhindrer utilsigtet betjening.

Uddlip af uforbreaendt gas

Et apparat skal vage fremstillet sdledes, at udsivning af gas er begramset til en
maengde, der ikke medfarer nogen risiko.

Apparaterne skal vage fremstillet sdledes, at gasudstremningen under taanding og
gentaanding samt efter slukning af flammen er af sa begramset omfang, at en farlig
ansamling af uforbraandt gasi apparaterne undgas.

Apparater, der er bestemt til anvendelse i lokaler, skal vaae udstyret med en saalig
anordning, som hindrer en farlig ansamling af ikke-forbraandt gasi lokalerne.

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

Medlemsstaterne kan pa deres omréde fastlasgge betingelserne vedregrende
tilstraskkelig udluftning af lokaler med henblik pa installering af apparater under
hensyn til apparaternes karakteristika.

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

Taending
Et apparat skal vaae fremstillet sdledes, at der ved normal anvendelse

—  sker enjaevn taanding og gentaending;;

1

EUT L 374 af 27.12.2006, s. 10.
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3.4.

34.1.

3.4.2.

34.3.

34.4.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.7.

DA

—  sker overtaanding.
For braending

Et apparat skal vaae fremstillet sdledes, at flammen ved normal anvendelse er stabil,
og at forbraandingsprodukterne ikke indeholder uacceptable koncentrationer af
sundhedsskadelige stoffer.

Et apparat skal vawe fremstillet sdledes, at et uforudset uddip af
forbraandingsprodukter ikke vil forekomme ved normal anvendelse.

Et apparat, der er forbundet med en traskkanal for forbraendingsprodukter, skal veare
fremstillet sAledes, at der under unormale trakforhold ikke sker en udstremning af
forbraandingsprodukter i farlige maangder i det pagaddende lokale.

Uafhaangige varmeapparater til anvendelse i boliger og hurtigvandvarmere, der ikke
er forbundet med en traskkanal til udledning af forbraandingsprodukter, ma ikke
forarsage en kuliltekoncentration i det pagaddende rum, som kan medfare
sundhedsrisiko for personer, der udsadtes herfor, under hensyn til den péregnede
varighed af udsadtelsen.

Rationel energiudnyttelse

Et apparat skal vage fremstillet sdledes, at energien udnyttes rationelt, pa en made
der svarer til det aktuelle videnskabelige og tekniske niveau og under hensyn til de
sikkerhedsmaessige aspekter.

Temperaturer

Dele af et apparat, som er bestemt til at blive anbragt nag ved gulvet eller andre
overflader, maikke n&temperaturer, som udger en fare for omgivelserne.

Betjeningsknapper og -handtag pa apparaterne ma ikke blive sa varme, at de udger
en fare for brugeren.

Bortset fra overflader eller dele, som skal overfare varme, ma overfladetemperaturen
pa udvendige dele af et apparat, som er beregnet til anvendelse i boliger, under
driften ikke udgere en fare for brugeren, og issa for barn, hvis reaktionstid der ma
tages passende hensyn til.

Fedevarer og vand til saniteere formal

Uden at tilsidesaate EF-forskrifterne pa omradet ma materialer og komponenter, som
er anvendt til fremstilling af et apparat, og som kan komme i bergring med fedevarer
eller vand til sanitaare formal, ikke forringe kvaliteten af disse fedevarer eller dette
vand.
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11.

1.2

1.2.1.

122

1.3.

1.3.1.

132

133

14.

\V 90/396/EQF
=, 93/68/EF Art. 10, nr. 7

BILAGII

PROCEDURER FOR OVERENSSTEMMEL SESATTESTERING

EF-TYPEAFPRGVNING

Ved EF-typeafprovning forstas den del af proceduren, hvorved et bemyndiget organ
konstaterer og attesterer, at et apparat, som er repraesentativt for den planlagte
produktion, opfylder forskrifternei dette direktiv.

Anmodning om EF-typeafprevning indgives af fabrikanten eller dennes i
Fad|esskabet etabl erede befuldmaagtigede til ét enkelt bemyndiget organ.

Anmodningen skal omfatte

—  fabrikantens navn og adresse og, sifremt anmodningen indgives af en
beful dmaagtiget, desuden dennes navn og adresse,

- en skriftlig erklaaing om, at der ikke er indgivet anmodning til andre
bemyndigede organer,

—  konstruktionsbeskrivelsg, jf. bilag 1V.

Ansggeren iller for det bemyndigede organ et apparat til radighed, som er
repraesentativt for den planlagte produktion, i det felgende bensevnt «type». Det
bemyndigede organ kan anmode om yderligere eksemplarer af typen, séfremt dette er
nedvendigt af hensyn til afprevningsprogrammet.

Typen kan ogsa dakke produktvarianter, nar blot varianternes karakteristika ikke
adskiller sig fratypens med hensyn til risikotype.

Det bemyndigede organ skal

undersgge konstruktionsbeskrivelsen og kontrollere, at typen er fremstillet i
overensstemmelse med denne, samt fastdd, hvilke elementer der er blevet
konstrueret i overensstemmelse med de relevante bestemmelser | de i artikel 5
omhandlede standarder og de vaesentlige krav i dette direktiv,

gennemfgre — eller lade gennemfgre — undersggelser og/eller afprevninger til
kontrol af, om fabrikantens lasninger opfylder de vassentlige krav, néar de standarder,
der omhandlesi artikel 5, ikke er blevet anvendt,

gennemfgre — undersggelser og/eller afpravninger til kontrol af, om de relevante
standarder rent faktisk er blevet anvendt, nér fabrikanten har valgt at bruge disse,
sdledes at det sikres, at de vassentlige krav er opfyldt.

Konstateres det, at typen opfylder direktivets bestemmelser, udsteder det
bemyndigede organ en EF-typeafprevningsattest til ansegeren. Attesten skal
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15.

1.6.

1.7.

2.1.

2.2.

indeholde undersggel sens resultater, eventuelle betingelser for dens gyldighed, samt
de ngdvendige data til identificering af den godkendte type og om ngdvendigt en
beskrivelse af dens funktion. Attesten vedlaggges relevant teknisk materiale, sdsom
tegninger og skemaer.

Det bemyndigede organ underretter straks de evrige bemyndigede organer om
udstedelsen af EF-typeafprevningsattesten og eventuelle tilfgjelser hertil, som
omhandlet i punkt 1.7. De kan fa en kopi af EF-typeafprevningsattesten og/eller
tillaagget til attesten og kan efter begrundet anmodning f& en kopi af bilagene til
attesten samt rapporterne over de undersggel ser og afpre@vninger, der er gennemfart.

Safremt et bemydiget organ nagter at udstede eller tilbagetrakker en EF-
typeafpravningsattest, skal det underrette den medlemsstat, som udpegede det, samt
de gvrige bemyndigede organer og angive begrundel sen for denne beslutning.

Ansggeren skal underrette det bemyndigede organ, som har udstedt EF-
typeaf provningsattesten om enhver aandring af den godkendte type, der bergrer de
vassentlige krav.

Séfremt den godkendte type amndres, skal ogsa dette godkendes af det udpegede
organ, som har udstedt EF-typeafpreavningsattesten, hvis sddanne andringer berarer
de veesentlige krav eller de foreskrevne betingelser for anvendelse af apparatet.
Denne ny godkendelse gives i form af en tilfgielse til den oprindelige EF-
typeaf pravningsattest.

EF-ERKLZARING OM TYPEOVERENSSTEMMEL SE

Ved EF-erklaaing om typeoversstemmelse forstas den del af proceduren, hvorved
fabrikanten erklager, at de pagaddende apparater er i overensstemmelse med den
type, som er beskrevet i EF-typeafpravningsattesten, og opfylder de vaesentlige krav i
dette direktiv. =»; Fabrikanten eller dennes i Fadlesskabet etablerede reprassentant
anbringer «CE-magkningen» pa hvert enkelt apparat og udsteder en skriftlig
overensstemmelseserklaging. € Overensstemmel seserklaaingen omfatter et eller
flere apparater og opbevares af fabrikanten. =»; Efter «CE-maakningen» anferes det
identifikationsnummer, der anvendes af det bemyndigede organ, som har foretaget de
I punkt 2. 3 omhandlede stikpraver. €

Fabrikanten tredffer ale ngdvendige foranstaltninger, sdledes at fremstillings-
processen, herunder ogsa kontrollen og afprevningen af det faardige apparat, sikrer en
homogen produktion og apparaternes overensstemmelse med den type, der er
beskrevet i EF-typeafprovningsattesten samt de vaesentlige krav i dette direktiv. Et af
fabrikanten valgt udpeget organ foretager stikprevekontrol af apparatet, jf. punkt 2.3.
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2.3.

3.1

3.2.

3.3.
3.3.1.

Stikprgvekontrol af apparater pa virksomheden foretages med hgjst et ars mellemrum
af det bemyndigede organ. Der undersgges et tilstrakkeligt stort antal apparater, og
de afprevninger, der er omhandlet i de relevante standarder, jf. artikel 5, eller
tilsvarende afprevninger gennemfares for at sikre, at apparaterne opfylder de
vaesentlige krav i dette direktiv. Det bemyndigede organ skal i hvert tilfadde afgere,
om disse afprevninger skal udferes helt eller delvist. Hvis et eller flere apparater
findes ikke at opfylde kravene, skal det bemyndigede organ tradfe passende
foranstaltninger til at hindre markedsfaringen heraf.

EF-ERKLARING OM TYPEOVERENSSTEMMELSE (SIKKERHED FOR
PRODUKTIONSKVALITETEN)

Ved EF-erklaaing om typeoverensstemmelse (sikkerhed for produktionskvaliteten)
forstds den del af proceduren, hvorved en fabrikant, der opfylder betingelserne i
punkt 3.2, erklager, at de pagad dende apparater er i overensstemmelse med den type,
der er beskrevet i EF-typeaf provningsattesten, og opfylder de vaesentlige krav i dette
direktiv. =>»; Fabrikanten eller dennes i Fadlesskabet etablerede reprassentant
anbringer «CE-magrkningen» pa hvert enkelt apparat og udsteder en skriftlig
overensstemmel seserklaging. €Denne erklaaring omfatter et eller flere apparater og
opbevares af fabrikanten.=»; Efter «CE-magkningen» anferes det identifikations-
nummer, der anvendes af det bemyndigede organ, som er ansvarligt for EF-
kontrollen. €

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

Kvalitetssystem

Fabrikanten indsender for de pagaddende apparaters vedkommende en ansggning om
godkendelse af kvalitetssystemet til et af ham valgt bemyndiget organ.

Ansggningen skal omfatte:
- en beskrivelse af kvalitetssystemet,

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

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

—  enbeskrivelse af den godkendte type og en kopi af EF-typeaf prevningsattesten.
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3.3.2

3.3.3.

3.34.

3.3.5.

3.4.

34.1.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal
dokumenteres systematisk og overskueligt i form af en redegerelse for
foranstaltninger, procedurer og skriftlige instruktioner. Kvalitetsprogrammer, -
planer, -handbager og -registre skal tillade en ensartet fortolkning af beskrivelsen af
kvalitetssystemet. Beskrivelsen skal bl.a. indeholde en tilfredsstillende beskrivel se af

—  kvalitetsmalsagninger og organisationsstruktur samt lederes og mellemlederes
ansvar og befgjelser med hensyn til kvaliteten af apparaterne,

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

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

—  hvordan det kontrolleres, at de kvalitetskrav, der stillestil apparatet, er opfyldt,
og at kvalitetssystemet fungerer effektivt.

Det bemyndigede organ undersgger og vurderer kvalitetssystemet for at afgere, om
det opfylder kravene i punkt 3.3.2. Organet formoder, at disse krav er opfyldt, for sa
vidt angar kvalitetssystemer, som bygger pa den harmoniserede standard pa omréadet.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten afgerelsen og underretter de gvrige
bemyndigede organer. Meddelelsen til fabrikanten skal indeholde resultaterne af
undersggel sen, det bemyndigede organs navn og adresse samt en begrundet afgarel se
vedragrende de pagad dende apparater.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetssystemet,
hvis systemet andres f.eks. som fglge af ny konstruktionsteknologi eller nye
kvalitetsprincipper.

Det bemyndigede organ undersgger de foresldede andringer og tager stilling til, om
det andrede kvalitetssystem overholder de relevante bestemmelser, eller om det er
nadvendigt at foretage en ny vurdering. Det meddeler fabrikanten sin afgerelse.
Denne meddelelse indeholder resultaterne af kontrollen og den begrundede
vurderingsafgarel se.

Séfremt et bemyndiget organ tilbagetrackker en godkendelse af et kvalitetssystem,
skal det give de gvrige bemyndigede organer meddelelse herom og anfere
begrundel sen herfor.

EF-kontrol

Formdet med EF-kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine
forpligtelser i henhold til det godkendte kvalitetssystem.
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3.4.2.

3.4.3.

34.4.

3.4.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.3.1.

DA

Fabrikanten giver med henblik pa inspektion det bemyndigede organ adgang til
produktions-, kontrol-, afprevnings- og oplagringsstedet og giver det alle nadvendige
oplysninger, herunder

—  enbeskrivelse af kvalitetssystemet,

—  dokumentation vedrgrende kvaliteten, sasom inspektionsrapporter og
afprevningsdata, kalibreringsdata, rapporter over det pageddende personales
kvalifikationer osv.

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

Det bemyndigede organ kan desuden aflesgge uanmeldte besgg hos fabrikanten.
Under disse besgg kan organet foretage eller lade foretage afprevning af apparaterne.
Det giver fabrikanten en besagsrapport og i givet fald en afpravningsrapport.

Fabrikanten skal efter anmodning kunne fremlaggge det udpegede organs rapport.

EF-ERKLARING OM TYPE-OVERENSSTEMMELSE (SIKKERHED FOR
PRODUKTKVALITET)

Ved en EF-erklaging om type-overensstemmelse (sikkerhed for produktkvalitet)
forstas den del af proceduren, hvorved fabrikanten, som opfylder forpligtelserne i
punkt 4.2, erklager, at de pagad dende apparater er i overensstemmelse med den type,
som er beskrevet i EF-typeaf prevningsattesten, og opfylder de vaesentlige krav i dette
direktiv. =»; Fabrikanten eller dennes i Fadlesskabets etablerede reprassentant
anbringer «CE-magkningen» pa hvert enkelt apparat og udsteder en skriftlig
overensstemmel seserklaging. €Denne erklaging omfatter et eller flere apparater og
opbevares af fabrikanten. =»; Efter «CE-magkningen» anfares det identifikations-
nummer, der anvendes af det bemyndigede organ, som er ansvarligt for EF-
kontrollen. €

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

Kvalitetssystem

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

Ansggningen skal omfatte:
- en beskrivelse af kvalitetssystemet,

— et tilsagn om at opfylde forpligtelserne i forbindelse med kvalitetssystemet,
saledes som det er godkendt,

24

DA



DA

4.3.2.

4.3.3.

4.3.4.

4.3.5.

—  ettilsagn om at vedligeholde kvalitetssystemet, sa det fungerer og er effektivt,
—  enbeskrivelse af den godkendte type og en kopi af EF-typeaf pravningsattesten.

Som led i kvalitetssystemet undersgges hvert enkelt apparat, og de relevante
afprovninger, der er fastlagt i de i artikel 5 omhandlede eller tilsvarende
afprevninger, udferes med henblik pa at afgere, om de er i overensstemmelse med de
vaesentlige krav i dette direktiv.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanter har taget hensyn til, skal
dokumenteres systematisk og overskueligt i form af en redegerelse for
foranstaltninger, procedurer og skriftlige instruktioner. Kvalitetsprogrammer, -
planer, -handbegger og -registre skal fremga alment forstéeligt af beskrivelsen af
kvalitetssystemet.

Beskrivelsen af kvalitetssystemet skal bl.a. indeholde en tilfredsstillende beskrivelse
af:

—  kvalitetsmdlsagninger og organisationsstruktur samt lederes og mellemlederes
ansvar og befgjelser i forbindelse med produktkvalitet,

—  kontrol og afprevninger, som skal udfares efter produktionen,
—  hvordan det undersages, om kvalitetssystemet fungerer effektivt.

Det bemyndigede organ foretager en vurdering af kvalitetssystemet for at afgere, om
det opfylder kravene i punkt 4.3.2. Organet formoder, at disse krav er opfyldt for sa
vidt angdr kvalitetssystemer, som bygger pa den harmoniserede standard pa omradet.
Det meddeler fabrikanten afgerelsen og underretter de @vrige udpegede organer
herom. Meddelelsen til fabrikanten indeholder resultaterne af afprevningen, det
bemyndigede organs navn og adresse og den begrundede vurderingsafgerelse for de
pagad dende apparater.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetssystemet,
hvis systemet andres f.eks. som fglge af ny konstruktionsteknologi eller nye
kvalitetsprincipper.

Det bemyndigede organ undersgger de foresldede andringer og tager stilling til, om
det andrede kvalitetssystem overholder de relevante bestemmelser, eller om det er
nadvendigt at foretage en ny vurdering. Det meddeler fabrikanten sin afgerelse.
Denne meddelelse indeholder resultaterne af kontrollen og den begrundede
vurderingsafgerel se

Séfremt et bemyndiget organ tilbagetrackker en godkendelse af et kvalitetssystem,

skal det give de gvrige bemyndigede organer meddelelse herom og anfere
begrundel sen herfor.

25

DA



4.4.

4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

EF-kontrol

Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtel ser
i henhold til det godkendte kvalitetssystem.

Fabrikanten giver med henblik pa inspektion det bemyndigede organ adgang til
produktions-, kontrol-, afprevnings- og oplagringsstederne og giver det alle
nadvendige oplysninger, herunder

—  enbeskrivelse af kvalitetssystemet,

—  dokumentation vedrgrende kvaliteten, s3som inspektionsrapporter og
afprevningsdata, kalibreringsdata, rapporter over det pagaddende personales
kvalifikationer osv.

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

Det bemyndigede organ kan desuden aflagyge uanmeldte besgg hos fabrikanten.
Under disse besgg kan organet foretage eller |ade foretage afprevning af apparaterne.
Det giver fabrikanten en besggsrapport og i givet fald en af prevningsrapport.

Fabrikanten skal efter anmodning kunne fremlaggge det bemyndigede organs rapport.

5.1

5.2.

5.3.

DA

| ¥ 93/68/EQF Art. 10, nr. 7

EF-VERIFIKATION

EF-verifikationen er den procedure, hvorved fabrikanten eller dennes i Fadlesskabet
etablerede reprassentant garanterer og erklagrer, at de apparater, som bestemmel serne
i punkt 3 er blevet anvendt p3, er i overensstemmelse med den type, som er beskrevet
i «EF-typeafprevningsattesten», og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Fabrikanten tregfer alle nadvendige foranstaltninger for at sikre, at apparaterne efter
fremstillingsprocessen er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i «EF-
typeaf pravningsattesten» og med de relevante krav i dette direktiv. Fabrikanten eller
dennes i Fadlesskabet etablerede repraesentant anbringer «CE-magrkningen» pa hvert
enkelt apparat og udfaadiger en skriftlig overensstemmelseserklaging.
Overensstemmel seserklaaringen kan dakke et eller flere apparater og opbevares af
fabrikanten eller hansi Fadlesskabet etablerede reprassentant.

Det bemyndigede organ foretager de ngdvendige undersggelser og prevninger for at
verificere, at apparatet er i overensstemmelse med kravene i dette direktiv, enten ved
kontrol og prevning af hvert apparat, som naamere anfert i punkt 5.4, eller ved
kontrol og prevning af apparaterne pa et statistisk grundlag som naamere anfart i
punkt 5.5, efter fabrikantens eget valg.
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5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.5.

5.5.1.

5.5.2.

5.5.3.

Verifikation ved kontrol og prevning af hvert enkelt appar at

Alle apparater undersgges enkeltvis, og der foretages de ngdvendige prevninger, som
defineret i den eller de relevante standarder, jf. artikel 5, eller tilsvarende pravninger
for at verificere, at produkterne er i overensstemmel se med den type, der er beskrevet
I «EF-typeafprevningsattesten» og med de relevante krav i dette direktiv.

Det bemyndigede organ anbringer eller lader anbringe sit identifikationsnummer pa
hvert godkendt apparat og udsteder en skriftlig overensstemmel sesattest vedrgrende
de gennemferte prevninger. Overensstemmelsesattesten kan omfatte et eller flere
apparater.

Fabrikanten eller hans reprassentant skal pa opfordring kunne forevise den
overensstemmel sesattest, som det bemyndigede organ har udstedt.

Statistisk verifikation

Fabrikanten fremlagyger sine apparater i ensartede partier og tradfer ale ngdvendige
foranstaltninger med henblik p3, at fabrikationsprocessen skal give sikkerhed for, at
de fremstillede partier er ensartede.

Den statistiske procedure omfatter falgende kriterier:

Apparaterne underkastes en statistisk kontrol i form af inspektion ved alternativ
maling. De grupperes i identificerbare partier, som omfatter apparater af en enkelt
model, der er fremstillet under samme vilkar. Der foretages med vilkarlige intervaller
en underspgelse af et parti. De apparater, der indgdr i stikpreven, undersgges
enkeltvis, og der gennemferes de prevninger, som er omhandlet i den eller de
relevante standarder, jf. artikel 5, eler tilsvarende prevninger for at afgere, om
partiet kan godkendes eller g.

Der anvendes en stikpraveplan, som har falgende funktionskendetegn:

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

- en gramsekvalitet svarende til en godkendelsesprobabilitet pa 5%, med en
procentdel af manglende overensstemmelse pamellem 5 og 10 %.

Godkendes et parti, skal det bemyndigede organ anbringe €eller lade anbringe sit
identifikationsnummer pa hvert enkelt apparat og udfeadige en skriftlig
overensstemmelsesattest vedrgrende pravningerne. Alle partiets apparater kan
herefter markedsfares, med undtagelse af de apparater i stikpreven, hvor man har
konstateret, at de ikke opfylder overensstermmel seskriterierne.

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

Fabrikanten kan under fremstillingsprocessen pa det bemyndigede organs ansvar
anbringe dettes identifikationsnummer pa produktet.
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5.5.4.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Fabrikanten eller dennes repreesentant skal pa opfordring kunne forevise de
overensstemmel sesattester, som det bemyndigede organ har udstedt.

EF-ENHEDSVERIFIKATION

EF-enhedsverifikationen er den procedure, hvorved fabrikanten eller hans i
Fodlesskabet etablerede reprassentant garanterer og erklager, at det pagaddende
apparat, for hvilket der er udstedt den i punkt 2 omhandlede attest, er i
overensstemmelse med de relevante krav i dette direktiv. Fabrikanten eller hans i
Fadlesskabet etablerede reprassentant anbringer «EF-maarkningen» pa apparatet og
udfaadiger en skriftlig overensstemmel seserklaging, som han opbevarer.

Det bemyndigede organ undersgger apparatet og gennemferer de relevante
prevninger, under hensyntagen til konstruktionsbeskrivelsen, for at sikre, at det er i
overensstemmel se med de vassentlige krav i dette direktiv.

Det bemyndigede organ anbringer eller lader anbringe sit identifikationsnummer pa
det godkendte apparat og udsteder en overensstemmelsesattest vedrgrende de
gennemfgarte prevninger.

Konstruktionsbeskrivelsen, jf. bilag 1V, har til formd at gere det muligt at vurdere,
om kravene i dette direktiv er opfyldt, samt at lette forstdelsen af apparatets
konstruktion, fremstilling og funktion.

Konstruktionsbeskrivelsen, jf. bilag 1V, stilles til rédighed for det bemyndigede
organ.

Hvis det bemyndigede organ finder det nadvendigt, kan de relevante undersagel ser
og prevninger foretages, efter at apparatet er installeret.

Fabrikanten eller hans reprassentant skal pa opfordring kunne forevise de
overensstemmel sesattester, som det bemyndigede organ har udstedi.
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| ¥ 93/68/EQF Art. 10, rr. 8

BILAG 1

«CE-OVERENSSTEMMEL SESM ARKNING» OG PASKRIFTER

«CE-overensstemmelsesmagkningen» bestdr af bogstaverne «CE» i felgende
udformning:

= i‘ﬂ'l;'w'! -i--| -'1-'!

CLEL L oL e =TT TTIL

«CE-magkningen» skal efterfalges af identifikationsnummeret for det bemyndigede
organ, som er involveret i produktionskontrolfasen.

Apparatet eller magkepladen skal vege forsynet med «CE-magkningen» samt
falgende paskrifter:

fabrikantens navn eller identifikationssymbol,
apparatets handel sbetegnel se,

om ngdvendigt den type strem, der skal anvendes,
apparatets kategori,

deto sidste cifrei arstallet for det &, hvor «CE-maakningen» blev anbragt.

Alt efter apparatets type tilfgjes de for installationen nagdvendige oplysninger.

Hvis «CE-maakningen» mindskes eller forstarres, skal modellens starrelsesforhold,
som anfart ovenfor, overholdes.

De forskellige dele, der indgar i «CE-maearkningen», skal sa vidt muligt veae af
samme hgjde, og denne skal mindst vaae 5 mm.
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| ¥ 90/396/EQF

BILAG IV

KONSTRUKTIONSBESKRIVEL SE

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

en generel beskrivelse af apparatet,

konstruktionsprincipper og produktionstegninger samt lister over komponenter,
delmontager, kredslgb osv.,

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

en liste over de standarder, der er anfert i artikel 5, og som helt eller delvis finder
anvendelse, samt beskrivelser af de Igsninger, der er valgt med henblik pa at opfylde
de vassentlige krav, nar dei artikel 5 naevnte standarder ikke er anvendt,

forsggsrapporter,
installations- og brugervejledninger.

Eventuelt kan konstruktionsbeskrivel sen indeholde falgende:

attester vedrgrende udstyr, der er indbygget i apparatet,

atester og certifikater vedregrende fabrikations- og/eller inspektions- og/eller
kontrolmetoderne i forbindelse med apparatet,

ale andre dokumenter, der gar det muligt for det bemyndigede organ at forbedre
vurderingen.
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BILAGV

MINIMUMSKRITERIER FOR VURDERINGEN AF ORGANER, SOM SKAL
UDPEGES

De organer, som medlemsstaterne udpeger, skal opfylde falgende mindstekrav:
- de skal rade over det nadvendige personale og apparatur;
- personalet skal have teknisk kompetence og faglig integritet;

- ledere, mellemledere og det tekniske personale skal | forbindelse med
gennemfarelsen af afprevninger, udarbejdelse af rapporter, udstedelse af attester og
gennemfarelse af kontrol i henhold til dette direktiv vaae uafhaangige af alle kredse,
grupper eller enkeltpersoner, der direkte eller indirekte har interesser pa det omrade,
som apparaterne falder inden for;

- personalet skal have tavshedspligt;

- der skal vame tegnet en ansvarsforsikring, medmindre staten pa grundlag af national
ret har pataget sig erstatningsansvaret.

Medlemsstaternes kompetente myndigheder eller organer bemyndiget af mediemsstaterne
kontrollerer regelmaessigt, at kravenei farste og andet led er opfyldt.
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BILAG VI
De A
Ophaevet direktiv med oversigt over aendringer
(jf. artikel 14)
Radets direktiv 90/396/EQF
(EFT L 196 af 26.7.1990, s. 15)
Radets Direktiv 93/68/EQF Udelukkende artikel 10
(EFT L 220 af 30.8.1993, s. 1)
De B
Liste over frister for gennemferelsei national ret og anvendelse
(jf. artikel 14)

Direktiv Gennemfarel sesfrist Anvendel sesdato
90/396/EQF 30.6.1991 1.1.1992
93/68/EQF 30.6.1994 1.1.1995
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BILAG VII

SAMMENLIGNINGSTABEL

Direktiv 90/396/EQF

Naavagende direktiv

Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.

Artikel 1, stk.

1, indledende satning
1, farste og andet led

2

Betragtning 8, sidste punktum

Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 30g 4
Artikel 5, stk.
Artikel 5, stk.
Artikel 5, stk.
Artikel 5, stk.
Artikel 5, stk.
Artikel 6, stk.
Artikel 6, stk.
Artikel 6, stk.
Artikel 6, stk.
Artikel 6, stk.

Artikel 6, stk.

Artikel 7

Artikel 8, stk.

DA

3
4
1
2, ferste og andet punktum

2, tredje punktum

1, litraa), ferste af snit

1, litra @), andet afsnit

1, litrab)

2, farste punktum

2, tredje punktum

1, farste afsnit, ferste punktum
1, farste afsnit, andet punktum
1, andet afsnit

2, farste punktum

2, anden punktum

2, tredje punktum

1, litraa)

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

Artikel 1, stk

Artikel 1, stk.

Artikel 2, stk.

Artikel 2, stk

Artikel 2, stk

. 1, farste afsnit
. 2, litraa) og b)
. 1, andet afsnit
. 2, litrac)

. 2, litrad)

3

1

. 2, farste afsnit

. 2, andet afsnit

Artikel 30g 4

Artikel 5, stk.
Artikel 5, stk.
Artikel 5, stk.
Artikel 5, stk.
Artikel 5, stk.
Artikel 6, stk.
Artikel 6, stk.
Artikel 6, stk.
Artikel 6, stk.
Artikel 6, stk.

Artikel 6, stk.

Artikel 7

Artikel 8, stk.
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1, litraa)

2, farste afsnit
1, litrab)

2, andet afsnit
2, tredje afsnit
1, forste afsnit
1, andet afsnit
1, tredje afsnit
2, farste af snit
2, andet afsnit

2, tredje afsnit

1, litraa)
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Artikel 8, stk. 1, litra b), indledende sagtning
Artikel 8, stk. 1, litrab), ferste til fjerde led
Artikel 8, stk. 2—-3

Artikel 8, stk. 4, farste afsnit, ferste punktum
Artikel 8, stk. 4, farste afsnit, anden punktum
Artikel 8, stk. 4, anden af snit

Artikel 8, stk. 5, litraa)

Artikel 8, stk. 5, litrab)

Artikel 8, stk. 6

Artikel 9-12

Artikel 13

Artikel 14, stk. 1 og 2

Artikel 14, stk. 3

Artikel 15
Bilag| -V

Artikel 8, stk. 1, litra b), indledende sagtning
Artikel 8, stk. 1, litrab) nr. i) - iv)

Artikel 8, stk. 2- 3

Artikel 8, stk. 4, farste af snit

Artikel 8, stk. 4, andet afsnit

Artikel 8, stk. 4, tredje af snit

Artikel 8, stk. 5, farste af snit

Artikel 8, stk. 5, andet afsnit

Artikel 8, stk. 6

Artikel 9-12

Artikel 13
Artikel 14
Artikel 15
Artikel 16
Bilag | -V
Bilag VI

Bilag VI
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