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BEGRUNDEL SE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
Generel baggrund, begrundelse og formal

Dette forslag er fremsat som led i gennemferelsen af " varepakken", der blev vedtaget i
2008. Det er en del af en pakke af forslag, der tilpasser ti produktdirektiver til afgerelse nr.
768/2008/EF om fedles rammer for markedsfering af produkter.

Unionens (EU's) harmoniseringslovgivning, der sikrer fri bevasgelighed for varer, har bidraget
betydeligt til, at det indre marked har kunnet indfares, og at det fungerer. Den er baseret paen
hg grad af beskyttelse, og den giver erhvervsdrivende mulighed for at godtgere, at deres
produkter opfylder overensstemmelseskravene, hvorved den frie bevamgelighed for varer
sikresi kraft af tillid til produkterne.

Direktiv 2004/108/EF er et eksempel pa sadan EU-harmoniseringslovgivning, der sikrer fri
bevaggelighed for apparater. Det beskriver vaesentlige elektromagnetiske kompatibilitetskrav,
som apparater skal overholde for at kunne bringes i omsagning pd EU-markedet. Disse
vaesentlige krav finder ogsa anvendelse pa faste anlagg. Fabrikanterne skal godtgere, at et
apparat er konstrueret og fremstillet i overensstemmelse med de vassentlige krav og anbringe
CE-magkningen. De personer, som er ansvarlige for faste anlagg, skal ogsa garantere, at faste
installationer opfylder de vassentlige krav.

Erfaringerne med gennemfarelsen af EU-harmoniseringslovgivning har - patvaas af sektorer
— afdakket visse svagheder og uoverensstemmelser i gennemfarelsen og handhaevelsen af
denne lovgivning, hvilket har fart til

— tilstedevagrelsen af ikke-overensstemmende €eller farlige produkter pa markedet og derfor
en vis grad af manglende tillid til CE-maakningen

— konkurrencemaessige ulemper for erhvervsdrivende, der overholder lovgivningen, i forhold
til dem, der omgér reglerne

— ulige behandling i tilfedde af produkter, der ikke opfylder kravene, og
konkurrenceforvridning  blandt  erhvervsdrivende pa grund af  forskellig
handhaevel sespraksis

— forskellig prakss hos nationale  myndigheder ved udpegelsen af
overensstemmel sesvurderingsorganer

— kvalitetsproblemer hos visse bemyndigede organer.

Endvidere er de lovgivningsmaessige rammer blevet mere og mere komplekse, idet flere love
ofte samtidigt finder anvendelse pa et og samme produkt. Uoverensstemmelser mellem disse
love gar det stadig mere vanskeligt for de erhvervsdrivende og myndighederne at fortolke og
anvende lovgivningen korrekt.

For at afhjadpe disse horisontale mangler ved EU-harmoniseringslovgivningen, som er
konstateret i flere industrisektorer, blev " de nyeretligerammer” i 2008 vedtaget som en del
af varepakken. Formalet er at styrke og komplettere de eksisterende regler og forbedre de
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praktiske aspekter ved deres anvendelse og handhaevelse. De nye retlige rammer bestér af to
instrumenter, der gensidigt supplerer hinanden, forordning (EF) nr. 765/2008 om
akkreditering og markedsovervagning og afgerelse nr. 768/2008/EF om fadles rammer
for markedsfering af produkter.

Ved forordningen om de nye retlige rammer er der indfert regler for akkreditering (et redskab
til  evaluering af overensstemmelsesvurderingsorganers kompetence) og krav il
tilrettelasggelse og gennemfarelse af markedsovervagning og kontrol med produkter fra
tredjelande. Siden 1. januar 2010 har disse regler vaaet umiddelbart gaddende i alle
medlemsstater.

| afgerelsen om de nye retlige rammer opstilles en fadles ramme for EU-
produktharmoniseringslovgivningen. Denne ramme best&r af de bestemmelser, som er
amindeligt anvendt i EU's produktlovgivning (f.eks. definitioner, forpligtelser for
erhvervsdrivende, bemyndigede organer, beskyttelsesmekanismer osv.). Disse fadles
bestemmelser er blevet styrket med henblik pa at sikre, at direktiverne kan anvendes og
handheeves mere effektivt i praksis. Nye elementer, som har afgerende betydning for
forbedring af sikkerheden for produkter pa markedet, sdsom forpligtelser for importerer, er
indfart.

Bestemmelserne i afgarelsen om de nye retlige rammer og i forordningen om de nye retlige
rammer supplerer hinanden gensidigt og er indbyrdes tag forbundne. Afgerelsen om de nye
retlige rammer indeholder de relevante forpligtelser for erhvervsdrivende og bemyndigede
organer, hvilket giver markedsovervagningsmyndighederne og de myndigheder, der er
ansvarlige for de bemyndigede organer, mulighed for pa tilfredsstillende vis at varetage de
opgaver, de er blevet palagt ved forordningen om de nye retlige rammer og sikre en effektiv
og ensartet handhaevelse af EU-produktlovgivningen.

Til forskel fra forordningen om de nye retlige rammer er bestemmelserne i afgerelsen om de
nye retlige rammer ikke umiddelbart gaddende. Med henblik pd at sikre, at ale
erhvervssektorer, der er omfattet af EU-harmoniseringslovgivningen, drager fordel af
forbedringerne i de nye retlige rammer, bgr bestemmelserne i afgarelsen om de nye retlige
rammer integreresi den eksisterende produktlovgivning.

En undersagelse efter vedtagelsen af varepakken i 2008 viste, at sterstedelen af EU-
harmoniseringslovgivningen for produkter skulle revideres inden for de falgende 3 ar, ikke
blot med henblik pa de konstaterede problemer i samtlige sektorer, men ogsa af
sektorspecifikke drsager. En sadan revision vil automatisk omfatte en tilpasning af den
relevante lovgivning til afgerelsen om de nye retlige rammer, eftersom Parlamentet Radet og
Kommissionen har forpligtet sig til at anvende bestemmelserne heri sa meget som muligt i
den fremtidige lovgivning om produkter for at fremme sterst mulig sammenhaang i de
lovgivningsmaessige rammer.

For en raskke andre af EU's harmoniseringsdirektiver, herunder direktiv 2004/108/EF, var der
ikke planlagt nogen revision vedrgrende sektorspecifikke problemer inden for denne
tidsramme. For at sikre, at problemerne i forbindelse med manglende overholdelse og de
bemyndigede organer imidlertid tages op inden for disse sektorer og for at skre
sammenhaangen i den samlede lovgivningsmaessige ramme for produkter, blev det besluttet at
tilpasse disse direktiver i form af en pakke til bestemmelserne i afgerelsen om de nye retlige
rammer.
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Over ensstemmelse med Unionens andre politikker og mal

Dette initiativ er i overensstemmelse med Akten for det indre marked®, som har understreget
behovet for at genoprette forbrugernes tillid til kvaliteten af produkterne pa markedet og
vigtigheden af at styrke markedsovervagningen.

Det stetter desuden Kommissionens politik vedrgrende bedre regulering og forenkling af de
lovgivningsmaessige rammer.

2. HPRINGER AF INTERESSEREDE PARTER OG RESULTATER AF KONSEKVENSANAL Y SE
Haringer af interesserede parter

Tilpasningen af direktiv 2004/108/EF til afgerelsen om den nye retlige ramme er blevet
drgftet med nationale eksperter, der er ansvarlige for gennemferelsen af dette direktiv, de
bemyndigede organers gruppe, den administrative samarbejdsgruppe samt pa bilaterale mader
med erhvervssammenslutninger.

Frajuni til oktober 2010 blev der afholdt en offentlig hering, der omfattede alle sektorer, der
er omfattet af dette initiativ. Den bestod af fire mdlrettede spergeskemaer il
erhvervsdrivende, myndigheder, bemyndigede organer og brugere, og Kommissionen modtog
300 svar. Resultaterne er offentliggjort pa

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/'single-market-goods/requl atory-poli cies-common-
rules-for-products/new-leqgid ative-framework/index en.htm

Ud over den generelle hering blev der gennemfart en saalig SMV-hgring. 603 SMV'er blev i
maj/juni 2010 hert gennem netvaaket Enterprise Europe. Resultaterne er tilgangelige pa
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/new-legid ative-
framework/smes statistics en.pdf.

Ved heringsprocessen blev der konstateret udbredt stette til initiativet. Der er enighed om
behovet for at forbedre markedsovervagningen og systemet til vurdering og overvagning af de
bemyndigede organer. Myndighederne stetter tiltaget fuldt ud, fordi det vil styrke det
eksisterende system og forbedre samarbejdet pa EU-plan. Erhvervsliivet forventer mere lige
konkurrencevilkdr som falge af anvendelsen af mere effektive foranstaltninger over for
produkter, som ikke overholder lovgivningen, samt en forenkling som falge af tilpasningen af
lovgivningen. Der blev tilkendegivet betamkeligheder vedregrende visse forpligtelser, som
imidlertid er nedvendige for at e@ge effektiviteten af markedsovervagningen. Disse
foranstaltninger vil ikke medfare vassentlige omkostninger for erhvervslivet, og de fordele,
der falger af en forbedret markedsovervégning, ber i atovervejende omfang opveje
omkostningerne.

Ekspertbistand

Konsekvensanalysen for denne gennemfarelsespakke bygger i vid udstrakning pa den
konsekvensanalyse, som er gennemfart for de nye retlige rammer. Ud over den indkredsede

! Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europadske @konomiske og Sociale

Udvalg og Regionsudvalget, KOM(2011) 206 endelig.
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ekspertise og analyserede ekspertviden i denne forbindelse er der foretaget yderligere haringer
af sektorspecifikke eksperter og interessegrupper samt af horisontale eksperter, der er aktive
inden for teknisk harmonisering, overensstemmelsesvurdering, akkreditering og
markedsovervagning.

K onsekvensanalyse

PA grundlag af de indsamlede oplysninger har Kommissionen gennemfart en
konsekvensanalyse og i denne forbindel se undersagt og sammenlignet i tre |asningsmodeller.

L gsningsmodel 1 —Ingen aendring af den nuvaer ende situation

Denne lasningsmodel indebaaer ikke nogen aandringer af det gaddende direktiv og beror
udelukkende pa visse forbedringer, som kan forventes i kraft af forordningen om de nye
retlige rammer.

Lasningsmodel 2 — Tilpasning til afgerelsen om de nye retlige rammer ved ikke-
lovgivningsmaessige foranstaltninger

| lgsningsmodel 2 overvejes muligheden for at fremme en frivillig tilpasning til de
bestemmelser, der er fastsat i afgarelsen om de nye retlige rammer, f.eks. ved at praesentere
dem som bedste praksisi vejledninger.

Lasningsmodel 3 — Tilpasning til afgerelssn om de nye retlige rammer ved
lovgivningsmaessige foranstaltninger

Denne lgsningsmodel bestdr i at integrere bestemmelserne fra afgerelsen om de nye retlige
rammer i de gaddende direktiver.

Lasningsmodel 3 blev foretrukket, fordi

— den vil forbedre konkurrenceevnen for virksomheder og bemyndigede organer, der tager
deresforpligtelser alvorligt, i modsagning til dem, der snyder systemet

— den vil forbedre det indre markeds funktion ved at sikre, at ale erhvervsdrivende
behandles ens, herunder issa importarer og distributgrer samt bemyndigede organer

— den ikke indebazrer betragtelige omkostninger for de erhvervsdrivende og bemyndigede
organer; for dem, der allerede handler ansvarligt, forventes ingen ekstra omkostninger eller
kun ubetydelige omkostninger

— den anses for mere effektiv end lasningsmodel 2: pd grund af de manglende
handhaevelsesmuligheder i forbindelse med Igsningsmodel 2 er det tvivisomt, at denne
model vil kunne frembringe positive virkninger

— lgsningsmodel 1 og 2 ikke giver svar pa problemet vedrarende manglende sammenhaang i
den retlige ramme og derfor ingen positiv indvirkning har pa forenklingen af de
lovgivningsmaessige rammer.
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3. FORSLAGETSHOVEDELEMENTER
3.1 Horisontale definitioner

Forslaget indfarer harmoniserede definitioner af udtryk, der er almindeligt anvendt i hele EU-
harmoni seringslovgivningen, og som derfor ber vaae forbundet med en konsistent betydning i
hele denne lovgivning.

3.2. Erhvervsdrivendes forpligtelser og krav om sporbarhed

Forslaget praeiserer fabrikanters og bemyndigede repraesentanters forpligtelser og indferer
forpligtelser for importerer og distributerer. Importerer skal kontrollere, at fabrikanten har
gennemfart den relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure og udarbejdet teknisk
dokumentation. De skal ogsd forvisse sig hos fabrikanten om, at denne tekniske
dokumentation kan stilles til rédighed for myndighederne, hvis disse anmoder herom.
Desuden skal importarerne kontrollere, at apparatet er korrekt magket og ledsaget af den
pakraevede dokumentation. De skal opbevare en kopi af overensstemmelseserklagingen, og
deres navn og adresse skal vaae angivet pa produktet, eller - hvis dette ikke er muligt - pa
emballagen, eller skal fremga af den dokumentation, der ledsager produktet. Distributarerne
skal forvisse sig om, at apparatet er pafart CE-magrkningen, fabrikantens navn, importarens
navn og — safremt dette er relevant — er ledsaget af den pakreevede dokumentation og
vejledning.

Importegrer og distributerer skal samarbejde med markedsovervagningsmyndighederne og
tredffe passende foranstaltninger, nér de har leveret et ikke-overensstemmende apparat.

Der skal indferes forpligtelser med hensyn til @get sporbarhed for alle gkonomiske
operatarer. Apparatet skal vaae pafart producentens navn og adresse og et nummer, der ger
det muligt at identificere og forbinde apparatet med dettes tekniske dokumentation. Nar et
apparat er importeret, skal importgrens navn og adresse ogsa vaae pafart apparatet. Desuden
skal  enhver erhvervsdrivende over for myndighederne kunne identificere den
erhvervsdrivende, der har leveret apparatet til virksomheden, eller som virksomheden har
leveret apparatet til.

3.3 Har moniser ede standar der

Overholdelse af harmoniserede standarder giver formodning om overensstemmelse med de
vaesentligste krav. Den 1. juni 2011 vedtog Kommissionen et fordag til en forordning om
europadsk standardisering®, som opstiller en horisontal retlig ramme for europadsk
standardisering. Forslaget til  forordning indeholder bl.a.  bestemmelser om
standardiseringsanmodninger fra Kommissionen til de europaaske standardiseringsorganer,
om proceduren for indsigelser mod harmoniserede standarder og om interessenters deltagel se
I standardiseringsprocessen. Derfor er de bestemmelser i direktiv 2004/108/EF, som daskker
de samme aspekter, blevet dettet i dette forslag af hensyn til retssikkerheden.

KOM(2011) 315 endelig: Forslag til Europa-Parlamentets og Ré&dets forordning om europadsk
standardisering og om amndring af Radets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EQF og Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 94/9/EF, 94/25/EF, 95/16/EF, 97/23/EF, 98/34/EF, 2004/22/EF, 2007/23/EF,
2009/105/EF og 2009/23/EF.
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Den bestemmelse, i henhold til hvilken et produkt formodes at vaae i overensstemmelse med
en harmoniseret standard, er aadret med henblik pa at praecisere omfanget af formodningen
om overensstemmelsei tilfadde, hvor standarder kun delvis dakker de vaesentlige krav.

3.4. Overensstemmelsesvurdering og CE-maerkning

| direktiv 2004/108/EF er de overensstemmel sesvurderingsprocedurer, fabrikanterne skal
anvende for at demonstrere, at deres apparat er i overensstemmelse med de vaesentlige krav. |
forslaget er disse procedurer tilpasset deres opdaterede versioner, sdledes som disse er anfert i
afgerelsen om de nye retlige rammer, samtidig med at visse saalige elementer vedragrende
overensstemmelsesvurdering af elektromagnetisk kompatibilitet er opretholdt. | direktivet
introduceres ogsd en mode! for EU-overensstemmel seserklaaingen.

De generelle principper for CE-magkningen er anfert i artikel 30 i forordning 765/2008, mens
de detaljerede bestemmel ser om anbringelsen af CE-maakningen pa apparater er indsat i dette
fordag.

3.5. Bemyndigede or ganer

Med forslaget styrkes notifikationskriterierne for de bemyndigede organer. Det tydeliggeres,
at datterselskaber og underleveranderer ogsa skal opfylde notifikationskravene Der indferes
salige krav for bemyndigede organer, og proceduren for notifikation af de bemyndigede
organer revideres. Et bemyndiget organs kompetence skal godigares af et
akkrediteringscertifikat. Hvis der ikke er foretaget akkreditering i forbindelse med evaluering
af et bemyndiget organs kompetence, skal notifikationen omfatte dokumentation, der godtger,
hvordan det pagaddende organs kompetence er blevet evalueret. Medlemsstaterne vil fa
mulighed for at komme med indvendinger mod en notifikation.

3.6. M ar kedsover vagningen og beskyttel sesklausulproceduren

| forslaget revideres den gaddende beskyttelsesklausulprocedure. Det indfarer en fase for
udveksling af oplysninger mellem medlemsstater og angiver de foranstaltninger, der skal
tredffes af de pagad dende myndigheder i tilfadde af ikke-overensstemmende apparater. En reel
beskyttel sesklausul procedure — der farer til en afgerel se fra Kommissionens side om, hvorvidt
en foranstaltning er berettiget eller g — ivaaksadtes forst, hvis en anden medlemsstat har
indvendinger mod en foranstaltning truffet over for et apparat. Hvor der ikke er nogen
uenighed om en truffen restriktiv foranstaltning, ma alle medlemsstater traffe passende
foranstaltninger pa deres omrade.

4. FORSLAGETSJURIDISKE INDHOLD
Retsgrundlag
Forslaget er baseret pa artikel 114 i traktaten om Den Europad ske Unions funktionsmade.

Naer hedsprincippet

Det indre marked er en kompetence, som deles mellem Unionen og medlemsstaterne.
Naahedsprincippet er navnlig aktuelt i forbindelse med de nyligt tilfgjede bestemmel ser med
henblik pa en mere effektiv handhaevelse af direktiv 2004/108/EF, naamere bestemt
importagrens og distributgrens forpligtelser, bestemmelserne om sporbarhed, bestemmelserne
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om vurdering og notifikation af de bemyndigede organer og de styrkede
samarbejdsforpligtelser i forbindelss med den reviderede markedsovervdgning og
beskyttel sesprocedurerne.

Erfaring med handhaevelsen af lovgivningen har vist, at de foranstaltninger, der er truffet pa
nationalt plan, har medfert indbyrdes forskellige tilgange og forskelle i behandlingen af
erhvervsdrivende i EU, hvilket undergraver formdlet med dette direktiv. Hvis der tredfes
foranstaltninger pa nationalt plan med henblik pa at afhjad pe problemerne, er der risiko for at
skabe hindringer for varernes frie bevasgelighed. Desuden er foranstaltninger pa nationalt plan
begramset til medlemsstaternes territoriadle kompetencer. | lyset af den voksende
internationalisering af samhandelen er antallet af greanseoverskridende sager konstant
stigende. K oordinerede foranstaltninger pa EU-plan vil langt bedre kunne na de opstillede mal
og Vil isaa gare markedsovervagningen mere effektiv. Det er sledes mere hensigtsmaessigt at
tredffe foranstaltninger pa EU-plan.

Hvad angér problemet med uoverensstemmelser i direktiverne, er dette et problem, der kun
kan lgses af EU's lovgivere.

Proportionalitet

| overensstemmelse med proportionalitetsprincippet gar de foresldede aandringer ikke ud over,
hvad der er nedvendigt for at na de fastlagte mal.

De nye eller aandrede forpligtelser udger ikke ungdvendige byrder og omkostninger for
erhvervslivet, herunder isaar for sma og mellemstore virksomheder, eller forvaltningerne. | de
tilfadde, hvor det er konstateret, at aandringerne kan have negative virkninger, tjener
konsekvensanalysen af forslaget det formd at l@se de konstaterede problemer pa den made,
der stér i det mest rimelige forhold til de identificerede problemers omfang. En rakke
aandringer vedrarer forbedring af klarheden i det eksisterende direktiv, uden at der indferes
nye krav, som medfarer yderligere omkostninger.

Anvendt lovgivningsmaessig teknik

Tilpasningen til afgerelsen om de nye retlige rammer kraaver en rakke indholdsmaessige
aandringer i bestemmelserne i direktiv 2004/108/EF. For at sikre laesbarheden af den aandrede
tekst er det bedluttet at omarbejde teksten i overensstemmelse med den interinstitutionelle
aftale af 28. november 2001 om en mere systematisk omarbejdning af retsakter®.

Andringerne af bestemmelserne | direktiv 2004/108/EF omfatter: definitionerne, de
erhvervsdrivendes forpligtelser, overensstemmelsesformodningen i kraft af harmoniserede
standarder, overensstemmelseserklaaingen, CE-magkningen, de bemyndigede organer,
beskyttel sesklausul proceduren og procedurer til overensstemmel sesvurdering.

Fordaget aandrer ikke anvendel sesomradet for direktiv 2004/108 eller de vassentlige krav.

S. VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Dette forslag har ingen virkninger for EU-budgettet.

3 EFT C 77 af 28.3.2002, s. 1.

DA



DA

6. SUPPLERENDE OPLYSNINGER

Ophaevelse af gaddende retsfor skrifter

Hvis forslaget vedtages, medfarer det ophaevelse af direktiv 2004/108/EF.
Det Europadske @konomiske Samar bej dsomrade

Den foresldede retsakt er af relevans for Det Europad ske @konomiske Samarbejdsomrade og
ber derfor omfatte hele EQS-omradet.
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Fordag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETSDIREKTIV

: X> harmonisering <X af medlemsstater n&elovglvnlng om
elektromagnetlsk kompatlbllltet :

(Omarbejdning)

(EQS-relevant tekst)

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

under henvisning til traktaten e .
Europad ske Unions funktionsmade, <X swhg artlkel 95 > 114 <,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg’,
efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud frafalgende betragtninger:

WV 2004/108  betragtning 1
(tilpasset)
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Der skal foretages en rakke vassentlige aandringer Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2004/108/EF af 15. december 2004 om indbyrdes tilneamelse af
med|emsstaternes lovgivning om elektromagnetisk kompatibilitet og om ophaavel se af
direktiv 89/336/EQF°. Direktivet ber af klarhedshensyn omarbejdes.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om
kravene til akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markedsfering af
produkter og om opheevelse af Rédets forordning (E@F) nr. 339/93 fastsater
bestemmel serne om akkreditering af overensstemmel sesvurderingsorganer og opstiller
rammerne for markedsovervagning af produkter og for kontrol af produkter fra
tredjelande samt fastsadter de generelle principper for CE-maarkning.

Europa-Parlamentets og Radets afgarelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om fadles
rammer for markedsfering af produkter og om opheevelse af Réadets afgerelse
93/465/[EQF®  fastssdter fadles rammer af  generelle  principper  og
referencebestemmelser, der skal gadde i lovgivning, der harmoniserer betingelserne
for markedsfering af produkter, sdledes at der skabes et ensartet grundlag for
andringer i eller omarbejdning af denne lovgivning. Direktiv 2004/108/EQF ber
derfor tilpassestil naevnte afgarel se.

(4)

| ¥ 2004/108 betragtning 2

Medlemsstaterne er ansvarlige for, at radiokommunikation, herunder radiomodtagel se
og amaterradiotjeneste, som drives i overensstemmelse med Den Internationale
Telekommunikationsunions (ITU's) radioreglement, el- og telekommunikationsnet
samt udstyr, der er tilsluttet disse net, er beskyttet mod el ektromagnetiske forstyrrel ser.

()

WV 2004/108  betragtning 3
(tilpasset)

De nationale bestemmelser vedrgrende beskyttelse mod elektromagnetiske
forstyrrelser bgr X> skal <XI harmoniseres for at garantere fri bevaggelighed for
elektriske og elektroniske apparater, uden a medlemsstaternes berettigede
beskyttel sesniveauer saankes.

EUT L 390 af 31.12.2004, s. 24.
EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30.
EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82.
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(6)

| ¥ 2004/108 betragtning 4

Beskyttelse mod elektromagnetiske forstyrrelser forudsadter, at der indferes
forpligtelser for de gkonomiske operatarer. Disse forpligtelser bar palaagges pa en
rimelig og effektiv made for at opna den pagad dende beskyttel se.

\ ¥ 2004/108 betragtning 5

(7)

WV 2004/108  betragtning 6
(tilpasset)

Dette direktiv bar omfatte udstyr i form af bade apparater og faste anlasg. Der bar dog
indferes separate ordninger. Dette er ngdvendigt, fordi der for apparater som sadan er
fri bevaggelighed X> inden for Unionen <X] i—=adtesskabet; faste anlagg er derimod
installeret til permanent anvendelse pa et forudbestemt sted som montager af
forskellige apparater og eventuelt andre anordninger. Sadanne anlasgs sammensagning
og funktion svarer i de fleste tilfadde til operatarernes saarlige behov.

(8)

WV 2004/108  betragtning 7
(tilpasset)

Radio- og teleterminaludstyr, der er omfattet af Europa-Parlamentets og Réadets
direktiv 1999/5/EF af 9. marts 1999 om radio- og teleterminaludstyr samt gensidig
anerkendelse af udstyrets overensstemmelse, bar ikke vaae omfattet af rResrvesrende
X dette <X direktiv®. Kravene vedrerende elektromagnetisk kompatibilitet i de to
direktiver giver samme beskyttel sesniveau.

9)

WV 2004/108  betragtning 8
(tilpasset)

Fly og udstyr, der er beregnet til at blive indbygget i fly, ber ikke veare omfattet af
dette direktiv, da der for fly og denne form for udstyr gadder ssmlige
> EU-bestemmelser <XI eller internationale bestemmel ser
om elektromagnetlsk kompatl bilitet.

EUT L 91 &f 7.4.1999, s. 10. #Ardre
s4-
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| ¥ 2004/108 betragtning 9

(10) Det er ikke ngdvendigt i dette direktiv at fastssdte forskrifter for udstyr, der er
uskadeligt hvad angar elektromagnetisk kompatibilitet.

WV 2004/108  betragtning 10
(tilpasset)

(11) Sikkerheden af udstyr ber ikke vaae omfattet af dette direktiv, da dette omréde er
behandlet i anden bslevghs X> EU-lovgivning <X €ller national
lovgivning.

WV 2004/108  betragtning 11
(tilpasset)
(12)

Nar der i dette direktiv fastsadtes forskrlfter for apparater, bear de gadde for
feadigproducerede apparater, der mrarked ' )
X> bringes i omsagning <XI. Komponenter og delmontager bﬂr pa visse betlngelser
betragtes som apparater, hvis de stilles til radighed for slutbrugeren.

WV 2004/108  betragtning = 12
(tilpasset)
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WV 2004/108  betragtning 13
(til passet)

(13)

| ¥ 2004/108 betragtning 14

Fabrikanter bar konstruere udstyr, der er bestemt til at blive tilsluttet netvaak, pa en
made, der forhindrer en uacceptabel forringelse af netvaarkets ydelse, nar det anvendes
under normale driftsforhold. Netoperaterer bar konstruere deres netveak pa en sadan
made, at fabrikanter af udstyr, der er beregnet til at blive tilduttet netvagk, ikke
palasgges en urimelig byrde med hensyn til at forhindre en uacceptabel forringelse af
netvaaksydelsen. De europaaske standardiseringsorganer bar tage beharigt hensyn til
dette mdl (herunder de kumulative virkninger af relevante former for
el ektromagnetiske faanomener), nar de udvikler harmoniserede standarder.

WV 2004/108  betragtning 15
(tilpasset)

(14)

(15)

ERY |

| forhold til den rolle, de hver issa spiller i forsyningskeeden ber det pahvile de
erhvervsdrivende at drage omsorg for, at produkter opfylder bestemmelserne, at sikre
et hgjt niveau for beskyttelse af samfundsinteresser og af slutbrugerne samt sikre fair
konkurrencebetingel ser pd EU-markedet.

Alle erhvervsdrivende, der indgér i forsynings- og distributionskaeden, ber tredfe de
ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at de kun ger sddanne produkter tilgaangelige
pa markedet, som er i overensstemmelse med dette direktiv. Der skal sikres en klar og

14

DA



DA

(16)

17

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

forholdsmaessig fordeling af forpligtelserne svarende til hver enkelt erhvervsdrivendes
rollei forsynings- og distributionsprocessen.

Fabrikanten er med sin detaljerede viden om konstruktions- og fremstillingsprocessen
den, der bedst kan sta for den fuldstandige overensstemmel sesvurderingsprocedure.
Overensstemmel sesvurderingen ber derfor fortsat alene vaae fabrikantens ansvar.

Det er ngdvendigt at sikre, at produkter fra tredjelande, der kommer ind pa EU-
markedet, opfylder alle kravene i dette direktiv, og navnlig at fabrikanterne har
underkastet disse produkter hensigtsmasssige vurderingsprocedurer. Der ber derfor
fastsadtes bestemmelser om, at importerer skal sikre sig, at de produkter, de bringer i
omsagning, opfylder kravene i dette direktiv, og at de ikke bringer produkter i
omsaaning, der ikke opfylder sddanne krav eller udger en risiko. Det bar ligeledes
tradfes bestemmelser om, at importererne skal sikre sig, at der er gennemfert
overensstemmel sesvurderingsprocedurer, og at der forefindes produktmaakning og
dokumentation udarbejdet af fabrikanter for a muliggere kontrol fra
tilsynsmyndighedernes side.

Distributaren ger et produkt tilgeangeligt pa markedet, efter at det er bragt i omsagtning
af fabrikanten eller importeren, og ber handle med forngden omhu for at sikre, at hans
handtering af produktet ikke indvirker negativt pa produktets opfyldelse af gaddende
krav.

Nar en importer bringer et produkt i omsagning, begr vedkommende pa produktet
anfere sit navn og den adresse, hvorpa den paged dende kan kontaktes. Der bgr kunne
geres undtagelse herfrai tilfadde, hvor produktets starrelse eller art ger det umuligt at
anfare navn og adresse. Dette omfatter tilfadde, hvor importeren ville veare nedt til at
abne emballagen for at anfare sit navn og sin adresse pa produktet.

En erhvervsdrivende, der enten bringer et produkt i omsagning under sit eget navn
eller varemaake eller andrer et produkt pa en sddan méde, at overensstemmelsen med
kravene i dette direktiv kan blive berert, bar anses for at vagre fabrikanten og patage
sig en fabrikants forpligtel ser.

Distributgrer og importgrer er ted pa markedet og ber derfor inddrages i de
markedsovervagningsopgaver, der udfgres af nationale myndigheder, og ber vage
parate til at bidrage aktivt ved at give de pagaddende kompetente myndigheder alle
ngdvendige oplysninger om det pagad dende produkt.

Hvis et produkt kan spores gennem hele forsyningskeeden, bidrager det til at gere
markedsovervagningen enklere og mere effektivt. Et effektivt sporbarhedssystem ger
det lettere for markedsovervagningsmyndighederne at spore en erhvervsdrivende, der
har gjort produkter, der ikke opfylder kravene, tilgaangelige pa markedet.

(23)

WV 2004/108  betragtning 18
(til passet)

Faste anlagg, herunder store maskiner og netvaak, kan fremkalde elektromagnetiske
forstyrrelser eller blive pavirket heraf. Der kan vaae en forbindelse mellem faste
anlagg og apparater, og de elektromagnetiske forstyrrelser fremkaldt af faste anlasg kan

15

DA



DA

pavirke apparater og omvendt. Med hensyn til elektromagnetisk kompatibilitet er det
irrelevant, om de elektromagnetiske forstyrrelser fremkaldes af et apparat eller af et
fast anlagy. Faste anlaay og apparater ber derfor vaae omfattet af en %mmenhamgende
fuldstaendlg ordning med vaesentllge krav L bar g Lo

(24)

(25)

(26)

| S ny

Dette direktiv ber vaae begramset til at fastlamgge de vaesentlige krav. For at lette
overensstemmel sesvurderingen vedragrende disse krav er det ngdvendigt at fastssdte
bestemmelser om formodning om overensstemmelse for udstyr, som er i
overensstemmelse med harmoniserede standarder, der er vedtaget i henhold til
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. [../...] af [...] om europadsk
standardisering, og om amdring af Radets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EQF og
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 94/9/EF, 94/25/EF, 95/16/EF, 97/23/EF,
98/34/EF, 2004/22/EF, 2007/23/EF, 2009/105/EF og 2009/23/EF™, né&r der skal
fastsadtes detaljerede tekniske specifikationer.

| forordning (EU) nr. [.../...] [om europadsk standardisering] fastsadtes en procedure
for indsigel ser mod harmoniserede standarder i tilfedde af, af sddanne standarder ikke
fuldt ud opfylder kravene i dette direktiv.

For at gere det muligt for erhvervsdrivende at dokumentere og for de kompetente
myndigheder at sikre, at produkter, der geres tilgeangelige pa markedet, opfylder de
vassentlige krav, e det nedvendigt a @ fastssdte procedurer  for
overensstemmelsesvurdering. | afgerelse nr. 768/2008/EF er der fastsat moduler for
overensstemmel sesvurderingsprocedurer  af progressiv - strenghedsgrad  alt  efter
risikoniveauet og det kraavede sikkerhedsniveau. For at sikre koordinering mellem de
forskellige sektorer og undga ad hoc-varianter, bar
overensstemmel sesvurderingsprocedurer vadges blandt disse moduler.

(27)

| ¥ 2004/108 betragtning 16

| henhold til kravet om overensstemmel sesvurdering ber fabrikanten vaare forpligtet til
at gennemfare en vurdering af apparatets elektromagnetiske kompatibilitet baseret pa
relevante faaomener for at fastsla, om det opfylder beskyttelseskravene i dette
direktiv.

(28)

| ¥ 2004/108 betragtning 17

Hvis et apparat kan konfigureres pa forskellige mader, skal vurderingen af dets
elektromagnetiske kompatibilitet bekradte, at det opfylder beskyttelseskravene i de

12
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konfigurationer, som fabrikanten betragter som repraesentative for normal anvendelse i
overensstemmelse med formalet. | sadanne tilfadde bar det vaze tilstrakkeligt at
gennemfare en vurdering af den konfiguration, der antages at fremkalde de mest
alvorlige forstyrrelser, og den, der er mest modtagelig for forstyrrelser.

(29)

WV 2004/108  betragtning 20
(til passet)

Det er ikke hensigtsmasssigt at gennemfgre en overensstemmelsesvurdering af
apparater, der saarkedstagres DO bringes i omsagtning <X1 med henblik pa indbygning i
et bestemt fast anlagy, og som ikke findes i handelen uafhaengigt af det faste anlas,
som det skal indbygges i. Sadanne apparater ber derfor vese undtaget fra de
procedurer for overensstemmel sesvurdering, der normalt gadder for apparater. Dog ma
disse apparater ikke forringe overensstemmelsen af det faste anlasg, som de er
indbygget i. Hvis et apparat indbygges i flere identiske faste anlagy, ber det vaae
tilstrakkeligt at identificere  anlaggenes karakteristika med hensyn il
el ektromagnetisk kompatibilitet for at sikre undtagel se fra
overensstemmel sesvurderingsproceduren.

(30)

(31)

U ny \

Fabrikanterne ber udfsardige en EU-overensstemmelseserklaging for at afgive ngje
oplysninger om et apparats overensstemmelse med kravene i dette direktiv og i anden
relevant EU-harmoniseringslovgivning.

CE-magkningen er et udtryk for produktets overensstemmelse med kravene og det
synlige resultat af en omfattende proces med overensstemmelsesvurdering i bred
forstand. Generelle principper for anvendelsen af CE-magkningen er fastsat i Europa
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008. Der ber i dette
direktiv fastsadtes bestemmel ser vedragrende anbringel sen af CE-maakningen.

(32)

WV 2004/108  betragtning 19
(tilpasset)

Pa grund af deres saalige karakteristika er det ikke nadvendigt, at faste anlagy er
omfattet af kravet om anbringelse af CE-magkning eller udstedelse af en X> EU-
<Xloverensstemmel seserklaaringen.

(33)

Sy

En af de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat i dette direktiv,
kraever, at overensstemmel sesvurderingsorganer, som medlemsstaterne har notificeret
til Kommissionen, bliver involveret.
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(34)

(35

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

Erfaringen har vist, at de kriterier, der er fastsat i direktiv 2004/108/EF, og som
overensstemmel sesvurderingsorganerne skal opfylde for at blive notificeret til
Kommissionen, ikke er tilstraskkelige til at sikre et ensartet hgjt praestationsniveau for
de bemyndigede organer i hele EU. Det er imidlertid afgerende, at ale bemyndigede
organer udfgrer deres opgaver pa samme niveau og under fair konkurrencebetingel ser.
Dette  kraever, at der fastsedtes ~ obligatoriske  krav til de
overensstemmel sesvurderingsorganer, der gnsker at blive notificeret for at kunne
udfgre overensstemmel sesvurderingsopgaver.

For at sikre et ensartet kvalitetsniveau ved overensstemmel sesvurderingen er det ogsa
nedvendigt at fastsadte krav, som bemyndigende myndigheder og andre organer, som
er involveret i vurdering, notifikation og overvagning af bemyndigede organer, skal
opfylde.

Hvis et overensstemmel sesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne i
harmoniserede standarder, bar det formodes at opfylde de i dette direktiv fastsatte
tilsvarende krav.

Den ordning, der fastsadtes i dette direktiv, suppleres af akkrediteringsordningen som
omhandlet i forordning (EF) nr. 765/2008. Da akkreditering er et vigtigt middel til at
efterprove overensstemmel sesvurderingsorganers kompetence, bgr den ogsa anvendes
til notifikationsformal.

De nationale offentlige myndigheder i hele EU bgr betragte akkreditering pa
gennemsigtig vis, jf. forordning (EF) nr. 765/2008, til sikring af den forngdne tillid til
overensstemmelsesattester, som det foretrukne middel til dokumentation af
overensstemmel sesvurderingsorganers tekniske kompetence. Dog er det muligt, at
nationale myndigheder finder, at de selv er i besiddelse af de rette midler til at foretage
denne evaluering. | tilfadde heraf ber de for at sikre den fornadne tillid til evaluering
foretaget af andre nationale myndigheder forsyne Kommissionen og de evrige
medlemsstater med den ngdvendige dokumentation for, at de evaluerede
overensstemmel sesvurderingsorganer overholder de relevante forskriftsmaessige krav.

Overensstemmel sesvurderingsorganer giver ofte dele af deres aktiviteter i forbindelse
med overensstemmelsesvurdering 1 underentreprise eller benytter sig af en
dattervirksomhed. For at sikre det kraevede beskyttelsesniveau for de produkter, der
skal bringes i omsagning pa EU-markedet, er det afgerende, at underentreprenarer og
dattervirksomheder opfylder de samme krav som bemyndigede organer hvad angar
udfarelse af overensstemmelsesvurderingsopgaver. Det er derfor vigtigt, at
vurderingen af kompetencen og praestationerne hos de organer, der skal notificeres, og
overvagningen af organer, der alerede er notificeret, ogsa omfatter de aktiviteter, der
udferes af underentreprengrer og dattervirksomheder.

Det e nedvendigt a @ge effektiviteten og gennemsigtigheden  af
notifikationsproceduren, szalig at tilpasse den til nye teknologier, sA der bliver
mulighed for onlinenotifikation.

Da bemyndigede organer kan tilbyde deres tjenester i hele EU, ber de @vrige

medlemsstater og Kommissionen kunne gere indsigelse mod et bemyndiget organ. Det
er derfor vigtigt, at der fastsadtes en periode, inden for hvilken eventuel tvivl eler
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(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

usikkerhed om overensstemmel sesvurderingsorganers kompetence kan afklares, fer de
pabegynder deres aktiviteter som bemyndigede organer.

Af konkurrencehensyn er det afgerende, at bemyndigede organer anvender
overensstemmel sesvurderingsprocedurerne uden at skabe ungdvendige byrder for de
erhvervsdrivende. Af samme grund og for at sikre, at de erhvervsdrivende behandles
ens, ma det skres, at den tekniske anvendelse af procedurerne for
overensstemmel sesvurdering er ensartet. Dette kan bedst opnas gennem koordinering
og samarbejde mellem de bemyndigede organer.

Af hensyn til retssikkerheden ber det tydeliggeres, at de i forordning (EF) nr.
765/2008 fastsatte bestemmelser om overvagning af EU-markedet og kontrol af
produkter, der indfares pa EU-markedet, finder anvendelse pa udstyr, der er omfattet
af dette direktiv. Dette direktiv ber ikke forhindre medlemsstater i at vadge de
kompetente myndigheder, der skal udfare disse opgaver.

Direktiv 2004/108/EF indeholder alerede en beskyttelsesklausul. For at @ge
gennemsigtigheden og begramse sagsbehandlingstiden er det nadvendigt at forbedre
den eksisterende beskyttelsesklausulprocedure med henblik pd at gere den mere
effektiv og drage fordel af den sagkundskab, der findes i medlemsstaterne.

Den eksisterende ordning ber suppleres med en procedure, hvorved de bergrte parter
far mulighed for at blive orienteret om pateankte foranstaltninger vedrgrende
produkter, der udger en risko for amene samfundshensyn. Herved vil
markedsovervagningsmyndighederne i samarbejde med de relevante erhvervsdrivende
ogsafamulighed for i en tidligere fase at gribe ind over for sddanne produkter.

| tilfedde, hvor medlemsstaterne og Kommissionen er enige om berettigelsen af en
foranstaltning truffet af en medlemsstat, ber Kommissionen ikke inddrages yderligere,
medmindre manglende opfyldelse af kravene kan tilleggges mangler ved en
harmoniseret standard.

Medlemsstaterne ber indfere sanktioner for overtredelser af de nationale
bestemmel ser, der er vedtaget i medfer af dette direktiv og sikre, at de implementeres.
Sadanne sanktioner bar vage effektive, sta i et rimeligt forhold til overtreadelsen og
have af skraskkende virkning.

Det er ngdvendigt at fastssdte overgangsordninger, som ger det muligt at gere
apparater tilgaangelige pa markedet og at ibrugtage disse, safremt de alerede er
markedsfert i henhold til direktiv 2004/108/EF.

(49)

WV 2004/108  betragtning 22
(tilpasset)

Malet for dette direktiv, nemlig at sikre det indre markeds funktion gennem krav om,
at udstyr skal opfylde et tilstrakkeligt niveau for elektromagnetisk kompatibilitet, kan
ikke i tilstraekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor pa grund af dets
omfang og virkninger bedre gennemfares pad fedbesskabsplan X EU-plan X;
Fadlesskabet X> EU <X] kan derfor tradfe foranstaltninger i overensstemmelse med
subsidiaritetsprincippet, jf. [X> EU-traktatens<X] taktatens artikel 5. |
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overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nsevnte artikel, gar dette
direktiv ikke ud over, hvad der er nadvendigt for at na dette mal.

| S ny

(50) Forpligtelsen til at gennemfere dette direktiv i nationa ret ber kun omfatte de
bestemmelser, hvori der er foretaget indholdsmaessige aendringer i forhold til direktiv
2004/108/EF. Forpligtelsen til at gennemfgre de bestemmelser, hvori der ikke er
foretaget aandringer, falger af direktiv 2004/108/EF.

(51) Dette direktiv ber ikke bergre medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til dei bilag
V angivne frister for gennemferelse i national ret og anvendelse af direktiv
2004/108/EF —

WV 2004/108  betragtning 21
(tilpasset)

o

| b 2004/108 (til passet)

HARVEDTAGET DETTE DIREKTIV

KAPITEL 14

ALMINDELIGE BESTEMMEL SER

Artikel 1

Genstand

| 2004/108

LDette direktiv indeholder forskrifter for udstyrs el ektromagnetiske kompatibilitet. Det har til
formd at sikre det indre markeds funktion gennem krav om, at udstyr skal opfylde et
tilstraskkeligt niveau for elektromagnetisk kompatibilitet.

DA 20

DA



| 2004/108 (til passet)

Artikel 2

2> Anvendel sesomréde <&7

1. Dette direktiv finder anvendelse pa udstyr som defineret i artikel 32.

2. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa:

| 2004/108 |

udstyr, der er omfattet af direktiv 1999/5/EF

luftfartgjsmateriel, -dele og -apparatur som omhandlet i Europa—ParIamentets 0g
Radets forordning (EF) nr. 45%92 216/200813 215 yH-2002 om-fadlesregley

| b 2004/108 (til passet)

radioudstyr, der anvendes af radioamaterer som defineret i det radioreglement, der er
vedtaget inden for rammerne a s X Den  Internationale
Telekommunikationsunions <XI konstltutlon og [ Den Internationale
Telekommunl katlonsunlons<ZI konvention™ medml ndre udstyret findes i handelen=

| 2004/108

al) det ikke kan frembringe eller bidrage til kraftigere elektromagnetiske
emissioner, end at radio- og telekommunikationsudstyr og andet udstyr kan
fungere efter hensigten, og at

13
14

15

DA

EUTL79af 19.3.2008, s. 1.

Den Internationale Telekommunikationsunions konstitution og konvention som vedtaget pa den
ekstraordinaae konference i Genévei 1992 og aandret pa konferencen i Kyoto i 1994.
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| 2004/108 (til passet)

bii) dets funktion ikke i uacceptabel grad forringes af de elektromagnetiske
forstyrrelser, der normalt opstér, ndr det anvendes efter hensigten.

> For savidt angar farste afsnit, litra c), anses byggesad til radioamaterbrug og kommercielt
udstyr, der ombygges af radioamatarer til eget brug, ikke for at vaae udstyr, der findes i
handelen. <X

43. Hvis der er tale om det i stk. 1 omhandlede udstyr, og de vaesentlige krav X> , der er
fastsat <XI i bilag | helt eller delvis er specificeret naamere i andre fsdbesskabs X> EU-
Xildirektiver, finder dette direktiv ikke anvendelse med hensyn til sddanne krav, eller det
opherer med at finde anvendelse fra datoen for gennemfarelsen af disse direktiver for sa vidt
angdr det pagad dende udstyr.

| 2004/108 (til passet)

54. Dette direktiv bergrer ikke anvendelsen af Fedbesskabets [X> EU's<X] dler
medlemsstaternes lovgivning om sikkerheden af udstyr.

Artikel 32 [artikel RLi afgarelse nr. 768/2008/EF]

Definitioner

| 2004/108

| dette direktiv forstas ved:

| 2004/108

al) "udstyr": et apparat eller et fast anlagg

b2) "apparat": et faardigproduceret apparat - eller en kombination af sddanne apparater,
der markedsfares som en funktionel enhed - der er beregnet til slutbrugeren, og som
kan tamkes at fremkalde elektromagnetiske forstyrrelser, eller hvis funktion kan
tamkes at blive pavirket af sadanne forstyrrelser

€3) "fast anlagy": en ssalig kombination af forskellige apparater og eventuelt andre
anordninger, der er samlet, installeret og beregnet til at blive anvendt permanent pa et
forudbestemt sted

d4) "elektromagnetisk kompatibilitet": udstyrs evne til at fungere tilfredsstillende i sit
elektromagnetiske miljg uden at frembringe elektromagnetiske forstyrrelser, der er
uantagelige for andet udstyr i dette miljg
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| 2004/108 (til passet)

€5) "elektromagnetisk forstyrrelse”: et elektromagnetlsk famomen der kan forrmge
udstyrs funktion> , herunder <1 - '
elektromagnetisk stgj, et ugnsket signal eller en amdrl ngi selve udbredel%smedlet

| 2004/108

£6) "Immunitet”: udstyrs evne til at fungere efter hensigten, uden at dets funktion
forringes af en elektromagnetisk forstyrrelse

g7) "sikkerhedsforma": foranstaltninger, der har til formal at beskytte menneskeliv eller
gjendom

h8) "l ektromagnetisk miljg": alle el ektromagnetiske famomener, som kan konstateres pa
en given lokalitet.

Sy |

9 "gere tilgaangelig pa markedet": enhver levering af et apparat med henblik pa
distribution, forbrug eller anvendelse pa EU-markedet som led i erhvervsvirksomhed
mod eller uden vederlag

(10) "bringe i omsagtning": ferste tilgaangeliggerel se af et apparat pa EU-markedet

(11) "fabrikant": enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller et apparat eller far et
sadant apparat konstrueret eller fremstillet og markedsfarer dette apparat under sit
navn eller varemagke

(22 "bemyndiget repraesentant”: enhver i EU etableret fysisk eller juridisk person, som
har modtaget en skriftlig fuldmagt fra fabrikanten til at handle p& dennes vegne i
forbindel se med varetagel sen af specifikke opgaver

(23) “importer": enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i EU, og som bringer
et apparat fra et tredjeland i omsagtning pa EU-markedet

(14 “distributer”: enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskaalen, bortset fra
fabrikanten eller importeren, som ger et apparat tilgaangeligt pa markedet

(15) “erhvervsdrivende”: fabrikanten, den bemyndigede reprassentant, importeren og
distributeren

(16) "teknisk specifikation: et dokument, der fastsadter, hvilke tekniske krav udstyret
skal opfylde

(17) "harmoniseret standard”: en harmoniseret standard som defineret i artikel 2, stk. 1,

litrac), i forordning (EU) nr. [../..] [om europadsk standardisering]
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(28) "akkreditering": akkreditering som defineret i artikel 2, nr. 10), i forordning (EC) nr.

765/2008

(29 "akkreditering": akkreditering som defineret i artikel 2, nr. 11), i forordning (EC) nr.
765/2008

(20) "overensstemmel sesvurdering: en proces til pavisning af, om et apparat opfylder de

krav, der gadder for det

(21) "overensstemmel sesvurderingsorgan’: et organ, der udferer
overensstemmel sesvurderingsopgaver, herunder kalibrering, afprevning, certificering
0g inspektion

(22)  "tilbagekaldelse": enhver foranstaltning, der har til forma at opna, at et apparat, der
alerede er gjort tilgaangeligt for slutbrugeren, returneres

(23) "tilbagetraskning": enhver foranstaltning, der har til formal at forhindre, at et apparat
i forsyningskaeden gares tilgaangeligt pa markedet

(24) "CE-magkning": magkning, hvormed fabrikanten angiver, at apparatet er i
overensstemmelse med alle gaddende krav i EU's harmoniseringslovgivning om
anbringelse af denne magkning

(25) "EU-harmoniseringslovgivning”: alle EU-retsforskrifter, som harmoniserer
betingel serne for markedsfering af produkter.

| 2004/108 (til passet)

2 For sa vidt angdr + dette-direktiv > punkt 2 i farste afsnit X1 anses fglgende for at vaae
apparat om-ombhandlat i ot ____;_5_ :

WV 2004/108 (til passet)
= ny

a) "komponenter" og "delmontager” beregnet til at blive indbygget i et apparat af
slutbrugeren, som kan taankes at fremkal de el ektromagnetiske forstyrrelser, eller hvis
funktion kan tamkes at blive pavirket af sadanne forstyrrelser

b) "mobile anlaeg" defineret som en kombination af apparater og eventuelt andre

anordninger, der er beregnet til at blive flyttet og anvendt pa en rakke forskellige
steder.
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Artikel 43

Markedstaring = Tilgaangeliggerelse pa markedet <= og/eller ibrugtagning

Medlemsstaterne traa‘fer aIIe nradvendlge foranstaltninger til at sikre, at kun udstyr, deekun
# der — Kkorrekt instaleret og vedligeholdt samt
anvendt efter hensgten — opfylder kravene i dette direktiv, = geres tilgengeligt pa

markedet <= og/eller ibrugtages.

Artikel 54

Fri bevaggelighed for udstyr

1. Medlemsstaterne ma ikke af grunde, der vedrarer elektromagnetisk kompatibilitet,
modsadte sig, at udstyr, der opfylder dette direktivs bestemmelser, grarkedstgres = geres
tilgaangelige pa markedet < og/eller tagesi brug pa deres omrade.

2. Forskrifterne i dette direktiv er ikke til hinder for anvendelse i en medlemsstat af falgende
salige foranstaltninger vedrarende ibrugtagning eller anvendelse af udstyr:

a) foranstaltninger til at afhjadpe et aktuelt eller forventet problem vedrgrende
elektromagnetisk kompatibilitet pa en bestemt lokalitet

b) foranstaltninger, der er truffet af sikkerhedshensyn med henblik pa at beskytte
offentlige telekommunikationsnet eller modtage- eller sendestationer, nar de
anvendes af sikkerhedsgrunde under veldefinerede omstaandigheder med hensyn til
radiof rekvensanvendel sen.

Med forbehold af direktiv 98/34/EF, meddeler medlemsstaterne disse saarlige foranstaltninger
til Kommissionen og de gvrige medlemsstater.

Kommissionen offentligger de ssalige foranstaltninger, som er blevet godkendt, i Den
Europad ske Unions Tidende.

3. Medlemsstaterne modsadter sig ikke, at der pa handelsmesser og udstillinger og ved
lignende lgjligheder vises og/eller demonstreres udstyr, som ikke er i overensstemmelse med
dette direktiv, forudsat at det ved synlig skiltning klart er anfert, at dette udstyr ikke ma
srarkedsteres = gares tilgaangeligt pa markedet < og/eller tages i brug, inden det er bragt i
overensstemmelse med dette direktiv. Demonstration kan kun finde sted, hvis der tredfes
passende foranstaltninger til at undga el ektromagnetiske forstyrrelser.
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Artikel 65

Vaesentlige krav

| 2004/108 (til passet)
Det =artikel2 omhandlede udstyr skal opfylde de vessentlige krav i bilag 1.

\ll ny
KAPITEL 2

ERHVERVSDRIVENDES FORPLIGTEL SER

Artikel 7 [artikel R2 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Fabrikantens forpligtel ser

1. Fabrikanten skal, nar han bringer sine apparater i omsagning pa markedet og/eller ved
ibrugtagning, sikre, at de er konstrueret og fremstillet i overensstemmelse med de vaesentlige
krav i bilag 1.

2. Fabrikanten skal udarbejde den i bilag Il og 11l omhandlede tekniske dokumentation og
gennemfere eller fa  gennemfart den [ artikel 15 omhandlede
overensstemmel sesvurderingsprocedure.

Nar apparatets overensstemmelse med de gad dende krav er blevet dokumenteret ved en sadan
procedure, skal fabrikanten udarbejde en EU-overensstemmelseserklaaing og anbringe CE-
maarkningen.

3. Fabrikanten skal opbevare den  tekniske  dokumentation og  EU-
overensstemmelseserklagingen i ti ar efter, at apparatet er blevet bragt i omsagning.

4. Fabrikanten skal sikre, at der findes procedurer til sikring af produktionsseriers fortsatte
overensstemmelse. Der skal i forngdent omfang tages hensyn til aandringer i apparatets
konstruktion eller kendetegn og til andringer i de harmoniserede standarder eller tekniske
specifikationer, som der er henvist til for at dokumentere apparatets overensstemmelse med
de gaddende krav.

5. Fabrikanten skal sikre, at hans apparat er forsynet med et type-, parti- eller serienummer
eller en anden form for angivelse, ved hjadp af hvilken de kan identificeres, eller hvis dette pa
grund af apparatets sterrelse eller art ikke er muligt, at de kraevede oplysninger fremgar af
emballagen eller af et dokument, der ledsager apparatet.
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6. Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemaake og kontaktadresse
skal fremga af apparatet, eller hvis dette ikke er muligt, af emballagen eller af et dokument,
der ledsager apparatet. Adressen skal vage adressen pa é enkelt sted, hvor fabrikanten kan
kontaktes.

7. Fabrikanten skal sikre, at apparatet ledsages af en brugsanvisning og anden information, jf.
artikel 18, pa et for forbrugere og andre slutbrugere letforstaeligt sprog fastsat af den
pagad dende medlemsstat.

8. Hvis en fabrikant finder eller har grund til at tro, at et apparat, som han har bragt i
omsadning og/eller, som er taget i brug, ikke er i overensstemmelse med dette direktiv, skal
han straks tregffe de ngdvendige foranstaltninger for at bringe apparatet i overensstemmelse
med lovgivningen eller om nadvendigt trakke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.
Endvidere skal fabrikanten, hvis apparatet udger en risiko, straks orientere de kompetente
nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor han har gjort produktet tilgaangeligt og/eller
hvor dette er ibrugtaget, herom og give naamere oplysninger om ssalig den manglende
overensstemmelse med lovgivningen og de trufne foranstal tninger.

9. Fabrikanten skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning
give den a den information og dokumentation, der er nagdvendig for at konstatere apparatets
overensstemmelse med lovgivningen, pa et for denne myndighed let forstaeligt sprog. Han
skal, hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der er
truffet for at undgarisici, som apparater, der er bragt i omsagning og/eller taget i brug, udger.

Artikel 8 [artikel R3 1 afgerelse nr. 768/2008/EF]

Bemyndigede repraesentanter
1. Fabrikanten kan ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyndiget repraesentant.

Forpligtelserne i henhold til artikel 7, stk. 1, og udarbejdelsen af teknisk dokumentation kan
ikke vaae en del af den bemyndigede repraesentants fuldmagt.

2. Bemyndigede repraesentanter skal udf@re de opgaver, der er fastsat i det mandat, de har
modtaget fra fabrikanten. Mandatet skal som minimum sadte den bemyndigede repraesentant i
stand til:

a) at tille den tekniske dokumentation og EU-overensstemmel seserklaaringen til radighed for
de nationale markedsovervagningsmyndigheder i ti ar efter, at apparatet er blevet bragt i
omsadning.

b) pa grundlag af den kompetente nationale myndigheds begrundede anmodning, at give den
a den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere apparatets
overensstemmel se med lovgivningen

¢) at samarbejde med de nationale kompetente myndigheder, hvis disse anmoder herom, om
foranstaltninger, der tradffes for at undga risici, som de apparater, der er omfattet af den
bemyndigede reprassentants fuldmagt, udger.

27

DA



DA

Artikel 9 [artikel R4 i afgarelse nr. 768/2008/EF]

I mporterens forpligtel ser
1. Importgren ma kun bringe apparater, der opfylder kravene, i omsagning.

2. Importeren skal, fer han bringer et apparat i omsadning, sikre, at fabrikanten har
gennemfert den relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure. Han skal sikre, at
fabrikanten har udarbegdet den tekniske dokumentation, at apparatet er forsynet med CE-
magkning og er ledsaget af den krsevede dokumentation, og at fabrikanten har opfyldt
kravenei artikel 7, stk. 5 og 6.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et apparat ikke er i overensstemmelse med
vassentlige krav, som er angivet i bilag I, ma han ikke bringe apparatet i omsagtning, fer det er
blevet bragt i overensstemmelse med de gaddende krav. Derudover skal importaren, nar
apparatet udger en risiko, underrette fabrikanten samt markedsovervagningsmyndighederne
herom.

3. Importarens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemaake og kontaktadresse
skal fremga af apparatet, eller hvis dette ikke er muligt, af emballagen eller af et dokument,
der ledsager apparatet.

4. Importeren skal sikre, at apparatet ledsages af en brugsanvisning og anden information, jf.
artikel 18, pa et for forbrugere og andre slutbrugere letforstaeligt sprog fastsat af den
pagad dende medlemsstat.

5. Importeren skal sikre, at opbevarings- og transportbetingel serne for apparater, som han har
ansvaret for, ikke bringer deres overensstemmelse med de vassentlige krav i bilag | | fare.

6. Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et apparat, han har bragt i omsagning,
ikke er i overensstemmelse med kravene i dette direktiv, skal han straks tradfe de ngdvendige
foranstaltninger for at bringe det pagaddende apparat i overensstemmelse med lovgivningen
eller om nadvendigt traskke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage. Endvidere skal
importaren, hvis apparatet udger en risiko, straks orientere de kompetente nationale
myndigheder i de medlemsstater, hvor han har gjort apparatet tilgeangeligt, herom og give
naamere oplysninger om saalig den manglende overensstemmelse med lovgivningen og de
foranstaltninger, han har truffet.

7. Importeren skal i 10 ar efter, at apparatet er bragt i omsagning, opbevare en kopi af EU-
overensstemmel seserklagingen, A den star til radighed for
markedsovervagningsmyndighederne, og sikre, at den tekniske dokumentation kan stilles til
radighed for disse myndigheder, hvis de anmoder herom.

8. Importaren skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning
give den a den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere apparatets
overensstemmelse med lovgivningen, pa et for denne myndighed let forstaeligt sprog. Han
skal, hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der
tredffes for at undgarisici, som apparater, han har bragt i omsagtning, udger.
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Artikel 10 [artikel R5 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Distributerens forpligtel ser

1. Distributeren skal, nar han ger et apparat tilgeengeligt pa markedet, handle med fornaden
omhu over for kravenei dette direktiv.

2. Distributegren skal, far han ger et apparat tilgaangeligt pa markedet, kontrollere, at det er
forsynet med CE-megkning og er ledsaget af den kreevede dokumentation og af en
brugsanvisning og anden information, jf. artikel 18, pa et sprog, der er let forstaeligt for
forbrugere og andre dutbrugere i den medlemsstat, hvor apparatet gares tilgaageligt pa
markedet og/eller ibrugtages, og at fabrikanten og importeren har opfyldt kravene i artikel 7,
stk. 5 0g 6, og artikel 9, stk. 3.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et apparat ikke er i overensstemmel se med
vassentlige krav, som er angivet i bilag I, ma han ikke bringe apparatet i omsagtning, fer det er
blevet bragt i overensstemmelse med de gaddende krav. Derudover skal distributaren, nar
apparatet udger en risiko, underrette fabrikanten eller importaren herom samt
markedsovervagningsmyndighederne.

3. Distributaren skal sikre, at opbevarings- og transportbetingel serne for apparater, som han
har ansvaret for, ikke bringer deres overensstemmelse med de vassentlige krav i bilag | | fare.

4. Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et apparat, han har gjort tilgaangeligt
pa markedet, ikke er i overensstemmelse med kravene i dette direktiv, skal han sikre sig, at
der tradfes de ngdvendige foranstaltninger for at bringe apparatet i overensstemmelse med
lovgivningen eller om ngdvendigt for at traskke det tilbage fra markedet og kalde det tilbage
fra slutbrugerne. Endvidere skal distributeren, hvis apparatet udger en risiko, straks orientere
de kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor han har gjort apparatet
tilgengeligt, herom og give naamere oplysninger om saalig den manglende
overensstemmel se med lovgivningen og de foranstaltninger, han har truffet.

5. Distributgren skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning give den a den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere
apparatets overensstemmelse med lovgivningen. Han skal, hvis denne myndighed anmoder
herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der tredffes for at undga risici, som
apparater, han har gjort tilgaangelige pa markedet, udger.

Artikel 11 [artikel R6 i nr. afgerelse nr. 768/2008/EF]

Tilfadde, i hvilke fabrikantens forpligtel ser finder anvendelse pa importaren og distributegren

En importer eller distributer anses for at vege fabrikant i dette direktivs forstand og er
underlagt de samme forpligtelser som fabrikanten, jf. artikel 7, nar han bringer et apparat i
omsagning under sit navn eller varemagke eller andrer et apparat, der allerede er bragt i
omsaeining pa en sadan made, at det kan bergre overholdelsen kravene i dette direktiv.
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Artikel 12 [artikel R7 i nr. afgerelse nr. 768/2008/EF]

I dentifikation af erhvervsdrivende

Efter anmodning skal erhvervsdrivende over for markedsovervagningsmyndighederne
identificere:

a) enhver erhvervsdrivende, som har leveret dem et apparat
b) enhver erhvervsdrivende, som de har leveret et apparat til.
Erhvervsdrivende skal i en periode pa 10 ar efter, at apparatet er leveret til dem og i en

periode pa 10 & efter, at de har leveret apparatet, kunne forelaagge den i farste afsnit
omhandlede information.

| b 2004/108 (til passet)
KAPITEL 34

DOUDSTYRETS OVERENSSTEMMEL SE X

Artikel €13 [artikel R8 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

er > Formodning om overensstemmelse <&7

| 2004/108

| b 2004/108 (til passet)

; 22lss B> Udstyr, som er i overensstemmelse <xXI med de ¢elevante
harmonlserede standarder IZ> eller dele heraf @ hV|s referencer er offentliggjort i Den
Europadske Unions Tidende, ska 22 m > skal formodes
at vage i <X overensstemmelse med de i=bHa kg vaeaentllge krav, som IZ> er
omfattet af dlsse standarder eIIer dele heraf som fast%t I bilag | <ZI B 22 :
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Sy |

[Hvis en harmoniseret standard opfylder de krav, som den vedrarer, og som er fastsat i bilag |
eller artikel 24, offentligger Kommissionen referencerne til disse standarder i Den
Europad ske Unions Tidende ]

| b 2004/108 (til passet)

Artikel 142

Procedure for overensstemmel sesvurdering af apparater

Apparatets overensstemmelse med de | bllag I RgavAte IZ> fast%tte@l vaesentllge krav

X> a) intern produktionskontrol som angivet i bilag Il <X

X b) EU-typeafprevningsattest efterfulgt af typeoverensstemmelse pa grundlag af intern
produktionskontrol som angivet i bilag 111. <X]

|\ 2004/108
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Artikel 15 [artikel R10 1 afgerelse nr. 768/2008/EF]

EU-overensstemmel seserklaaring

1. Det skal af EU-overensstemmelseserklagingen fremga, at det er blevet dokumenteret, at de
vaesentlige krav i bilag | er opfyldt.

2. EU-overensstemmel seserklaaingen skal falge den model, der er fastlagt i bilag 1V til dette
direktiv, og den skal |gbende gjourferes. Den skal oversadtes til det eller de officielle sprog,
der kraeves af den medlemsstat, hvor apparatet bringes i omsagtning eller gares tilgaangeligt pa
markedet.

3. Hvis et apparat er omfattet af mere end en EU-retsakt, der kreever en EU-
overensstemmel seserklaaing, udfaadiges der en enkelt EU-overensstemmel seserklagring for
dle sddanne EU-retsakter. Det skal af erklagingen fremgd, hvilke retsakter den vedrarer,
herunder hvor disse er offentliggjort.

4. Ved at udarbejde EU-overensstemmel seserklagingen stér fabrikanten inde for, at apparatet
opfylder de gaddende krav.

Artikel 16 [artikel R11i nr. afgerelse nr. 768/2008/EF]

Generelle principper for CE-maarkningen

CE-magkningen er underkastet de generelle principper i artikel 30 i forordning (EF) nr.
765/2008.
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Artikel 17 [artikel R12i nr. afgerelse nr. 768/2008/EF]

Regler og betingelser for anbringelse af CE-maakningen

1. CE-magkningen anbringes pa apparatet eller pA maakepladen, sa den er synlig, let lasselig
og ikke kan slettes. Nar apparatet er af en sadan art, at det ikke er muligt eller berettiget at
anbringe CE-magkningen pa det, anbringes denne pa emballagen, nér en sidan findes, og pa
de ledsagende dokumenter.

2. CE-magkningen anbringes, far apparatet bringesi omsagning.

| b 2004/108 (til passet)

Artikel 1

Andr e sasaker—eg oplysninger

| 2004/108

| ¥ 2004/108 (til passet)

13. Fabrikanten skal oplyse eventuelle saalige forholdsregler, der skal tradfes i forbindelse
med apparatets samling, installering, vedligeholdelse eller anvendelse for at sikre, at det —
nér det tages i brug — er i overensstemmelse med beskyatelseskravene > de vaesentlige

krav <] i bHagk punkt 11 bilag I.

24. Apparater, der ikke opfylder beskeptelseskravene [X> de vassentlige krav X1 for
boligomrader > angivet i punkt 1 i bilag | <1, skal veae ledsaget af en klar angivelse af
denne X en sidan X1 begramsning for anvendelsen, om ngdvendigt ogsa pa emballagen.

35. De oplysninger, der er ngdvendige, for at apparatet kan anvendes efter hensigten, skal
vage angivet i den brugsanvisning, der ledsager apparatet.
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WV 2004/108 (til passet)

= ny
EASTEANLEG
Artikel 1943
Faste anlegg

1. Apparater, der saarkedsteres; = gares tilgeangelige pa markedet, <= og som kan indbyggesi
et fast anlaggy, er omfattet af alle relevante bestemmel ser for apparater i dette direktiv.

Bestemmelserne X Kravene X1 i artikel 5=+=8-6g-9 [X> 6 til 11 og artikel 15 til 18 XI er
dog ikke obligatoriske for apparater, der er bestemt til indbygning i et bestemt X> saaligt <X
fast anlaeg og i pvrigt ikke > gjort tilgaangelige pa markedet Xlfindesi-handelen.

| forbindelse med sadanne apparater skal det ledsagende informationsmateriale identificere
det faste anlagy og dets karakteristika med hensyn til elektromagnetisk kompatibilitet samt
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oplyse, hvilke forholdsregler der skal trafffes med henblik pa indbygning af apparatet i det
faste anlagy, sdledes at det ikke bevirker, at det pagad dende anlasgs overensstemmelse med
beskyttel seskravene forringes. Dette materiale skal endvidere > ogsa <XI indeholde de i
artikel 9=stk=t-eg-2 7, stk. 5 0g 6, og artikel 9, stk. 3, omhandlede oplysninger.

| 2004/108

2. Hvis der er tegn p3, at et fast anlagg ikke er i overensstemmelse med kravene, isaa hvis der
er klaget over forstyrrelser fremkaldt af anlagyget, kan de kompetente myndigheder i den
berarte medlemsstat anmode om§ bevis for, at det faste anlagy opfylder bestemmel serne, og
hvis det er relevant, ivaaksadte en vurdering.

| ¥ 2004/108 (til passet) |

Hvis der er konstateret manglende overensstemmelse, kan de kompetente myndigheder
pdlagge passende foranstaltninger med henblik pa at bringe det faste anlesgy i

overensstemmel se med beskyttelseskravene O de vassentlige krav <X i bilag | spunktL.

3. Medlemsstaterne fastsadter de nadvendige bestemmelser med henblik pa udpegning af den
eller de personer, der skal have ansvaret for at fastsla et fast anlaggs overensstemmelse med de
relevante vaesentlige krav.

\ll ny
KAPITEL 4

NOTIFIKATION AF
OVERENSSTEMMEL SESVURDERINGSORGANER

Artikel 20 [artikel R13 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Notifikation af bemyndigede organer

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de @vrige medlemsstater om, hvilke organer
der er bemyndiget til som uafhaangig tredjepart at udfere
overensstemmel sesvurderingsopgaver i henhold til dette direktiv.
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Artikel 21 [artikel R14 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Bemyndigende myndigheder

1. Medlemsstaterne skal udpege en bemyndigende myndighed, som er ansvarlig for at indfere
og gennemfgre de nedvendige procedurer for vurdering og notifikation af
overensstemmel sesvurderingsorganer og overvagningen af bemyndigede organer, herunder
overensstemmelse med artikel 26.

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

3. Hvis den bemyndigende myndighed uddelegerer eller pa anden made overlader
vurderingen, notifikationen eller overvagningen som omhandlet i stk. 1 til et organ, som ikke
er en del af en myndighed, skal dette organ vaae en juridisk enhed og med de fornadne
andringer overholde kravene i artikel 22, stk. 1-6. Desuden ska det have truffet
foranstaltninger til dagkning af erstatningsansvar i forbindelse med sine aktiviteter.

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

Artikel 22 [artikel R151 afgerelse nr. 768/2008/EF]

Krav vedr grende bemyndigende myndigheder

1. En bemyndigende myndighed skal oprettes pa en sadan made, at der ikke opstar
interessekonflikter med overensstemmel sesvurderingsorganer.

2. En bemyndigende myndighed skal vaae organiseret og arbejde pa en sddan made, at der i
dens arbejde sikres objektivitet og uvildighed.

3. En bemyndigende myndighed skal vaare organiseret pa en sadan made, at alle beslutninger
om notifikation af overensstemmel sesvurderingsorganet tragffes af kompetente personer, der
ikke er identiske med dem, der foretog vurderingen.

4. En bemyndigende myndighed ma ikke udfere aktiviteter, som udfgres af
overensstemmelsesvurderingsorganer, eller yde radgivningsservice pa kommercielt eller
konkurrencemaessigt grundlag.

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

6. En bemyndigende myndighed skal have et tilstraekkelig stort kompetent personale til, at
den kan udfare sine opgaver beherigt.
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Artikel 23 [artikel R16 1 afgerelse nr. 768/2008/EF]

Oplysningskrav for bemyndigende myndigheder

Medlemsstaterne skal underrette Kommissionen om deres nationale procedurer for vurdering
og notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer og overvagning af bemyndigede
organer og om eventuelle aandringer heraf.

Kommissionen offentligger disse oplysninger.

Artikel 24 [artikel R17 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Krav vedr grende bemyndigede organer

1. | forbindelse med notifikation skal et overensstemmel sesvurderingsorgan opfylde kravene i
stk. 2-11.

2. Overensstemmel sesvurderingsorganet skal oprettes i henhold til national lovgivning og
vage en juridisk person.

3. Overensstemmel sesvurderingsorganet skal vaae et tredjepartsorgan, der er uafhaangigt af
den organisation eller det apparat, det vurderer.

Et organ, der tilhgrer en erhvervsorganisation og/eller brancheforening, som repraesenterer
virksomheder, der er involveret i konstruktion, fremstilling, tilvejebringelse, ssmmensagning,
brug eller vedligeholdelse af apparater, som det vurderer, kan, forudsat at det er pavist, at det
er uafhaangigt, og at der ikke er tale om interessekonflikter, anses for at vaae et sdant organ.

4. Overensstemmelsesvurderingsorganet, dets overste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering, ma ikke veae konstrukter, fabrikant,
leverander, montar, kaber, ger, bruger eller reparater af de apparater, som de vurderer, eller
bemyndiget repraesentant for nogle af disse parter. Dette forhindrer ikke anvendelsen af
vurderede apparater, der er ngdvendige for overensstemmel sesvurderingsorganets aktiviteter,
eller anvendel se af sddanne apparater i personligt gjemed.

Overensstemmel sesvurderingsorganet, dets averste ledelse og det personale, der er ansvarligt
for at foretage overensstemmelsesvurdering, ma ikke vaae direkte involveret i konstruktion,
fremstilling, markedsfaring, installering, anvendelse eller vedligeholdelse af disse apparater
eller repraesentere parter, der er involveret i disse aktiviteter. De ma ikke deltage i aktiviteter,
som kan vage i strid med deres objektivitet og integritet i forbindelse med de
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, de er bemyndiget til at udfere. Dette gadder navnlig
radgivningsservice.

Overensstemmelsesvurderingsorganet  skal  sikre, at  dets dattervirksomheders eller
underentreprenarers aktiviteter ikke pavirker fortroligheden, objektiviteten og uvildigheden af
dets overensstemmel sesvurderingsaktiviteter.

5. Overensstemmel sesvurderingsorganet og dets  personale  ska udfere
overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne med den sterst mulige faglige integritet og den
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ngdvendige tekniske kompetence pa det specifikke omrade og ikke pavirkes af nogen form
for pression og incitament, navnlig af gkonomisk art, som kan have indflydelse pa deres
afgarelser eller resultaterne af deres overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, ssalig fra
personer eller grupper af personer, som har en interessei resultaterne af disse aktiviteter.

6.  Overensstemmelsesvurderingsorganet  skal kunne  gennemfgre ale de
overensstemmel sesvurderingsopgaver, som palasgges det i bilag |11, og for hvilke det er blevet
bemyndiget, uanset om disse opgaver udferes af overensstemmel sesvurderingsorganet selv
eller pa dets vegne og pa dets ansvar.

Til enhver tid og for hver overensstemmel sesvurderingsprocedure og type eller kategori af
apparater, som det er blevet notificeret for, skal overensstemmel sesvurderingsorganet have
falgende til radighed:

a) det nadvendige personale med teknisk viden og tilstrakkelig og relevant erfaring til at
udf@re overensstemmel sesvurderingsopgaverne

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

C) procedurer, der sadter det i stand til at udfere sine aktiviteter under hensyn til de
pagaddende virksomheders starrelse, den sektor, som de opererer indenfor, og deres struktur,
til, hvor kompleks den pageddende apparatteknologi er, og til produktionsprocessens
seriemaessige karakter.

Det skal have de forngdne midler til at udfere de tekniske og administrative opgaver i
forbindelse med overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne pa en egnet made og skal have
adgang til alt nedvendigt udstyr og alle nadvendige faciliteter.

7. Det personale, som skal udfare overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne, skal have:

a) en god teknisk og faglig uddannelse omfattende ale
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter  inden  for det omrade, pa hvilket
overensstemmel sesvurderingsorganet er blevet bemyndiget

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

c) et tilstraskkeligt kendskab til og en tilstraekkelig forstaelse af de veesentlige krav i bilag |, de
relevante harmoniserede standarder og EU's relevante harmoniseringslovgivning og national
lovgivning

d) den nedvendige faadighed i at udarbejde de attester, redegerelser og rapporter, som
dokumenterer, at vurderingerne er blevet foretaget.

8. Det skal skres, at overensstemmelsesvurderingsorganet, dets overste ledelse og
vurderingspersonal et arbejder uvildigt.

Aflgnningen af den gverste ledelse og vurderingspersonalet ma ikke veare afhaangig af antallet
af foretagne vurderinger eller af resultatet af disse vurderinger.
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9. Overensstemmel sesvurderingsorganet skal tegne en ansvarsforsikring, medmindre staten er
ansvarlig i henhold til national lovgivning, eller medlemsstaten selv er direkte ansvarlig for
overensstemmel sesvurderingen.

10. Overensstemmelsesvurderingsorganets personale har tavshedspligt med hensyn til alle
oplysninger, det kommer i besiddelse af ved udferelsen af dets opgaver i henhold til bilag 111
eller enhver bestemmelse i en nationa lov, som gennemferer den, undtagen over for de
kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor aktiviteterne udferes. Ejendomsrettigheder
skal beskyttes.

11. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal deltage 1 eller skre, a dets
vurderingspersonale er orienteret om de relevante standardiseringsaktiviteter og aktiviteterne i
den koordineringsgruppe af bemyndigede organer, der er nedsat i henhold til EU's relevante
harmoniseringslovgivning, og som generelle retningsdinjer anvende de administrative
afgerelser og dokumenter, som er resultatet af den naa/nte gruppes arbejde.

Artikel 25 [artikel R18 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Overensstemmel sesformodning

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne i de
relevante harmoniserede standarder eller dele heraf, hvortil der er offentliggjort en henvisning
i Den Europadske Unions Tidende, formodes det at opfylde kravene i artikel 24, for sa vidt
som de gaddende harmoniserede standarder daskker disse krav.

Artikel 26 [artikel R20 1 afgerelse nr. 768/2008/EF]

Dattervirksomheder og underentreprise i tilknytning til bemyndigede organer

1. Hvis e bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbindelse med
overensstemmel sesvurderingen i underentreprise eller anvender en dattervirksomhed, skal det
sikre, a underentreprengren eller dattervirksomheden opfylder kravene i artikel 24, og
underrette den bemyndigende myndighed herom.

2. Det bemyndigede organ har det fulde ansvar for de opgaver, der udferes &f
underentreprengrer eller dattervirksomheder, uanset hvor disse er etableret.

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

4. Det bemyndigede organ skal kunne stille de relevante dokumenter vedregrende vurderingen
af underentreprengrens eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det arbejde, som de har
udfert i henhold til bilag I11, til radighed for den bemyndigende myndighed.
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Artikel 27 [artikel R22 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Ansggning om notifikation

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

2. Ansagningen skal ledsages af en beskrivelse af de overensstemmel sesvurderingsaktiviteter,
det eller de overensstemmelsesvurderingsmoduler og det eller de apparater, som organet
heevder at veae kompetent til, samt af et eventuelt akkrediteringscertifikat udstedt af et
nationalt akkrediteringsorgan, [ hvilket certifikat det godtgeres, a
overensstemmel sesvurderingsorganet opfylder kravenei artikel 24.

3. Hvis det pagaddende overensstemmelsesvurderingsorgan ikke kan forelaggge et
akkrediteringscertifikat, forelagger det den bemyndigende myndighed al den dokumentation,
der er ngdvendig for at kontrollere, anerkende og regelmaessigt overvage, at det opfylder
kravenei artikel 24.

Artikel 28 [artikel R23 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Notifikationsprocedure

1. De bemyndigende myndigheder ma kun notificere overensstemmel sesvurderingsorganer,
som opfylder kravenei artikel 24.

2. De skal underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater ved hjadp af det elektroniske
notifikationsvaaktgj, der er udviklet og forvaltes af Kommissionen.

3. Notifikationen skal indeholde fyldestgarende oplysninger om
overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne, det eller de pagaddende
overensstemmel sesvurderingsmoduler og det eller de pageddende apparater og den relevante
dokumentation for kompetencen.

4. Hvis en notifikation ikke er baseret pa et akkrediteringscertifikat som omhandlet i artikel
27, stk. 2, skal den bemyndigende myndighed forelagge Kommissionen og de gvrige
medlemsstater den dokumentation, der attesterer overensstemmelsesvurderingsorganets
kompetence, og oplysninger om de ordninger, der er indfert til sikring af, at der regelmaessigt
farestilsyn med organet, og at organet ogsa fremover vil opfylde dei artikel 24 fastsatte krav.

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

Kun et s&dant organ anses for at vagre et bemyndiget organ i dette direktivs forstand.

6. Kommissionen og de gvrige medlemsstater skal underrettes om eventuelle efterfalgende
aandringer af notifikationen.
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Artikel 29 [artikel R24 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

| dentifikationsnumre for og lister over bemyndigede organer
1. Kommissionen skal tildele de bemyndigede organer et identifikationsnummer.

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

2. Kommissionen offentligger listen over organer, der er bemyndiget i henhold til dette
direktiv, herunder de identifikationsnumre, de er blevet tildelt, og de aktiviteter, til hvilke de
er bemyndiget.

Kommissionen holder listen gjourfert.

Artikel 30 [artikel R25 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

AEndringer af notifikationen

1. Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er blevet orienteret om, at et
bemyndiget organ ikke laangere opfylder kravene i artikel 24, eller at det ikke opfylder sine
forpligtelser, skal den bemyndigende myndighed begramse, suspendere €eller inddrage
notifikationen, alt efter hvad der er mest hensigtsmaessigt afhaengigt af, i hvor alvorlig grad
organet ikke opfylder disse krav eller forpligtelser. Den skal straks underrette Kommissionen
og de @vrige medlemsstater herom.

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

Artikel 31 [artikel R26 i afgarelse nr. 768/2008/EF]

Anfagtel se af bemyndigede organers kompetence

1. Kommissionen skal undersgge alle sager, hvor den tvivier pa et bemyndiget organs
kompetence €eller pd, at et bemyndiget organ fortsat opfylder de krav og forpligtelser, der
pahviler det, og tilfadde, hvor den bliver gjort opmaaksom pa en sadan tvivl.

2. Den bemyndigende medlemsstat skal efter anmodning forelaagge Kommissionen alle
oplysninger om grundlaget for notifikationen eller det bemyndigede organs fortsatte
kompetence.

3. Kommissionen skal sikre, at alle falsomme oplysninger, den indhenter som led i sine
undersggel ser, behandles fortroligt.
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4. Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke eller ikke laangere opfylder
kravene vedrgrende dets notifikation, skal den underrette den bemyndigende medlemsstat
herom og anmode den om at tradfe de ngdvendige foranstaltninger, herunder om ngdvendigt
inddragel se af notifikationen.

Artikel 32 [artikel R27 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Proceduremaessige forpligtel ser for bemyndigede organer

1. Bemyndigede organer skal foretage overensstemmelsesvurdering i overensstemmelse med
de overensstemmel sesvurderingsprocedurer, der er fastsat i bilag I11.

2.  Overensstemmelsesvurderingerne  skal  foretages 1 overensstemmelse  med
proportionalitetsprincippet, sdledes at de erhvervsdrivende ikke palasgges ungdige byrder.

Overensstemmel sesvurderingsorganerne skal udfegre deres aktiviteter under beherig
hensyntagen til de berarte virksomheders starrelse, den sektor, som de opererer inden for, og
deres struktur, til kompleksitetsgraden af den pagaddende apparatteknologi, og til
produktionens seriemaessige karakter.

| denne forbindelse skal de dog respektere den grad af strenghed og det beskyttel sesniveau,
der kraeves for apparatets overholdel se af bestemmelserne i dette direktiv.

3. Hvis et bemyndiget organ finder, at de vaesentlige krav, der er fastsat i bilag |, eller i de
dertil svarende harmoniserede standarder eller tekniske specifikationer, ikke er opfyldt af
fabrikanten, skal det anmode fabrikanten om at afhjadpe dette og udsteder ikke
overensstemmel sesattest.

4. Hvis et bemyndiget organ i forbindelse med overensstemmel sesovervagning, efter at der
alerede er blevet udstedt en attest, finder, at et apparat ikke laangere opfylder kravene, skal
det anmode fabrikanten om at afhjadpe dette og om nadvendigt suspendere eller inddrage
attesten.

5. Hvis der ikke tredfes afhjad pende foranstaltninger, eller hvis disse ikke har den gnskede
virkning, skal det bemyndigede organ begramse, suspendere eller inddrage eventuelle attester,
alt efter hvad der er mest hensigtsmaessigt.

Artikel 33

Appel af afgerelser truffet af bemyndigede organer

Medlemsstaterne skal sikre, at det bemyndigede organs afgerel ser kan kunne appelleres.

DA



DA

Artikel 34 [artikel R28 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

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

a) tilfadde, hvor udstedelse af en attest er blevet naggtet, samt begraansninger, suspenderinger
eller inddragel ser af attester

b) forhold, der har indflydelse pd omfanget af og betingel serne for notifikationen

¢) anmodninger om information om udferte overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, som de
har modtaget fra markedsovervagningsmyndighederne

d) efter anmodning, overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der er udfert inden for det
omrade, hvor de er bemyndiget, og enhver anden aktivitet, der er udfert, herunder
graanseoverskridende aktiviteter og underentreprise.

2. Bemyndigede organer skal give de gvrige organer, der er bemyndiget i henhold til dette
direktiv, og som udfgrer lignende overensstemmel sesvurderingsaktiviteter og dakker samme
apparater, relevante oplysninger om spegrgsmd vedrgrende negative og, efter anmodning,
positive overensstemmel sesvurderingsresultater.

Artikel 35 [artikel R29 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Erfaringsudveksling
Kommissionen sarger for, at der foregar erfaringsudveksling mellem medlemsstaternes
nationale myndigheder med ansvar for notifikationspolitik.

Artikel 36 [artikel R30 1 afgerelse nr. 768/2008/EF]

Koordinering af bemyndigede organer

Kommissionen sikrer, at der etableres passende koordinering og samarbejde mellem organer,
der er notificeret i henhold til dette direktiv, og at denne koordinering og dette samarbejde
fungerer efter hensigten i form af sektorspecifikke grupper af bemyndigede organer.

Medlemsstaterne serger for, at de organer, de har notificeret, enten direkte eller gennem
udpegede repraesentanter deltager i arbejdet i den pagad dende gruppe.
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KAPITEL 5

OVERVAGNING AF EU-MARKEDET OG KONTROL AF
APPARATER, DER INDF@RES PA EU-MARKEDET, OG
BESKYTTELSESPROCEDURER

Artikel 37

overvagning af EU-markedet og kontrol af apparater, der indferes pa EU-markedet

Artikel 15, stk. 3, og artikel 16-29 i forordning (EF) nr. 765/2008 finder anvendelse pa
apparater.

Artikel 38 [artikel R31 i afgarelse nr. 768/2008/EF]

Procedurei tilfadde af apparater, der udger en risiko pa nationalt plan

1. Hvis markedsovervagningsmyndighederne i en af medlemsstaterne har truffet
foranstaltninger i henhold til artikel 20 i forordning (EF) nr. 765/2008, eller hvis de har
tilstraskkelig grund til at antage, at et apparat, der er omfattet af dette direktiv, udger en risiko
for menneskers sundhed eller sikkerhed eller for andre samfundsinteresser, der er omfattet af
dette direktiv, skal de foretage en evaluering af det pagaddende apparat omfattende alle de
krav, der er fastlagt i dette direktiv. De bergrte erhvervsdrivende skal samarbejde med
markedsovervagningsmyndighederne pa enhver ngdvendig made.

Hvis markedsovervagningsmyndighederne i forbindelse med denne evaluering konstaterer, at
apparatet ikke opfylder kravene i dette direktiv, skal de straks anmode den pagsddende
erhvervsdrivende om at tradfe ale forngdne foranstaltninger for at bringe apparatet i
overensstemmel se med disse krav eller for at trakke apparatet tilbage fra markedet eller kalde
det tilbage inden for en rimelig tidsfrist, som de fastsadter i forhold til risikoens art.

Markedsovervagningsmyndighederne skal underrette det relevante bemyndigede organ
herom.

Artikel 21 i forordning (EF) nr. 765/2008 finder anvendelse pa de i andet afsnit omhandlede
foranstaltninger.

2. Hvis markedsovervagningsmyndighederne  konstaterer, a den  manglende
overensstemmelse med kravene ikke er begramset til medlemsstatens omrade, skal de
underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater om resultaterne af evalueringen og om
de foranstaltninger, de har palagt den erhvervsdrivende at tradfe.

3. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der tradfes ale de forngdne foranstaltninger over for
alle de pagad dende apparater, som han har gjort tilgeangelige pa EU-markedet.
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4. Hvis den pagaddende erhvervsdrivende inden for den frist, der er omhandlet i stk. 1, andet
afsnit, ikke tradffer de fornadne foranstaltninger, skal markedsovervagningsmyndighederne
traedfe de nedvendige forelgbige foranstaltninger for at forbyde eller begraanse
tilgaangeliggarelsen af apparatet pa det nationale marked eller for at traskke apparatet tilbage
framarkedet eller kalde det tilbage.

Markedsovervagningsmyndighederne underretter straks Kommissionen og de gvrige
medlemsstater om sadanne foranstaltninger.

5. De i stk. 4 omhandlede oplysninger skal indeholde alle tilgaangelige oplysninger, saalig
hvad angdr de ngdvendige data til identifikation af det apparat, der ikke opfylder kravene,
apparatets oprindelse, arten af den pastdede manglende opfyldelse af kravene og af den
pagaddende risiko, arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger samt de
synspunkter, som den relevante erhvervsdrivende har fremsat.
Markedsovervagningsmyndighederne  skal navnlig oplyse, om den manglende
overensstemmel se med kravene skyldes:

a) at apparatet ikke opfylder kravene vedrgrende samfundsinteresser, som fastlagt i dette
direktiv

b) mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet i artikel 12, og som danner
grundlag for overensstemmel sesformodningen.

6. De gvrige medlemsstater ud over den medlemsstat, der har indledt proceduren, skal straks
underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater om de trufne foranstaltninger og om
yderligere oplysninger, som de métte rade over, om det pagaddende apparats manglende
overensstemmelse med kravene, og om deres indsigelser, hvis de ikke er indforstaet med den
meddelte national e foranstaltning.

7. Hvis der ikke inden for 2 maneder efter modtagelsen af dei stk. 4 omhandlede oplysninger
er blevet gjort indsigelse af en medlemsstat eller Kommissionen mod en forelgbig
foranstaltning truffet af en medlemsstat, anses foranstaltningen for at vaare berettiget.

8. Medlemsstaterne skal sikre, at der straks tradfes de forngdne restriktive foranstaltninger
med hensyn til det pagad dende apparat.

Artikel 39 [artikel R32 i afgarelse nr. 768/2008/EF]

Beskyttel sesprocedure pa EU-plan

1. Hvis der efter afslutningen af proceduren i artikel 38, stk. 3 og 4, geres indsigelse mod en
medlemsstats nationale foranstaltning, eller hvis Kommissionen finder, at den nationale
foranstaltning er i modstrid med EU-lovgivningen, skal Kommissionen straks drefte
spergsmalet med medlemsstaterne og den eller de pagaddende erhvervsdrivende og vurdere
den nationde foranstaltning. Pa grundlag af resultaterne af denne vurdering skal
Kommissionen tradfe afgerelse om, hvorvidt den nationale foranstaltning er berettiget eller g.

Kommissionen retter sin afgerelse til ale medlemsstaterne og meddeler den straks til
medlemsstaterne og den eller de relevante erhvervsdrivende.
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2. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vaare berettiget, skal samtlige medlemsstater
tradfe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at det apparat, der ikke er i
overensstemmelse med kravene, trakkes tilbage fra deres marked, og underrette
Kommissionen herom. Hvis den nationale foranstaltning anses for ikke at vaere berettiget, skal
den pagaddende medlemsstat traskke foranstaltningen tilbage.

3. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vaae berettiget, og hvis apparatets manglende
overensstemmelse med kravene tilskrives mangler ved de harmoniserede standarder som
omhandlet i artikel 38, stk. 5, litra b), i dette direktiv, skal Kommissionen anvende den
procedure, som er fastsat i artikel [8] i forordning (EU) nr. [../.] [om europadsk
standardisering].

Artikel 40 [artikel R34 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Formel manglende overensstemmel se med kravene

1. Uanset artikel 38 skal en medlemsstat, hvis den konstaterer et af fglgende forhold, palamgge
den pégaddende erhvervsdrivende at bringe den manglende overensstemmelse med kravene
til opher:

a) CE-magkningen er anbragt i modstrid med artikel 30 i forordning (EF) nr. 765/2008 eller
med artikel 17 i dette direktiv

b) der er ikke anbragt nogen CE-maakning

C) der er ikke udarbejdet en EU-overensstemmel seserklaaing

d) EU-overensstemmel seserklagringen er ikke udarbejdet korrekt

€) den tekniske dokumentation er enten ikke til radighed eller ikke fuldstandig.

2. Hvis der fortsat er tale om manglende overensstemmelse som omhandlet i stk. 1, skal den
pagaddende medlemsstat tredfe alle nedvendige foranstaltninger for at begramse eller
forbyde, at apparatet geres tilgangeligt pa markedet, eller sikre, at det kaldes tilbage eller
traskkes tilbage fra markedet.

47

DA



DA

| 2004/108 (til passet)
KAPITEL B£6

X> OVERGANGSBESTEMMEL SER OG X1 AFSLUTTENDE

BESTEMMEL SER
4 ny
Artikel 41
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsadter bestemmelser om sanktioner for overtraadelse af de nationale
bestemmelser, der er vedtaget i medfer af dette direktiv, og tradfer alle nedvendige
foranstaltninger til at sikre gennemfarel sen heraf.

Sanktionerne skal vaae effektive, stai rimeligt forhold til overtraadel sernes grovhed og have
afskraskkende virkning.

Medlemsstaterne giver senest pa den i artikel, 43, stk. 1, andet afsnit, fastsatte dato
K ommissionen meddelelse om disse bestemmelser og meddeler omgéende senere aandringer
af betydning for bestemmel serne.

WV 2004/108 (til passet)
= ny

Artikel 4215

Overgangsbestemmel ser

Medlemsstaterne modsadter sig ikke srarkedstaring = tllgamgellggﬂrelse pa markedet =
og/eller |brugtagn|ng af udsty : ZEP ,

alale c:> der er omfattet af d| rektlv 2004/108/EF someri
overensstemmelse med naa/nte d| rektiv, og som blev bragt i omsagning fer [datoen i andet
afsnit i artikel 43, stk. 1] <.
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| 2004/108 (til passet)

Artikel 4316

Gennemfarelse

1. Medlemsstaterne vedtager og offentliggar X> senest den [indsed dato — 2 ar efter
vedtagelse] <XI de ngdvendige love og administrative bestemmelser for at efterkomme dette
direktiy O artikel 3, farste afsnit, punkt 9-25, artikel 4, artikel 5, stk. 1, artikel 7-12, artikel
15-17, artikel 19, stk. 1, farste afsnit, artikel 20-42 og bilag I1, 111 og V. <X] serest-den-20-
jaruar—2007. De undexeter [ tilsender X1 straks Kommissionen herem X disse
bestemmelser med en sammenligningstabel, som viser sammenhaaigen mellem de
pagad dende bestemmel ser og dette direktiv <X .

Medlemsstaterre X> De <XI anvender disse bestemmelser fra dea=20—4H=>> [den | farste
afsnit angivne dato] <XI.

amelser [X> Bestemmelserne <X1 skal ved vedtagelsen indeholde en
henV|sn| ng t|| dette d| rektlv eIIer skal ved offentllggﬂrelsen ledsages af en sadan henvisning.
. > De skal ogsaindeholde
oplysnlng om, at henwsnlnger i gaeldende Iove og admlnlstratlve bestemmelser til de
direktiver, der ophaeves ved naavaaende direktiv, gadder som henvisninger til nsavaaende
direktiv Medlemsstaterne fastssdter de nsamere regler for henvisningen og tradfer
bestemmel se om affattel sen af den naavnte oplysning. <X

2. Medlemsstaterne smaeddeler X tilsender XI Kommissionen teksten—til de natienale
retsforskeifter O vigtigste nationale bestemmelser <X1, som de udsteder pa det omrade, der er
omfattet af dette direktiv.

Artikel 4444

Ophaevelse

Direktiv 89336/ELE 2004/108/EF ophaeves fra-den-204uH-2007 X> med virkning fra [den
dato, som er angivet i andet afsnit i artikel 43, stk. 1], uden at dette bergrer medlemsstaternes
forpligtelser med hensyn til dei bilag V angivne frister for gennemfarelse i national ret og
anvendelsen af det naavnte direktiv.<X]

Henvisninger til > det ophaavede <X direktiv 89L336EEF betragtes som henvisninger til
dette direktiv og laesesi overensstemmel se med sammenligningstabellen i bilag V4.
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Artikel 4537

| kr afttr aadel se

Dette direktiv traader i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europadske Unions
Tidende.

v |

Artikel 1, artikel 2, artikel 3, farste afsnit, punkt 1-8, og andet afsnit, artikel 5, stk. 2 og 3,
artikel 6, artikel 13, farste afsnit, artikel 19, stk. 3, og bilag | finder anvendelse fra [den dato,
som er angivet i andet afsnit i artikel 43, stk. 1]

| 2004/108
Artikel 4638
Adressater
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfaardigeti[...].
P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand
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| 2004/108 (til passet)

BILAG

VASENTLIGE KRAV=H=ARHEKELS

1. BeskerrrerseskRrayv O VAESENTLIGE KRAV Xl

|\ 2004/108

Udstyr skal vaare udformet og fremstillet under hensyn til det aktuelle tekniske niveau sdledes,
at:

a) det ikke frembringer kraftigere elektromagnetiske forstyrrelser, end at radio- og
telekommunikationsudstyr eller andet udstyr kan fungere efter hensigten

b) det har den immunitet over for elektromagnetiske forstyrrelser, der kan forventesi
forbindelse med dets tilsigtede anvendelse, og som ger, a dets funktion ikke
forringesi uacceptabel grad.

2. S/ERLIGE KRAV TIL FASTE ANL £G

Installering og tilsigtet anvendelse af komponenter:

| 2004/108 (til passet)

Et fast anlagg skal installeresi overensstemmel se med god teknisk praksis og under iagttagel se
af oplysningerne om dets komponenters tilsigtede anvendelse med henblik pa at opfylde
bedkttelseskravane [X> de vaesentlige krav X1 1 punkt 1. Denne gode tekniske praksis skal
vage dokumenteret, og den(de) ansvarlige person(er) stiller dokumentationen til radighed for
de relevante nationale myndigheder til inspektionsformal, s laange det faste anlagg er i drift.
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BILAGII

| 2004/108

£INTERN PRODUKTIONSKONTROLZ}

52



DA

ERY |

1. Intern produktionskontrol er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor
fabrikanten udfgrer en elektromagnetisk kompatibilitetsvurdering af apparatet baseret pa
relevante faanomener med henblik pa at opfylde de vaesentlige krav i punkt 1 i bilag | og
opfylder dei punkt 2, 3 og 4 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklager, at
det pagad dende apparat opfylder kravenei dette direktiv.

Ved vurderingen af den elektromagnetiske kompatibilitet skal der tages hensyn til ale
normale tilsigtede driftsforhold. Hvis apparatet kan konfigureres pa forskellige méder, skal
vurderingen af dets elektromagnetiske kompatibilitet bekradte, at apparatet opfylder de
vassentlige krav i punkt 1 i bilag | i ale mulige konfigurationer, der af fabrikanten er angivet
som reprassentative for dets tilsigtede brug.

Korrekt anvendelse af alle relevante harmoniserede standarder, hvis referencer er
offentliggjort i Den Europaaske Unions Tidende, svarer til gennemfarelse af vurderingen af
elektromagnetisk kompatibilitet.

2. Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gare det muligt at
vurdere, om apparatet er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en
fyldestgarende analyse og vurdering af risikoen/risiciene.

Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de gaddende krav og, i det
omfang det er relevant for vurderingen, af apparatets konstruktion, fremstilling og brug. Den
tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indehol de falgende elementer:

— en generel beskrivelse af apparatet

— en oversigt over de harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske
specifikationer, hvis referencer er offentliggjort i Den Europad ske Unions Tidende, og som er
blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de lgsninger, der er anvendt for at opfylde
de vassentlige krav i dette direktiv, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet
anvendt. | tilfadde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal den tekniske
dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

— resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersaggel ser mv. og
— pravningsrapporter.
3. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten tradfer alle ngdvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og
overvagningen af den sikres, at de fremstillede apparater er i overensstemmelse med den i
punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation og opfylder kravene i den retsakt, som de er
omfattet af.
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4. CE-maakning og EU-overensstemmel seserklaaing

4.1. Fabrikanten anbringer den kraevede CE-maakning pa hvert enkelt apparat, der opfylder
kravenei dette direktiv.

4.2. Fabrikanten udarbegjder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaging for hver
apparatmodel og opbevarer den sammen med den tekniske dokumentation, sd den i ti ar efter,
at apparatet er blevet bragt i omsagning, stér til rédighed for de nationale myndigheder. Det
skal af overensstemmel seserklaaingen fremga, hvilket apparat den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklagringen stilles efter anmodning til rédighed for de
relevante myndigheder.

5. Bemyndiget reprassentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 4 kan opfyldes af hans bemyndigede
reprassentant pa hans vegne og ansvar, séfremt de er specificeret i mandatet.
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| 2004/108

BILAG 1

4 ny

Modul A
EU-TYPEAFPR@VNING

1. EU-typeafprevning er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor et
bemyndiget organ undersager den tekniske konstruktion af et apparat og sikrer og erklager, at
den tekniske konstruktion af apparatet opfylder kravenei dette direktiv.

2. EU-typeafprevning udfegres ved vurdering af egnetheden af apparatets tekniske
konstruktion gennem undersggelse af den tekniske dokumentation og den
stettedokumentation, der er omhandlet i punkt 3, uden undersegelse af et proveeksemplar
(konstruktionstype). Den kan begramses til visse aspekter ved de vassentlige krav, som
fabrikanten eller dennes bemyndigede repraesentant i EU har specificeret.

3. Fabrikanten skal indgive ansggning om EU-typeafprevning til et enkelt bemyndiget organ
efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprassentants
navn og adresse, hvis ansggningen indgives af denne
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b) en skriftlig erklaging om, at samme ansegning ikke er blevet indgivet til et andet
bemyndiget organ

C) den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gere det muligt at vurdere, om
apparatet er i overensstemmelse med de relevante krav i dette direktiv, og skal indeholde en
fyldestgarende analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal
indeholde en beskrivelse af de gaddende krav og, i det omfang det er relevant for vurderingen,
af apparatets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er
relevant, mindst indehol de f@lgende elementer:

1) en generel beskrivelse af apparatet

ii)  enoversigt over de harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske
specifikationer, hvis referencer er offentliggjort i Den Europaaske Unions Tidende,
0og som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de lgsninger, der er
anvendt for at opfylde de veesentlige krav i dette direktiv, hvis disse harmoniserede
standarder ikke er blevet anvendt. | tilfadde af delvis anvendelse af harmoniserede
standarder skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

iii)  resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersggel ser mv. og
iv)  prevningsrapporter

d) stettedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er velegnet. | disse
stettedokumenter skal naavnes al dokumentation, der er blevet anvendt, saalig hvis de
relevante harmoniserede standarder og/eller tekniske specifikationer ikke er blevet anvendt
fuldt ud. | stettedokumentationen skal om nadvendigt indga resultaterne af prevninger, som er
blevet foretaget af fabrikantens laboratorium eller af et andet prevningslaboratorium pa hans
vegne og ansvar.

4. Det bemyndigede organ skal undersgge den tekniske dokumentation og
stettedokumentationen for at vurdere, om apparatets tekniske konstruktion er i orden

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

6. Hvis typen opfylder kravene i dette direktiv, som det pagaddende apparat er omfattet af,
udsteder det bemyndigede organ en EU-typeafprevningsattest til fabrikanten. Attesten skal
indeholde fabrikantens navn og adresse, resultaterne af undersggel sen, eventuelle betingel ser
for dens gyldighed og de ngdvendige oplysninger til identificering af den godkendte type. Der
kan vage et eler flere bilag til attesten.

Attesten og bilagene dertil ska indeholde ale relevante oplysninger med henblik pa en
vurdering af de fremstillede apparaters overensstemmelse med den undersggte konstruktion,
herunder kontrol under brug.

Hvis typen ikke opfylder de relevante krav i dette direktiv, afviser det bemyndigede organ at
udstede en EU-typeafpreovningsattest og oplyser ansggeren herom og giver en detaljeret
begrundel se for afslaget.
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7. Det bemyndigede organ skal holde sig gour med eventuelle andringer i det generelt
anerkendte teknologiske stade, som tyder pd, at den godkendte type maske ikke laangere
opfylder de relevante krav i dette direktiv, og beslutter, om sadanne andringer kreever
yderligere undersggelser. | bekradtende fald underretter det bemyndigede organ fabrikanten
herom.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske
dokumentation om EU-typeafprevningsattesten, om alle aandringer til den godkendte type,
som kan pévirke apparatets overensstemmelse med de veesentlige krav i retsakten eller
betingel serne for attestens gyldighed. Sadanne aandringer kraever en tillaagsgodkendelse i form
af entilfgjelse til den oprindelige EU-typeaf pravningsattest.

8. Hvert bemyndiget organ oplyser dets bemyndigende myndigheder om de EU-
typeaf provningsattester og/eller tillasg hertil, som det har udstedt eller trukket tilbage, og
stiller med jaevne mellemrum eller efter anmodning listen over attester og/eller eventuelle
tillaag hertil, der er blevet afvist, suspenderet eller pa anden méade begramset, til radighed for
dets bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ oplyser de @vrige bemyndigede organer om de EU-
typeafpravningsattester og/eller tillagy hertil, som det har afvist, trukket tilbage, suspenderet
eller pa anden made begramset, og, efter anmodning, om de attester og/eller tillagg hertil, som
det har udstedit.

Kommissionen, medlemsstaterne og de gvrige bemyndigede organer kan efter anmodning fa
tilsendt en kopi af EU-typeafprovningsattesterne og/eller tillaaggene hertil. Efter anmodning
kan Kommissionen og medlemsstaterne fa tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og
resultaterne af de undersggelser, som det bemyndigede organ har foretaget. Det bemyndigede
organ opbevarer et eksemplar af EU-typeafprevningsattesten, bilagene og tillagggene hertil
samt den tekniske dokumentation, herunder den dokumentation, som fabrikanten har indgivet,
indtil udlgbet af attestens gyldighedsperiode.

9. Fabrikanten opbevarer et eksemplar af EU-typeafpravningsattesten, bilagene og tillasggene
hertil samt den tekniske dokumentation, sa disse dokumenter i ti ar efter, at apparatet er blevet
bragt i omsagtning, star til radighed for de nationale myndigheder.

10. Fabrikantens bemyndigede repraesentant kan indgive den i punkt 3 omhandlede ansggning
og opfylde de i punkt 7 og 9 omhandlede forpligtelser, forudsat at de er specificeret i
mandatet.

Modul B

TYPEOVERENSSTEMMEL SE PA GRUNDLAG AF INTERN
PRODUKTIONSKONTROL

1. Typeoverensstemmelse pa grundlag af intern produktionskontrol er den del af
overensstemmel sesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 3
omhandlede forpligtelser og sikrer og erklager, at de pagaddende apparater er i
overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-typeafpreovningsattesten og opfylder de
relevante krav i dette direktiv.

2. Fremstillingsvirksomhed
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Fabrikanten tradfer alle ngdvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og
overvagningen af den sikres, at de fremstillede apparater er i overensstemmelse med den
godkendte type som beskrevet i EU-typeafprovningsattesten og opfylder de relevante krav i
dette direktiv.

3. CE-magkning og EU-overensstemmel seserklaaing

3.1. Fabrikanten anbringer den kraevede CE-maakning som beskrevet i dette direktiv pa hvert
enkelt apparat, som e i overensstemmelse med typen som beskrevet | EU-
typeaf provningsattesten, og som opfylder kravenei dette direktiv.

3.2. Fabrikanten udarbgder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaaing for hver
apparatmodel og opbevarer den, sd den i ti ar efter, at apparatet er blevet bragt i omsagning,
star til radighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmel seserklagingen
fremga, hvilken apparatmodel den vedrarer.

Et eksemplar af EU-overensstemmel seserklagringen stilles efter anmodning til radighed for de
relevante myndigheder.

4. Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3 kan opfyldes af hans bemyndigede
reprassentant pa hans vegne og ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.
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| 2004/108 (til passet)

BILAG IV

X> EU-
<Z|OVERENSSTEM MEL SESERK LAERING

| 2004/108

59

DA



DA

| S ny

1. Nr. xxxxxx (entydig identifikation af apparatet):
2. Navn og adresse pa fabrikanten eller dennes bemyndigede reprassentant:
3. Denne overensstemmel seserklagring udstedes pa fabrikantens (eller montgrens) ansvar:

4. Erklaaingens genstand (identifikation af apparatet, s det kan spores. Foto kan eventuelt
vedlaggges):

5. Genstanden for erklaaingen, som beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med den
relevante EU-harmoniseringslovgivning:

6. Referencer til de relevante anvendte harmoniserede standarder, herunder standardens dato,
eller referencer til de specifikationer, herunder specifikationens dato, som der erklazes
overensstemmel se med:

7. Hvor det er relevant, det bemyndigede organ ... (navn, nummer) ..., der har foretaget ...
(beskrivelse af aktiviteten) ... og udstedt attesten: ...

8. Supplerende oplysninger:
Underskrevet for og pAvegne af: ...........oevevvnivnivnivninninnannns
(sted og dato)

(navn, stilling) (underskrift)
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| 2004/108 (til passet)
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BILAGV

FORTEGNEL SE OVER FRISTER FOR GENNEMF@REL SE | NATIONAL RET OG
ANVENDEL SE
(OMHANDLET | ARTIKEL 44)

Direktiv ‘ Frist for gennemferelse ‘ Anvendelsesdato

2004/108/EC ‘ 20/1/2007 ‘ 20/7/2007
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| 2004/108 (til passet)

BILAG VIt
SAMMENLIGNINGSTABEL
Direktiv 89/336/=4F Naavagende direktiv
X 2004/108/EF <X
g6}
Acstikel 2 stk 1 Avstikel 1 st 1
Acstikel 2 stk 3 Avstikel 1 stk 2
Astikel3 Avtikel3
Astikel 4 Astikel 5ogbilagt
7tk 1 litra b ecl
ek stk itras i
. i
. i
AFH*@FS%% #FEH@%%I%@QA 5 T
ek 85tk i
AFHJ@@IM%, #FFH@HEQ%%GQ% 7 g
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Artrkel-10-stk—3 -
Atiel 10 g4 =
Artikel1d Atikel14
Atileel 12 Astikel 16
Atikel13 Artikel18
BiagH BHag

B> Artikel 1, stk. 1 <XI

> Artikel 1 og artikel 2,

stk. 1 <X

B> Artikel 1, stk. 2 X1

B> Artikel 2, stk. 2 XI

B> Artikel 1, stk. 3 X1

> Artike 2, stk. 2, litra
d) I

B> Artikel 1, stk. 4 X1

> Artikel 2, stk. 3 X1

B> Artikel 1, stk. 5 X1

B> Artikel 2, stk. 4 X1

X> Artikel 2, stk. 1, litraa) <X

> Artikel 3, stk. 1 <XI

B> Artikel 2, stk. 1, litrab) <XI

B> Artikel 3, stk. 2 X1

X> Artikel 2, stk. 1, litrac) <XI

> Artikel 3, stk. 3 X1
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B> Artikel 2, stk. 1, litrad) <X

B> Artikel 3, stk. 4 X1

X> Artikel 2, stk. 1, litrae) <X

B> Artikel 3, stk. 5 X1

B> Artikel 2, stk. 1, litraf) X1

> Artikel 3, stk. 6 X1

X> Artikd 2, stk. 1, litrag) <XI

B> Artikel 3, stk. 7 X1

B> Artikel 2, stk. 1, litrah) <<

B> Artikel 3, stk. 8 X1

B> Artikel 2, stk. 2 X1

> Artikel 3, sdste

afsnit X1
BO Artikel 3 <X BS Artikel 4 <X
B> Artikel 4 X B> Artikel 5 <X
B> Artikel 5 <X B> Artikel 6 <X
B> Artikel 6 X1 B> Artikel 13 X1
BO Artikel 7 <X BO Artikel 14 X1
X> Artikel 8 <X > Artikel 16 og artikel

17 X1

B> Artikel 9, stk. 1 X1

B> Artikel 7, stk. 5 X1

B> Artikel 9, stk. 2 X1

> Artikel 7, stk. 6 X1

B> Artikel 9, stk. 3 X1

B> Artikel 18, stk. 1 <X

B> Artikel 9, stk. 4 X1

B> Artikel 18, stk. 2 <X

B> Artikel 9, stk. 5 X1

B> Artikel 18, stk. 3 X1

B> Artikel 10 og artikel 11 <]

> Artikel 37, artikel 38, og

artikel 39<x]
B> Artikel 12 og bilag VI I B> Kapitel 1V X1
BO Artikel 13 X1 BO Artikel 19 X1
B> Artikel 14 X1 B> Artikel 44 X1
B> Artikel 15 X1 BO Artikel 42 X1
B> Artikel 16 X1 B> Artikel 43 X1
BO Artikel 17 X1 BO Artikel 45 X1
B> Artikel 18 X1 B> Artikel 46 X1
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® Bilag | & ® Bilag | <
® Bilag Il [ Bilag Il <
® Bilag 11l <X 2 Bilag 1l <X
® Bilag IV & ® Bilag IV &
® BilagV & [ Artikel 16 og artikel
17
® Bilag VI & > Kapitel 4 <31
[® Bilag VIl 2 Bilag VI
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