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BEGRUNDEL SE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
Generel baggrund, begrundelse og formal

Dette forslag indgar i gennemfar elsen af " varepakken" , som blev vedtaget i 2008. Det er en
del af en pakke af forslag, der tilpasser ti produktdirektiver til afgarelse 768/2008/EF om
fadles rammer for markedsfering af produkter.

EU's harmoniseringslovgivning, der sikrer frie varebevaggel ser, har bidraget betydeligt til, at
det indre marked har kunnet indfares, og at det fungerer. Den er baseret pa en hgj grad af
beskyttelse, og den giver erhvervsdrivende mulighed for at godtgere, at deres produkter
opfylder overensstemmelseskravene, hvorved frie varebevamelser sikres i kraft af tillid til
produkterne.

Direktiv 94/9/EF (ATEX-direktivet) er et eksempel pa, at EU's harmoniseringslovgivning
sikrer fri bevaggelighed for varer. Det fastsadter de vaesentlige sikkerheds- og sundhedskrav,
produkter skal overholde for at kunne bringes i omsagning p&d EU-markedet. Fabrikanterne
skal godtgare, et produkt er konstrueret og fremstillet i overensstemmelse med de vaesentlige
sikkerheds- og sundhedskrav og anbringe CE-maakningen.

Erfaringerne med gennemfarelsen af EU's harmoniseringslovgivning har - pa tvaas af
sektorer — afdakket visse svagheder og uoverensstemmelser i gennemferelsen og
handhaevelsen af denne lovgivning, hvilket har fert til

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

— konkurrencemasssige ulemper for erhvervsdrivende, der overholder lovgivningen, i forhold
til dem, der omgar reglerne

— ulige behandling i tilfadde af produkter, der ikke opfylder kravene, og
konkurrenceforvridning  blandt  erhvervsdrivende pa grund af  forskellig
héndhaevel 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's harmoniseringslovgivning, 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
praktiske aspekter ved deres anvendelse og handhaevelse. De nye retlige rammer bestar af to
instrumenter, der gensidigt supplerer hinanden, forordning (EF) nr. 765/2008 om
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akkreditering og markedsovervagning og afger else 768/2008/EF om fadles rammer for
mar kedsfaring 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's
produktharmoniseringslovgivning. Denne ramme bestar af de bestemmelser, som er
amindeligt anvendt i EU-produktlovgivningen (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 afgerelsen 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 pdlagt ved forordningen om de nye retlige rammer, og sikre en effektiv
og ensartet handhaevelse af EU's produktlovgivning.

Til forskel fra forordningen om de nye retlige rammer er bestemmelserne i afgarelsen om de
nye retlige rammer ikke umiddelbart gaddende. Med henblik pd at sikre, at alle
erhvervssektorer, der er omfattet af Unionens harmoniseringslovgivning, drager fordel af
forbedringerne i de nye retlige rammer, bar bestemmelserne i afgarelsen om de nye retlige
rammer integreresi den eksisterende produktlovgivning.

En undersagelse efter vedtagelsen af varepakken i 2008 viste, at sterstedelen af Unionens
harmoniseringslovgivning 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
arsager. 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 s meget som muligt i den fremtidige
lovgivning om produkter for at fremme sterst mulig sammenhaang i de lovgivningsmaessige
rammer.

For en rakke andre af Unionens harmoniseringsdirektiver, herunder direktiv 94/9/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 besl uttet at
tilpasse disse direktiver i form af en pakke til bestemmelserne i afgerelsen om de nye retlige
rammer.

Overensstemmelse med EU's andre politikker og mal
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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 vedrerende bedre regulering og forenkling af de
lovgivningsmaessige rammer.

2. H@RINGER AF INTERESSEREDE PARTER OG RESULTATER AF KONSEKVENSANALY SE
Hearinger af interesserede parter

Tilpasningen af ATEX-direktivet 94/9/EF til afgerelsen om den nye retlige ramme er blevet
dreftet med nationale eksperter, der er ansvarlige for gennemferelsen af dette direktiv,
gruppen af bemyndigede organer, den administrative samarbejdsgruppe samt
repraesentanterne for erhvervssammenslutninger i de relevante ekspertarbejdsgrupper.

Fra juni til oktober 2010 blev der afholdt en offentlig hering, der omfattede alle sektorer, der
er omfattet of dette initiativ. Den bestod af fire mdrettede 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/regul atory-policies-common-rul es-for-products/new-legis ative-
framework/index_en.htm.

Ud over den generelle hering blev der gennemfert en saarlig SMV-hgring. 603 SMV'er blev i
maj/juni hart gennem netvagket Enterprise Europe. Resultaterne er tilgengelige pa
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/'single-market-goods/files/new-legid ative-
framework/smes statistics en.pdf.

Ved haringsprocessen 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 feglge 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 betamnkeligheder vedrgrende visse forpligtelser, som
imidlertid er ngdvendige for at @ge effektiviteten af markedsovervagningen. Disse
foranstaltninger vil ikke medfare vassentlige omkostninger for erhvervslivet, og de fordele,
der felger af en forbedret markedsovervagning, ber i atovervejende omfang opveje
omkostningerne.

Ekspertbistand

Konsekvensanalysen for denne gennemfarelsespakke bygger i vid udstrakning pa den
konsekvensanalyse, som er gennemfert for de nye retlige rammer. Ud over den indkredsede
ekspertise og analyserede ekspertviden i denne forbindelse er der foretaget yderligere haringer
af sektorspecifikke eksperter og interessegrupper samt af horisontale eksperter, der er aktive

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

Udvalg og Regionsudvalget, KOM(2011) 206 endelig.
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inden for teknisk harmonisering, overensstemmelsesvurdering, akkreditering og
markedsovervagning.

Der blev ogsa benyttet ekstern ekspertbistand for at tilvejebringe en raskke grundlasggende
oplysninger om visser sektorer: For ATEX-sektoren findes der oplysninger i "Market
description, competitiveness analysis in the field of products and protective systems intended
for use in potentially explosive atmospheres’, som findes pa
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical /files/atex/atexcomp_finalreport_en.padf.

Konsekvensanalyse

Pa grundlag af de indsamlede oplysninger har Kommissionen gennemfart en
konsekvensanalyse og i denne forbindel se underseggt og sammenlignet i tre l@sningsmodeller.

L gsningsmodel 1 —Ingen aendring af den nuvaer ende situation

Denne lgsningsmodel indebazrer 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 for anstaltninger

| lgsningsmodel 2 overvejes muligheden for at fremme en frivillig tilpasning til de
bestemmelser, der er fastsat i afgerelsen 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 lasningsmodel bestdr i at integrere bestemmelserne fra afgarelsen 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
deres forpligtelser alvorligt, i modsagning til dem, der snyder systemet

— den vil forbedre det indre markeds funktion ved at sikre, at ale erhvervsdrivende
behandles ens, herunder isaa importerer og distributarer samt bemyndigede organer

— den ikke indebager 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 lgsningsmodel 2: pa 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 vedrgrende manglende sammenhaag 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

Fordaget indfarer harmoniserede definitioner af udtryk, der er amindeligt anvendt i hele
Unionens harmoniseringslovgivning, og som derfor ber veare forbundet med en konsistent
betydning i hele denne lovgivning.

3.2 Erhvervsdrivendesforpligtelser 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 produkterne er korrekt meaket og ledsaget af de
pakraevede dokumenter, vejledninger og sikkerhedsinformationer. De skal opbevare en kopi
af overensstemmelseserklagingen, og deres navn og adresse skal vagre angivet pa produktet,
eller - hvis dette ikke er muligt - pa emballagen, eller skal fremga af den dokumentation, der
ledsager produktet. Distributererne skal forvisse sig om, at produktet er pafert CE-
maakningen, fabrikantens navn, importarens navn og — safremt dette er relevant — er ledsaget
af den pakraevede dokumentation og vejledning.

Importerer og distributerer skal samarbejde med markedstilsynsmyndighederne og tradfe
passende foranstaltninger, ndr de har leveret produkter, der ikke opfylder kravene.

Der skal indferes forpligtelser med hensyn til @get sporbarhed for alle gkonomiske
operaterer. Produkter skal vaae pafert producentens navn og adresse og et nummer, der ger
det muligt at identificere og forbinde produktet med dettes tekniske dokumentation. Nar et
produkt er importeret, skal importegrens navn og adresse ogsa vage pafert produktet. Desuden
skal enhver erhvervsdrivende over for myndighederne kunne identificere den
erhvervsdrivende, der har leveret et produkt til virksomheden, eller som virksomheden har
leveret et produkt 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 interesseparters
deltagelse i standardiseringsprocessen. Derfor er de bestemmelser i direktiv 94/9/EF, som
daekker de samme aspekter, blevet dettet i dette forslag af hensyn til retssikkerheden.

De bestemmelser, i henhold til hvilke et produkt formodes at vaare i overensstemmelse med
en harmoniseret standard, er aadret med henblik pa at praecisere omfanget af formodningen
om overensstemmelse i tilfadde, hvor normer kun delvis dakker de vaesentlige krav.

2 KOM(2011) 315 endelig.
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3.4. Overensstemmel sesvurdering og CE-maarkning

| direktiv 94/9/EF er de overensstemmel sesvurderingsprocedurer, fabrikanterne skal anvende
for at demonstrere, at deres produkter er i overensstemmelse med de vassentlige sikkerheds-
og sundhedskrav, udvalgt. | forslaget er disse procedurer tilpasset deres opdaterede versioner,
sdledes som disse er anfart i afgerelsen om de nye retlige rammer. Visse sektorspecifikke
elementer i procedurerne er blevet bevaret.

De generelle principper for CE-magkningen er anfert i artikel 30 i forordning 765/2008, mens
de detaljerede bestemmelser om anbringelsen af CE-magkningen og det saalige
eksplosionssikringsmaake pa produkter er indsat i dette fordag.

3.5. Bemyndigede or ganer

Med forslaget styrkes notifikationskriterierne for de bemyndigede organer. Det prasiseres, at
datterselskaber og underleverandarer ogsa skal opfylde notifikationskravene. Der indferes
salige krav for bemyndigende myndigheder, og proceduren for notifikation af bemyndigede
organer revideres. Et bemyndiget organs kompetence skal godtgares ved 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 gare indsigelse mod en notifikation.

3.6. M ar kedsover vagningen og beskyttel sesklausulproceduren

| forslaget revideres den gaddende beskyttelsesklausulprocedure. Det indferer en fase for
udveksling af oplysninger mellem medlemsstater og angiver de foranstaltninger, der skal
tredffes af de pagaddende myndigheder i tilfedde af ikke-overensstemmende produkter. En
reel beskyttelsesklausulprocedure — der farer til en afgerelse fra Kommissionens side om,
hvorvidt en foranstaltning er berettiget eller ) — ivearksadtes farst, hvis en anden medlemsstat
ger indsigelse mod en foranstaltning truffet over for et produkt. Hvor der ikke er nogen
uenighed om en truffen restriktiv foranstaltning, ma alle medlemsstater traffe passende
foranstaltninger pa deres omrade.

3.7. Udvalgsprocedur e og deleger ede retsakter

Bestemmelserne om det staende udvalg er blevet tilpasset til de nye regler om delegerede
retsakter, jf. artikel 290 i traktaten om Den Europadske Unions funktionsméade, og til de nye
bestemmel ser om gennemfgrel sesretsakter, som er fastsat ved Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 182/ 2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for,
hvordan medlemsstaterne  skal kontrollere ~ Kommissionens  udevelse  af
gennemf grel sesbefgj el ser’.

Direktiv 94/9/EF indeholdt bestemmelser om et staende udvalg. Eftersom dette udvalg ikke er
involveret i vedtagelsen af gennemferelsesretsakter, jf. artikel 291 i traktaten om Den
Europadske Unions funktionsmade, og der ikke ser ud til at vaae behov for at vedtage

3 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne ska kontrollere Kommissionens udgvelse af
gennemfarelsesbefgjelser (EUT 55 af 28.2.2011, s. 13).
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gennemforel sesretsakter under det nye direktiv, er denne bestemmelse sdledes udgaet af
forslaget.

Kommissionen vil nedsadte en ekspertarbejdsgruppe i overensstemmelse med formandens
meddelelse til Kommissionen - Framework for Commission expert groups. horizontal rules
and public register (K(2010) 7649 endelig) (foreligger ikke pa dansk), som skal tage sig af de
opgaver, der blev varetaget af det stdende udvalg nedsat ved direktiv 94/9/EF, med henblik pa
at behandle alle spargsmdl vedragrende anvendelsen af direktivet.

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 EU og medlemsstaterne.
Naghedsprincippet er navnlig aktuelt i forbindelse med de nyligt tilfgjede bestemmel ser med
henblik pa en mere effektiv handhaevelse af direktiv 94/9/EF, naamere bestemt importerens
og distributarens forpligtel ser, bestemmel serne om sporbarhed, bestemmel serne om vurdering
og notifikation af bemyndigede organer samt de styrkede samarbejdsforpligtelser i forbindelse
med det reviderede markedstilsyn 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
traeffe foranstaltninger pa EU-plan.

Hvad angdr problemet med uoverensstemmelser i direktiverne, er dette et problem, der kun
kan lgses af EU'slovgivere.

Proportionalitet

| overensstemmel se 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.
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Anvendt lovgivningsmaessig teknik

Tilpasningen til afgerelsen om de nye retlige rammer kraever en raskke indholdsmaessige
andringer i bestemmelserne i direktiv 94/9/EF. For at sikre laesbarheden af den aandrede tekst
er det beduttet at omarbejde teksten i overensstemmelse med den interinstitutionelle aftale af
28. november 2001 om en mere systematisk omarbejdning af retsakter”.

Andringerne  af bestemmelserne | direktiv 94/9/EF omfatter: definitionerne, de
erhvervsdrivendes forpligtelser, overensstemmelsesformodningen i kraft af harmoniserede
normer, overensstemmelseserklaaingen, CE-magkningen, bemyndigede organer,
beskyttel sesklausul proceduren og procedurer til overensstemmel sesvurdering.

Fordaget adrer ikke direktivets anvendelsesomrédde og de veesentlige de veesentlige
sikkerheds- og sundhedskrav.

5. VIRKNINGER FORBUDGETTET

Dette forslag har ikke konsekvenser for EU-budgettet.

6. SUPPLERENDE OPLYSNINGER

Ophaevelse af gaeddende retsfor skrifter

Hvis forslaget vedtages, medferer det ophaevelse af direktiv 94/9/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.

4 EFT C 77 af 28.3.2002.
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| ¥ 94/9/EF (til passet)

2011/0356 (COD)
Fordag til
EUROPA-PARLAMENTETSOG RADETSDIREKTIV

melse [X> harmonisering <X1 af medlemsstater nes lovgivning om

materlel og sikringssystemer til anvendelsei eksplosiv atmosfeere
(Omarbejdning)

(EQS-relevant tekst)

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

under henvisning til traktaten om

Europad ske Unions funktionsmade <X1 , saalig arti keI 4599=A IZ> 114 X1,

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:

(1)

)

4 ny

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 94/9/EF af 23. marts 1994 om indbyrdes
tilneamelse af medlemsstaternes lovgivning om materiel og sikringssystemer til
anvendelse i eksplosiv atmosfaae® er blevet andret vaesentligt. Da der skal foretages
yderligere andringer, ber direktivet af klarhedshensyn omarbejdes.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EC) nr. 765/2008 af 9.juli 2008 om
kravene til akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markedsfering af
produkter og om ophaevelse af forordning (E@F) nr. 339/ 93’ fastsadter regler for
akkreditering af overensstemmel sesvurderingsorganer, tilvejebringer en ramme for
markedsovervagning af produkter og kontrol af produkter fra tredjelande og fastsater
de generelle principper for CE-maakning.

EUTC[..]af [.],s[...].
EFT L 100 af 19.4.1994, s. 1.
EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30
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©)

Europa-Parlamentets og Radets afgarelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om fadles
rammer for markedsfering af produkter og om opheevelse af Rédets afgerelse
93/465/EQDF® fastsadter fadles rammer og referencebestemmelser, der skal anvendes i
hele lovgivningen om harmonisering af betingelserne for markedsfering af produkter,
sdledes at der kan skabes et ensartet grundlag for aandringer i eller omarbejdning af
denne lovgivning. Direktiv 2004/108/EQF bar derfor tilpassestil naevnte afgerel se.

(4)

| ¥ 94/9/EF betragtning 1 |

Det pahviler medlemsstaterne at sarge for borgernes og i givet fald ogsa husdyrs og
goders sikkerhed og sundhed pa deres omrade, issa arbejdstagernes sikkerhed og
sundhed, bl.a. i forbindelse med de risici, der opstér ved anvendelse af materiel og
sikringssystemer i eksplosiv atmosfaare:.

| ¥ 94/9/EF betragtning 2 (tilpasset) |

8

EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82.
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WV 94/9/EF betragtnings 6 og 8
(til passet)

()

%e% har vaeret mdlednlngen t|| en posmv udV| kllng mden for IZ> effektlv <ZI
b&ckyttelseﬁ mod eksplosonsfare ; :

x> for det materlel der anvend% i miner og over Jorden Dlsse<ZI é%ﬂ%ﬁe to
grupper af materiel anvendes inden for en lang ragkke handels- og industrisektorer og
er af vaesentlig gkonomisk betydnings.

| ¥ 94/9/EF betragtning 7 (tilpasset) |

| ¥ 94/9/EF betragtning 9 (til passet) |

; i > sikkerheds- og
sundhedskravene & er en absol ut forudsmnl ng for at kunne sikre, at materiellet og
sikringssystemerne er sikre i brugs.=gDisse krav erblevetopdelt X> bar opdeles <X i
generelle krav og supplerende krav, som materiellet og sikringssystemerne skal
opfylde:.-£Formalet med de supplerende krav haisss—vaxet > ber vage X at tage
hensyn til de eksisterende eller potentielle farerz.=dDet falger heraf, at materiellet og
sikringssystemerne skak > bar X1 opfylde ét eller flere af disse krav, ndr dette er
nadvendigt, for at de kan fungere tilfredsstillende, eller for at de kan bruges efter
bestemmel sen;.=bBegrebet brug efter bestemmelsen er af afgerende betydning for
beskyttelsen mod eksplosioner for materiel og sikringssystemer;.—eDet er absolut
pakraevet, at fabrikantens oplysninger er fuldsteandige:.~Det er ligeledes ngdvendigt,
at det pa materiellet klart og tydeligt angives, hvorledes det skal anvendes i eksplosiv
aimosfages.

\V 94/9/EF betragtning 10
(til passet)
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(")

WV 94/9/EF betragtning 11
(til passet)

Overholdelse af de vaesentlige sikkerheds- og sundhedskrav er en absolut forudsagning
for at kunne sikre, et materiellet er sikkert i brugs.=kKravene skal > ber <X
gennemfores med—ortanke—dvs: bade under hensyntagen til det eksisterende
teknologiske niveau, nar materiellet fremstilles, og de tekniske og gkonomiske
betingel serz.

WV 94/9/EF betragtning 12
(tilpasset)

(tilpasset)

(til passet)
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(tilpasset)
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(tilpasset)
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V' 94/9/EF betragtning 19

(tilpasset)

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

(13)

Det bar pahvile de erhvervsdrivende, i forhold til den rolle, de hver isaa spiller i
forsyningskaaden, at drage omsorg for, at produkter opfylder bestemmelserne, saledes
at der sikre et hgjt niveau for beskyttelse af samfundsinteresser sasom sundhed og
sikkerhed samt forbruger- og miljgbeskyttelse og for at skre fair
konkurrencebetingelser pa Fadlesskabets marked.

Alle erhvervsdrivende, der indgar i forsynings- og distributionskaeden, bar tredfe de
ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at de kun ger sadanne produkter tilgeengelige
pa markedet, som er i overensstemmelse med dette direktiv. Der skal sikres en klar og
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 nadvendigt 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 hensigtsmaessige vurderingsprocedurer. Der ber derfor
fastsadtes bestemmelser om, at importerer skal sikre sig, at de produkter, de bringer i
omsadning, opfylder kravene i dette direktiv, og at de ikke bringer produkter i
omsadning, der ikke opfylder sdanne krav eller udger en risiko. Det bar ligeledes
tradfes bestemmelser om, at importgrerne skal sikre sig, at der er gennemfart
overensstemmel sesvurderingsprocedurer, og at der forefindes produktmaakning og
dokumentation udarbejdet af fabrikanter for a muliggere kontrol fra
tilsynsmyndighedernes side.

Distributgren ger et produkt tilgeangeligt pa markedet, efter at det er bragt i omsagning
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, ber vedkommende pa produktet
anfgre sit navn og den adresse, hvorpa den pagaddende kan kontaktes. Der bgr kunne
geres undtagelse herfrai tilfadde, hvor produktets starrelse eller art ger det umuligt at
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

anfere navn og adresse. Dette omfatter tilfadde, hvor importeren ville vaae ngdt til at
abne emballagen for at anfare sit navn og sin adresse pa produktet.

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

Distributgrer og importgrer er ted pa markedet og ber derfor inddrages i de
markedsovervagningsopgaver, der udfares af nationale myndigheder, og ber veae
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 forsyningskaaden, bidrager dette til at gere
markedsovervagningen enklere og mere effektiv. Et effektivt sporbarhedssystem ger
det lettere for markedsovervagningsmyndighederne at spore en erhvervsdrivende, der
har gjort produkter, der ikke opfylder kravene, tilgaangelige pa markedet.

Dette direktiv ber vage begramset til at fastlaagge de vaesentlige sikkerheds- og
sundhedskrav. For at |ette overensstemmel sesvurderingen vedrarende disse krav er det
ngdvendigt at fastssdte bestemmelser om formodning om overensstemmelse for
produkter, som er i overensstemmel se med harmoniserede standarder, der er vedtaget i
henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. [.../...] a [...] om
europadsk standardisering, og om amdring af Radets direktiv 89/686/EQF og
93/15/E@F 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™, ndr der
skal fastsadtes detaljerede tekniske specifikationer.

Forordning (EU) nr. [../..] [om europadsk standardisering] indeholder bestemmelser
om en procedure for indsigelser over for harmoniserede standarder i tilfadde, hvor
disseikke opfylder kravene i dette direktiv.

For at gare det muligt for erhvervsdrivende at dokumentere og for de kompetente
myndigheder at sikre, at produkter, der gares tilgaangelige pa markedet, opfylder de
vassentlige sikkerheds- og sundhedskrav, er det ngdvendigt at fastssdte procedurer for
overensstemmelsesvurdering. | afgerelse nr. 768/2008/EF er der fastsat moduler for
overensstemmelsesvurderingsprocedurer  af progressiv - strenghedsgrad  alt  efter
risikoniveauet og det kraevede sikkerhedsniveau. For at sikre koordinering mellem de
forskellige sektorer og undga ad hoc-varianter, bar
overensstemmel sesvurderingsprocedurer vadges blandt disse moduler.

Fabrikanterne bar udfaardige en EU-overensstemmel seserklaaing med henblik pa at
afgive ngjagtige oplysninger om et produkts overensstemmelse med kravene i dette
direktiv.

CE-magkningen, der angiver et produkts overensstemmelse, er den synlige
konsekvens af en kompl et evalueringsproces, der omfatter
overensstemmel sesvurdering i bred forstand. Generelle principper for anvendelsen af
CE-magkningen er fastsat i Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr.

14
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

765/2008 af 9. juli 2008. Der ber i dette direktiv fastsadtes bestemmelser vedragrende
anbringelsen af CE-magkningen.

De overensstemmel sesvurderingsprocedurer, der er fastsat i dette direktiv, kraever, at
overensstemmel sesvurderingsorganer, som medlemsstaterne har notificeret til
Kommissionen, bliver involveret.

Erfaringen har vist, at de kriterier, der er fastsat i direktiv 94/9/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 alle bemyndigede
organer udfarer deres opgaver pa samme niveau og under fair konkurrencebetingelser.
Dette  kraever, at der fastsedtes  obligatoriske  krav til de
overensstemmel sesvurderingsorganer, der ensker at blive notificeret for at kunne
udfgre overensstemmel sesvurderingsopgaver.

For at sikre et ensartet kvalitetsniveau ved overensstemmel sesvurderingen er det ogsa
nadvendigt 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
efterprave overensstemmel sesvurderingsorganers kompetence, ber den ogsa anvendes
til notifikationsformal .

De nationale offentlige myndigheder i hele EU bar betragte akkreditering pa
gennemsigtig vis, jf. forordning (EF) nr. 765/2008, til sikring af den fornadne 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. | satilfadde bar de for at sikre et passende trovaardighedsniveau for
evalueringer, der foretages af andre nationale myndigheder, forelasgge Kommissionen
og de andre medlemsstater den ngdvendige dokumentation for, at de evaluerede
overensstemmel sesorganer opfylder de relevante bestemmel ser.

Overensstemmel sesvurderingsorganer giver ofte dele af deres aktiviteter i forbindelse
med overensstemmelsesvurdering i 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 afgarende, at underentreprengrer og
dattervirksomheder opfylder de samme krav som bemyndigede organer hvad angar
udferelse af overensstemmelsesvurderingsopgaver. Det er derfor vigtigt, at
vurderingen af kompetencen og 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.
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(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

(35

(36)

(37)

(38)

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

Da bemyndigede organer kan tilbyde deres tjenester i hele EU, ber de evrige
medlemsstater og Kommissionen kunne gare indsigel se mod et bemyndiget organ. Det
er derfor vigtigt, at der fastsedtes en periode, inden for hvilken eventuel tvivl eler
usikkerhed om overensstemmel sesvurderingsorganers kompetence kan afklares, feor 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 indfgres pa EU-markedet, finder anvendelse pa produkter, der er
omfattet af dette direktiv. Dette direktiv ber ikke forhindre medlemsstater i at vedge de
kompetente myndigheder, der skal udfare disse opgaver.

Direktiv 94/9/EF indeholder allerede en beskyttelsesklausul. For at @ge
gennemsigtigheden og begramse sagsbehandlingstiden er det nedvendigt 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 patemnkte foranstaltninger vedrgrende
produkter, der udger en risiko for menneskers sundhed og sikkerhed eller for andre
amene samfundshensyn. Herved vil markedsovervagningsmyndighederne i
samarbejde med de relevante erhvervsdrivende ogsa fa mulighed for i en tidligere fase
at gribe ind over for sddanne produkter.

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

Medlemsstaterne ber indfgre sanktioner for overtraadelser af de nationae
bestemmelser, der er vedtaget i medfar af dette direktiv og sikre, at de implementeres.
Sadanne sanktioner ber vage effektive, sta i et rimeligt forhold til overtrasdelsen og
have af skraskkende virkning.

Det er nedvendigt at fastsedte overgangsordninger, som ger det muligt at gere
produkter tilgaengelige pa markedet og at ibrugtage disse, séfremt de allerede er bragt i
omsagning i henhold til direktiv 94/9/EF.

Da formdlet med dette direktiv, nemlig at sikre, at produkter pad markedet opfylder

kravene vedrarende et hgjt beskyttelsesniveau for sundhed og sikkerhed og andre
samfundsinteresser og samtidig garantere, at det indre marked fungerer, ikke i
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(39)

(40)

tilstraskkelig grad kan opfyldes af medlemsstaterne og derfor pa grund af direktivets
omfang €eller virkninger bedre kan gennemfares pd EU-plan, kan EU derfor vedtage
foranstaltninger i overensstemmel se med naarhedsprincippet, jf. artikel 5i traktaten om
Den Europadske Union. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
naavnte artikel, gar dette direktiv ikke ud over, hvad der er nadvendigt for at opfylde
dette mal.

Forpligtelsen til at gennemfere nagvagrende direktiv i national ret bar kun omfatte de
bestemmelser, hvori der er foretaget indholdsmasssige aandringer i forhold til direktiv
94/9/EF. Forpligtelsen til at gennemfare de bestemmelser, hvori der ikke er foretaget
andringer, falger af direktiv 94/9/EF.

Naavazende direktiv bar ikke bergre medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til de
i bilag X, del B, angivne frister for gennemferelse i national ret og anvendelse af
direktiv 94/9/EF —

| WV 94/9/EF

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

KAPITEL £

| ¥ 94/9/EF (til passet)

IZ> GENERELLE BESTEMMEL SER <XI]

Artikel 1

2> Anvendel sesomréde <&7

1. Dette direktiv finder anvendelse pa > falgende produkter: <X

| ¥ 94/9/EF

a) Mmateriel og sikringssystemer bestemt til anvendelsei eksplosiv atmosfaae

b)

| ¥ 94/9/EF (til passet)
} sikkerheds-, kontrol- og

regulerlngmnordnl nger der er b&etemt til at anvend% uden for eksplosiv atmosfaae, men

som er ngdvendige, eller som bidrager til, at materiellet og sikringssystemerne kan fungere
sikkert i forbindelse med eksplosionsrisici.

d| rektlv f| nder |kke anvendelse pa fﬂl gende produkter <ZI
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| ¥ 94/9/EF

medicinsk udstyr, der er bestemt til at anvendesi et medicinsk milj@

materiel og sikringssystemer, nar eksplosionsfaren udelukkende skyldes
tilstedevaarel sen af ustabile eksplosive eller kemiske stoffer

materiel bestemt til anvendelse i husholdninger og ikke-kommercielle omréder, hvor
potentielt eksplosiv atmosfaare kun gaddent forekommer og udel ukkende som falger
af tilfaddigt udslip af gas

personlige vaanemidler som omhandlet i R&dets direktiv 89/686/EQF™

sagaende skibe og mobile offshore-enheder samt udstyr om bord pa sadanne skibe
eller enheder

transportmidler, dvs. keretgjer og pahaangsvogne dertil, som udelukkende er bestemt
til personbefordring ad luftvejen, ad ve, med jernbane eller ad vandveen, og
transportmidler, i det omfang de er beregnet til godstransport ad luftvejen, ad
offentlig vej, med jernbane eller ad vandvelen. Karetgjer bestemt til anvendelse i
eksplosiv atmosfaare er ikke undtaget

materiel, som er omfattet af traktatens artikel 223346, stk. 1, litrab).

| ¥ 94/9/EF (til passet)

Artikel 2

£ Definitioner <7

WV 94/9/EF
=>, Berigtigelse, EFT L 21,
26.1.2000, s. 42

1) a Med materiel: forstds maskiner, apparater, faste eller mobile anordninger,
betjeningsanordninger og instrumenter, detektionssystemer og forebyggende systemer, som,
alene eller kombineret, er bestemt til fremstilling, overfersel, oplagring, maling, regulering,
transformering af =»1 energi og/eller bearbgjdning € af materiale, og som ved de potentielle
taendkilder, de besidder, vil kunne fremkalde en eksplosion:

15

EFT L 399 af 30.12.1989, s. 18.
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= ny

2) b} Med "sikringssystemer": ferstds anordninger, bortset fra komponenter til ovennaevnte
materiel, der er beregnet til gjeblikkeligt at standse en begyndende eksplosion og/eller
begramse det omrade, der rammes af en eksplosion, og som rrakkedstgres saaskilt = geres
tilgeengeligt pa markedet < som autonomt fungerende systemers

| ¥ 94/9/EF (til passet) |

3) e=Sem «"komponenters": bensasres de dele, som er vassentlige for, a materiellet og
sikringssystemerne kan fungere sikkert, men som ikke har nogen autonom funktion:

Eksplosivatmesiere
4) X "eksplosiv atmosfage": <XI Bblanding under atmosfaaiske betingelser af Iuft og

bramdbare stoffer i form af gasser, dampe, tager eller stev, i hvilken forbramdingen efter
antaendel se breder sig til hele den ubraendte blanding:

eksplesivatmestazre

5) X "eksplosiv atmosfaae”: X1 Aatmosfaae, som vil kunne blive eksplosiv som felge af
lokale og operationelle forhol d:

| ¥ 94/9/EF (il passet) |

6) "Mmaterielgruppe |": bestér—af materiel, der er bestemt til arbejde under jorden i miner
samt i disses installationer over jorden, hvor der kan opsta fare som falge af grubegas og/eller
braandbart stev: X> , og omfatter kategori M1 og M2, jf. bilag | <XI

| ¥ 94/9/EF (tilpasset) |

7' Mmaterlelgruppe I1": emfatter materiel, der er bestemt til at anvendes andre steder, hvor
der kan opsta fare pa grund af eksplosiv atmosfage: X> , og omfatter kategori 1, 2 og 3, |f.
bilag | <X

9) IZ> "brug efter bestemmel sen”: <ZI Bbrug af #al 2= 2 !
, ger [ produkter <XI i overensstemmelse wvel med
materlelgrupperne og kategorlerne som med alle de oplysninger, som fabrikanten har afgivet,
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og som er ngdvendige for, a #adl
> produkterne <X kan fungere sikkert.

| Sny

[artikel R1 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

10) "gare tilgaangelig pa markedet": enhver levering af et produkt med henblik pa distribution,
forbrug eller anvendelse pa Fadlesskabets marked som led i erhvervsvirksomhed mod eller
uden vederlag

11) "bringe i omsaning": farste tilgangeliggerelse af et produkt pa EU-markedet

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

13) "bemyndiget repraesentant”: enhver i Unionen etableret fysisk eller juridisk person, som
har modtaget en skriftlig fuldmagt fra fabrikanten til at handle pa dennes vegne i forbindelse
med varetagel sen af specifikke opgaver

14) "importer": enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som bringer
et produkt fra et tredjeland i omsagtning pa EU-markedet

15) "distributer": enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskasden, bortset fra fabrikanten
eller importeren, som ger et produkt tilgeengeligt pa markedet

16) "erhvervsdrivende": fabrikanten, den bemyndigede reprassentant, importeren og
distributeren

17) "teknisk specifikation”: et dokument, der fastsadter, hvilke tekniske krav et produkt, en
proces eller en tjenesteydel se skal opfylde

18) "harmoniseret standard”: en harmoniseret standard, jf. definitionen i artikel 2, stk. 1, litra
C), i forordning (EU) nr. [../..] [om europaask standardisering]

19) "akkreditering": akkreditering som defineret i artikel 2, nr. 10), i forordning (EF) nr.
765/2008

20) "nationalt akkrediteringsorgan”: nationalt akkrediteringsorgan som defineret i artikel 2,
nr. 11), i forordning (EF) nr. 765/2008

21) "overensstemmelsesvurdering”: en proces til pavisning af, om et produkt, en proces, en
tjenesteydelse, et system, en person eller et organ opfylder de vassentlige sikkerheds- og
sundhedskrav, der gadder for dem

22) "overensstemmel sesvurderingsorgan”: et organ, der udferer

overensstemmel sesvurderingsopgaver, herunder kalibrering, afprevning, certificering og
inspektion
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23) "tilbagekaldelse": enhver foranstaltning, der har til formad at opna, at et produkt, der
alerede er gjort tilgaangeligt for slutbrugeren, returneres

24) "tilbagetrakning": enhver foranstaltning, der har til forma at forhindre, at et produkt i
forsyningskaaden geres tilgaangeligt pa markedet

25) "CE-magkning": maakning, hvormed fabrikanten angiver, at produktet er i
overensstemmelse med ale gaddende krav i Unionens harmoniseringslovgivning om
anbringelse af denne magkning

26) "EU-harmoniseringslovgivning”: ale EU-retsforskrifter, som harmoniserer betingelserne
for markedsfering af produkter.

\V 94/9/EF (til passet)
= ny

Artikel 23

£ Tilgaangeliggerel se pa markedet <7

1 Medlemsstaterne traa‘fer aIIe nﬂdvendlge foranstaltnlnger for at é%ma&eﬁel%%ele

a%éel%p& x> produkter Xl kun kan mael-eeelsé%&s E> gﬂres t||gamgellgt pa markedet =
og tages i brug, safremt de X> overholder dette d| rektiv <x] H ;
d ke, Nar de mstallereﬁ og vedllgeholdes pa
passende visog brugesi overensstemmelse med deres bestemmelse

2. Dette direktiv bergrer ikke medlemsstaternes mulighed fo
fastsedte de krav, som de anser for at vage nradvendlge for at sukre beskyttelsen af personer 0g
navnllg af arbej dstagere som anvender

produkter <X, medml ndre dette mdebaerer amdrl nger : ' ' :
! iger (O de pagaddende produkter <X i forhold til bestemmelserne [ dette

d| rektlv.

3. Medlemsstaterne modsadter sig ikke, at der pa messers > og <ZI udstllllnger- B> og <ZI
ved demonstrationer esw prassenteres #al B2
emhandiet——artikel—1—stk—2 [ produkter <XI, som |kke er i overensstemmelse med
b%eleem%# dette dlrektlv forud&at at det ved synlig skiltning klart er anfert, at
B> produkterne <1 ikke er i
overensstemmelse samt at de ikke kan erhverves far fabrikanten eller dennes i Fedtesskabet
X> Unionen <X] etablerede reprassentant har bragt dem i overensstemmelse. Ved
demonstrationer ma der trafffes passende sikkerhedsforanstaltninger for at sikre beskyttelsen
af personer.
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| ¥ 94/9/EF (til passet)

Artikel 34

22 Vassentlige sikkerheds- og sundhedskrav <7

bestermel se.

: ! <t IZ> Produkter <XI skal opfylde de vaesentllge sukkerheds—
og sundhedskrav der er anfzrt I bilag 11, og som er gaddende for dem under hensyn til deres

WV 94/9/EF (til passet)
= ny

Artikel 45

£ Fri bevaegelighed <&/

1. Medlemsstaterne kan ikke forbyde,

begramse dler hindre gaarkedstigrng

I:>t|IgaengeI|ggﬂrelse pa markedet<::I og |brugtagn|ng pd deres omrdde af maaterek

opfylder kravenel dette d| rektlv

2. Medlemsstaterne kan ikke forbyde,

B> produkter <<I, som

begramse dler hindre gaarkedstigrng

= tilgaangeliggerelse pa markedet < af komponenter, som ledsages af den i artikel 813, stk.
3 omhandlede skrlftllge overensstemmelseserklaging, og som er beregnet til at mdbygges [

mer X produkter <X1, som dette direktiv finder anvendelse pa.
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| Sny

KAPITEL 2

ERHVERVSDRIVENDES FORPLIGTEL SER

Artikel 6[artikel R2 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Fabrikantens forpligtel ser

1. Fabrikanten skal, nar han bringer sine produkter i omsagning pa markedet, sikre, at de er
konstrueret og fremstillet i overensstemmel se med de vaesentlige sikkerheds- og sundhedskrav
fastsat i bilag 11.

2. Fabrikanten skal udarbejde den kraevede tekniske dokumentation, jf. bilag II, og
gennemfere eller fa gennemfert den relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure, jf.
artikel 13.

Nar produktets overensstemmel se med de gaddende krav er blevet dokumenteret ved en sadan
procedure, skal fabrikanten udarbejde en EU-overensstemmel seserklaaring og anbringe CE-
maakningen og det saalige eksplosionssikringsmagke.

3. Fabrikanten skal opbevare den  tekniske  dokumentation og  EU-
overensstemmel seserklagingen i mindst ti ar efter, at produktet 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 produktets
konstruktion eller kendetegn og til andringer i de harmoniserede standarder eller tekniske
specifikationer, som der er henvist til for at dokumentere produktets overensstemmelse med
de gaddende krav.

5. Fabrikanten skal sikre, at hans produkter 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 produktets starrelse eller art ikke er muligt, at de kraevede oplysninger fremgar af
emballagen eller af et dokument, der ledsager produktet.

6. Fabrikantens navn og kontaktadresse skal fremgad af produktet, eller hvis dette ikke er
muligt, af emballagen eller af et dokument, der ledsager produktet. Adressen skal veae
adressen pa ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes.

7. Fabrikanten skal skre, a produktet ledsages af en brugsanvisning og
sikkerhedsinformation pa et for slutbrugere letforstéeligt sprog fastsat af den pagsddende
medlemsstat.

8. Hvis en fabrikant finder eller har grund til at tro, at et produkt, han har bragt i omsagning,
ikke er i overensstemmelse med dette direktiv, skal han straks tredffe de nedvendige
foranstaltninger for at bringe produktet i overensstemmelse med lovgivningen eller om
nedvendigt tragkke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage. Endvidere skal fabrikanten,
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hvis produktet udger en risiko, straks orientere de kompetente nationale myndigheder i de
medlemsstater, hvor han har gjort produktet tilgaangeligt, herom og give naamere oplysninger
om sazlig den manglende overensstemmelse med lovgivningen og de trufne foranstaltninger.

9. Fabrikanten skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning
give den a den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere produktets
overensstemmelse med lovgivningen, pa et for denne myndighed let forstéeligt sprog. Han
skal, hvis denne myndigheder anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der
tredffes for at undgarisici, som produkter, han har bragt i omsagning, udger.

Artikel 7[artikel R3 i afgarelse nr. 768/2008/EF]

Bemyndigede reprassentanter
1. Fabrikanten kan ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyndiget reprassentant.

Forpligtelserne i henhold til artikel 6, stk. 1 og udarbejdelsen af teknisk dokumentation kan
ikke vaae en del af den bemyndigede repraesentants fuldmagt.

2. Bemyndigede repraesentanter skal udfgre 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 EU-overensstemmelseserklagingen og den tekniske dokumentation star il
radighed for de nationale tilsynsmyndigheder i mindst ti ar efter, at produktet er
blevet bragt i omsagning

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

C) a samarbegde med de nationale kompetente myndigheder, hvis disse anmoder
herom, om foranstaltninger, der tredffes for at undga risici, som de produkter, der er
omfattet af den bemyndigede repraesentants mandat, udger.

Artikel 8[artikel R4 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

I mporterens forpligtel ser
1. Importeren skal kun bringe produkter, der opfylder kravene, i omsagning pa EU-markedet.

2. Importegren skal, fer han bringer et produkt i omsadning, sikre, at fabrikanten har
gennemfert den relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure. Han skal sikre, at
fabrikanten har udarbejdet den tekniske dokumentation, at produktet er forsynet med CE-
maagkningen og det saalige eksplosionssikringsmaake og er ledsaget af den kraevede
dokumentation, og at fabrikanten har opfyldt kravenei artikel 6, stk. 5 og 6.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et produkt ikke er i overensstemmelse med
de vassentlige sikkerheds- og sundhedskrav fastsat i bilag |1, ma han ikke bringe produktet i
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omsagning, far det er blevet bragt i overensstemmelse med de gaddende krav. Derudover skal
importaren, nar produktet udger en risko, underrette fabrikanten samt
markedsovervagningsmyndighederne herom.

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

4. Importeren skal sikre, at produktet |edsages af en brugsanvisning og sikkerhedsinformation
paet for slutbrugere letforstaeligt sprog fastsat af den paged dende medlemsstat.

5. Importeren skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for produkter, som han har
ansvaret for, ikke bringer deres overensstemmelse med de vaesentlige sikkerheds- og
sundhedskrav fastsat i bilag 11 i fare.

6. Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et produkt, han har bragt i omsadning,
ikke er i overensstemmelse med kravene i dette direktiv, skal han straks tradfe de nadvendige
foranstaltninger for at bringe produktet i overensstemmelse med lovgivningen eller om
nedvendigt treekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage. Endvidere skal importaren,
hvis produktet udger en risiko, straks orientere de kompetente nationale myndigheder i de
medlemsstater, hvor han har gjort produktet tilgaangeligt, herom og give naamere oplysninger
om saalig den manglende overensstemmelse med lovgivningen og de foranstaltninger, han
har truffet.

7. Importaren skal i mindst ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsagning, opbevare en
kopi af EU-overensstemmelseserklagingen, sd den st& 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 produktets
overensstemmelse med lovgivningen, pa et for denne myndighed let forstaeligt sprog. Han
skal, hvis denne myndigheder anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der
treffes for at undgarisici, som produkter, han har bragt i omsagtning, udger.

Artikel 9[artikel R5 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Distributerens forpligtel ser

1. Distributeren skal, nar han ger et produkt tilgeangeligt pa markedet, handle med forneden
omhu over for kravenei dette direktiv.

2. Distributaren skal, far han ger et produkt tilgeengeligt pa markedet eller tager det i brug,
kontrollere, at det er forsynet med CE-maakningen og det ssarlige eksplosionssikringsmaake
og er ledsaget af den kraevede dokumentation og af en brugsanvisning pa et sprog, der er let
forstaeligt for slutbrugere i den medlemsstat, hvor produktet gares tilgeengeligt pa markedet,
og at fabrikanten og importeren har opfyldt kravenei artikel 6, stk. 5 og 6, og artikel 8, stk. 3.

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et produkt ikke er i overensstemmelse
med de vaesentlige sikkerheds- og sundhedskrav fastsat i bilag |1, ma han ferst gere produktet
tilgaengeligt pa markedet, efter at det er blevet bragt i overensstemmelse med de geddende
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krav. Derudover skal distributeren, nar produktet udger en risiko, underrette fabrikanten eller
importaren herom samt markedsovervagningsmyndighederne.

3. Distributgren skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for produkter, som han
har ansvaret for, ikke bringer deres overensstemmelse med de vassentlige sikkerheds- og
sundhedskrav fastsat i bilag Il i fare.

4. Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et produkt, han har gjort tilgeengeligt
pa markedet, ikke er i overensstemmelse med kravene i dette direktiv, skal han sikre sig, at
der tredffes de nadvendige foranstaltninger for at bringe produktet i overensstemmelse med
lovgivningen eller om nedvendigt for at traskke det tilbage fra markedet og kalde det tilbage
fra slutbrugerne. Derudover skal distributaren, hvis produktet udger en risiko, straks orientere
de kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor han har gjort produktet
tilgengeligt, herom og give naamere oplysninger om ssalig den manglende
overensstemmelse med lovgivningen og de trufne foranstaltninger.

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

Artikel 10[artikel R6 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Tilfadde, i hvilke fabrikantens forpligtelser finder anvendelse pa importeren 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 6, nér han bringer et produkt i
omsagning under sit navn eller varemaake eller aandrer et produkt, der allerede er bragt i
omsaetning pa en sadan made, at det kan bergre overholdelsen af kravenei dette direktiv.

Artikel 11[artikel R7 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

I dentifikation af erhvervsdrivende

Efter anmodning skal erhvervsdrivende i mindst ti & efter, at produktet er blevet bragt i
omsaetning, over for markedsovervagningsmyndighederne identificere:

a) enhver erhvervsdrivende, som har leveret dem et produkt
b) enhver erhvervsdrivende, som de har leveret et produkt til.
Erhvervsdrivende skal kunne forelaggge de oplysninger, der er omhandlet i farste afsnit, i en

periode pati ar, efter at produktet er blevet leveret til dem, og i en periode pati ar, efter at de
har leveret produktet.
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KAPITEL 3

PRODUKTETS OVERENSSTEMMEL SE

Artikel 12[artikel R8 1 afgerelse nr. 768/2008/EF]

Overensstemmel sesformodning

1. Produkter, som er i overensstemmelse med harmoniserede standarder eller dele deraf, hvis
referencer er offentliggjort i Den Europsaske Unions Tidende, formodes at veage i
overensstemmelse med de vassentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er omfattet af disse
standarder eller dele deraf, jf. bilag I1.

[Hvis en harmoniseret standard opfylder de krav, som den vedrarer, og som er fastsat i bilag
Il eller artikel 21, offentligger Kommissionen henvisningerne til disse standarder i Den
Europaaske Unions Tidende.

| WV 94/9/EF (tilpasset)

2. Sifremt der ikke findes harmoniserede standarder, fastsadter medlemsstaterne de
bestemmel ser, som de finder ngdvendige for, at de bergrte parter far kendskab til de gaddende
nationale standarder og tekniske specifikationer, der betragtes som vigtige eller nyttige
dokumenter i forbindelse med korrekt anvendelse af de veaesentlige sikkerheds- og
sundhedskrav X> fastsat <XI i bilag 1.

WV 94/9/EF (til passet)
= ny

Artikel 813

£ Overensstemmel sesvurderingsprocedurer <7

Tals Z proceduren for E&%&pe%pﬁwnmg |:>EU-
typeafpr(xjvnlng<:I fomhandlet i bilag 111} sammen med X en a felgende
procedurer <X :

—  proceduren for kvl = typeoverensstemmelse pa
grundlag af kvalitetss krmg af fremstllllngsprocessen < fomhandlet i bilag 1V}
eHer
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b)

d)

—  proceduren for predukbrerifikation = typeoverensstemmelse pa grundlag af
produktverifikation < fomhandlet i bilag V3

> for XImaterielgruppe | og |1, materielkategori M 2 og 2,

i)  Mmed hensyn til forbramdmgsmotorer og elektrisk materlel som tllhﬂrer disse
grupper og kategorler fabrika bel

Yelatd i g proceduren
aforevning = for EF typeafpmvnmg@ gomhandlet I bilag 1113
sammen med IZ> en af felgende procedurer <XI:

—  proceduren for $ 22 = typeoverensstemmelse pa
grundlag af intern produktl onskontrol plus overvaget produktprevning <
fomhandlet i bilag V13 eler

proceduren for kexak Herd t © typeoverensstemmelse pa
grundlag af produktkvalltetss kr| ng < gomhandlet I bilag V113

i) Mmed hensyn til det ravrlge materiel i disse grupper og kategorler sl-eal=

: * proceduren for
c> mtern produktlonskontrol < fomhandlet i bilag V1113

0g

fremsendelse af deni punkt 32 i bilag VIl omhandlede tekniske dokumentation til et
bemyndiget organ, som hurtigst muligt bekradter modtagelsen af
dokumentationen og derefter opbevarer den:

materlel kategorl 3,

> for Xl materlelgruppe I,

proceduren for
produkt| onskontrol < fomhandlet i bilag V1113

IZ> for <Xl materlelgruppe | og Il, Qud over procedurerne [ I|tra a) b) og c) kan

22 ' glge X> kan <ZI proceduren for El‘=
eaheel&%#ﬂe%eﬁ :> overensstemmelse pa grundlag af enhedsverifikation <
fomhandlet i bilag IX} > ogsafalges <XI.

2. For gkringssystemer med autonom funktion skal overensstemmelsen konstateres i
overensstemmelse med > procedureni <X1 stk. 1, litra a) eller d).

V' 94/9/EF (til passet)
=>, Berigtigelse, EFT L 21,
26.1.2000, s. 42

3. De i stk. 1 omhandlede procedurer gadder for de i artikel 45, stk. 2, omhandlede
komponenter bortset fra anbringelsen af CE-magkningen. Fabrlkanten eller dennes i
Fadlesskabet [X> Unionen <X1 etablerede reprassentant -)1 attesterer skrlftllgt(- a de
pagaddende komponenter er i overensstemmelse med de

direktiv; i attesten anfares komponenternes karakteristika samt betl ngel serne for indbygning i
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ateri Herd mer O produkter <XI, sdledes at de vesentlige keaw
IZ>S|kkerheds- og sundhedskrav<ZI der gadder for faadigfremstilletde rrateriel—eker

sikeagssystemer DO produkter <X1, kan overholdes.

\V 94/9/EF (til passet)

j = 22 HAg For sa vidt angar de skkerhedsmge aspekter der er
omhandlet i bllag [, punkt 1.2.7, fglge [X> kan desuden <XI proceduren for Hatern
fabrkatienskentrel = intern produktionskontrol <= (jf. bilag VII1) B> falges <X1.

5. Uanset stk. 1 til 4 kan de kompetente myndigheder pa beharigt begrundet anmodning give
tllladelse t|| markedsfﬂrlng og |brugtagn|ng pa den pagaddende medlemsstats omrade af

IZ> produkter <ZI for hvilke procedurernel stk 1til 4 |kke er blevet anvendt og som benyttes
I sikkerhedsgjemed.

6. Dokumenter og korrespondance vedrgrende de i stk. 1 til 5 X> 4 <Xl omhandlede
procedurer skal udfaerdlges paet officielt sprog i den medlemsstat, hvor de naevnte procedurer
gennemfares, eller pé—et—sprog—sem—det—bemyndigede—organ—har—gedkendt X pa et for
slutbrugere letforstaeligt sprog fastsat af den pagad dende medlemsstat <X1.

| ¥ 94/9/EF
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Artikel 14[artikel R10 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

EU-overensstemmel seserklaaring

1. Det skal af EU-overensstemmelseserklagringen fremga, at det er blevet dokumenteret, at de
vaesentlige sikkerheds- og sundhedskrav fastsat i bilag 11 er opfyldt.

2. EU-overensstemmelseserklagingen skal felge den model, der er fastsat i bilag Il til
afgarelse nr. 768/2008/EF, indeholde de elementer, der er anfert i de relevante
overensstemmel sesvurderingsprocedurer i bilag 111-1X i dette direktiv og |gbende gjourferes.
Den skal oversadtes til det eller de officielle sprog, der kraeves af den medlemsstat, hvor
produktet gares tilgeeangeligt pa markedet.

3. Hvis et produkt er omfattet af mere end en EU-retsakt, der kreever en EU-
overensstemmel seserklaging, udfaadiges der en enkelt EU-overensstemmelseserklaaing for
dle sddanne EU-retsakter. De pagaddende retsakter skal i overensstemmel seserklaaingen
vage identificeret, herunder ved publikationsreferencer.

4. Ved at udarbejde EU-overensstemmel seserklagingen stér fabrikanten fuldt ud inde for, at
produktet opfylder de gaddende krav.
Artikel 15[artikel R11 i 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.

Artikel 16[artikel R12 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Regler og betingelser for anbringel se af CE-mearkningen og det saarlige
ekspl osionssikringsmea ke

1. CE-magkningen anbringes pa produktet eller pA magkepladen, sa den er synlig, let laselig
og ikke kan dlettes. Hvis produktet er af en sddan art, at dette ikke er muligt eller berettiget,
anbringes magkningen pa emballagen og i f@lgedokumenterne.

2. CE-magkningen anbringes, far produktet bringes i omsagning. Det ledsages af det ssalige

eksplosionssikringsmaake € efterfulgt af symbolet for materielgruppen og kategorien, jf.
bilag 11, punkt 1.0.5.

3. Efter CE-magkningen og anbringelse af det ssalige magke og symbol omhandlet i stk. 2
anferes identifikationsnummeret pa det bemyndigede organ, hvis et sadant organ deltager i
produktionskontrolfasen.

DA



DA

Det bemyndigede organs identifikationsnummer anbringes af organet selv eller efter dettes
anvisninger af fabrikanten eller dennes bemyndigede reprassentant.

4. Efter CE-magkningen, det saalige magke og symbolet og, hvis det er relevant, de
identifikationsnumre, der er omhandlet i stk. 3, kan der anbringes et piktogram eller en anden
form for angivelse vedragrende risiko- eller brugskategori.

5. Piktogrammer €eller andre maaker, der er fastsat i dette direktiv, ma kun anvendes sammen
med CE-maakningen.

| ¥ 94/9/EF (til passet)

i ; X> Produkter udformet <X til specifikke eksplosive
atmosfaerer=%ﬁal%ée maerkes sadette klart fremgar.

\@ny

KAPITEL 4

NOTIFIKATION AF OVERENSSTEMMEL SESVURDERINGSORGANER

Artikel 17[artikel R13 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Notifikation

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om, hvilke organer
der er bemyndiget til som uafhaangig tredjepart at udfare
overensstemmel sesvurderingsopgaver i henhold til dette direktiv.

Artikel 18[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 23.

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
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er en del af en myndighed, skal dette organ vaae en juridisk enhed og med de fornadne
andringer overholde kravene i artikel 19, stk. 1-6. Desuden skal det have truffet
foranstaltninger til daskning af erstatningsansvar i forbindelse med sine aktiviteter.

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

Artikel 19[artikel R15 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Krav vedr grende bemyndigende myndigheder

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

2. En bemyndigende myndighed skal vaare organiseret og arbejde pa en sddan méade, 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 tragfes af kompetente personer, der
ikke er identiske med dem, der foretog vurderingen.

4. En bemyndigende myndighed ma ikke udfere aktiviteter, som udferes af
overensstemmel sesvurderingsorganer, 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 tilstragkkelig stort kompetent personale til, at
den kan udfare sine opgaver beherigt.

Artikel 20[artikel R16 i 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 21[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.
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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 produkt, 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 produkter, 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 gverste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering, ma ikke vaae konstrukter, fabrikant,
leverander, montar, keber, gjer, bruger eller reparater af de produkter, som de vurderer, eller
bemyndiget reprassentant for nogle af disse parter. Dette forhindrer ikke anvendelsen af
vurderede produkter, der er nadvendige for overensstemmel sesvurderingsorganets aktiviteter,
eller anvendelse af sddanne produkter 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, markedsfering, installering, anvendelse eller vedligeholdelse af disse produkter
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
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 palaagges det i bilag I11-1X, og for hvilke det er
blevet bemyndiget, uanset om disse opgaver udfares 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
produkter, som det er blevet notificeret for, skal overensstemmel sesvurderingsorganet have
falgende til radighed:

a) det nagdvendige personale med teknisk viden og tilstregkkelig og relevant erfaring til
at udfare 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 indfart hensigtsmaessige politikker og procedurer,
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som skelner mellem de opgaver, det udferer 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
pagad dende virksomheders starrelse, den sektor, som de opererer indenfor, og deres
struktur, til, hvor kompleks den pagaddende produktteknologi 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 méde og skal have
adgang til alt nedvendigt udstyr og alle nadvendige faciliteter.

7. Det personale, som skal udfa@re overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne, skal have:

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

b) et tilstragkkeligt kendskab til kravene vedrgrende de vurderinger, de foretager, og den
nedvendige bemyndigelse til at udfere sadanne vurderinger

C) et tilstraskkeligt kendskab til og en tilstrakkelig forstdelse af de vassentlige
sikkerheds- og sundhedskrav fastsat i bilag |1, de relevante harmoniserede standarder
0g Unionens relevante harmoniseringslovgivning og national lovgivning

d) den ngdvendige faardighed i at udarbejde de attester, redegarelser og rapporter, som
dokumenterer, at vurderingerne er blevet foretaget.

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

Aflgnningen af den everste ledelse og vurderingspersona et ma ikke vaae afhaangig af antallet
af foretagne vurderinger eller af resultatet af disse vurderinger.

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

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-
IX eller enhver bestemmelse i en national lov, som gennemferer den, undtagen over for de
kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor aktiviteterne udferes. Ejendomsrettigheder
skal beskyttes.

11. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal deltage i 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 Unionens
relevante harmoniseringslovgivning, og som generelle retningsinjer anvende de
administrative afgerel ser og dokumenter, som er resultatet af den naevnte gruppes arbejde.
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Artikel 22[artikel R18 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Overensstemmel sesfor modning

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 21 for sa vidt
som de gad dende harmoniserede standarder daskker disse krav.

Artikel 23[artikel R20 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Dattervirksomheder og underentreprise i tilknytning til bemyndigede organer

1. Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbindelse med
overensstemmel sesvurderingen i underentreprise eller anvender en dattervirksomhed, skal det
sikre, at underentreprengren eller dattervirksomheden opfylder kravene i artikel 21, og
underrette den bemyndigende myndighed herom.

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

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

4. Det bemyndigede organ skal kunne stille de relevante dokumenter vedrgrende vurderingen
af underentreprengrens eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det arbejde, som de har
udfert i henhold til bilag I11-1X, til radighed for den bemyndigende myndighed.

Artikel 24[artikel R22 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Ansggning om notifikation

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

2. Ansggningen skal ledsages af en beskrivelse af de overensstemmel sesvurderingsaktiviteter,
det eller de overensstemmelsesvurderingsmoduler og det eller de produkter, som organet
haevder at veare kompetent til, samt af et eventuelt akkrediteringscertifikat udstedt af et
nationalt akkrediteringsorgan, [ hvilket certifikat det godtgares, at
overensstemmel sesvurderingsorganet opfylder kravenei artikel 21.

3. Hvis det padgaddende overensstemmelsesvurderingsorgan ikke kan forelaggge et
akkrediteringscertifikat, forelasgger det den bemyndigende myndighed al den dokumentation,
der er nadvendig for at kontrollere, anerkende og regelmaessigt overvage, at det opfylder
kravenei artikel 21.
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Artikel 25[artikel R23 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Notifikationsprocedure

1. De bemyndigende myndigheder ma kun notificere overensstemmelsesvurderingsorganer,
som opfylder kravenei artikel 21.

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 pagad dende
overensstemmel sesvurderingsmoduler og det eller de pagaddende produkter og den relevante
dokumentation for kompetencen.

4. Hvis en notifikation ikke er baseret pa et akkrediteringscertifikat som omhandlet i artikel
24, skal den bemyndigende myndighed forelasgge Kommissionen og de @vrige medlemsstater
den dokumentation, der attesterer overensstemmelsesvurderingsorganets kompetence, og
oplysninger om de ordninger, der er indfert til sikring af, at der regelmaessigt fares tilsyn med
organet, og at organet ogsa fremover vil opfylde dei artikel 21 fastsatte krav.

5. Det pdgaddende organ ma kun udfgre aktiviteter som bemyndiget organ, hvis
Kommissionen og de @vrige 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 sddant organ anses for at vaare et bemyndiget organ i dette direktivs forstand.
6. Kommissionen og de gvrige medlemsstater skal underrettes om eventuelle efterfaglgende
aandringer af notifikationen.

Artikel 26[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.
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Artikel 27[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 21, eller at det ikke opfylder sine
forpligtelser, ska 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 eler forpligtelser. Den underretter straks 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 tragffe de nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at dette organs sager enten behandles af et andet bemyndiget
organ eller st&r til radighed for de ansvarlige bemyndigende myndigheder og
markedsovervagningsmyndigheder efter disses anmodning.

Artikel 28[artikel R26 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Anfaegtel 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 forelaggge Kommissionen alle
oplysninger om grundlaget for notifikationen eller det bemyndigede organs fortsatte
kompetence.

3. Kommissionen skal sikre, at alle felsomme oplysninger, den indhenter som led i sine
undersagel ser, behandles fortroligt.

4. Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke €eller ikke laengere opfylder
kravene vedrgrende dets notifikation, skal den underrette den bemyndigende medlemsstat
herom og anmode den om at tradfe de nadvendige foranstaltninger, herunder om ngdvendigt
inddragelse af notifikationen.

Artikel 29[ 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 I11-1X.

2. Overensstemmelsesvurderingerne  skal  foretages | overensstemmelse  med
proportionalitetsprincippet, sdledes at de erhvervsdrivende ikke palasgges unedige byrder.
Overensstemmelsesvurderingsorganerne skal  udfegre deres aktiviteter under beherig
hensyntagen til de berarte virksomheders starrelse, den sektor, som de opererer inden for, og
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deres struktur, til kompleksitetsgraden af den pagaddende produktteknologi, og til
produktionens seriemaessige karakter.

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

3. Hvis et bemyndiget organ finder, at de vassentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er
fastsat i bilag Il éler 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 produkt ikke laangere opfylder kravene i dette
direktiv, skal det anmode fabrikanten om at afhjad pe 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,
at efter hvad der er mest hensigtsmaessigt.

Artikel 30

Appel af afgerelser truffet af bemyndigede organer

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

Artikel 31[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 nagytet, samt begramsninger,
suspenderinger eller inddragel ser af attester

b) forhold, der har indflydelse pa omfanget af og betingelserne for notifikationen

C) anmodninger om information om udferte overensstemmelsesvurderingsaktiviteter,

som de har modtaget fra markedsovervagningsmyndighederne

d) efter anmodning, overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, 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
produkter, relevante oplysninger om spergsmad vedrgrende negative og, efter anmodning,
positive overensstemmel sesvurderingsresultater.
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Artikel 32[artikel R29 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Erfaringsudveksling
Kommissionen serger for, at der foregar erfaringsudveksling mellem mediemsstaternes
nationale myndigheder med ansvar for notifikationspolitik.

Artikel 33[artikel R30 i 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 en sektorspecifik gruppe af bemyndigede organer.

Medlemsstaterne serger for, at de organer, de har notificeret, enten direkte eller gennem
udpegede repraesentanter deltager i arbejdet i gruppen.

KAPITEL 5

OVERVAGNING AF EU-MARKEDET, KONTROL AF PRODUKTER, DER INDF@RES
PA EU-MARKEDET, OG BESKYTTEL SESPROCEDURER

Artikel 34

Overvagning af EU-markedet og, kontrol af produkter, der indferes pa EU-markedet

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

Artikel 35[artikel R31i afgaerelse nr. 768/2008/EF]

Procedurei tilfadde af produkter, 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 produkt, der er omfattet af dette direktiv, udger en risko
for menneskers sundhed eller sikkerhed eller for andre samfundsinteresser, der er omfattet af
dette direktiv, skal de foretage en evaluering af det pagaddende produkt 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
produktet ikke opfylder kravene i dette direktiv, skal de straks anmode den pagaddende
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erhvervsdrivende om at tradfe ale fornedne foranstaltninger for at bringe produktet i
overensstemmel se med disse krav eller for at trakke produktet 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 markedsovervdgningsmyndighederne  konstaterer, at den  manglende
overensstemmelse med kravene ikke er begramset til medlemsstatens omréde, 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 alle de forngdne foranstaltninger over for
alle de pagaddende produkter, som han har gjort tilgeengelige pa EU-markedet.

4. Hvis den pagaddende erhvervsdrivende inden for den frist, der er omhandlet i stk. 1, andet
afsnit, ikke tradffer de fornadne foranstaltninger, skal markedsovervagningsmyndighederne
tradfe de nedvendige forelgbige foranstaltninger for at forbyde eller begramnse
tilgeengeliggarelsen af produktet pa det nationale marked eller for at trakke produktet tilbage
framarkedet eller kalde det tilbage.

Markedsovervagningsmyndighederne underretter straks Kommissionen og de g@vrige
medlemsstater om sadanne foranstaltninger.

5. De i stk. 4 omhandlede oplysninger skal indeholde alle tilgaangelige oplysninger, saalig
hvad angar de nadvendige data til identifikation af det produkt, der ikke opfylder kravene,
produktets 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
overensstemmelse med kravene skyldes:

a) at produktet ikke opfylder kravene vedrgrende menneskers sundhed eller sikkerhed
eller andre samfundsinteresser som fastlagt i dette direktiv, eller

b) mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet i bilag 11, 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 produkts manglende
overensstemmelse med kravene, og om deres indsigelser, hvis de ikke er indforstaet med den
meddelte nationale foranstaltning.

7. Hvis der ikke inden for to 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.
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8. Medlemsstaterne skal sikre, at der straks tradfes de fornadne restriktive foranstaltninger
med hensyn til det pagad dende produkt.

Artikel 36[artikel R32 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Beskyttel sesprocedure pa EU-plan

1. Hvis der efter afslutningen af proceduren i artikel 35, 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 afgarelse om, hvorvidt den nationale foranstaltning er berettiget eller .

Kommissionen retter sin afgerelse til ale medlemsstaterne og meddeler den straks til
medlemsstaterne og den eller de relevante erhvervsdrivende.

2. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vaae berettiget, skal samtlige medlemsstater
tredfe de nedvendige foranstaltninger for at skre, at det produkt, 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 vage berettiget, og hvis produktets
manglende overensstemmelse med kravene tilskrives mangler ved de harmoniserede
standarder som omhandlet i artikel 35, stk. 5, litra b), skal Kommissionen anvende den
procedure, som er fastsat i artikel 8 i forordning (EU) nr. [./.] [om europadsk
standardisering]..

Artikel 37[artikel R33 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Produkter, somer i overensstemmel se med kravene, men som udger en risiko for sundheden
0g sikkerheden

1. Hvis en medlemsstat efter at have foretaget en vurdering i henhold til artikel 35, stk. 1,
finder, at et produkt, selv om det opfylder kravene i dette direktiv, udger en risiko for
menneskers sundhed eller sikkerhed eller for andre samfundsinteresser som fastlagt i dette
direktiv, palasgger den den pageddende erhvervsdrivende at tredfe ale nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at det pagaddende produkt, ndr det bringes i omsagning, ikke
laengere udger en risiko, eller for at traskke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage
inden for en rimelig tidsfrist, som den fastsadter i forhold til risikoens art.

2. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der tradffes foranstaltninger over for alle de pagaddende
produkter, som han har gjort tilgaangelige pa EU-markedet.

3. Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom.
Informationen skal indeholde alle tilgaangelige oplysninger, saalig hvad angdr de ngdvendige
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data til identifikation af det pagaddende produkt, produktets oprindelse og forsyningskaeden,
arten af den pagaddende risiko og arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger.

4. Kommissionen skal straks drefte spgrgsmdlet med medlemsstaterne og den eller de
pagaddende erhvervsdrivende og vurdere den nationale foranstaltning. Pa grundlag af
resultaterne af denne vurdering skal Kommissionen tradfe afgerelse om, hvorvidt
foranstaltningen er berettiget eller g, og om nadvendigt foresla passende foranstaltninger.

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

Artikel 38[artikel R34 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Formel manglende overensstemmel se med kravene

1. Uanset artikel 35 skal en medlemsstat, hvis den konstaterer et af fglgende forhold, palamgge
den pagaddende erhvervsdrivende at bringe den manglende overensstemmelse med kravene
til opher:

a) CE-magkningen eller det saalige eksplosionssikringsmaake er anbragt i modstrid
med artikel 30 i forordning (EF) nr. 765/2008 eller artikel 16 i dette direktiv.

b) CE-magkningen eller det saarlige eksplosionssikringsmaake er ikke blevet anbragt.
C) Der er ikke udarbejdet en EU-overensstemmel seserklaaring.

d) EU-overensstemmel seserklagringen er ikke udarbejdet korrekt.

e) Den tekniske dokumentation er enten ikke til radighed eller ikke fuldstaendig.

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

| WV 94/9/EF
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KAPITEL £46

| ¥ 94/9/EF (til passet)

X> OVERGANGSBESTEMMELSER 0G <X] AFSLUTTENDE BESTEMMEL SER

| ¥ 94/9/EF

Artikel 39

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 overtraadelsernes grovhed og have
afskrakkende virkning.

Medlemsstaterne giver senest pa den [datoen i artikel 40, stk. 1, andet afsnit] Kommissionen
meddelelse om disse bestemmelser og meddeler omgaende senere aandringer af betydning for
bestemmel serne.
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WV 94/9/EF (til passet)
= ny

Artikel 2440

£ Overgangsbestemmelser &7

= 1. Medlemsstaterne ma ikke forhindre tilgangeliggerelsen pa markedet og/eller
ibrugtagningen af produkter, der er omfattet af direktiv 94/9/EF, som er i overensstemmelse
med naevnte direktiv, og som blev bragt i omsagning fer [den dato, der er fastsat i artikel 42,
stk. 1, andet afsnit]. <

=2 i ek HAt—stic IZ> udstedt [
henhold til arti kel 8i dlrektlv 94/9/EF <ZI er %ﬁt@ﬁ gyldlge IZ> i henhold til naervaerende
d| rektlv <Xl 4 d O- = d d d

3. Medlemsstaterne tradfer de ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at de bemyndigede
organer, som i henhold til artikel 813, stk. 1 til 4, skal evaluere, at det—elekiriske-materel

> de produkter <XI, som allerede er markedstart O bragt i omsadgning <X inden den 44
2003 = [Dato] <, er i overensstemmelse, tager hensyn til de resultater, der foreligger fra
pravninger og verlflkatloner som allerede er gennemfert i henhold til de-direktiver—derer
peest=sk—l X direktiv 94/9/EF <XI.

WV 94/9/EF (til passet)
= ny

Artikel 4541

L0 Gennemfarelse <7

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger = senest den [2 ar efter vedtagelsen] < de love
og administrative bestemmelser, der er nadvendige for at efterkomme B> artikel 2, stk. 2 og
stk. 10-26 artlkel 3, artikel 540 og bilag I11-1X <X] de

22 M X> Detilsender straks Kommlssonen dlsse
love og bestemmelser med en %lmmenllgnl ngstabel, som viser sammenhaangen mellem de
pagaddende love og bestemmel ser og dette direktiv <xI.

Medlemsstaterne [X> De <X] anvender disse love og admiristrative bestemmelser fra den &
september1996 [X> [dagen efter datoen i farste afsnit] <xI.

17
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i fsail H—de ekt : IZ> Lovene og
b%temmelserne <ZI skal ved offentllggzrelsen Ied%\g&s af en sadan henvisning. > De skal
ogsa indeholde oplysning om, at henvisninger i gaddende love og administrative
bestemmelser til direktiv 94/9/EF, der ophaa/% ved naervaerende dlrektlv gadder som
henvisninger til naavaarende direktiv. ;
af—medlemsstaterne [X> Medlemsstaterne fastsmter de nagmere regler for henwsnl ngen og
tradffer bestemmel se om affattel sen af den naevnte oplysning <X1.

| ¥ 94/9/EF

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale retsforskrifter,
som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

|V

Artikel 42

Ophaavelse

Direktiv 94/9/EF, som aandret ved den forordning, der er naevnt i bilag X, del A, ophaaves med
virkning fra den [datoen fastsat | artikel 41, stk. 1, andet afsnit], uden at dette bergrer
medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til de i bilag, del B, angivne frister for
gennemfarelse i national ret og anvendelse af direktiv 94/9/EF.

Henvisninger til det ophaavede direktiv gadder som henvisninger til naavaaende direktiv og
laeses efter sammenligningstabelleni bilag XI1.

Artikel 43

| kr afttrasden

Dette direktiv treader i kraft patyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europadske Unions
Tidende.

Artikel 1, artikel 2, stk. 1 og stk. 3-9, artikel 4, artikel 41-44 og bilag I, Il, X og XI finder
anvendelse fraden [datoen fastsat i artikel 41, stk. 1, andet afsnit].
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| ¥ 94/9/EF (til passet)

Artikel 4644

Lo Adressater <7
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfadiget i [..], den[..].

P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand
51
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| ¥ 94/9/EF

BILAG

KRITERIER FOR UNDERINDDELING AF MATERIELGRUPPER | KATEGORIER

1. MATERIELGRUPPE |

a)

b)

Kategori M 1 omfatter materiel, der er konstrueret og, om ngdvendigt, forsynet med
supplerende saglige beskyttelsesforanstaltninger til at  kunne fungere |
overensstemmelse med de af fabrikanten specificerede driftsparametre og har et
meget hgjt beskyttel sesniveau.

Materiel i denne kategori er beregnet til arbejde under jorden i miner samt i disses
anlagg over jorden, hvor der kan opsta fare som falge af grubegas og/eller bramndbart
Stav.

Materiel i denne kategori skal, selv nér der undtagel sesvis forekommer forstyrrelser,
der vedragrer materiellet, vaae funktionsdygtigt i eksplosiv atmosfaae og skal vaae
forsynet med flere forskellige beskyttel sesforanstaltninger, saledes

—  at der i tilfadde af svigt af en af beskyttelsesforanstaltningerne er mindst én
anden deraf uafhaengig beskyttelsesforanstaltning, der sikrer det kraevede
beskyttel sesniveau

— dler, selv om der opst&r to indbyrdes uafhangige fejl, det kraevede
beskyttel sesniveau stadig er sikret.

Materiel i denne kategori skal opfylde de supplerende krav i bilag 11, punkt 2.0.1.

Kategori M 2 omfatter materiel, der er siledes konstrueret, at det er funktionsdygtigt
I overensstemmelse med de af fabrikanten specificerede driftsparametre og har et
hgjt beskyttel sesniveau.

Materiel i denne kategori er beregnet til arbejde under jorden i miner samt i disses
anlaeg over jorden, hvor der kan opsta fare som falge af grubegas og/eller braandbart
Stov.

Energitilferslen til dette materiel skal kunne afbrydesi tilfadde af, at der forekommer
eksplosiv atmosfaae .

Beskyttel sesanordninger til materiel i denne kategori skal sikre, at materiellet har det
krasvede beskyttelsesniveau under normal drift, herunder ogsd mere krasvende
driftsforhold, og navnlig under saaligt belastende anvendelse eller brug i skiftende
omgivel sesbetingel ser.

Materiel i denne kategori skal opfylde de supplerende krav i bilag 11, punkt 2.02.
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2. MATERIELGRUPPE | |

a)

b)

Kategori 1 omfatter materiel, der er slledes konstrueret, at det er funktionsdygtigt i
overensstemmelse med de af fabrikanten specificerede driftsparametre og har et
meget hgjt beskyttel sesniveau.

Materiel i denne kategori er beregnet til at anvendes, hvor der konstant, gennem
langere tid eller hyppigt forekommer eksplosiv atmosfaare dannet af en blanding af
luft og gasser, dampe €eller tége eller en blanding af luft og stev.

Materiel i denne kategori skal, selv nér der undtagel sesvis forekommer forstyrrelser,
der vedrarer materiellet, sikre det kraavede beskyttel sesniveau og skal vaae forsynet
med flere forskellige beskyttel sesforanstaltninger, sdledes

—  at deri tilfaedde af svigt af en af beskyttelsesforanstaltningerne er mindst én
anden deraf uafhamgig beskyttelsesforanstaltning, der sikrer det kreevede
beskyttel sesniveau

— éeler, selv om der opstdr to indbyrdes uafhamngige fejl, det kreevede
beskyttel sesniveau stadig er sikret.

Materiel i denne kategori skal opfylde de supplerende krav i bilag 11, punkt 2.1.

Kategori 2 omfatter materiel, der er siledes konstrueret, at det er funktionsdygtigt i
overensstemmelse med de af fabrikanten specificerede driftsparametre og har et hgjt
beskyttel sesniveau.

V 94/9/EF
=>; Berigtigelse, EFT L 21,
26.1.2000, s. 42

Materiel i denne kategori er beregnet til at anvendes, hvor =»; der lglighedsvis kan
forekomme € eksplosiv atmosfaare dannet af gasser, dampe, tége eller en blanding
af luft og stav.

| WV 94/9/EF

Beskyttel sesanordninger til materiel i denne kategori skal sikre, at materiellet har det
kraevede beskyttelsesniveau, selv i tilfadde af hyppige forstyrrelser eller amindeligt
forekommende funktionsfejl ved materiellet.

Materiel i denne kategori skal opfylde de supplerende krav i bilag 11, punkt 2.2.

Kategori 3 omfatter materiel, der er siledes konstrueret, at det er funktionsdygtigt i
overensstemmelse med de af fabrikanten specificerede driftsparametre og har et
normalt beskyttel sesniveau.

Materiel i denne kategori er beregnet til at anvendes, hvor eksplosiv atmosfaare
dannet af gasser, dampe, tage eller en blanding af Iuft og stev kun undtagel sesvis vil
forekomme og dakun i et kortere tidsrum.
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Materiel i denne kategori skal sikre det kraevede beskyttelsesniveau under normal
drift.

Materiel i denne kategori skal opfylde de supplerende krav i bilag 11, punkt 2.3.

| WV 94/9/EF

BILAGII

VASENTLIGE SIKKERHEDS- OG SUNDHEDSM ASSIGE KRAV | FORBINDEL SE
MED KONSTRUKTION OG FREMSTILLING AF MATERIEL OG
SIKRINGSSYSTEMER TIL ANVENDELSE | EKSPLOSIV ATMOSFARE

I ndledende bemaerkninger

A. Der skal tages hensyn til den tekniske viden, som kan udvikle sig hurtigt, og den skal
hurtigst muligt tages i anvendel se.

| ¥ 94/9/EF (til passet)

B. For anordninger, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2 X> 1, litra b <X], gadder de vassentlige
> sikkerheds- og sundheds Xlkrav kun, for sa vidt de er en forudsatning for, at
anordningerne kan fungere og betjenes sikkert og palideligt i henseende til eksplosionsrisici.

| ¥ 94/9/EF

1. KRAV, DER ER FALLES FOR MATERIEL OG SIKRINGSSY STEMER
1.0. Generellekrav
1.0.1. Principper for integreret eksplosionssikring

Materiel og sikringssystemer beregnet til anvendelse i eksplosiv atmosfaare skal konstrueres
med integreret eksplosionssikring for gje.

Med henblik herpa skal fabrikanten sgrge for:

- i farste rackke at undgd, at selve materiellet og sikringssystemerne afgiver eller
frigiver eksplosive luftblandinger, hvis det er muligt

- at forhindre antaendelse af eksplosiv atmosfaae, idet alle taendkilder, elektriske som
ikke-elektriske, tages i betragtning

- at en eksplosion, hvis den alligevel skulle ske og direkte eller indirekte kan bringe
personer og i givet fald husdyr eller goder i fare, omgaende bringes til opher,
og/eller, at det omrade, der pavirkes af flammer og tryk fra eksplosionen, begraanses
til et tilstraskkeligt sikkerhedsniveau.

1.0.2. Materiel og sikringssystemer skal konstrueres og fremstilles under hensyntagen til
eventuelle funktionsforstyrrel ser, sdledes at farlige situationer sa vidt muligt undgas.

Der skal tages hensyn til muligt misbrug, som med rimelighed kan forventes.
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1.0.3. Se=lige kontrol- og vedligehol del seshetingel ser

Materiel og skringssystemer, for hvilke der gadder ssalige kontrol- og
vedligehol del sesbetingel ser, skal vaare konstrueret og fremstillet under hensyntagen til disse
bestemmel ser.

1.0.4. Omgivel sesbetingel ser

Materiel og sikringssystemer skal konstrueres og fremstilles under hensyntagen til bestdende
og forudsigelige omgivel sesbetingel ser.

1.0.5. Magkning

Alt materiel og alle sikringssystemer skal mindst vagre forsynet med falgende angivelser paen
made, sd de er letlaeselige og ikke kan fjernes:

- fabrikantens navn og adresse

| WV 94/9/EF (tilpasset)

- CE-magkning (se bilag X=purktA X> 11 til forordning (EF) nr. 765/2008 <X1 )

| ¥ 94/9/EF

- serie- eller typebenae/nelse
- eventuelt serienummer

- fabrikationsar

- det salige eksplosionssikringsmaake @, efterfulgt af symbolet for
materiel gruppen og kategorien

- for sa vidt angdr materielgruppe 11, bogstavet "G" (vedragrende eksplosiv atmosfaae,
som skyldes tilstedevaaelsen af gasser, dampe eller tager)

og/eller
bogstavet "D" vedragrende eksplosiv atmosfaae, som skyldes tilstedevaael sen af stov.

Endvidere skal materiel og sikringssystemer, hvor det er nadvendigt, forsynes med ale
angivelser, der er pakraavede af hensyn til brugssikkerheden.

1.0.6. Brugsanvisning

a) Der skal til alt materiel og ale sikringssystemer medfglge en brugsanvisning, som
mindst indeholder f@lgende oplysninger:

—  de samme angivelser som anfert for magkningen bortset fra serienummeret (se
punkt 1.0.5), samt eventuelle angivelser af nytte for vedligeholdelsen, (f.eks.:
importarens/reparatarens adresse, 0sv.),
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—  vegledningi sikker:

—  ibrugtagning

—  anvendelse

—  montering, demontering

—  vedligeholdelse (1gbende vedligehol del se og reparation)

—  instalation

—  justering
—  om nadvendigt angivelse af fareomrader ud for trykaflastningsanordninger
—  om ngdvendigt oplazringsinstrukser

—  deangivelser, der er ngdvendige for pa betryggende grundlag at kunne afgare,
om materiel i en given kategori eller et sikringssystem kan benyttes uden fare
pa det sted og under de forhold, hvor det pataankes anvendt

—  specifikationer for elektriske forbindelser og for tryk, maksimal
overfladetemperatur og andre gramsevaadier

— om ngdvendigt saalige brugsbetingelser, herunder angivelse af misbrug, der
erfaringsmaessigt kan forekomme

— om ngdvendigt de vigtigste egenskaber for redskaber, der kan monteres pa
materiellet eller sikringssystemet.

| ¥ 94/9/EF (il passet) |

Brugsanvisningen udfaardiges pa et= > et for dlutbrugere
letforstaeligt sprog fastsat af den pageddende medlemsstat <X] af fabrikanten eller
dennes i Faddessikabet [X> Unionen <X etablerede repraesentant.

Ved ibrugtagningen af materiel eller sikringssystemer skal der sammen med selve
brugsanvisningen udleveres en overssdtelse af denne til sproget/sprogene i
brugerlandet.

Overstelsen udarbejdes enten af fabrikanten eller dennes | Fedhesskabet
> Unionen <X] etablerede repraesentant eller af den person, der leverer materiellet
eller sikringssystemet i det pagad dende sprogomrade.

Det er dog tilstraskkeligt, at den vedligeholdelsesinstruktion, der er beregnet til at
skulle anvendes af et specialuddannet personale under ledelse af fabrikanten eller
dennes X i Unionen etablerede X1 repreesentant, udarbejdes pa é enkelt
fadlesskabsspreg > EU-sprog <X1 , som dette personale forstar.
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| ¥ 94/9/EF

C) Brugsanvisningen skal indeholde de tegninger, diagrammer og skitser, der er
nadvendige for ibrugtagning, vedligeholdelse, eftersyn, kontrol af korrekt funktion,
og i givet fald reparation af materiellet eller sikringssystemet, samt alle nadvendige
forskrifter isaa vedrarende sikkerheden.

d) Dokumentation om materiellet eller sikringssystemet ma ikke veae i modstrid med
brugsanvisningen, hvad angér de sikkerhedsmaessige aspekter.

1.1. Valg af materialer

1.1.1. Materialer, der anvendes til fremstilling af materiel og sikringssystemer, ma ikke kunne
forarsage en eksplosion, idet der skal tages hensyn til de forventede driftsforhold.

1.1.2. Under de anvendelsesbetingelser, fabrikanten har opstillet, ma der ikke mellem de
materialer, der anvendes, og bestanddelene i den eksplosiv atmosfaare opsta reaktioner, der
kan medfgare en forringel se af eksplosionsforebyggel sen.

WV 94/9/EF
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1.1.3. Materialerne skal vadges sdledes, at forudsigelige andringer i deres egenskaber og
kompatibilitet med andre materialer ikke resulterer i en forringelse af den tilstragbte
beskyttelse, saarlig med hensyn til korrosionsbestandighed, slidstyrke, elektrisk ledningsevne,
=>»; mekanisk styrke €, addning og f@lgerne af temperatursvingninger.

| WV 94/9/EF

1.2. Konstruktion og fremstilling

1.2.1. Materiel og sikringssystemer skal konstrueres og fremstilles under hensyntagen til den
tekniske viden vedrgrende eksplosionssikring, sdledes at de kan fungere sikkert under hele
den forventede levetid.

1.2.2. Komponenter beregnet til indbygning i eller som reservedele til materiel og
sikringssystemer skal konstrueres og fremstilles sdledes, at de fungerer sikkert i
overensstemmel se med den beregnede brug, nar de monteres efter fabrikantens forskrifter.

1.2.3. Lukket konstruktion og forebyggel se af |askage

Materiel, der kan frigare gasser eller bramdbart stev, skal, sd vidt det overhovedet er muligt,
anvende lukket konstruktion.

| ¥ 94/9/EF |

Hvis sadant materiel har dbninger eller lakager, skal disse s vidt muligt veae sdledes
udformet, at uddlip af gasser eller stev ikke farer til, at der uden for materiellet dannes en
eksplosiv atmosfagre.
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Abninger til p&fyldning og temning skal vaere siledes konstrueret og udstyret, at udledning af
antaandelige stoffer sa vidt muligt begramses ved pafyldning og temning.

| ¥ 94/9/EF

1.2.4. Sevaflering

Materiel og sikringssystemer, der er beregnet til at benyttesi omrader, hvor stev forekommer,
skal vaxe sdledes konstrueret, at stevaflgjring pa overfladen ikke kan medfere, at de
antaandes.

Stavaflgringer skal som hovedregel begraanses mest muligt. Materiel og sikringssystemer
skal nemt kunne rengares.

Overfladetemperaturen pa de forskellige dele af materiellet skal vaare veesentlig lavere end det
aflgjrede stovs gladetemperatur.

Der skal tages hensyn til tykkelsen af det aflgjrede stavlag, og om nadvendigt skal der tradfes
foranstaltninger til begramsning af temperaturen for at undga varmeakkumulation.

1.2.5. Supplerende beskyttel sesforanstal tninger

Materiel og sikringssystemer, som kan blive udsat for visse former for ydre pavirkninger, skal
om ngdvendigt vaare forsynet med supplerende beskyttel sesforanstaltninger.

Materiellet skal kunne modsta de pavirkninger, det udsadtes for, uden at eksplosionssikringen
forringes.

1.2.6. Abning uden fare

Er materiel og beskyttel sessystemer anbragt i en beholder eller kapsling, som udger en del af
selve eksplosionsbeskyttelsen, ma denne beholder eller kapsling kun kunne dbnes med
specialvaaktgj eller under anvendel se af egnede beskyttel sesforanstaltninger.

1.2.7. Beskyttelse mod andrerisici

Materiel og sikringssystemer skal konstrueres og fremstilles saledes:

a) at der ikke er fare for legemsbeskadigel se eller anden skade ved direkte kontakt

b) at overfladetemperaturer pa tilgangelige dele eller strélinger, som kan medfere fare,
ikke forekommer
C) at farer af ikke-elektrisk art, som erfaringsmaessigt kan forekomme, undgas
| ¥ 94/9/EF
d) at forudsigelig overbelastning ikke farer til en farlig situation.
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Nar de risici i forbindelse med materiel og sikringssystemer, som er omhandlet i dette punkt,
helt eller delvis er omfattet af andre EEE> EU <X -direktiver, finder naavaaende direktiv
ikke anvendelse pa sadant materiel, sadanne sikringssystemer og sadanne risici fra de
pagad dende saardirektivers ivaarksadtel sestidspunkt.

| ¥ 94/9/EF

1.2.8. Overbelastning af materiellet

Farlig overbelastning af materiellet skal forebygges allerede pa planlasgningsstadiet ved hjadp
af indoyggede male-, styringss og reguleringsanordninger, sdsom overstrgmsrelaeer,
termostater, differenstrykafbrydere, flowmetre, tidsrelaser, omdrgningstadlere og/eller
lignende kontrolanordninger.

1.2.9. Eksplosionssikker kapsling

Hvis dele, der kan forérsage antaandelse af en eksplosiv atmosfaare, er kapslet, skal det sikres,
at kapslingen kan modsta det tryk, der opstar ved en eksplosion af en eksplosiv blanding inde
i materiellet, og forhindre, at eksplosionen forplanter sig til den eksplosive atmosfaare uden
for kapslingen.

1.3. Potentielle teendkilder
1.3.1. Farer fra forskellige taendkilder

Der ma ikke forekomme potentielle taandkilder sdsom gnister, flammer, elektriske lysbuer
eller hgj overfladetemperatur, lydenergi, optisk strdling eller elektromagnetiske balger eller
andre taendkilder.

1.3.2. Farer fra statisk elektricitet

Akkumulering af statisk elektricitet, der kan fare til farlige udladninger, skal forebygges med
egnede midler.

1.3.3. Farer frafgl- og krybestrgmme

Det skal forhindres, at der i materiellets elektrisk ledende dele forekommer fel- og
krybestremme, der eksempelvis kan medfegre farlig korrosion, ophedning af overfladen eller
gnistdannelse, der vil kunne fordrsage antaandel se.

1.3.4. Farer fra uacceptabel opvarmning

Ved konstruktionen skal det sa vidt muligt undgas, at der kan ske uacceptabel opvarmning
ved friktion eller slag, f.eks. mellem materidler pa roterende dele eller pa grund af
fremmed|egemer.
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1.3.5. Farer fra trykudligning

Allerede ved konstruktionen eller ved hjadp af indoyggede mde-, kontrol- og
reguleringsanordninger skal trykudligning ske pa en sddan méade, at der ikke dannes
chokbglger eller kompression, som kan fordrsage antaandel se.

1.4. Farer som felge af pavirkninger udefra

1.4.1. Materiel og sikringssystemer skal vaae sdledes konstrueret og fremstillet, at de pa fuldt
forsvarlig made og under hensyn til de af fabrikanten opstillede grasnser for driftsbetingel ser
kan bruges efter deres bestemmelse, selv om de fra omgivelserne udsadtes for pavirkninger
som aandringer i omgivel sesbetingel serne, fejlstramme, fugt, rystelser, forurening o.l.

1.4.2. Materi€ellets dele skal vaae egnet til de forventede mekaniske og temperaturmaessige
forhold og kunne modsta angreb fra stoffer, der alerede er til stede eller kan forventes at
forekomme.

1.5. Krav til udstyr, der bidrager til sikkerheden

V 94/9/EF
=>; Berigtigelse, EFT L 21,
26.1.2000, s. 42

1.5.1. Sikkerhedsanordninger skal fungere uafhaagigt af de =>;mde og/eler
styreanordninger €=, der er ngdvendige for driften.

Fejl i en sikkerhedsanordning skal ved hjadp af passende tekniske foranstaltninger sa vidt
muligt konstateres tilstrakkeligt hurtigt, sdledes at der kun er en meget lille sandsynlighed
for, at der opstér en farlig situation.

Som hovedregel skal princippet om aktiv sikkerhed (fail safe-princippet) anvendes.

| ¥ 94/9/EF |

Sikkerhedsmasssige indgreb ska som hovedregel virke direkte pa de pagaddende
styreorganer, uden om programmellet.

1.5.2. Ved fgjl i en sikkerhedsanordning skal materiel og/eller sikringssystemer sa vidt muligt
gai sikker tilstand.

1.5.3. Nadstopanordninger skal sa vidt muligt vaare forsynet med spaaring, saledes at genstart
ikke kan finde sted. En ny startordre ma kun medfere, at maskinen gar i gang, hvis spaaringen
mod genstart forinden er blevet tilbagestillet ved en bevidst handling.

1.5.4. Syrings- og displayanordninger

Eventuelle styrings- og displayanordninger skal vaae ergonomisk hensigtsmaessigt udformet,
sa der opnés den sterst mulige brugssikkerhed for sa vidt angar eksplosionsrisici.
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1.5.5. Krav til anordninger med malefunktioner til anvendelse i forbindelse med
ekspl osionsbeskyttel se

Anordninger med maefunktioner skal, i den udstrakning de anvendes i forbindelse med
materiel, der anvendes i eksplosiv atmosfaare, vage konstrueret og fremstillet under
hensyntagen til deres forventede funktionsevne og de salige forhold, som de skal anvendes
under.

1.5.6. Om ngdvendigt skal anordninger med malefunktioner kunne kontrolleres for
aflaesningsngj agtighed og for funktionsevne.

15.7. Ved konstruktion af anordninger med malefunktioner skal der anvendes en
sikkerhedsfaktor, der sikrer, at alarmtaasklen ligger tilstrakkelig langt under eksplosions-
og/eller antemdelsesgramsen for den analyserede luft, idet der navnlig tages hensyn til
anlamggets driftsform og mulige afvigelser i malesystemet.

1.5.8. Risici i forbindelse med programmet

Ved udformningen af datastyret materiel og datastyrede sikringssystemer og
sikkerhedsanordninger skal der isaa tages hensyn til risici som felge af fgjl i programmet.

1.6. Sikkerhedskrav til systemet

1.6.1. Materiel og sikringssystemer, der indgar i en automatiseret proces, skal kunne standses
manuelt, hvis driftsbetingelserne amndrer sig ud over det péregnede interval, forudsat at
sikkerheden ikke forringes herved.

1.6.2. Nar ngdstopanordningen aktiveres, skal akkumuleret energi ledes bort sd hurtigt og
sikkert som muligt eller isoleres, siledes at den ikke laangere kan udgere en fare.

Dette gadder ikke for elektrokemisk oplagret energi.
1.6.3. Farer somfglge af afbrydelse af energitilferslen

Materiel og sikringssystemer, hvor afbrydelse af energitilfersien kan medfere, at der opstar
nye farer, som kan forplante sig, skal kunne holdes i sikker drift uafhsangigt af resten af

anlagyget.
1.6.4. Risici forbundet med tilslutninger

Materiel og sikringssystemer skal vaare forsynet med egnede kabel- og ledningstilslutninger.

Ved anvendelse af materiel og sikringssystemer i kombination med andet materiel og andre
sikringssystemer skal forbindelserne vaare sikre.

1.6.5. Anbringelse af alarmanordninger pa materiel

Nar materiel eller sikringssystemer omfatter detekterings- eller alarmanordninger, der skal
overvége dannelsen af en eksplosiv atmosfaae, skal der gives de anvisninger, der er
nadvendige for korrekt placering af anordningerne.
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2. SUPPLERENDE KRAV TIL MATERIEL
2.0. Krav til materiel tilhgrende kategori M i gruppel
2.0.1. Krav til materiel tilhegrende kategori M i gruppe |

2.0.1.1. Sadant materiel skal konstrueres og fremstilles sdledes, at dets taendkilder ikke bliver
aktive. Dette gadder ogsa ved sjad dent forekommende forstyrrelser, der vedrerer materiellet.

Det skal vaare forsynet med flere forskellige beskyttel sesforanstaltninger, sdledes

- at der i tilfadde af svigt af en af beskyttelsesforanstaltningerne er mindst én anden
deraf  uafhaengig  beskyttelsesforanstaltning, der  sikrer det  kreevede
beskyttel sesniveau

- eller, selv. om der opst&r to indbyrdes uafhaangige fejl, det kreevede
beskyttel sesniveau stadig er sikret.

Om ngdvendigt skal sadant materiel vame forsynet med saalige supplerende
beskyttel sesforanstal tninger.

Materiellet skal forblive funktionsdygtigt i eksplosiv atmosfaae.

2.0.1.2. Materiellet skal, sa vidt det er nadvendigt, vaare sdledes fremstillet, at stev ikke kan
traengeind i det.

2.0.1.3. Overfladetemperaturen pa materiellets dele skal for at undga anteendelse af stev, der
hvirvies op, vaae betydeligt lavere end antaandel sestemperaturen for de stev-luftblandinger,
der kan forventes.

2.0.1.4. Materiellet skal vaae siledes konstrueret, at dele heraf, som kan vaare taandkilder, kun
kan dbnes, nar energitilfarsen er afbrudt, eller ndr materiellet i sig selv ikke frembyder fare.
N&r materiellet ikke kan inaktiveres, skal fabrikanten anbringe en advarsel pa de dele af
materiellet, som kan dbnes.

Materiellet skal om ngdvendigt vaae forsynet med egnede supplerende |dsemekanismer.
2.0.2. Krav til materiel tilhgrende kategori M 2 i gruppe |

2.0.2.1. Materiellet skal vege udstyret med sddanne beskyttelsesforanstaltninger, at
tandkilderne ikke kan blive aktive under norma drift og heller ikke under vanskelige
driftsforhold, herunder  kraftig belastning a materiellet og andringer i
omgivel sesbetingel serne.

Energitilfersen til dette materiel skal kunne afbrydes i tilfadde af, at der forekommer
eksplosiv aimosfagre.

2.0.2.2. Materiellet skal vaae sdledes konstrueret, at dele heraf, som kan vaare tandkilder, kun
kan abnes, nar energitilferslen er afbrudt, eller ved hjadp af egnede lasemekanismer. Nar
materiellet ikke kan inaktiveres, skal fabrikanten anbringe en advarsel pa de dele af
materiellet, som kan dbnes.
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2.0.2.3. Beskyttelsesforanstaltninger mod eksplosioner som falge af tilstedeveaelse af stov
skal opfylde de samme krav som dem, der gadder for materiel i kategori M 1.

2.1. Krav til materiel tilhgrende kategori 1i gruppell

| WV 94/9/EF |

2.1.1. Eksplosiv atmosfaare, dannet af gasser, dampe eller tage

| ¥ 94/9/EF |

2.1.1.1. Materiellet skal vaae sdledes konstrueret og fremstillet, at taandkilder ikke bliver
aktive. Dette gedder ogsd ved saddent forekommende forstyrrelser, der vedrgrende
materiellet.

Det skal vaare forsynet med flere forskellige beskyttel sesforanstaltninger, sdledes

- at der i tilfadde af svigt af en af beskyttelsesforanstaltningerne er mindst én anden
deraf  uafhaengig  beskyttelsesforanstaltning, der  skrer det kreevede
beskyttel sesniveau

- eller, selv. om der opstar to indbyrdes uafhangige fejl, det kreevede
beskyttel sesniveau stadig er sikret.

2.1.1.2. Ved materiel med overflader, der kan blive varme, skal det sikres, at den angivne
maksimal e overfladetemperatur ikke overskrides, selv under de mest ugunstige forhold.

Temperaturstigning som felge af varmeakkumulering og kemiske reaktioner skal ligeledes
tagesi betragtning.

2.1.1.3. Materiellet skal vaae sdledes konstrueret, at dele heraf, som kan vaare tandkilder, kun
kan dbnes, nar energitilfarden er afbrudt, eller ndr materiellet i sig selv ikke frembyder fare.
Nar materiellet ikke kan inaktiveres, skal fabrikanten anbringe en advarsel pa de dele af
materiellet, som kan dbnes.

Materiellet skal om nadvendigt vaare forsynet med egnede supplerende | dsemekanismer.
2.1.2. Eksplosiv atmosfaa e som falge af tilstedeveaa el se af stav-1uft-blandinger

2.1.2.1. Materiellet skal vagre sdledes konstrueret og fremstillet, at antaandelse af stov-luft-
blandinger ikke kan ske, selv ikke hvis der undtagel sesvis forekommer fejl ved materiellet.

Det skal vaae forsynet med beskyttel sesforanstaltninger, siledes

- at der i tilfadde af svigt af en af beskyttelsesforanstaltningerne er mindst én anden
deraf uafhaangig  beskyttelsesforanstaltning, der skrer det  kraevede
beskyttel sesniveau

- gller, selv. om der opstdr to indbyrdes uafhemngige fejl, det kraevede
beskyttel sesniveau stadig er sikret.
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2.1.2.2. Materiellet skal om ngdvendigt vaare sdledes fremstillet, at stev kun kan komme ind
eller ud pa de steder, der er beregnet hertil.

Det samme krav gadder for kabelgennemfaringer og forberedte tilslutninger.

2.1.2.3. Materiellets overfladetemperatur skal for at undga antaandelse af stav, der hvirvles op,
vage betydeligt lavere end antaendel sestemperaturen for de stev-luft-blandinger, der kan
forventes.

2.1.2.4. Kravenei punkt 2.1.1.3 med hensyn til dbning af materiellet gedder tilsvarende.
2.2. Krav til materiel tilhgrende kategori 2i gruppell
2.2.1. Eksplosiv atmosfaare, dannet af gasser, dampe eller tage

2.2.1.1. Materiellet skal vaae saledes konstrueret og fremstillet, at taendkilder undgas, selv i
tilfadde af hyppige forstyrrelser eller funktionsfejl ved materiellet, der normalt ma paregnes.

2.2.1.2. Materiellets dele skal veae sdedes konstrueret og fremstillet, at
overfladetemperaturen ikke overskrides, selv ikke hvor der er tale om unormale situationer,
der er forudset af fabrikanten.

2.2.1.3. Materiellet skal vaae sdledes konstrueret, at dele heraf, som kan vaare tandkilder, kun
kan dbnes, nar energitilferslen er afbrudt, eller ved hjadp af egnede lasemekanismer. Nar
materiellet ikke kan inaktiveres, skal fabrikanten anbringe en advarsel pa de dele af
materiellet, som kan dbnes.

2.2.2. Eksplosiv atmosfaa e som falge af tilstedeveaa el se af stav-luft-blandinger

2.2.2.1. Materiellet skal vagre sdledes konstrueret og fremstillet, at stev-luft-blandinger ikke
antaandes, selv ikke i tilfadde af hyppige forstyrrelser eller funktionsfejl ved materiellet, der
normalt ma paregnes.

2.2.2.2. Kravet i punkt 2.1.2.3 finder anvendelse for sd vidt angér overfladetemperaturer.
2.2.2.3. Kravet i punkt 2.1.2.2 finder anvendelse for sa vidt angar beskyttelse mod stov.

2.2.2.4. Kravet i punkt 2.2.1.3 finder anvendelse for sa vidt angar abning uden fare af dele af
materiellet.

2.3. Krav til materid tilhgrende kategori 3i gruppell
2.3.1. Eksplosiv atmosfaare, dannet af gasser, dampe eller tage

2.3.1.1. Materiellet skal veae sdledes konstrueret og fremstillet, at teandkilder, der kan
forventes under normal brug, ikke forekommer.

2.3.1.2. Overfladetemperaturen ma under normale driftsbetingelser ikke overstige den
angivne maksimale overfladetemperatur. Overskridelser i saartilfad de kan kun accepteres, hvis
fabrikanten foreskriver saalige supplerende beskyttel sesforanstaltninger.
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2.3.2. Eksplosiv atmosfaa e som falge af tilstedeveaa el se af stav-luft-blandinger

2.3.2.1. Materiellet skal vaae sdledes konstrueret og fremstillet, at taandkilder, der kan
forventes at forekomme under normale driftsforhold, ikke kan antaande stev-luft-blandinger.

2.3.2.2. Med hensyn til overfladetemperaturen gadder kravenei punkt 2.1.2.3.

2.3.2.3. Materiellet, herunder kabelgennemferinger og forberedte tilslutninger, skal veae
fremstillet under hensyntagen til stevpartiklernes starrelse, sdledes at dannelse af
eksplosionsfarlige stev-luft-blandinger og farlige stevaflejringer undgas.

3. SUPPLERENDE KRAV TIL SIKRINGSSY STEMER
3.0. Generdlekrav

3.0.1. Sikringssystemer skal dimensioneres sdledes, at virkningerne af en eksplosion bringes
ned pa et forsvarligt sikkerhedsniveau.

| WV 94/9/EF

3.0.2. Sikringssystemer skal vaare konstrueret og kunne placeres saledes, at det forhindres, at
en eksplosion forplanter sig via farlige kasdereaktioner eller stikflammer, og at begyndende
eksplosioner bliver til detonationer.

| ¥ 94/9/EF

3.0.3. Sikringssystemer skal, hvis deres energitilfarsel afbrydes, kunne bevare deres
funktionsevnei et passende tidsrum, sdledes at der ikke opstér farlige situationer.

3.0.4. Sikringssystemer ma ikke udvise funktionsfejl, ndr de udssetes for forstyrrende
pavirkninger udefra.

3.1. Planlaegning og konstruktion
3.1.1. Materialernes egenskaber

De maksimale tryk- og temperaturforhold, der skal anvendes pa planlasgningsstadiet for sa
vidt angdr materidlernes egenskaber, er de forventede tryk som felge af ekstreme
driftsbetingelser og de forventede temperaturer som falge af varmepavirkninger hidrgrende
frailden.

3.1.2. Sikringssystemer, der er konstrueret til at kunne modsta eller begramse en eksplosion,
skal kunne modsta trykbglgen fra en eksplosion, uden at systemet beskadiges.

3.1.3. Tilbeher, der er tilduttet sikringssystemer, skal kunne modsta det forventede maksimale
eksplosionstryk og stadig fungere.

3.1.4. Ved planlaggning og konstruktion af sikringssystemerne skal der tages hensyn til
eventuelle reaktioner som falge af trykket i tilsluttet udstyr og rerforbindel ser hertil.
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3.1.5. Trykaflastningsanordninger

Sikringssystemer, som kan forventes at blive udsat for pavirkninger ud over deres
belastningsevne, skal ved konstruktionen forsynes med passende trykaflastningsanordninger,
som ikke medfarer fare for personale i naarheden.

3.1.6. Systemer til standsning af eksplosioner

| WV 94/9/EF

Systemer til standsning af eksplosioner skal planlasgges og konstrueres sdledes, at de reagerer
tidligst muligt efter en begyndende eksplosion og modvirker den optimalt under hensyntagen
til maksimal trykstigningshastighed og maksimalt eksplosionstryk.

| ¥ 94/9/EF

3.1.7. Systemer til standsning af eksplosioner

Afkoblingssystemer, hvormed bestemt materiel i tilfadde af begyndende eksplosion med kort
varsel kan isoleres ved hjadp af passende anordninger, skal planlasgges og konstrueres
sdledes, at ild ikke kan brede sig inden i dem, og at de bevarer deres mekaniske styrke under
normal e driftsforhold.

3.1.8. Sikringssystemer skal kunne integreresi kredslgbene og have en sa lav darmtaaskel, at
tilfarsel og bortledning af produkter standses, og de dele af materiellet, der ikke laangere
fungerer sikkert, afbrydes, hvis det er pakraevet.

| WV 94/9/EF

BILAG I
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MODUL: EU-TYPEAFPR@GVNING

1. EU-typeafprevning er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor et
bemyndiget organ undersgger den tekniske konstruktion af et produkt og sikrer og erklaarer, at
den tekniske konstruktion af produktet opfylder kravene i dette direktiv, som det er omfattet
af.

2. EU-typeafprovningen kan gennemferes ved en undersggelse af et praveeksemplar af hele
produktet (produktionstype), der er repraesentativt for den pataankte produktion

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

Ansggningen skal indeholde:

- fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprassentants
navn og adresse, hvis ansggningen indgives af denne

- en skriftlig erklaaing om, at samme ansggning ikke er indgivet til et andet
bemyndiget organ
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den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gere det muligt at vurdere, om
produktet er i overensstemmelse med de relevante krav i dette direktiv, og skal
indeholde en fyldestgerende 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 produktets konstruktion, fremstilling og brug. Den
tekniske dokumentation skal mindst indeholde falgende el ementer:

—  engenerel beskrivelse af produktet

—  projekt- og fabrikationstegninger samt skitser af komponenter, delmontager,
kredslgb osv.

—  de beskrivelser og forklaringer, der er nadvendige for at forsta disse tegninger
0g oversigter, og hvordan produktet fungerer

—  enovesigt over de harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske
specifikationer, hvis referencer er offentliggjort i Den Europadske Unions
Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de
lgsninger, der er anvendt for at opfylde de veesentlige sikkerheds- og
sundhedskrav 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, kontrolundersggel ser mv., og
—  prgvningsrapporter

praveeksemplarer, som er reprassentative for den pétankte produktion. Det
bemyndigede organ kan anmode om flere preveeksemplarer, hvis det er ngdvendigt
for at gennemfare prevningsprogrammet

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
prevningsl aboratorium pa hans vegne og ansvar.

4. Det bemyndigede organ skal:

4.1. kontrollere, at proveeksemplaret/proveeksemplarerne er fremstillet i overensstemmelse
med den tekniske dokumentation, og fastdd, hvilke elementer der er konstrueret i
overensstemmelse med de relevante bestemmelser i de pagad dende harmoniserede standarder
og/eller tekniske specifikationer, samt hvilke elementer der er konstrueret uden anvendelse af
de relevante bestemmelser i disse standarder

4.2. foretage eller lade foretage de ngdvendige undersggel ser og prevninger til kontrol af, om
de relevante harmoniserede standarder og/eller tekniske specifikationer er blevet anvendt
korrekt, hvis fabrikanten har valgt at anvende de |gsninger, der er naevnt heri

4.3. foretage eller lade foretage de ngdvendige undersagelser og prevninger til kontrol af, om
fabrikantens lgsninger opfylder de veesentlige sikkerheds- og sundhedskrav i dette direktiv,
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hvis fabrikanten har valgt ikke at anvende de Iasninger, der er omhandlet i de relevante
harmoniserede standarder og/eller tekniske specifikationer

4.4. aftale med fabrikanten, hvor undersggel serne og pravningerne skal foretages.

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 produkt 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 skal indeholde ale relevante oplysninger med henblik pa en
vurdering af de fremstillede produkters 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.

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 gaddende krav i dette direktiv, og beslutter, om sadanne aandringer kreever
yderligere undersggelser. | bekradtende fald underretter det bemyndigede organ fabrikanten
herom.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske
dokumentation om EU-typeundersggel sesattesten, om alle andringer til den godkendte type,
som kan pavirke produktets overensstemmelse med de vasentlige sikkerheds- og
sundhedskrav i dette direktiv eller betingelserne for attestens gyldighed. Sadanne aendringer
kreever en tillasgsgodkendelse i form af en tilfgielse til den oprindeige EU-
typeaf prevningsattest.

8. Hvert bemyndiget organ oplyser dets bemyndigende myndigheder om de EU-
typegodkendel sesattester og/eller tillaay hertil, som det har udstedt eller trukket tilbage, og
stiller med jsevne mellemrum eller efter anmodning listen over attester og/eller eventuelle
tillaag hertil, der er blevet afvist, suspenderet eller pa anden made begranset, til radighed for
dets bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ oplyser de evrige bemyndigede organer om de EU-
typeaf provningsattester 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 udstedt.

Kommissionen, medlemsstaterne og de avrige bemyndigede organer kan efter anmodning fa
tilsendt en kopi af EU-typeafprevningsattesterne og/eller tillagygene 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
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organ opbevarer et eksemplar af EU-typeafprevningsattesten, bilagene og tillasggene hertil
samt den tekniske dokumentation, herunder den dokumentation, som fabrikanten har indgivet,
indtil udlgbet af attestens gyldighedsperiode.

9. Fabrikanten opbevarer et eksemplar af EU-typeafprevningsattesten, bilagene og tillagygene
hertil samt den tekniske dokumentation, sa disse dokumenter i ti & efter, at produktet 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.

| WV 94/9/EF

BILAG IV
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MODUL: TYPEOVERENSSTEMMEL SE PA GRUNDLAG AF
KVALITETSSIKRING AF FREMSTILLINGSPROCESSEN

1. Typeoverensstemmelse pa grundlag af kvalitetssikring af fremstillingsprocessen er den del
af overensstemmel sesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5
omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklager, at de pagaddende produkter er i
overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-typeafprevningsattesten og opfylder
kravene i dette direktiv, som de er omfattet af.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved fremstilling, kontrol og prevning af slutprodukter anvende et godkendt
kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 3 og er underlagt den i punkt 4 omhandlede
kontrol.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indgiver en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet vedrarende
de pagad dende produkter til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

- fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprassentants
navn og adresse, hvis ansggningen indgives af denne
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= en skriftlig erkleging om, a samme ansggning ikke er indgivet til et andet
bemyndiget organ

= alle relevante oplysninger om den pagad dende produktkategori
- dokumentation vedragrende kvalitetsstyringssystemet

- den tekniske dokumentation vedrgrende den godkendte type og en kopi af EU-
typeaf prevningsattesten.

3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at produkterne er i overensstemmelse med typen
som beskrevet i EF-typeafprevningsattesten og opfylder kravene i dette direktiv, som de er
omfattet af.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal
dokumenteres pa systematisk og overskuelig made i en skriftlig redegerelse for
forholdsregler, procedurer 0g instruktioner. Dokumentationen vedregrende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -
protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivel se af:

- kvalitetsmal segninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser
med hensyn til produktkvaliteten

- de teknikker, fremgangsméader og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt
ved fremstilling, kvalitetskontrol og kvalitetssikring

- de undersggel ser og prevninger, der skal udfares far, under og efter produktionen, og
den hyppighed, hvormed dette sker

- kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata,
rapporter vedrgrende personal ets kvalifikationer mv.

- metoderne til kontrol af, at den kraevede produktkvalitet er opndet, og at
kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det opfylder
kravenei punkt 3.2.

De elementer i kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse med de relevante
specifikationer i den nationale standard, ved hvilken den relevante harmoniserede standard
og/eller de relevante tekniske specifikationer er gennemfert, skal af det bemyndigede organ
anses for at opfylde kravene.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst et mediem
med erfaring i vurdering pa det relevante produktomrade og inden for den pagaddende
produktteknologi og viden om de gaddende krav i dette direktiv. Kontrollen skal indbefatte et
besag pa fabrikantens anlagy. Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der
er omhandlet i punkt 3.1, femte led, med henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at
fastda de relevante krav i dette direktiv og foretage de nadvendige undersggelser for at sikre,
at produktet er i overensstemmelse med disse krav.
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Afgarelsen skal meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde konklusionerne af
kontrollen og det begrundede resultat af vurderingen.

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

3.5. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt
kvalitetsstyringssystemet, om enhver pataankt aendring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede amndringer og afger, om det andrede
kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet
vurdering er ngdvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde
resultaterne af undersagel sen og den begrundede vurderingsafgerel se.

4. Kontrol padet bemyndigede organs ansvar

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

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

= dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

- kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata,
rapporter vedragrende personal ets kvalifikationer mv.

4.3. Det bemyndigede organ aflagyger jeevnligt kontrolbesag for at sikre, at fabrikanten
vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport til
fabrikanten.

4.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflasgge uanmeldte besgg hos fabrikanten. Under
disse besgg kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage produktpregvninger for om
nadvendigt at kontrollere, at kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede
organ udsteder en besggsrapport og, hvis der er foretaget prevninger, en pravningsrapport til
fabrikanten.

5. Overensstemmel sesmaakning og overensstemmel seserklaaring

5.1. Fabrikanten anbringer den kreavede overensstemmelsesmagkning som beskrevet i dette
direktiv og pa det i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs
identifikationsnummer pa hvert produkt, som er i overensstemmelse med typen som beskrevet
I EU-typeafpravningsattesten, og som opfylder kravenei dette direktiv.

5.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklaging for hver produktmodel
og opbevarer den, sadeni ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsagning, star til radighed
for de nationale myndigheder. Det skal af overensstemmelseserklagringen fremgd, hvilken
produktmodel den vedrarer.
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Et eksemplar af overensstemmelseserklagingen stilles efter anmodning til radighed for de
relevante myndigheder.

6. Fabrikanten skal i mindst ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsaning, kunne
forelagyge de nationale myndigheder:

- deni punkt 3.1 omhandlede dokumentation
- dei punkt 3.5 omhandlede aandringer som godkendt

= de i punkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det bemyndigede
organ.

7. Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller
tilbagekaldte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og med jaevne mellemrum eller efter
anmodning stille en fortegnelse over afviste, suspenderede eller pa anden méde begramsede
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til radighed for sine bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste,
suspenderede, tilbagekaldte eller pa anden made begramsede godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer.

8. Bemyndiget reprassentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af hans
bemyndigede repraesentant pa hans vegne og ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.
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| ¥ 94/9/EF

BILAGV

MODUL: TYPEOVERENSSTEMMEL SE PA GRUNDLAG AF
PRODUKTVERIFIKATION

1. Typeoverensstemmelse pa grundlag af produktverifikation er den del af
overensstemmel sesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 5.1 og 6
omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklager, at de produkter, der er omfattet
af bestemmelserne i punkt 3, er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-
typeaf pravningsattesten og opfylder kravene i dette direktiv, som de er omfattet af.
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2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten tradfer alle ngdvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og
overvagningen af den sikres, at de fremstillede produkter er i overensstemmelse med den
godkendte type som beskrevet i EU-typeafpreovningsattesten og opfylder kravene i dette
direktiv, de er omfattet af.

3. Veifikation

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager de ngdvendige undersggelser og
prevninger for at kontrollere, at produkterne er i overensstemmelse med den godkendte type
som beskrevet i EU-typeafpravningsattesten og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Undersggelser og prevninger for at kontrollere, at produkterne er i overensstemmelse med de
relevante krav, vil blive foretaget ved undersggelse og prevning af hvert enkelt produkt som
specificeret i punkt 4.

4. Verifikation af overensstemmel se ved undersggel se og prevning af hvert enkelt produkt

4.1. Alle produkter undersgges enkeltvis, og der foretages passende prevninger som fastsat i
den eller de relevante harmoniserede standarder og/eller tekniske specifikationer eller
tilsvarende prevninger for at kontrollere, at produkterne er i overensstemmelse med den
godkendte type som beskrevet i EU-typeafprevningsattesten og de relevante krav i dette
direktiv.

Findes der ikke en harmoniseret standard, afger det pagad dende bemyndigede organ, hvilke
relevante prevninger der skal foretages.

4.2. Det bemyndigede organ udsteder en overensstemmelsesattest vedrgrende de
undersagelser og prevninger, der er foretaget, og anbringer sit identifikationsnummer pa hvert
godkendt produkt eller lader det anbringe pa sit ansvar.

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de nationale
myndigheder med henblik pa kontrol i ti &r efter, at produktet er blevet bragt i omsztning.

5. Overensstemmel sesmaarkning og overensstemmel seserklaging

5.1. Fabrikanten anbringer den kreavede overensstemmelsesmagkning som beskrevet i dette
direktiv og pa det i punkt 3 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs
identifikationsnummer pa hvert produkt, som er i overensstemmelse med typen som beskrevet
I EU-typeafpravningsattesten, og som opfylder kravenei dette direktiv.

5.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklaging for hver produktmodel
og opbevarer den, sadeni ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsagning, star til radighed
for de nationale myndigheder. Det skal af overensstemmelseserklagringen fremgd, hvilken
produktmodel den vedrarer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklagingen stilles efter anmodning til radighed for de
relevante myndigheder.

Fabrikanten anbringer ogsa det i punkt 3 neevnte bemyndigede organs identifikationsnummer
pa produkterne pa dette organs ansvar, hvis det samtykker heri.
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6. Fabrikanten kan, hvis det bemyndigede organ samtykker heri og pa dets ansvar, anbringe
det bemyndigede organs identifikationsnummer pa produkterne under fremstillingsprocessen.

7. Bemyndiget reprassentant

Fabrikantens forpligtelser kan opfyldes af hans bemyndigede repraesentant pa hans vegne og
ansvar, safremt de er specificeret i mandatet. En bemyndiget reprassentant kan dog ikke
opfylde forpligtelsernei punkt 2.
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| ¥ 94/9/EF

BILAG VI

MODUL: TYPEOVERENSSTEMMEL SE PA GRUNDLAG AF INTERN
PRODUK TIONSKONTROL PLUSOVERVAGET PRODUK TPR@VNING

1. Typeoverensstemmelse pa grundlag af intern produktionskontrol plus overvaget
produktprevning er den del af overensstemmel sesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten
opfylder dei punkt 2, 3 og 4 omhandlede forpligtel ser og pa eget ansvar sikrer og erklager, at
de pégaddende produkter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-
typeaf pravningsattesten og opfylder kravenei dette direktiv, de er omfattet af.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten tradfer alle ngdvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og
overvagningen af den sikres, at de fremstillede produkter er i overensstemmelse med typen
som beskrevet i EU-typeafprevningsattesten og opfylder kravene i dette direktiv, de er
omfattet af.

3. Produktkontrol
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For hvert enkelt produkt, der fremstilles, skal der af fabrikanten eller pa dennes vegne
foretages en eller flere provninger af et eller flere specifikke aspekter af produktet for at
kontrollere, om det er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EU-
typeaf provningsattesten og med de tilsvarende krav i dette direktiv.. Prevningerne udferes
under ansvar af et bemyndiget organ, udvalgt af fabrikanten.

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

4. Overensstemmel sesmaarkning og overensstemmel seserklaging

4.1. Fabrikanten anbringer den kraevede overensstemmelsesmaakning som beskrevet i dette
direktiv pa hvert enkelt produkt, som er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-
typeaf pravningsattesten, og som opfylder kravenei dette direktiv.

4.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklaging for hver produktmodel
og opbevarer den, sadeni ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsagning, star til radighed
for de nationale myndigheder. Det skal af overensstemmelseserklagingen fremga, hvilken
produktmodel den vedrerer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaaingen stilles efter anmodning til radighed 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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BILAG VII
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MODUL: TYPEOVERENSSTEMMEL SE PA GRUNDLAG AF
PRODUKTKVALITETSSIKRING

1. Typeoverensstemmelse pa grundlag af produktkvalitetssikring er den del &
overensstemmel sesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5
omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklager, at de pagaddende produkter er i
overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-typeafprevningsattesten og opfylder
kravenei dette direktiv, som de er omfattet af.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved kontrol og prevning af dutprodukter anvende et godkendt
kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 3 og er underlagt den i punkt 4 omhandlede
kontrol.

3. Kvalitetssystem

3.1. Fabrikanten indgiver en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet vedragrende
de pagad dende produkter til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

- fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprassentants
navn og adresse, hvis ansggningen indgives af denne

- en skriftlig erklaaing om, at samme ansggning ikke er indgivet til et andet
bemyndiget organ

= alle relevante oplysninger om den pagad dende produktkategori
- dokumentation vedragrende kvalitetsstyringssystemet, og

- den tekniske dokumentation vedrgrende den godkendte type og en kopi af EU-
typeaf prevningsattesten.

3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at produkterne er i overensstemmelse med typen
som beskrevet i EU-typeafprevningsattesten og opfylder kravene i dette direktiv, som de er
omfattet af.
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Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, ska
dokumenteres pa systematisk og overskuelig méde i en skriftlig redegerelse for
forholdsregler, procedurer 0g instruktioner. Dokumentationen  vedregrende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -
protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivel se af:

= kvalitetsmal sagninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser
med hensyn til produktkvaliteten

- de undersagel ser og prevninger, der vil blive foretaget efter fremstillingen

- kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata,
rapporter vedragrende personal ets kvalifikationer mv.

- metoderne til kontrol af, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det opfylder
kravenei punkt 3.2.

De elementer i kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse med de relevante
specifikationer i den nationale standard, ved hvilken den relevante harmoniserede standard
og/eller de relevante tekniske specifikationer er gennemfert, skal af det bemyndigede organ
anses for at opfylde kravene.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst et mediem
med erfaring i vurdering pa det relevante produktomréde og inden for den pagaddende
produktteknologi og viden om de gaddende krav i dette direktiv. Kontrollen skal indbefatte et
besgg pa fabrikantens anlagg. Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der
er omhandlet i punkt 3.1, femte led, med henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at
fastda de relevante krav i dette direktiv og foretage de ngdvendige undersggelser for at sikre,
at produktet er i overensstemmelse med disse krav.

Afgarelsen skal meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde konklusionerne af
kontrollen og det begrundede resultat af vurderingen.

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

3.5. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt
kvalitetsstyringssystemet, om enhver pataankt aandring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede andringer og afger, om det aandrede
kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet
vurdering er ngdvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde
resultaterne af undersggel sen og den begrundede vurderingsafgarel se.

4. Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

85

DA



DA

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

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

- dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

= kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata,
rapporter vedrgrende personalets kvalifikationer mv.

4.3. Det bemyndigede organ aflagyger jeevnligt kontrolbesag for at sikre, at fabrikanten
vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport til
fabrikanten.

4.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflasgge uanmeldte besgg hos fabrikanten. Under
disse besgg kan det bemyndigede organ foretage eller |ade foretage produktpravninger for om
nedvendigt at kontrollere, at kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede
organ udsteder en besggsrapport og, hvis der er foretaget prevninger, en pravningsrapport til
fabrikanten.

5. Overensstemmel sesmaakning og overensstemmel seserklaaring

5.1. Fabrikanten anbringer den kraevede overensstemmel sesmaarkning som beskrevet i dette
direktiv og pa det i punkt 3.1 omhandiede bemyndigede organs ansvar dette organs
identifikationsnummer pa hvert produkt, som er i overensstemmelse med typen som beskrevet
I EU-typeafpravningsattesten, og som opfylder kravenei dette direktiv.

5.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmel seserklaging for hver produktmodel
og opbevarer den, sadeni ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsagning, star til radighed
for de nationale myndigheder. Det skal af overensstemmelseserklagingen fremga, hvilken
produktmodel den vedrerer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaaingen stilles efter anmodning til radighed for de
relevante myndigheder.

6. Fabrikanten skal i mindst ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsagning, kunne
forelasgge de nationale myndigheder:

- deni punkt 3.1 omhandlede dokumentation
= dei punkt 3.5 omhandlede amdringer som godkendt

- dei punkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afgarelser og rapporter fra det bemyndigede
organ.

7. Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller
tilbagekaldte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og med jaevne mellemrum eller efter
anmodning stille en fortegnelse over afviste, suspenderede eller pa anden méde begramsede
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til radighed for sine bemyndigende myndigheder.
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Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste,
suspenderede €ller tilbagekaldte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter
anmodning, om udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer.

8. Bemyndiget reprassentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af hans
bemyndigede reprassentant pa hans vegne og ansvar, séfremt de er specificeret i mandatet.
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BILAG VIII

MODUL: INTERN PRODUKTIONSKONTROL
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1. Intern produktionskontrol er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor
fabrikanten opfylder dei punkt 2, 3 og 4 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og
erklager, at de pagad dende produkter opfylder kravenei dette direktiv, som de er omfattet af.

2. Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gere det muligt at
vurdere, om produktet 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 produktets konstruktion, fremstilling og brug. Den
tekniske dokumentation skal mindst indeholde falgende el ementer:

- en generel beskrivelse af produktet

- konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter,
delmontager, kredslab osv.

- de beskrivelser og forklaringer, der er ngdvendige for at forsta disse tegninger og
oversigter, og hvordan produktet fungerer

— en oversigt 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 Igsninger, der er
anvendt for at opfylde de vaesentlige sikkerheds- og sundhedskrav 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, kontrolundersggelser mv., og
- prevningsrapporter.
3. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten tradfer alle ngdvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og
overvagningen af den sikres, at de fremstillede produkter er i overensstemmelse med den i
punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation og opfylder kravene i dette direktiv, som de er
omfattet af.

4. Overensstemmel sesmaarkning og overensstemmel seserklaging

4.1. Fabrikanten anbringer den kraevede overensstemmelsesmaakning som beskrevet i dette
direktiv pa hvert enkelt produkt, der opfylder kravenei dette direktiv.

4.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmel seserklaging for hver produktmodel
og opbevarer den sammen med den tekniske dokumentation, sa den i ti ar efter, at produktet
er blevet bragt i omsaaning, stér til rédighed for de nationae myndigheder. Det skal af
overensstemmel seserklagingen fremga, hvilket produkt den vedrarer.
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Et eksemplar af overensstemmelseserklagingen stilles efter anmodning til radighed 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, safremt de er specificeret i mandatet.
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BILAG IX

MODUL: OVERENSSTEMMEL SE PA GRUNDLAG AF ENHEDSVERIFIKATION

1. Overensstemmelse pa grundlag af enhedsverifikation er den procedure for
overensstemmel sesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3 og 5 omhandlede
forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklager, at det paged dende produkt, der er omfattet
af bestemmelserne i punkt 4, opfylder kravenei dette direktiv, som det er omfattet af.
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2. Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation og stiller den til radighed for det i punkt
4 omhandlede bemyndigede organ. Dokumentationen skal gere det muligt at vurdere, om
produktet er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgerende
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
produktets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske dokumentation skal mindst
indeholde falgende elementer:

- en generel beskrivelse af produktet

- projekt- og fabrikationstegninger samt skitser af komponenter, delmontager, kredsl gb
osv.

- de beskrivelser og forklaringer, der er ngdvendige for at forsta disse tegninger og
oversigter, og hvordan produktet fungerer

— en oversigt 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 vaesentlige sikkerheds- og sundhedskrav 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, kontrolundersggelser mv., og
- prevningsrapporter.

Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sa den i ti ar efter, at produktet er
blevet bragt i omsagtning, stér til radighed for de nationale myndigheder.

3. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten tradfer alle ngdvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og
overvagningen af den sikres, at de fremstillede produkter opfylder kravene i dette direktiv, de
er omfattet af.

4. Veifikation

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager de ngdvendige undersggelser og
prevninger som fastsat | de relevante harmoniserede standarder og/eller tekniske
specifikationer eller tilsvarende preovninger eller lader dem udfere for at kontrollere, at
produktet er i overensstemmelse med de relevante krav i dette direktiv. Findes der ikke en
sadan harmoniseret standard og/eller teknisk specifikation, afger det bemyndigede organ,
hvilke relevante prevninger der skal foretages.

Det bemyndigede organ udsteder en overensstemmel sesattest vedragrende de undersegel ser og
prevninger, der er foretaget, og anbringer sit identifikationsnummer pa det godkendte produkt
eller lader det anbringe pa sit ansvar.
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Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de nationale
myndigheder med henblik pa kontrol i ti &r efter, at produktet er blevet bragt i omsagning.

5. Overensstemmel sesmaakning og overensstemmel seserklaaring

5.1. Fabrikanten anbringer den kraevede overensstemmel sesmaarkning som beskrevet i dette
direktiv og pa det i punkt 4 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs
identifikationsnummer pa hvert enkelt produkt, som opfylder kravenei dette direktiv.

5.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmel seserklaaing og opbevarer den, sa den
i ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsagning, stér til radighed for de nationale
myndigheder. Det skal af overensstemmelseserklagingen fremga, hvilket produkt den
vedrarer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklagingen stilles efter anmodning til radighed for de
relevante myndigheder.

6. Bemyndiget reprassentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 2 og 5 kan opfyldes af hans bemyndigede
reprassentant pa hans vegne og ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.
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BILAG X
Del A

Ophaevet direktiv med aendringer
(omhandlet i artikel 42)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 94/9/EF
(EFT L 100 af 19.4.1994, s. 1)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. Kun artikel 6, stk. 3
1882/2003
(EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1)

Del B

Frister for gennemfarelsei national ret og anvendelse af direktivet
(omhandlet i artikel 41)

Direktiv Frist for gennemfarelse Anvendelsesdato

94/9/EF 1. september 1995 1. marts 1996
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BILAG XI

SAMMENLIGNINGSTABEL

Direktiv 94/9/EF

Naavagende direktiv

Artikel 1, stk. 1
Artikel 1, stk. 2
Artikel 1, stk. 3, undtagen fjerde afsnit af

definitionen af "Materielgruppe og -
kategorier"

Artikel 1, stk. 3, fjerde afsnit af definitionen af
"Materielgruppe og -kategorier”

Artikel 1, stk. 4

Artikel 2

Artikel 3

Artikel 4

Artikel 5, stk. 1, farste af snit
Artikel 5, stk. 1, andet afsnit

Artikel 5, stk. 2 0g 3

Artikel 6
Artikel 7
Artikel 8, stk. 1-6

Artikel 8, stk. 7
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Artikel 1, stk. 1, litraa)
Artikel 1, stk. 1, litrab)

Artikel 2, nr. 1)-9)

Artikel 2, nr. 10)-22)
Artikel 16, stk. 6

Artikel 1, stk. 2
Artikel 3
Artikel 4
Artikel 5

Artikel 12, stk. 2
Artikel 6- 11

Artikel 12, stk. 1

Artikel 13, stk. 1-6
Artikel 14 og 15
Artikel 16, stk. 1-5
Artikel 17-39

Artikel 40, stk. 1
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Artikel 9-13 -

Artikel 14, stk. 1 -

Artikel 14, stk. 2 0og 3 Artikel 40, stk. 2 0g 3
Artikel 15, stk. 1 Artikel 41, stk. 1
Artikel 15, stk. 2 -

- Artikel 41, stk. 2

- Artikel 42
- Artikel 43
Artikel 16 Artikel 44
Bilag I-1X Bilag I-1X
Bilag X -

Bilag XI -

- Bilag X
- Bilag XI
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