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(Retsakter hvis offentliggorelse ikke er obligatorisk)

'RADET

RADETS DIREKTIV 93/68/EQF

af 22. juli 1993

'

om zndring af direktiv 87/404/EQF (simple trykbeholdere), 88/378/EQF (sikkerhedskrav til

legetoj), 89/106/EQF (byggevarer), 89/336/EQF (elektromagnetiske kompatibilitet), 89/392/

EOF (maskiner), 89/686/EQF (personlige vernemidler), 90/384/EQF (ikke-automatiske vagte),

90/385/EQF (aktive, implantable medicinske anordninger), 90/396/EQF (gasapparater), 91/

263/EQF (terminaludstyr), 92/42/EQF (nye varmtvandskedler, der anvender flyvende eller

luftformigt brendsel) og 73/23/EQF (elektrisk materiel bestemt til anvendelse inden for visse
' - spandingsgranser) -

RADET FOR DE EUROPZAISKE
FZALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det
Europziske Okonomiske Fellesskab, serlig arti-
kel 100 A, »

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),
i samarbejde med Europa-Parlamentet (2),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og
Sociale Udvalg (3), og

ud fra folgende betragtniriger: ‘

Rédet har allerede udstedt en rzkke direktiver med sigte
pé fjernelse af tekniske handelshindringer, baseret pa
principperne i Ridets resolution af 7. maj 1985 om en ny
metode i forbindelse med teknisk harmonisering og stan-
darder (*); hvert enkelt af disse direktiver indeholder

(1) EFT nr. C 160 af 20. 6. 1991, s. 14, og
EFT nr. C 28 af 2. 2. 1993, s. 16. ’
(3) EFT nr. C 125 af 18. 5, 1992, 5. 178,
EFT nr. C 115 af 26. 4. 1993, s. 117, og
afgarelse af 14. juli 1993 (endnu ikke offentliggjort i
Tidende). :
() EFT nr. C 14 af 20. 1. 1992, s. 15, og
EFT nr. C 129 af 10. 5. 1993, s. 3.
(*) EFT nr. C 136 af 4. 6. 1985, s. 1.

bestemmelser om anbringelse af »EF-market«; for at
forenkle og samordne fzllesskabslovgivningen ber disse
forskellige bestemmelser erstattes med ensartede forskrif-
ter, navnlig for de produkter, der kan henhore under flere
af disse direktivers anvendelsesomrider;

Kommissionen har i sin meddelelse af 15. juni 1989 om
en global metode i forbindelse med certificering og prev-
ning (°) foresldet indfert en fzlles ordning med en »CE-
overensstemmelsesmerkning« i én enkelt grafisk udform-
ning; Rédet har i sin resolution af 21. december 1989 om
en global metode for overensstemmelsesvurdering (¢),
godkendt som ledende princip, at der anvendes en sidan
sammenhengende metode for anvendelsen af » CE-mark-
ningen«;

de to grundleggende elementer i den nye metode, som
skal finde anvendelse, er de vesentlige krav og procedu-
rerne for overensstemmelsesvurdering;

denne harmonisering af bestemmelserne vedrerende
anbringelse og anvendelse af »CE-merkningen« ger det
nedvendigt at foretage en detaljeret @ndring af de alle-
rede vedtagne direktiver, sd der kan tages hensyn til den
nye ordning —

(®) EFT nr. C 231 af 8. 9. 1989, s. 3, og
EFT nr. C 267 af 19. 10. 1989, s. 3.
(¢) EFT nr. C 10 af 16. 1. 1990, s. 1.
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UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Foelgende direktiver endres:

1)

4}

10)

Rédets direktiv 87/404/EQF af 25. juni 1987 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om simple trykbeholdere (1)

" Rédets direktiv 88/378/EQF af 3. maj 1988 om

indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes . lovgiv-
ning om sikkerhedskrav til legetaj (%)

Radets direktiv 89/106/EQF af 21. december 1988
om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes love
og administrative bestemmelser om byggevarer (3)

Radets direktiv 89/336/EQF af 3. maj 1989 om
indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om elektromagnetisk kompatibilitet (*)

Rédets direktiv 89/392/EQF af 14. juni 1989 om
indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om maskiner (°)

Radets direktiv 89/686/EQF af 21. december 1989
om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lov-
givning om personlige vernemidler (%)

Réadets direktiv 90/384/EQF af 20. juni 1990 om
harmonisering af medlemsstaternes lovgivning ved-
rorende ikke-automatiske vagte (7)

Rédets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om
indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lovgiv-

ning om- aktive, implantable medicinske anord-

ninger (%)

Rédets direktiv 90/396/EQF af 29. juni 1990 om
indbyrdes tilnszermelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om gasapparater (°)

Radets direktiv 91/263/EQF af 29. april 1991 om
indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgiv-

() EFT nr. L 220 af 8. 8. 1987, s. 48; direktivet er 2ndret ved
direktiv 90/488/EQF (EFT nr. L 270 af 2. 10. 1990, s. 25).

(3) EFT nr. L 187 af 16. 7. 1988, s. 1.

(3) EFT nr. L 40 af 11. 2. 1989, s. 12,

(*) EFT nr. L 139 af 23. 5. 1989, s. 19; direktivet er senest
xndret ved direktiv 92/31/EQF (EFT nr. L 126 af-12. §.
1992, s. 11).

(*) EFT nr. L 183 af 29. 6. 1989 s. 9; direktivet er zndret ved
direktiv 91/368/EQF (EFT nr. L 198 af 22. 7. 1991, s. 16)

(¢) EFT nr. L 399 af 30. 12. 1989, s. 18.

(7) EFT nr. L 189 af 20. 7. 1990, s. 1.

(®) EFT nr. L 189 af 20. 7. 1990, s. 17.

(°) EFT nr. L 196 af 26. 7. 1990, s. 15.

11)

12)

ning om teleterminaludstyr samt gensidig anerken-
delse af udstyrets overensstemmelse (1)

Rédets direktiv 92/42/EQF af 21. maj 1992 om krav
til virkningsgrad i nye varmtvandskedler, der anven-
der flydende eller luftformigt braendsel (1!)

Radets direktiv 73/23/EQF af 19. februar 1973 om
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om elek-
trisk materiel bestemt til anvendelse mden for visse
spendningsgrenser (12).

Artikel 2

Direktiv 87/404/EGF @ndres saledes:

1)

2)

I hele teksten @ndres »EF-maerket« til » CE-meerk-
ning«.

Artikel 5, stk. 1, affattes saledes:

»1. Medlemsstaterne gir ud fra, at beholdere, der
er forsynet med »CE-merkning«, opfylder alle
bestemmelser i dette direktiv, herunder ogsid de i
kapitel II omhandlede procedurer for overensstem-
melsesvurdering.

Medlemsstaterne gir ud fra, at de vesentlige sikker-
hedskrav, der er omhandlet i artikel 3, er opfyldt,
nér beholdere opfylder de nationale standarder, som
gennemferer de harmoniserede standarder, hvis refe-
rencer er blevet offentliggjort i De Europewiske Feel-
lesskabers Tidende. Medlemsstaterne offentliggor
referencerne for disse nationale standarder. «

I artikel § tilfajes folgende stykke:

»3. a) Nir beholdere omfattes af andre direktiver,
som vedrerer andre aspekter, og som fore-
skriver »CE-mearkning«, angiver denne
meerkning, at beholderne ogsi formodes at
opfylde bestemmelserne i disse andre direk-
tiver.

b) Huvis fabrikanten i henhold til et eller flere af
disse direktiver frit kan velge, hvilken ord-
ning han vil anvende i en overgangsperiode,
viser »CE-merkningen« imidlertid kun, at
beholderne opfylder de direktiver, som fab-
rikanten anvender. I si fald skal referen-
cerne vedrerende de anvendte direktiver,
som offentliggjort i De Europeiske Felles-
skabers Tidende, anferes pd de dokumenter,
vejledninger eller instruktioner, som krzves

(*°) EFT nr. L 128 af 23. 5. 1991, s. 1.

(1) EFT nr. L 167 af 22. 6.-1992, s. 17.
(*2) EFT nr. L 77 af 26. 3. 1973, s. 29.
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4)

5)

i henhold til neevnte direktiver, og som
ledsager de pagzldende beholdere.«

Artikel 9, stk. 1, affattes saledes:

»1.  Medlemsstaterne underretter Kommissionen
og de ovrige medlemsstater om, hvilke godkendte
organer de har udpeget til at foretage de i artikel 8,
stk. 1 og 2, nevnte procedurer, samt hvilke speci-
fikke opgaver disse organer er udpeget til at vare-
tage, og hvilke identifikationsnumre Kommissionen
har tildelt dem.

Kommissionen offentligger en liste over de bemyndi-
gede organer samt deres identifikationsnummer og
de opgaver, de er udpeget til at varetage, i De
Europaiske Fellesskabers Tidende. Kommissionen
sorger for, at listen ajourferes.«

Artikel 11 affattes siledes:
»EF-verifikation
Artikel 11

1. Ved EF-verifikation forstds den procedure,
hvorved fabrikanten eller dennes reprasentant, som
er etableret i Fzllesskabet, garanterer og erklerer, at
de beholdere, som bestemmelserne i stk. 3 er blevet
anvendt pa, er i overensstemmelse med den type, der
er beskrevet i »EF-typeattesten« eller med de i
bilag II, punkt 3, navnte tekniske konstruktions-
data, og for hvilken der er udstedt en attest om, at
kravene er opfyldt.

2. Fabrikanten trzffer alle nedvendige foranstalt-
ninger for at sikre, at beholderne efter fremstillings-
processen er i overensstemmelse med den type, som
er beskrevet i »EF-typeattesten« eller med de i
bilag II, punkt 3, nevnte tekniske konstruktions-
data. Fabrikanten eller dennes reprasentant, som er
etableret i Fzllesskabet, anbringer »CE-merk-
ningen« pa hver beholder og udferdiger en overens-
stemmelseserklering.

3. Det godkendte organ foretager passende
undersogelser og afprevninger for at verificere
beholderens overensstemmelse med dette direktivs
krav, ved kontrol og prevning efter nedenstdende
bestemmelser. ,

3.1. Fabrikanten prasenterer beholderne i homo-
gene partier og treffer de fornedne foranstalt-
ninger for at sikre, at hvert fremstillet parti
efter fremstillingsprocessen er homogent.

3.2. -Sammen med partierne fremsendes den i arti-
kel 10 omhandlede »EF-typeattest« eller, nir
beholderne ikke er fremstillet i overensstem-
melse med en godkendt model, de i bilag II,
punkt 3, nevnte tekniske konstruktionsdata. I
sidstnzevnte tilfzlde underseger det godkendte

organ forud for EF-verifikationen de tekniske -

data for at attestere, at de svarer til kravene.

3.3. Under undersegelsen af et parti kontrollerer
organet, at beholderne er fremstillet og kon-
trolleret i.overensstemmelse med de tekniske
konstruktionsdata, og gennemferer pa hver
beholder i partiet en vasketrykprevning eller
en lufttrykprovning med samme effekt ved et
tryk Ph pa 1,5 gange beregningstrykket, for at
afprove dens styrke. Trykprovningen med luft
er betinget af, at den medlemsstat, hvor prev-
ningen foretages, godkender sikkerhedsfor-
skrifterne for prevningen.

Desuden kontrollerer organet -svejsningernes
kvalitet ved prevninger pa preveemner, som
efter fabrikantens valg ‘udtages pd en emne-
prove eller en beholder. Prevningerne foretages
pa langsemmene. Nir der anvendes forskellig
svejsemetode til langsemme og rundsemme, .
gentages afprevningerne pi rundsemmene.

For de i bilag I, punkt 2.1.2; omhandlede
beholdere erstattes disse provninger pa preve-
emner af en vasketrykprovning pa fem tilfel-
digt udtagne beholdere fra hvert parti for at
kontrollere, at de er i overensstemmelse med
de i bilag I, punkt 2.1.2, angivne forskrifter.

3.4. Det godkendte organ anbringer eller lader
anbringe sit identifikationsnummer pid hver
enkelt beholder i de godkendte partier og
udarbejder en skriftlig overensstemmelsesattest
for de foretagne prevninger. Alle beholdere i
partiet kan markedsferes, bortset fra de behol-
dere, der ikke har klaret vaesketrykprovningen
eller lufttrykprevningen.

Kasseres et parti, treffer vedkommende
bemyndigede organ de nedvendige foranstalt-
ninger til at forhindre, at det pdgzldende parti
markedsferes. Hvis der ofte ma kasseres par-
tier, kan det bemyndigede organ /stille den
statistiske verifikation i bero..

Fabrikanten kan under fremstilingsprocessen
- pd det bemyndigede organs ansvar anbringe
dettes identifikationsnummer pd produktet.

3.5. Fabrikanten eller dennes reprasentant skal
vare i stand til efter anmodning at forelegge
de overensstemmelsesattester fra det godkendte
organ, som er omhandlet i nr, 3.4.«

Artikel 12, stk. 1, forste punktum, affattes sdledes:

»1.  Den fabrikant, som opfylder forpligtelserne i
artikel 13, anbringer den i artikel 16 navnte »CE-
merkning« pd beholderne, som ifelge hans erkle-
ring er i overensstemmelse med:
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»2.
beholderne, som kan vildlede tredjemand med hen-- -

-~ de i bilag II, punkt 3, nevnte konstruktionsdata,
idet der er udstedt en attest om, at kravene er
opfyldt, eller med

— en godkendt model.«

Artikel 15 affattes siledes:
»Artikel 15

Med forbehold af artikel 7:

a) er fabrikanten eller dennes i Fzllesskabet etable-
rede repraesentant — hvis en medlemsstat
konstaterer, at »CE-meerkningen« er blevet
anbragt uberettiget — forpligtet til at serge for,
at produktet igen bringes til at opfylde bestem-
melserne om »CE-merkning«, og at overtrzdel-
sen bringes til opher pd de betingelser, som
medlemsstaten har fastsat

b) skal medlemsstaten, sifremt produktet fortsat
ikke opfylder kravene, trzffe alle nedvendige
foranstaltninger for at begrznse eller forbyde
markedsfering af det pigeldende produkt eller
sikre, at det trzekkes tilbage fra markedet efter
fremgangsmaden i artikel 7.«

Artikel 16, stk. 1, andet afsnit, affattes siledes:

» »CE-overensstemmelsesmerkningen«  bestir  af
bogstaverne »CE« i - overensstemmelse med den
model, der er anfert i bilag II. » CE-merkningen«
efterfolges af det i artikel 9, stk. 1, omhandlede
identifikationsnummer for det godkendte kontrolor-
gan, som EF-verifikationen eller EF-overvigningen
péhviler.« '

Artikel 16, stk. 2, affattes saledes:
Det er forbudt at anbringe merkning pa

syn til »CE-markningens« betydning og grafiske

" udformning. Enhver anden mearkning kan anbringes

10)

pad beholderne eller pd merkepladen, forudsat at
dette ikke gor » CE-markningen« mindre synlig eller
letleselig. «

Bilag II, punkt 1, affattes saledes:
»1. »CE-MZERKNING« OG PASKRIFTER
1. a) »CE-overensstemmelsesmarkning«
— »CE-overensstemmelsesmarkninger «

bestir af bogstaverne »CE« i fol- -
gende udformning;:

(RS EEEERE
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— Hyis »CE-merkningen« formindskes
eller forsterres, skal modellens star-
relsesforhold, som anfort ovenfor,
overholdes.

— De forskellige dele, der indgér i »CE-

‘ markningen«, skal si vidt " muligt

veere af samme hejde, og denne skal
mindst vere 4 mm.

1. b) . Paskrifter

Beholderen eller markepladen skal
mindst vare forsynet med felgende
péskrifter:

— hgjeste dll.'iftstr;k (PS i bar)

— hgjeste driftstemperatur (Tl ° C)
— laveste driftstemperatur (T ° C)
— beholderens volumen (V i liter)

— fabrikantens navn eller maerke

— beholderens typeidentifikation og se-
tie- eller partinummer

— de to sidste cifre i drstallet for det ar,
hvor »CE-merkningen er blevet an-
bragt«. '

Nir der anvendes en merkeplade, skal
den vaere udformet siledes, at den ikke
kan genanvendes, og der skal vare plads
til eventuelle andre paskrifter.«

Artikel 3

Direktiv 88/378/EQF &ndres siledes:

1)

2)

I hele teksten wndres »EF-mearke« til »CE-maerk-
ning«. .

Artikel 5, stk. 1, affattes siledes:

»1.  Medlemsstaterne gir ud fra, at legetoj, der er
forsynet med den i artikel 11 omhandlede »CE-
mearkning«, opfylder alle bestemmelser i dette direk-
tiv, herunder ogsé de i artikel 8, 9 og 10 omhandlede

- procedurer for overensstemmelsesvurdering:

Medlemsstaterne gar ud fra, at de vesentlige sikker-
hedskrav, der er omhandlet i artikel 3, er opfyldt, nar
legetajet opfylder de nationale standarder, som gen-

- ‘nemferer de harmoniserede standarder, hvis referen-

cer er blevet offentliggjort i De Europziske Felles-
skabers Tidende. Medlemsstaterne offentligger refe-
rencerne for disse nationale standarder.«
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3)

4)

5)

6)

7)

I artikel S tilfojes folgende stykke:

»3. a) Nir legetoj omfattes af andre direktiver, som
- vedrgrer andre aspekter, og som foreskriver
»CE-mzrkning«, angiver denne merkning, at
legetojet ogsd formodes at opfylde bestem-
melserne i disse andre direktiver.

b) Huvis fabrikanten i henhold til et eller flere af
disse direktiver kan velge, hvilken ordning
han vil anvende i en overgangsperiode, viser
»CE-markningen« imidlertid kun, at legetojet
opfylder de direktiver, som fabrikanten
anvender. I s& faldt skal referencerne vedre-
rende de anvendte direktiver, som offentlig-
gjort i De Europeiske Fellesskabers Tidende,
anferes pd de dokumenter, vejledninger eller
instruktioner, som krzeves i henhold til
nzvnte direktiver, og som ledsager det pagel-
dende legetej, eller pd emballagen.«

Artikel 9, stk. 2, affattes sdledes:

»2.  Medlemsstaterne underretter Kommissionen og
de ovrige medlemsstater om, hvilke organer de har
udpeget til at foretage den i artikel 8, stk. 2, og
artikel 10 omhandlede »EF-typeafprovning«, samt
hvilke specifikke opgaver disse organer er udpeget til

at varetage, og hvilke identifikationsnumre Kommis-

sionen har tildelt dem.

Kommissionen offentligger en liste over disse organer

samt deres identifikationsnummer og de opgaver, de -

er udpeget til at varetage, i De Europeiske Fellesska-
bers Tidende. Den serger for, at listen ajourferes.«

Artikel 11, stk. 2, affattes siledes:

»2.  »CE-overensstemmelsesmaerkningen« bestdr af
bogstaverne »CE« i overensstemmelse med den
model, der er anfert i bilag V.«

Artikel 11, stk. 3, affattes sdledes:

»3.  Det er forbudt at anbringe merkning pa lege-
tojet, som kan vildlede tredjemand med hensyn til
»CE-merkningens« betydning og grafiske udform-
ning. Enhver anden markning kan anbringes p4 lege-
tojet, emballagen eller en markeseddel, forudsat at
dette ikke gor » CE-meaerkningen« mindre synlig eller
let leselig. «

I artikel 12 inds=ttes folgende stykke:

- »1la. Med forbehold af artikel 7:

a) er fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etable-
rede repraesentant — hvis en medlemsstat konsta-

1)

terer, at CE-markningen er blevet anbragt uberet-
tiget — forpligtet til at serge for, at produktet
igen bringes til at opfylde bestemmelserne om
»CE-meerkning«, og at overtrazdelsen bringes til

" opher pi de betingelser, som medlemsstaten har
fastsat

'b) skal medlemsstaten, sifremt prbduktet fortsat -

ikke opfylder kravene, treffe alle nedvendige for-
anstaltninger for at begrense eller forbyde mar-
kedsfering af det pidgzldende produkt eller sikre,
at det trekkes tilbage fra markedet efter frem-
gangsmdden i artikel 7.«

Folgende bilag tilfejes:
»BILAG V

»CE-OVERENSSTEMMELSESMARKNING «

— »CE-overensstemmelsesmerkningen« bestdr af
bogstaverne »CE« i felgende udformning:
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— Hvis »CE-mzarkningen« formindskes eller forstor-
res, skal modellens sterrelsesforhold, som anfert
overfor, overholdes.

— De forskellige dele, der indgdr i »CE-merk-
ningen«, skal s3 vidt muligt vere af samme hojde,
_ og denne skal mindst vere § mm.«

Artikel 4

Direktiv 89/106/EQF a—:ﬁdres siledes:

I hele teksten andres »EF-maerke« til »CE-meerk-
ning«. ’

2) Artikel 2, stk. 2, affattes siledes:

»2 a) Nar byggevarer omfattes af andre direktiver,
" som vedrorer andre aspekter, og som foreskri-
ver anbringelse af den i artikel 4, stk. 2,
omhandlede CE-merkning, angiver denne
merkning, at varerne ogsd formodes at
opfylde bestemmelserne i de - pigeldende
direktiver.

b) Hyvis fabrikanten i henhold til et eller flere af
disse direktiver kan velge, hvilken ordning
han vil anvende i en overgangsperiode, viser
» CE-meerkningen« imidlertid kun, at byggeva-
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3)

rerne opfylder de direktiver, som fabrikanten ’

anvender. I si fald skal referencerne vedre-
rende de anvendte direktiver, som offentlig-
gjort i De Europwiske Fellesskabers Tidende,
anferes pd de dokumenter, vejledninger eller
instruktioner, som kraeves i henhold til
nzvnte direktiver, og som ledsager varerne.«

Artikel 4, stk. 2, indledningsafsnittet, affattes sile-
des:

»2.  Medlemsstaterne gir ud fra, at byggevarer er
egnet til deres forma3l, hvis de er af en sddan beskaf-
fenhed, at bygvarker, som de indgédr i, og som er
konstrueret og opfert korrekt, opfylder de i artikel 3
nzvnte vaesentlige krav, og ndr disse varer er forsynet

med »CE-merkning«, som viser, at de opfylder alle -

bestemmelser i dette direktiv, herunder ogsi de i
kapitel V omhandlede procedurer for overensstem-
melsesvurdering og proceduren i kapitel III. »CE-
merkningen« attesterer:« :

Artikel 4, stk. 6, forste afsnit, affattes siledes:

»6.  »CE-markningen« betyder, at en vare opfylder
kravene i stk. 2 og 4. Fabrikanten eller dennes i
Fallesskabet etablerede representant har ansvaret
for, at »CE-merkningen« anbringes pd selve varen,
pd en pa varen fastgjort etiket, pd varens emballage
eller pd de ledsagende handelsdokumenter.«

Artikel 15, stk. 2, affattes siledes:

»2.  Med forbehold af artikel 21:

a) er fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etable-
rede repraesentant, hvis en medlemsstat konstate-
rer, at »CE-maerkningen« er blevet anbragt ube-
rettiget, forpligtet til at serge for, at varen igen
bringes til at opfylde bestemmelserne om »CE-
merkning«, og at overtrzdelsen bringes til opher
pi de betingelser, som medlemsstaten har fastsat

b) skal medlemsstaten, sifremt varen fortsat ikke
opfylder kravene, treffe alle' nedvendige foran-
staltninger for at begranse eller forbyde markeds-
foring af den pigzldende vare eller sikre, at den

treekkes tilbage fra markedet efter fremgangsma-

. den i artikel 21.«

Artikel 15, stk. 3, affattes siledes:

»3.  Medlemssstaterne treeffer de nedvendige foran-

- staltninger for at forbyde, at der pd varerne eller

deres emballage anbringes mzrkning, der kan vildlede
tredjemand med hensyn til »CE-merkningens« betyd-

ning og grafiske udformning. Enhver anden meerk-
ning kan anbringes pd selve byggevarerne, pd en pi
varerne fastgjort etiket, pd emballagen eller pad de
ledsagende handelsdokumenter, forudsat at dette ikke
gor »CE-mzrkningen« mindre synlige eller letlese-
lig.« ‘

Artikel 18, stk. 1, affattes siledes:

»1.  Medlemsstaterne underretter Kommissionen og
de ovrige medlemsstater om, hvilke certificeringsorga-
ner, tilsynsorganer og prevelaboratorier, de har udpe-
get til at udfere de opgaver, som skal udferes med
henblik pd tekniske godkendelser, udstedelse af type-
attester, kontroller og afprevninger i henhold til dette

“direktiv, samt om disse organers navn og adresse og

om hvilket identifikationsnummer, Kommissionen har
tildelt dem.

Kommissionen offentligger en liste over disse organer
og labaratorier samt deres identifikationsnummer og
de opgaver og produkter, for hvilke de er udpeget, i
De Europeiske Fellesskabers Tidende. Kommissio-
nen serger for, at listen ajourferes.«

Bilag III, punkt 4.1, affattes sdledes:

»4.1. »CE-overensstemmelsesmarkning«

— »CE-overensstemmelsesmearkning«  bestar
af bogstaverne »CE« i falgende udform-
ning:
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— Hvis »CE-merkningen« formindskes eller
forstarres, skal modellens sterrelsesforhold,
som anfert ovenfor, overholdes.

— De forskellige dele, der indgar i »CE-mzerk-
ningen«, skal s& vidt muligt veere af samme
hejde, og denne skal mindst veere 5 mm.

— »CE-mearkningen« efterfolges af identifika-
tionsnummeret for det organ, der deltager i
produktionskontrolfasen.

Supplerende pdskrifter

— »CE-mearkningen« ledsages af fabrikantens
navn eller identifikationsmeerke, de to sid-
ste cifre i drstallet for det 4r, hvor »CE-
merkningen« er blevet anbragt, og i givet
fald nummeret pd EF-overensstemmelses-
certifikatet og eventuelt af angivelser, der
gor det muligt at identificere varens karak-
teristika i forhold til de tekniske specifika-
tioner. «
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Artikel S

Direktiv 89/336/EQF zndres siledes:

1)

2)

4)

5)

I hele teksten =ndres »EF-marke« til » CE-mark-
ning«.

Artikel 3 affattes sdledes:
»Artikel 3

Medlemsstaterne trzeffer passende foranstaltninger til
at sikre, at de i artikel 2 omhandlede apparater kun
kan markedsfores eller tages i brug, hvis de er forsy-
net med den i artikel 10 omhandlede »CE-merk-
ning«, der angiver, at de er i overensstemmelse med
alle bestemmelserne i dette direktiv, herunder ogsa de
i artikel 10 omhandlede procedurer for overensstem-
melsesvurdering, nir de er korrekt installeret og
vedligeholdt og anvendt i overensstemmelse med
deres formal.«

I artikel 10, stk. 1, tilfﬂjes fﬂlgenﬂe afsnit:

»Medlemsstaterne trzffer de nedvendige foranstalt-
ninger for at forbyde, at der pd apparaterne, deres
emballage, brugsanvisninger eller garantibeviser an-
bringes merkning, der kan vildlede tredjemand med
hensyn til »CE-meerkningens« betydning og grafiske
udformning. Enhver anden merkning kan anbringes
pé apparatet, emballagen, brugsanvisningen eller gar-
antibeviset, forudsat at dette ikke gor »CE-meerk-
ningen« mindre synlig eller letleselig. «

L

Artikel 10, stk. 6, forste afsnit, affattes siledes:

»6. Medlemsstaterne underretter Kommissionen og
de ovrige medlemsstater om, hvilke myndigheder der
er de kompetente som omhandlet i denne artikel, og
hvilke organer der har til opgave at udstede »EF-
typeattester« som omhandlet i stk. 5, samt om hvilke
specifikke opgaver disse organer er udpeget til at
varetage, og hvilke 1dent1f1kat10nsnumre Kommissio-
nen har tildelt dem.

Kommissionen offentligger en liste over disse myndig-
heder og organer samt det identifikationsnummer, de
sidstnzevnte har fiet tildelt, og de opgaver, de er
udpeget til at varetage, i De Europwiske Feellesska-
bers Tidende. Den serger for, at listen ajourferes.«

I artikel 10 tilfejes falgende stykke:

»7. Med forbehold af. artikel 9:

a) er fabrikanten eller dennes i Fazllesskabet
etablerede representant—hvis en medlems-
stat konstaterer, at » CE-merkningen« er ble-
.vet anbragt uberettiget—forpligtet til at sgrge
for, at produktet igen bringes til at opfylde

bestemmelserne om »CE-merkning« og at
overtredelsen bringes til opher pd de beting-
elser, som medlemsstaten har fastsat

b) skal medlemsstaten, sfremt produktet fort-
" sat ikke opfylder kravene, trzffe alle nedven-
dige foranstaltninger for at begrense eller
forbyde markedsforing af det pigzldende
produke eller sikre, at det traekkes tilbage fra
markedet efter fremgangsmaden i artikel 9.«

6) Bilag I, punkt 2, affattes siledes:

»2. »CE-overensstemmelsesmarkning«

— »CE-overensstemmelsesmarkningen«  bestar
af bogstaverne »CE« i overensstemmelse med .
folgende udformning::
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— Hvis »CE-markningen« formindskes eller
forsterres, skal modellens storrelsesforhold,
som anfert ovenfor, overholdes.

— Hyvis apparater er omfattet af andre direkti-
ver, som vedrerer andre aspekter, og som
foreskriver »CE-overensstemmelsesmaerk-
ninger«, angiver denne merkning, at appara-
terne ogsa formodes at opfylde bestemmel—
serne i disse andre direktiver.

— Hyvis fabrikanten i henhold til et eller flere af
disse direktiver kan vezlge, hvilken ordning
han vil anvende i en overgangsperiode, viser
»CE-merkningen« imidlertid kun, at appara-
terne opfylder de direktiver, som fabrikanten
anvender. I s fald skal referencerne vedre-
rende de anvendte direktiver, som offentlig-
gjort i De Europwiske Fellesskabers Ti-
dende, anferes pd de dokumenter, vejled-
ninger eller instruktioner, der kraves i hen-
hold til nzvnte direktiver, og som ledsager
apparaterne.

— De forskellige dele, der ingir i »CE-merk-
ningen«, skal sd vidt muligt vere af samme
hejde, og denne skal mindst veere 5 mm.«

Artikel 6

Direktiv 89/392/EQF =ndres siledes:

1) 1 hele téksten @ndres »EF-merke« til »CE-merk-

ning«.
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3)

6)

2) Artikel 8, stk. 5, affattes siledes:}

»5. a) N4ir maskiner er omfattet af andre direktiver,

. der vedrarer andre aspekter, og som foreskri-

ver »CE-markning«, angiver denne meerk-

ning, at maskinerne ogsd formodes at opfylde
bestemmelserne i disse andre direktiver.

b} Hvis fabrikanten i henhold til et eller flere af
disse direktiver kan vzlge, hvilken ordning
han vil anvende i en overgangsperiode, viser
»CE-maerkningen« imidlertid kun, at maski-

. nerne opfylder de direktiver, som fabrikanten
anvender. I si fald skal referencerne vedre-

rende de anvendte direktiver, som offentlig-

. gjort i De Europewiske Fellesskabers Tidende,
anferes pd de dokumenter, vejledninger eller
instruktioner, som krazves i henhold til
nevnte direktiver, og som ledsager maski-
nerne.«

Artikel 9, stk. 1, affattes sdledes:

»1.  Medlemsstaterne underretter Kommissionen og

de evrige medlemsstater om, hvilke organer de har
udpeget til at foretage de i artikel 8 omhandlede
procedurer, samt hvilke opgaver disse organer er
udpeget til at varetage, og hvilke identifikationsnumre
Kommissionen har tildelt dem.

Kommissionen offentliggar en liste over de bemyndi-
gede organer samt deres identifikationsnummer og de
opgaver, de er udpeget til at varetage, i De Europee-
iske Fellesskabers Tidende. Kommissionen serger for,
at listen ajourferes.« ’ '

Artikel 10, stk. 1, affattes siledes: .

»1.  »CE-overensstemmelsesmaerkningen« bestar af
bogstaverne »CE«. I bilag Ilf er anfert den model, der
skal anvendes.«

Artikel 10, stk. 3, affattes siledes:

»3. Det er forbudt at anbringe merkning pa
maskinerne, som kan vildede tredjemand med hensyn
til »CE-markningens« betydning og grafiske udform-
ning. Enhver anden merkning kan anbringes pa
maskinerne, forudsat at dette ikke ger »CE-meerk-
ningen« mindre synlig eller let laeselig.« .

I artikel 10 tilfejes folgende stykke:

»4. Med forbehold af artikel 7:

a) er fabrikanten eller hans i Fzllesskabet eta-
blerede repreesentant — hvis en medlemsstat
konstaterer, at »CE-m=zrkningen« er blevet
anbragt uberettiget — forpligtet til at sarge
for, at produktet igen bringes til at opfylde

bestemmelserne om »CE-merkning«, og at
overtrzdelsen bringes til opher pd de beting-
elser, som medlemsstaten har fastsat

b) skal medlemsstaten, sifremt produktet fort-
sat ikke opfylder kravene, traeffe alle nedven-
dige foranstaltninger for at begrznse eller
forbyde markedsfering af det pigaldende
produkt eller sikre, at det traekkes tilbage fra
markedet efter fremgangsmaden i artikel 7.«

7) Bilag I, punkt 1.7.3 andres sdledes:

8)

a) andet led affattes sdledes:
»— »CE-merkningen« (jf. bilag III)«
b) felgende tilfajes som femite led:
»— fremstillingsdret«.
Bilag III affattes saledes:
»BILAG HI
»CE-M/ERKNING«
— »CE-overensstemmelsesmerkningen«  bestar af;

bogstaverne »CE« i overensstemmelse med fol-
gende model:

THTIT T
ismEu; NS

Tt

(SuANESNEYRERE)
I aBnal

T
T
Tt

T
z 133 i

T T
A SRR A INESAdSANEE e

3

28]
15|
11T

— Hyvis »CE-mzrkningen« formindskes eller forster-
res, skal modellens starrelsesforhold, som anfort
ovenfor, overholdes. :

— De forskellige dele, der indgir i »CE-merk-
ningen«, skal s& vidt muligt veere af samme hejde,
og denne skal mindst vere 5 mm. Der kan
undtages fra denne mindstestorrelse i forbindelse
med sm3 maskiner.«

Artikel 7

Direktiv 89/686/EQF zndres siledes:

1)

2)

I hele teksten @ndres »EF-maerke« til »CE-maerk-
ninge«.

Artikel 4, stk. 1, affattes siledes:

»1,  Medlemsstaterne kan ikke forbyde, begraznse
eller hindre markedsfering af PV eller dele af PV, som
er i overensstemmelse med dette direktiv, og som er
forsynet med » CE-mearkning«, der viser, at de opfyl-
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C

der alle bestemmelser i dette direktiv, herunder ogséd
de i kapitel I omhandlede procedurer for overens-
stemmelsesvurdering. «

I artikel 5 tilfejes folgende stykke:

»6. a) Nir PV omfattes af andre direktiver, der
vedrerer andre aspekter, og som foreskriver
»CE-maerkning«, angiver denne mearkning, at

. PV ogsd formodes at opfylde bestemmelserne
i disse andre direktiver.

b) Hvis fabrikanten i henhold til et eller flere af
disse direktiver kan vzalge, hvilken ordning
han vil anvende i en overgangsperiode, viser
-»CE-meerkningen« imidlertid kun, at PV
opfylder de direktiver, som fabrikanten
anvender. I s fald skal referencerne vedre-
rende de anvendte direktiver, som offentlig-
gjort i De Europeiske Fellesskabers Tidende,
anfores pd de dokumenter, vejledninger eller
instruktioner, som krzves i henhold til
naevnte direktiver, og som ledsager de pigel-
dende PV.«

Artikel 9, stk. 1, affattes saledes:

»1.  Medlemsstaterne underretter Kommissionen og

. de pvrige medlemsstater om, hvilke organer de har

3)

6)

udpeget til at foretage de i artikel 8 nzvnte procedu-
rer, samt hvilke specifikke opgaver, disse organer er
udpeget til at varetage, og hvilke identifikationsnumre
Kommissionen har tildelt dem.

Kommissionen offentligger en liste over de pagel-
dende organer samt deres identifikationsnummer, og
de opgaver, de er udpeget til at varetage, i De
Europeiske Feellesskabers Tidende. Den serger for, at
listen ajourferes.«

Artikel 12, indledningen, affattes séledes:

»»CE-overensstemmelseserklzeringen« er den proce-
dure, hvorved fabrikanten eller dennes i lelesskabet
etablerede reprasentant:«.

Artikel 13 affattes siledes:
»Artikel 13

1.  »CE-overensstemmelsesmarkningen« bestir af
bogstaverne »CE« i den udformning, der er anfert i
bilag IV. Hvis et udpeget organ har deltaget i den i
artikel 11 omhandlede produktionskontrolfase, anfe-
res ogsd dette organs identifikationsnummer.

2.  »CE‘merkningen« ‘skal anbringes pid hvert
enkelt PV, si den er synlig, letleeselig og uudslettelig i
det pigeldende PV’s forventede levetid; hvis dette

7)

ikke er muligt pa grund af produktets karakteristika,
kan »CE-merkningen« dog anbringes pid emballa-
gen.

3. Det er forbudt at anbringe markningen pi PV,
som kan vildlede tredjemand med hensyn til »CE-
merkningens« betydning og grafiske udformning.
Enhver anden merkning kan anbringes pa PV eller pa
emballagen, forudsat at dette ikke geor »CE-merk-
ningen« mindre synlig eller letleselig.

4.  Med forbehold af artikgl 7:

a) er fabrikanten eller dennes i Fallesskabet: etable-
rede reprasentant — hvis en medlemsstat konsta-
terer, at »CE-meaerkningen« er blevet anbragt ube-
rettiget — forpligtet til at sarge for, at produktet
igen bringes til at opfylde bestemmelserne om
»CE- mzrkningen« og at overtredelsen bringes til
opher pd de betingelser, som medlemsstaten har
fastsat

b) skal medlemsstaten, sifremt produktet fortsat

ikke opfylder kravene, treffe alle nedvendige for-

- anstaltninger for at begranse eller forbyde mar-

kedsfering af det pigzldende produkt eller sikre,

at det traekkes tilbage fra markedet efter frem-
gangsmaden i amkel 7.«

I bilag II, punkt 1.4, tilfejes efter litra g):

»h) e\}entuelle referencer til direktiver, der er
anvendt i hénhold til artikel 5, stk. 6, litra b)

i) navn, adresse og identifikationsnummer for de
udpegede organer, der medvirker i konstruk-
tionsfasen for PV.«

Bilag IV affattes siledes:
»BILAG IV
»CE-MZERKNING« OG SUPPLERENDE PASKRIFTER

— »CE-overensstemmelsesmarkningen« bestir af
bogstaverne »CE« i folgende udformning:
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— Huvis »CE-merkningen« formindskes eller forstor-
res, skal modellens storrelsesforhold, som anf;art
ovenfor, overholdes.
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— De forskellige dele, der indgdr i »CE-mark-

ningen«, skal si vidt muligt vaere af samme hejde,
og denne skal mindst vere 5 mm. Der kan
anvendes andre mél i forbindelse med sma PV.

Supplerende pdskrifter

— De to sidste cifre i arstallet for det &r, hvor
»CE-merkningen« er blevet anbragt; denne
paskrift kreves ikke for de i artikel 8, stk. 3,
omhandlede PV.«

Artikel 8

Direktiv 90/384/EQF @ndres siledes:

1)

2)

3)

4)

1 hele teksten andres »EF-maerke« til »CE-maerk-
ning«.

Artikel 2, stk. 2, affattes sdledes:

»2.  Medlemsstaterne .treffer de nedvendige for-

anstaltninger til at sikre, at der til de i artikel 1,
stk. 2, litra a), omhandlede formil kun ibrugtages
vaegte, som opfylder de forskrifter i dette direktiv,

der gzlder for dem, herunder de i kapitel I

omhandlede procedurer for overensstemmelsesvur-
dering, og derfor er forsynet med den i artikel 10
omhandlede »CE-maerkning«.«

>

Artikel 8, stk. 3, affattes sdledes:

»3. a) Nar vzgtene omfattes af andre direktiver,
der vedrerer andre aspekter, og som fore-
skriver »CE-markning«, angiver denne
merkning, at vagtene ligeledes formodes at
opfylde bestemmelserne i disse andre direk-
tiver. ‘

b) Hvis fabrikanten i henhold til et eller flere af
disse direktiver kan vzlge, hvilken ordning
han vil anvende i en overgangsperiode, viser
»CE-merkningen« imidlertid kun, at vaeg-
tene opfylder de direktiver, som fabrikanten
anvender. I si fald skal referencerne vedre-
rende de anvendte direktiver, som offent-
liggjort i De Europwiske Fellesskabers
Tidende, anfores pd de dokumenter, vejled-
ninger eller instruktioner, som krzeves i hen-
hold til nzvnte direktiver, og som ledsager
de pagzldende vagte.« '

Artikel 9, stk. 1, affattes siledes:

»1.  Medlemsstaterne underretter Kommissionen
og de gvrige medlemsstater om, hvilke organer de
har udpeget til at foretage de i artikel 8 omhandlede
procedurer, og om hvilke specifikke opgaver, disse

5)

organer er udpeget til at varetage, og hvilke identifi-
kationsnumre Kommissionen har tildelt dem.

Kommissionen offentligger en liste over de bemyndi-
gede organer samt deres identifikationsnummer af
de opgaver, de er udpeget til at varetage, i De
Europeiske Feellesskabers Tidende. Den sorger for,
at listen ajourferes. « '

Artikel 10, stk. 3, affattes sdledes:

»3. Det er forbudt at anbringe maerkning pi
vegtene, som kan vildlede tredjemand med hensyn
til »CE-markningens« betydning eller grafiske
udformning. Enhver anden merkning kan anbringes
pd vagtene, forudsat at dette ikke gor »CE-merk-
ningen« mindre synlig eller letleselig.«

Artikel 11 -affattes siledes:
»Artikel 11

Med forbehold af artikel 7:

a) er fabrikanten eller dennes i Fzllesskabet etable-
rede reprasentant — hvis en medlemsstat
konstaterer, at »CE-merkningen« er blevet -
anbragt uberettiget — forpligtet til at serge for,
at produktet igen bringes til at opfylde bestem-
melserne om »CE-merkning«, og at overtradel-
sen bringes til opher pid de betingelser, som
medlemsstaten har fastsat -

b) skal medlemsstaten, sidfremt produktet fortsat
ikke opfylder kravene, treffe alle nedvendige
foranstaltninger for at begrznse eller forbyde
markedsforing af det pigaldende produkt eller
sikre, at det trzkkes tilbage fra markedet efter
fremgangsmdden i artikel 7.«

I bilag II sndres siledes:

a) Punkt 2.1, andet og tredje afsnit, affattes sile-
des: '

»Fabrikanten. eller dennes i Fallesskabet etable-
rede representant anbringer »CE-merkningen«
samt de i bilag IV anferte paskrifter pid hver
enkelt vegt og udferdiger en skriftlig overens-
stemmelseserklering.

»CE-merkningen« skal ledsages af identifika-
tionsnummeret for det bemyndigede organ, som
er ansvarlig for den i punkt 2.4 omhandlede
EF-overvagning. «

b) Punkt 3 og 4 affattes siledes:

»3. EF-verifikation

3.1.  EF-verifikationen er den procedure, hvor-
ved fabrikanten eller dennes i Fellesska-
bet etablerede reprasentant garanterer og
erklzrer, at de vaegte, som punkt 3.3 er
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3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

3.5.3.

4.1.

blevet anvendt pa, i givet fald er i over-
ensstemmelse med den type, som er
beskrevet i »EF-typeafprevningsattes-
ten«, og opfylder de relevante krav i
dette direktiv.

Fabrikanten treffer alle nedvendige for-
anstaltninger for at sikre, at vagtene
efter fremstillingsprocessen i givet fald er
i overensstemmelse med den type, der er
beskrevet i »EF-typeafprovningsattesten«
og med de relevante krav i dette direktiv.
Fabrikanten eller dennes i Fzllesskabet
etablerede repreesentant anbringer »CE-

merkningen« pd hver enkelt vagt og

udferdiger en skriftlig overensstemmel-
seserklering.

Det bemyndigede organ foretager de
nedvendige undersggelser og prevninger
for at verificere, at vegten er i overens-

stemmelse med kravene i dette direktiv,

ved kontrol og prevning af hvert enkelt
apparat som anfert i punkt 3.5.

For vagte, som ikke skal »EF-typegod-
kendes«, skal det bemyndigede organ,
hvis det anmoder herom, have adgang til
den i bilag Il omhandlede konstruk-
tionsdokumentation.

Verifikation ved kontrol og pravning af
hver enkelt vagt. '

Alle vaegte underseges enkeltvis, og der
foretages de nedvendige prevninger, som
defineret i den eller de relevante standar-
der, jf. artikel 5, eller tilsvarende prov-
ninger for at verificere, at produkterne i
givet fald er i overensstemmelse med den
type, der er beskrevet i »EF-typeafprov-
ningsattesten« og med de relevante krav i
dette direktiv.

Det bemyndigede organ anbringer eller
lader anbringe sit identifikationsnummer

pa hver enkelt vegt, som er konstateret

at vaere i overensstemnmelse med kravene;
og udsteder en skriftlig overensstemmel-
sesattest vedrerendede gennemferte prov-
ninger.

Fabrikanten eller dennes representant
skal pd opfordring kunne forevise den
overensstemmelsesattest, som det bemyn-
digede organ har udstedt.

EF-enhedsverifikation

EF-enhedsverifikationen er den proce-
dure, hvorved fabrikanten eller dennes i

Fzllesskabet etablerede reprasentant gar- -

anterer og erklerer, at vagten, der nor-
malt er fremstillet til en specifik anven-

4.2.

4.3.

4.4.

delse, og for hvilken der er udstedt den i
punkt 4.2 omhandlede attest, er i over-
ensstemmelse med de relevante krav i
dette direktiv. Fabrikanten eller dennes i
Fellesskabet etablerede reprasentant an-
bringer »CE-mearkningen« pd vaegten og
udferdiger en skriftlig overensstemmel-
seserklering,

Det bemyndigede organ undersoger vag-
ten og gennemforer de prevninger, der er
omhandlet i den (de) relevante standar-
d(er), jf. artikel 5, eller tilsvarende prov-
ninger for at sikre, at den er i overens-
stemmelse med de relevante krav i dette
direktiv.

Det bemyndigede organ anbringer eller
lader anbringe sit identifikationsnummer
pé veagten, som er konstateret at vare i
overensstemmelse med kravene, og udste-
der en skriftlig overensstemmelsesattest
vedrerende de gennemforte prevninger.

Den tekniske konstruktionsdokumenta-
tion for vegten, jf. bilag III, har til
formdl at gere det muligt at vurdere, om
kravene i dette direktiv er opfyldt, samt
at lette forstdelsen af vegtens konstruk-
tion, fremstilling og funktion. Det be-
myndigede organ skal have adgang her-
til. :

Fabrikanten eller dennes reprasentant
skal pd opfordring kunne forevise den
overensstemmelsesattest, som det bemyn-
digede organ har udstedt.«

Punkt 5.3.1 og 5.3.2 affattes siledes:

»5.3.1. Hvor en fabrikant har valgt at gennem-

5.3.2.

fore en af de i punkt 5.1 omhandlede
procedurer i to stadier, og hvor disse to
stadier vil blive udfert af forskellige
parter, skal en vegt, som har gennem-
glet forste stadium af den pigzldende
procedure, vere fornyet med identifika-
tionsnummeret for det bémyndigede
organ, som var involveret i dette sta-
dium.

Den part, der har udfert forste stadium
af den pigeldende procedure, udsteder
for hver vagt en skriftlig overensstem-
melsesattest indeholdende de oplys-
ninger, der er nedvendige for at identi-
ficere vagten, og specificerer heri de
foretagne undersogelser og prevninger.

" Den part, der udferer andet stadium af

den pigeldende procedure, gennemfo-
rer de endnu ikke foretagne undersogel-
ser og prevninger.



Nr. L 220/12

De Europziske Fellesskabers Tidende

8

30. 8. 93

Fabrikanten eller dennes reprasentant
skal p&d opfordring kunne forevise den
overensstemmelsesattest, som det be-
myndigede organ har udstedt.«

d) Punkt 5.3.4 affattes sdledes:

»5.3.4. »CE-meaerkningen« skal anbringes pi
vaegten efter afslutningen af andet sta-
dium sammen med identifikationsnum-
meret for det bemyndigede organ, som
er involveret i andet stadium.«

8) Bilag VI, punkt 1.1, ndres saledes:

a) Litra a), affattes siledes:

»a) — »CE-markningen«, der bestir af bog-

staverne »CEx«, jf. bilag VI

-— identifikationsnummeret/numrene  for
det eller de bemyndigede organer, som
har foretaget EF-overvagningen eller EF-
verifikationen.

Ovennzvnte merkning og paskrifter skal vere
fastgjort pd vegten, tydelige anbragt i en samlet

gruppe. « -
"~ b) I litra ¢) indszttes folgende som syvende led:

»— de to sidste cifre i arstallet for det ar, hvor
 »CE-meerkningen« er blevét anbragt.«.

9) Bilag VI affattes siledes:
»BILAG VI
»CE-OVERENSSTEMMELSESM/ERKNING«‘

— »CE-overensstemmelsesmarkningen« bestdr af
bogstaverne »CE« i felgende udformning:

Tt
T

T
Tt

nnnnn
||||||||||||||||||

— Hyvis »CE-merkningen« formindskes eller for-
starres, skal modellens storrelsesforhold, som
anfert ovenfor, overholdes.

— De forskellige dele, -der indgir i »CE-merk-
ningen«, skal sd vidt muligt vere af samme
hejde, og denne skal mindst veere 5 mm.«

Artikel 9

Direktiv 90/385/EQF endres siledes:

1) I hele teksten endres »EF-marke« til »CE-meark-
ning«.

2) Artikel 4, stk. 1, affattes siledes:

»1.  Medlemsstaterne kan pd deres omride ikke
hindre markedsfarmg og ibrugtagning af ‘anord-
ninger, som er i overensstemmelse med dette' direk-
tiv, og som er forsynet med den i artikel 12
omhandlede »CE-markning«, der viser, at de har

veeret underkastet en overensstemmelsesvurdering i
henhold til artikel 9.«

3) 1 artikel 4 tilfgjes folgende stykke:

»5. a) Nar anordningerne omfattes af andre falles-
skabsdirektiver, der vedrerer andre aspekter,
og som foreskriver » CE-markning«, angiver
denne merkning, at anordningerne ligeledes
‘opfylder bestemmelserne i disse andre direk-
tiver.

b) Huvis fabrikanten i henhold til et eller flere af
disse direktiver kan velge, hvilken ordning
han vil anvende i en overgangsperiode, viser
»CE-merkningen« imidlertid kun, at anord-
ningerne opfylder de direktiver, som fabri-
kanten anvender. I s4 fald skal referencerne
vedrorende disse direktiver, som offentlig-
gjort i De Europeiske Fellesskabers Ti-
dende, anferes pid de dokumenter, vejled-
ninger eller instruktioner, som kraeves i hen-
hold til nevnte direktiver, og som ledsager
anordningerne; disse dokumenter, vejled-
ninger og instruktioner skal vere tilgeng-
elige, uden at det er nedvendigt at sdelegge
den emballage, der sikrer anordningens ste-
rilitet. «

4) Artikel 11, stk. 1, affattes sdledes:

»1.  Medlemsstaterne underretter Kommissionen
og de ovrige medlemsstater om hvilke organer, de
har udpeget til at foretage de i artikel 9 omhandlede
procedurer, samt hvilke specifikke opgaver, disse
organer er udpeget til at varetage, og hvilke identifi-
kationsnumre Kommissionen har tildelt dem.

Kommissionen offentligger en liste over de bemyndi-
gede organer samt deres identifikationsnummer og
de opgaver, de er udpeget til at varetage, i De
Europeiske Fellesskabers Tidende. Kommissionen
sorger for, at listen ajourferes.«

5) Artikel 12, stk. 2, andet afsnit, affattes sdledes:

»Efter »CE-meerkningen« anbringes identifikations-
nummeret for det bemyndigede organ, der er ansvar-
ligt for gennemferelsen af de i bilag 2, 4 og $
omhandlede procedurer «

6) Artikel 12, stk. 3, affattes siledes:

»3. Det er forbudt at anbringe markning, som
kan vildlede tredjemand med hensyn til »CE-meerk-
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ningens« betydning eller grafiske udformning. En-
hver anden mzarkning kan anbringes pd emballagen
eller den brugsanvisning, der er vedlagt anordingen,
forudsat at dette ikke gor » CE-merkningen« mindre

synlig eller letleselig. «

Artikel 13 affattes saledes:
»Artikel 13

Med forbehold af artikel 7:

a) er fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etable-
rede reprzsentant — hvis en medlemsstat
konstaterer, at »CE-merkningen« er blevet
anbragt uberettiget — forpligtet til at serge for,
at overtradelsen bringes til opher pid de beting-
elser, som medlemsstaten har fastsat

b) skal medlemsstaten, sifremt produktet fortsat
ikke opfylder kravene, trzffe alle nedvendige
foranstaltninger for at begranse eller forbyde
markedsfering af det pagzldende produkt eller
sikre, at det trazkkes tilbage fra markedet efter
fremgangsmdden i artikel 7.«

Bilag 2 @ndres siledes:

a) Punkt 2, andet afsnit; erstattes af folgende:

»Fabrikanten eller dennes i Fzllesskabet etable-
rede reprzsentant anbringer »CE-overensstem-
melsesmerkningen« i overensstemmelse med
artikel 12 og udarbejder en skriftlig overens-
stemmelseserklering.

Denne erklering omfatter et eller flere identifice-
rede eksemplarer af produktet og opbevares af
fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etable-
rede reprasentant.

Efter »CE-markningen« anferes det identifika-
tionsnummer, der anvendes af det ansvarlige
bemyndigede organ.«

b) Punkt 6 affattes siledes:
»6. Administrative bestemmelser
6.1. Fabrikanten skal i ‘mindst fem ar fra
datoen for opheret af fremstillingen . af

produktet kunne forelegge de nationale
myndigheder:

— overensstemmelseserklaeringen

— den i punkt 3.1, andet led, omhandlede
dokumentation : :

— de i punkt 3.4 omhandlede @ndringer

-~ den i punkt 4.2 omhandlede dokumen-
tation

9

10)

— de i punkt 3.3, 43, 53 og 54
. omhandlede afgorelser og rapporter fra
det bemyndigede organ.

6.2. Det bemyndigede organ stiller efter an-
modning alle relevante oplysninger om
udstedte, afsliede eller tilbagekaldte god-
kendelser af kvalitetsstyringssystemer til -
radighed for de ovrige bemyndigede orga-
ner og den kompetente myndighed.

6.3. Nair hverken fabrikanten eller dennes
representant er etableret i Fellesskabet,

. pahviler pligten til at holde den tekniske
dokumentation, der er omhandlet ‘i

punkt 4.2, til rddighed for myndighederne

den person, der er ansvarlig for markeds-

foringen af den pigzldende anordning pi

" fellesskabsmarkedet. «

Bilag 3 zndres siledes:
Punkt 7 og 8 erstattes af folgende:

»7. Administrative bestemmelser

7.1. Det bemyndigede organ stiller efter anmod-
ning alle relevante oplysninger om udstedte,
afsliede eller tilbagekaldte »EF-typeafprov-
ningsattester« og tilleg hertil til radighed for
de evrige bemyndigede organer, og den kom-
petente myndighed.

7.2. De ovrige bemyndigede organer kan f3 udleve-

"~ ret en kopi af »EF-typeafprovningsattesterne«

og/eller tilleggene hertil. Attesternes bilag stil-

les til radighed for de evrige bemyndigede

organer pa begrundet anmodning og efter
forudgdende underretning af fabrikanten.

7.3. Fabrikanten eller dennes repraesentant skal, ud

over den tekniske dokumentation, tillige opbe-

vare en kopi af »EF-typeafprevningsattester- -

ner« og eventuelle tilleeg til disse i mindst fem
ar fra datoen for opheret af fremstillingen af
produktet.

7.4. Nir hverken fabrikanten eller dennes reprz-
sentant er etableret i. Fellesskabet, pihviler
pligten til at holde den tekniske dokumenta-
tion til rddighed for myndighederne den per-
son, der er ansvarlig for markedsforingen af
den pdgzldende anordning pi fellesskabsmar-
kedet.« - ~ .

Bilag 4 2ndres siledes:

»BILAG IV

EF-VERIFIKATION

1. Ved EF-verifikation forstds den procedure,
hvorved fabrikanten eller hans i Fallesskabet
etablerede repraesentant garanterer og erklerer,
at de produkter, som bestemmelserne i stk. 3
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6.1.

er blevet anvendt pa, er i overensstemmelse
med den type, der er beksrevet i »EF-typeaf-
provningsattesten«, og opfylder de krav i dette
direktiv, som gelder for dem.

Fabrikanten traeffer alle nedvendige foranstalt-
ninger for at sikre, at produkterne efter frem-
stillingsprocessen er i overensstemmelse med

den type, som ‘er beskrevet i »EF-typeafprav-

ningsattesten« og med de relevante krav i
nervzrende direktiv. Fabrikanten eller hans i
Fellesskabet etablerede repraesentant anbringer
»CE-meerkningen« p& hvert produkt og udar-

bejder en skriftlig overensstemmelseserklering.

Fabrikanten skal, inden frémstillingen pabe- ‘

gyndes, fremlegge dokumentation for fabrika-
tionsmetoderne, navnlig for si vidt angar steri-
lisering, og for de forudfastsatte, systematiske
forholdsregler, der iverksattes for at sikre, at
produktionen bliver homogen, og at produk-
terne er i overensstemmelse med den type, der
er beskrevet i »EF-typeafprovningsattestenc,
samt de krav i dette direktiv, der gezlder for
dem. ‘

Fabrikanten forpligter sig til at etablere og
ajourfore et eftersalgsovervigningssystem.
Denne forpligtelse indebzrer, at fabrikanten
straks skal underrette de kompetente myndig-
heder, hvis han fir kendskab til folgende han-
delser:

i} enhver zndring i en anordnings karakteris-
tika og ydelser samt enhver ungjagtighed i
en brugsanvisning, der kan medferer eller
har medferet en patients ded eller en for-
veerring af en patients tilstand

ii) enhver teknisk eller medicinsk begrundelse
for at fabrikanten har trukket en anord-
ning tilbage fra markedet.

Det bemyndigede organ foretager de nedven-
dige undersegelser og provninger for at verifi-
cere, at produktet er i overensstemmelse med
kravene i dette direktiv, ved kontrol og prev-
ning af produkterne pa et statistisk grundlag
som nermere anfert i punkt 6. Fabrikanten
skal give det bemyndigede organ tilladelse til at
vurdere effektiviteten af de forholdsregler, der
er truffet i henhold til punkt 3, eventuelt ved
en formel efterprovning (audit).

Statistisk verifikation

Fabrikanten frémlaégger de fremstillede pro-

dukter i homogene partier og treffer alle ned-

11)

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

vendige foranstaltninger for at sikre, at frem-
stillingsprocessen garanterer, at alle frem-
stillede partier bliver ensartede.

Der udtages en tilfzldig stikprove af hvert
parti. Produkterne i en stikpreve undersoges
enkeltvis, og der gennemfores de prevninger,
der er omhandlet i-den eller de relevante
standarder, jf. artikel S, eller tilsvarende prov-
ninger for at verificere, at produkterne er i
overensstemmelse med den type, der er beskre-
vet i »EF-typeafprovningsattesten«, for at
afgere, om partiet kan godkendes eller ej.

Den statistiske kontrol af produkterne sker via
inspektion ved alternativ miling, og forudszt-
ter en stikpreveplan efter folgende kriterier:

— et kvalitetsniveau svarende til en godken-
delsesprobabilitet pd 95 %, med en pro-
centdel af manglende overensstemmelse pi
mellem 0,29 og 1%

— -en greensekvalitet svarende til en godken-
delsesprobabilitet pd 5%, med en procent-
del af manglende overensstemmelse p4 mel-
lem 3 og 7%.

Huvis et parti godkendes, skal det bemyndigede
organ anbringe eller lade anbringe sit identifi-
kationsnummer pd hvert enkelt produkt, og
udferdige en skriftlig overensstemmelsesattest
vedrerende prevningerne. Alle produkter i par-

‘tiet kan herefter markedsfores med undtalelse

af de produkter i stikpreven, hvor man har
konstateret, at de ikke opfylder kravene i
direktivet. :

Hvis et parti ikke godkendes, trzffer det
bemyndigede organ de nedvendige foranstalt-
ninger for at hindre markedsferingen af dette
parti. Hvis der ofte er tale om manglende
godkendelse af partier, kan det bemyndigede
organ stille den statistiske verifikation i bero.

- Fabrikanten kan p&d det bemyndigede organs

ansvar anbringe det pdgzldende organs identi-
fikationsnummer under fremstillingsprocessen.

Fabrikanten eller dennes reprasentant skal pi
opfordring kunne forevise den overensstem-
melsesattest, som det bemyndigede organ har
udstedt.« ‘

>

I bilag 5 affattes punkt 2, andet afsnit, siledes:

»Fabrikanten eller dennes i Fzllesskabet etablerede
reprasentant anbringer »CE-merkningen« i over-
ensstemmelse med artikel 12 og udsteder en skriftlig
overensstemmelseserklzring. Erkleringen dakker et
eller flere identificerede eksemplarer af produktet og
opbevares af fabrikanten. Efter »CE-markningen«.
anferes det identifikationsnummer, der anvendes af
det ansvarlige bemyndigede organ.«
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12) Bilag 9 ®ndres siledes:

»BILAG IX
»CE-OVERENSSTEMMELSESM/ERKNING«

— »CE-overensstemmelsesmarkningen« bestdr af
bogstaverne »CE« i folgende udformning:

.........................
Erssazmzazzsaseassan: T
int

e
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— Hvis »CE-merkningen« formindskes eller for-
storres, skal modellens storrelsesforhold, som
anfert ovenfor, overholdes.

— De forskellige dele, der indgir i »CE-meerk-
ningen«, skal si vidt muligt vere af samme
hﬁjde, og denne skal mindst veere 5 mm.

Der kan anvendes andre mmdstemal i forbm-
delse med smg anordninger.«

- Artikel 10

Direktiv 90/396/EQF z=ndres siledes:

1)

2)

3)

I hele teksten zndres »EF-mezrke« til »CE-mark-

ning«.

Artikel 4, stk. 1, affattes siledes:

»1. ~ Medlemsstaterne kan ikke forbyde, begranse
eller hindre, at apparater, som opfylder alle bestem-
melser i dette direktiv, herunder de i kapitel II
omhandlede procedurer for overensstemmelsesvurde-
ring, markedsfores og tages i brug, nar de er forsynet
med den i artikel 10 omhandlede »CE-merk-
ningen«.«

Artikel 8, stk. 5, affattes siledes:

»5. a) Néir apparaterne ogsi er omfattet af andre
direktiver, der vedrerer andre aspekter, og
som indeholder bestemmelser om anbringelse
af »CE-merkningen«, angiver denne mark-
ning, at apparaterne ligeledes opfylder be-
stemmelserne i disse andre direktiver.

b) Hyvis fabrikanten i henhold til et eller flere af
disse direktiver kan vzlge, hvilken ordning
han vil anvende i en overgangsperiode, viser
»CE-merkningen« imidlertid kun, at gasap-
paraterne opfylder de direktiver, som fabri-
kanten anvender. I si fald skal referencerne
‘vedrerende disse direktiver, som offentliggjort
i De Europeiske Fellesskabers Tidende,
anferes pd de dokumenter, vejledninger eller

4)

5)

instruktioner, som kraeves i henhold til disse -
direktiver, og som ledsager de pagzldende
gasapparater. «

Artikel 9, stk. 1, affattes sdledes:

»1.  Medlemsstaterne underretter Kommissionen og
de ovrige medlemsstater om, hvilke organer de har
udpeget til at foretage de i artikel 8 navnte procedu-
rer, samt hvilke specifikke opgaver disse organer er
udpeget til at varetage, og hvilke identifikationsnumre
Kommissionen har tildelt dem.

Kommissionen offentligger en liste over de bemyndi-
gede organer samt deres identifikationsnumre og de
opgaver, de er udpeget til at varetage, i De Europe-
iske Feellesskabers Tidende. Kommissionen syarger for,
at listen ajourferes.«

Artikel 10, stk. 2, affattes saledes:

»2.  Det er forbudt at anbringe maerkning pi appa-
raterne, som kan vildlede tredjemand med hensyn til
»CE-merkningens« betydning og grafiske udform-
ning. Enhver anden merkning kan -anbringes pi
apparatet eller pd merkepladen, forudsat at dette
ikke gor » CE-merkningen« mindre synlig eller letlze-
selig. «

Artikel 11 affattes siledes:
»Artikel 11

Med forbehold af artikel 7:

a) er fabrikanten eller . dennes i Fallesskabet etable-
rede repraesentant — hvis en medlemsstat konsta-
terer, at »CE-markningen« er blevet anbragt ube-

- rettiget — forpligtet til at serge for, at produktet
bringes til at opfylde bestemmelserne om »CE-
merkning«, og at overtraedelsen bringes til opher
péd de betingelser, som medlemsstaten har fastsat

b) skal medlemsstaten, sifremt produktet forsat ikke
. opfylder kravene, treffe alle nedvendige foran-
staltninger for at begranse eller forbyde markeds-
foring af det pigzldende produkt eller sikre, at
det traekkes tilbage fra markedet efter fremgangs-
mdden i artikel 7.«

Bilag II @ndres siledes:

a) Punkt 2.1, andet punktum, affattes siledes:

»Fabrikanten eller dennes i Fzllesskabet etable-
rede reprasentant anbringer »CE-meaerkningen«
pa hvert enkelt apparat og udsteder en skriftlig
overensstemmelseserklzring. «

b) Punkt 2.1, fjerde punktum, affattes siledes:

»Efter »CE-markningen« anferes det identifika-
tionsnummer, der anvendes af det bemyndigede
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organ, som har foretaget de i punkt 2.3 omhand-
lede stikpraver.«

Punkt 3.1, andet punktum, affattes sledes:

»Fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etable-
rede reprasentant anbringer »CE-markningen«
pa hvert enkelt apparat og udsteder en skriftlig
overensstemmelseserklaering. «

Punkt 3.1, fijerde punktum, affattes sdledes:

»Efter »CE-mearkningen« anferes det identifika-
tionshummer, der anvendes af det bemyndigede
organ, som er ansvarligt for EF-kontrollen.«

Punkt 4.1, andet punktum, affattes saledes:

»Fabrikanten eller dennes i Fallesskabets etable-
rede reprazsentant anbringer »CE-mzrkningen«
pd hvert enkelt apparat og udsteder en skriftlig
overensstemmelseserkleering. «

Punkt 4.1, fierde punktum, affattes sledes:

»Efter »CE-maerkningen« anfores det identifika-
tionsnummer, der anvendes af det bemyndigede
organ, som er ansvarligt for EF-kontrollen.«

Punkt § og 6 affattes siledes:

»S. EF-VERIFIKATION

5.1.  EF-verifikationen er den procedure, hvor-
ved fabrikanten eller dennes i Fzllesskabet
etablerede reprasentant garanterer og er-

" klerer, at de apparater, som bestemmel-
serne i punkt 3 er blevet anvendt p3, er i
overensstemmelse med den type, som er
beskrevet i »EF-typeafprovningsattestenc,
og opfylder de relevante krav i dette direk-
tiv.

5.2.  Fabrikanten treffer alle nedvendige foran-
staltninger for at sikre, at apparaterne
efter fremstillingsprocessen er i overens-
stemmelse med den type, der er beskrevet i
»EF-typeafprovningsattesten« og med de
relevante krav i dette direktiv. Fabrikanten
eller dennes i Fellesskabet etablerede
repraesentant anbringer »CE-maerkningen«
pa hvert enkelt apparat og udferdiger en
skriftlig overensstemmelseserklering. Over-
ensstemmelseserkleeringen kan deekke et
eller flere apparater og opbevares af fabri-
kanten eller hans i Fzllesskabet etablerede
reprzsentant.

5.3. Det bemyndigede organ foretager de nad-
vendige underspgelser og prevninger for at
verificere, at apparatet er ‘i overensstem-
melse med kravene i dette direktiv, enten

5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.5.

. 8.5.1.

5.5.2.

ved kontrol og provning af hvert apparat,

som nermere anfert i punkt 5.4, eller ved

kontrol og prevning af apparaterne pa et

statistisk grundlag som nermere anfert i
punkt 5.5, efter fabrikantens eget valg.

Verifikation ved kontrol og prevning af
hvert enkelt apparat

Alle apparater undersoges enkeltvis, og der
foretages de nedvendige prevninger, som _

defineret i den eller de relevante standar- -

der, jf. artikel S, eller tilsvarende prov-
ninger for at verificere, at produkterne er i
overensstemmelse med den type, der er
beskrevet i »EF-typeafprovningsattesten«
og med de relevante krav i dette direktiv.

Det bemyndigede organ anbringer eller
lader anbringe sit identifikationsnummer
pé hvert godkendt apparat og udsteder en
skriftlig overensstemmelsesattest vedre-

rende de gennemferte prevninger. Over-

ensstemmelsesattesten kan omfatte et eller
flere apparater.

Fabrikanten eller hans reprasentant skal
pa opfordring kunne forevise den overens-
stemmelsesattest, som ' det bemyndigede
organ har udstedt. ‘

Statistisk verifikation

Fabrikanten fremlaegger sine apparater i
ensartede partier og treeffer alle nedven-
dige foranstaltninger med henblik p4, at
fabrikationsprocessen skal give sikkerhed
for, at de fremstillede partier er ensar-
tede.

Den statistiske procedure omfatter fol-
gende kriterier:

Apparaterne underkastes en statistisk kon-
trol i form af inspektion ved alternativ
miling. De grupperes i identificerbare par-
tier, som omfatter apparater af en enkelt
model, der er fremstillet under samme’
vilkar. Der foretages med vilkarlige inter-
valler en undersogelse af et parti. De appa-
rater, der indgdr i stikpreven, undersoges
enkeltvis, og der gennemfores de prov-
ninger, som er omhandlet i den eller de
relevante standarder, jf. artikel 5, eller
tilsvarende prevninger for at afgere, om
partiet kan godkendes eller ej.

Der anvendes en stikpreveplan, som har
folgende funktionskendetegn:

— et standardkvalitetsniveau, der svarer
til en godkendelsesprobabilitet pa
95 %, med en procentdel af manglende
overensstemmelse pid mellem 0,5 og
1,5% :
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— en grensekvalitet svarende tl en god- Konstruktionsbeskrivelsen, jf. bilag IV,
kendelsesprobabilitet pd 5%, med en stilles til radighed for det bemyndigede
procentdel af manglende overensstem- organ. »
2 o,
melse pd mellem 5 og 10%. 6.4. Hvis det bemyndigede organ finder det
5.5.3. Godkendes et parti, skal det bemyndigede nodvendigt, kan de relevante undersogelser
- organ anbringe eller lade anbringe sit iden- 0g prevninger fOICtagCS, efter at apparatet
tifikationsnummer pd hvert enkelt apparat - er installeret.
og udfeerdige en skriftlig overensstemmel- 6.5. Fabrikanten eller hans reprasentant skal
sesattest vedrorende prevningerne. Alle p4 opfordring kunne forevise de overens-
partiets apparater kan herefter markt_edsfe— _stemmelsesattester, som det bemyndigede
res, med undtagelse af de apparater i stik- " or har udsted
gan har udstedt.«
preven, hvor man har ko‘nstateret, at de 7
llfke opfylder  overensstemmelseskrite- 8) Bilag III affattes siledes:
rierne. i
Afvises et parti, treffer det kompetenté »BILAG Il
bemyndigede organ passende foranstalt- ,,CE.OVERENSSTEMMELSESMERKNING« oG
ninger for at hindre, at partiet markedsfo- PASKRIFTER
res. Afvises partier ofte, kan det bemyndi-
gede organ stille den statistiske verifika- 1. »CE-overensstemmelsesmarkningen« bestir af
tion i bero. bogstaverne »CE« i folgende udformning:
Fabrikanten kan under fremstillingsproces- S —
sen pi det bemyndigede organs ansvar SRS mianian
anbringe dettes 1dent1ﬁkatlonsnummer pa it FEEEER
produktet.
uras
5.5.4. Fabrikanten eller dennes repraesentant skal Siasiis
pd opfordring kunne forevise de overens- eeansizasazzadsaananaaiiasszsananny
stemmelsesattester, som det bemyndigede
organ har udstedt. »CE-meaerkningen« skal efterfolges af identifika-
tionsnummeret for det bemyndigede organ, som
6. EF-ENHEDSVERIFIKATION er involveret i produktionskontrolfasen.
. (
6.1, EF-enhedsverifikationen er den procedure, 2. Apparatet eller markepladen skal vazre forsynet
hvorved fabrikanten eller hans i Fellesska- med »CE-merkningen« samt folgende piskrifter:
bet etablerede reprasentant garanterer og . . oy e
erklzerer, at det pagzldende apparat, for — fabrikantens navn eller identifikationssymbol
= hvilket der er udstedt den i punkt 2 — apparatets handelsbetegnelse
omhandlede attest, er i overensstemmelse _
med de relevante krav i dette direktiv. — om nedvendigt den type strom, der ‘skal
Fabrikanten eller hans i Fzllesskabet eta- anvendes
b!erede repreaesentant anbringer »F.F‘—mxrk- — apparatets kategori
ningen« pd apparatet og udferdiger en )
skriftlig overensstemmelseserklering, som — de to sidste cifre i &rstallet for det 4r, hvor
han opbevarer. »CE-mzrkningen« blev anbragt.
6.2. Det bemyndigede organ underseger appa- Alt efter apparatets type tilfejes de for installatio-
ratet og gennemforer de relevante prev- nen nedvendige oplysninger.
ninger, under hensyntagen til konstrukj 3. Hyvis »CE-merkningen« mindskes eller forsterres, -
tionsbeskrivelsen, for at sikre, at det er ! skal modellens sterrelsesforhold, som anfert
overensstemmelse med de vesentlige krav i ovenfor, overholdes.
dette direktiv. ,
diged ‘ bri i De forskellige dele, der indgir i »CE-mark-
P:lt bemg' ndigede (.J;gan. f'la<n ringer - eter ningen«, skal si vidt muligt vaere af samme hojde,
ader anbringe sit identifikationsnummer og denne skal mindst vere S mm.«
pé det godkendte apparat og udsteder en
overensstemmelsesattest vedrarende de
gennemfprte prevninger. i
Artikel 11
Konstruktionsbeskrivelsen, jf. bilag IV, har

6.3.

til formil at gere det muligt.at vurdere,
om kravene i dette direktiv er opfyldt,
samt at lette forstdelsen af apparatets kon-
struktion, fremstilling og funktion.

Direktiv 91/263/EQF zndres siledes:

1) 1 hele teksten zndres »EF-mzerket« til »CE-mark-

ning«.
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2)

3)

I artikel 11, stk. 4, 2ndres »EF-market« til »bogsta-
verne CE som anfert i bilag Vl«.

Artikel 3, stk. 1, affattes siledes:

»1.  Medlemsstaterne traffer alle nadvendige for-

~ anstaltninger til at sikre, at der kun markedsfores og

4)

5)

6)

ibrugtages terminaludstyr, hvis det er forsynet med

-den i artikel 11 omhandlede »CE-merkning«, som

viser, at det er i overensstemmelse med kravene i
dette direktiv, herunder de i kapitel II omhandlede
procedurer for overensstemmelsesvurdering, nr det
er korrekt installeret og vedligeholdt, samt anvendes
til det tilsigtede formal.«

I artikel 3 tilfejes folgende stykke:

»4. a) Nar terminaludstyr omfattes af andre direk-
tiver, der vedrerer andre aspekter, og som
foreskriver »CE-markning«, angiver denne
merkning, at udstyret ligeledes formodes at
opfylde bestemmelserne i disse andre direk-
tiver.

b) Huvis fabrikanten i henhold til et eller flere af
disse direktiver kan velge, hvilken ordning
han vil anvende i en overgangsperiode, viser
»CE-mzerkningen« imidlertid kun, at termi-
naludstyret opfylder de direktiver, som fab-
rikanten anvender. I s& fald skal referen-
cerne vedrprende disse direktiver, som of-
fentliggjort i De Europewiske Fellesskabers
Tidende, anferes pd de dokumenter, vejled-
ninger eller instruktioner, som krzeves i hen-
hold til disse direktiver, og som ledsager det
-pigeldende terminaludstyr.«

Artikel 10, stk. 1, affattes sdledes:

»1,  Medlemsstaterne underretter Kommissionen
og de ovrige medlemsstater om, hvilke i Fellesska-
bet etablerede organer de har udpeget til at udfere
certificering, produktkontrol og dertil knyttede over-
vagningsopgaver som led i procedurerne i artikel 9,
samt hvilke identifikationsnumre Kommissionen har
tildelt disse organer. .

Medlemsstaterne skal anvende minimumskriterierne

i bilag V ved udpegelsen af sidanne organer. Orga-

ner, der opfylder de kriterier, som er fastsat i de
relevante harmoniserede standarder, formodes at
opfylde kriterierne i bilag V.«

Artikel 10, stk, 3, affattes siledes:

»3.  Kommissionen offentligger i De Europeiske
Eellesskabers Tidende en liste over de bemyndigede
organer sammen med deres identifikationsnummer

9)

10)

11)

og identifikationsnummeret for prevningslaborato-
rierne samt de opgaver, som de er udpeget til at
udfere, og serger for, at listen ajourferes.«

Artikel 11, stk. 1, affattes siledes:

»1,  Terminaludstyr, som er i overensstemmelse
med dette direktiv, merkes med »CE-mzrkning«,
der bestdr af bogstaverne »CE«, efterfulgt af identi-
fikationsnummeret for det bemyndigede organ, der
deltager i produktionskontrolfasen, og et symbol,
der angiver, at udstyret er bestemt og egnet til at
blive tilsluttet det offentlige telenet. I bilag VI er
anfert den grafiske udformning af »CE-merk-
ningen« samt de supplerende angivelser.«

Artikel 11, stk. 2, affattes siledes:

»2.  Det er forbudt at anbringe mearkning, som
kan vildlede tredjemand med hensyn til betydningen
eller udformningen af den »CE-maerkning«, der er
anfert i bilag VI og VIL Enhver anden mzrkning
kan anbringes pd udstyret, forudsat at dette ikke gor
»CE-merkningen« mindre synlig eller letleselig. «

Artikel 12 affattes saledes:
»Artikel 12

Med forbehold af artikel 8:

a) er fabrikanten eller dennes i Fzellesskabet etable-
rede reprasentant — hvis en medlemsstat
konstaterer, at »CE-merkningen« er blevet
anbragt uberettiget — forpligtet til at serge for,
at produktet bringes til at opfylde bestemmel-
serne om »CE-merkning« og at overtrzdelsen

" bringes til opher pi de betingelser, som med-
lemsstaten har fastsat

b) skal medlemsstaten, sifremt produktet fortsat
ikke opfylder kravene, traffe alle nedvendige
foranstaltninger for at begrense eller forbyde
markedsfering af det pdgzldende produkt eller
sikre, at det trekkes tilbage fra markedet efter
fremgangsmdden i artikel 8.«

I Bilag II og III affattes punkt 1, andet punktum,
sledes:

»Fabrikanten eller dennes i Fzllesskabet etablerede
representant anbringer den markning, der er
omhandlet i artikel 11, stk. 1, pd hvert enkelt
produkt og udsteder en skriftlig typeoverensstem-
melseserklzring. «

Bilag IV, punkt 1, andet punktum, affattes siledes:

»Fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede
representant anbririger den mearkning, der er
omhandlet i artikel 11, stk. 1, pd hvert enkelt
produkt og udsteder en skriftlig overensstemmelses-
erklering. « ' '
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. 12. Bilag VI affattes sdledes:
»BILAG VI
MZARKNING TIL ANBRINGELSE PA UDSTYR, JF. ARTIKEL 11, STK. 1
»CE-overensstemmelsesmeerkningen« bestir af bogstaverne »CE« i folgende udformning, efterfulgt af
de supplerende angivelser, der omhandles i artikel 11, stk. 1:
Bogstaverne »CE« Identifikationsnummer for det Symbol for at udstyret kan
: bemyndigede organ tilsluttes det offentlige telenet
(Vedrerende skriftsnittet henvises til De Europziske Faellesskabers Tidende).

— Hyvis »CE-markningen« formindskes eller for- - omride af apparater og kedler, som er i overensstem-
storres, skal modellens storrelsesforhold, som melse med dette direktiv, og som er forsynet med den
anfert ovenfor, overholdes. ) i artikel 7 omhandlede » CE-mzrkning«, der viser, at

: . e de opfylder alle bestemmelser i dette direktiv, herun-
o De forskellige cgele,. der 1lr}dgar ! »CfE-maerk- der de i artikel 7 og 8 omhandlede procedurer for
E“%en«’ sdkal sa kvidt 'Hziu 1gt vere at samme overensstemmelsesvurdering, for si vidt andet ikke er
@jde, og denne skal mindst vaere 5 mm.« fastsat i Traktaten eller andre fzllesskabsdirektiver
eller -bestemmelser. «
13) Bilag VII affattes sdledes: ‘

»BILAG VII

MZARKNING TIL ANBRINGELSE PA UDSTYR, JF.
ARTIKEL 11, STK. 4

T3
Tt T ToT
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— Hvis »CE-maerkningen« formindskes eller for-
storres, skal modellens storrelsesforhold, som
anfert ovenfor, overholdes.

— De forskellige dele, der indgir i »CE-merk-
ningen«, skal sd vidt muligt vare af samme
hejde, og denne skal mindst vare 5 mm.«

Artikel 12

Direktiv 92/42/EQF zndres siledes:

1)

I hele teksten andres »CE-mzrke« til »CE-meerk-

. ning«.

2)

Artikel 4, stk. 1, affattes siledes:

»1. Medlemsstaterne kan ikke forbyde, begranse
eller hindre markedsforing og ibrugtagning pa deres

I artikel 4 indsattes folgende stykke:

»5. a) Nir kedler omfattes af andre direktiver, der

vedrerer andre aspekter, og som indeholder
bestemmelser om anbringelse af »CE-maerk-
ning«, angiver denne, at de pageldende ked-
ler ogsa formodes at opfylde bestemmelserne
i disse andre direktiver.

b) Hvis fabrikanten i henhold til et eller flere af
disse direktiver kan velge, hvilken ordning
han vil anvende i en overgangsperiode, viser
»CE-markningen« imidlertid kun, at ked-
lerne opfylder de direktiver, som fabrikanten
anvender. I s fald skal referencerne vedre-
rende disse direktiver, som offentliggjort i De
Europeiske Feellesskabers Tidende, anferes
pé de dokumenter, vejledninger eller instruk-
tioner, som krzves i henhold til disse direkti-
ver, og som ledsager de pageldende kedler.«

Artikel 7, stk. 4, affattes siledes:

»4.  »CE-merkningen«for overensstemmelse med
kravene i dette direktiv og med de ovrige bestemmel-

‘ser om tildeling af »CE-markningen« samt de i

bilag I omhandlede piskrifter anbringes pd kedlerne
og apparaterne pd en mdide, sd de er synlige og
letleeselige og ikke kan slettes. Det er ikke tilladt at
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7)

anbringe mzrkning, som kan vildlede tredjemand

med hensyn til »CE-markningens« betydning og
udformning. Enhver anden mzrkning kan anbringes
pi kedlerne og apparaterne, forudsat at dette ikke gor
»CE-mzrkningen« mindre synlig eller letleselig.«

I artikel 7 tilfojes folgende stykke:

»5. a) Hvis en medlemsstat konstaterer, at »CE-
markningen« er blevet anbragt uberettiget, er
fabrikanten eller dennes i Feellesskabet etable-
rede reprasentant forpligtet til at serge for, at
produktet bringes til at opfylde bestemmel-
serne om »CE-mearkning«, og at overtradel-
sen bringes til opher pa de betingelser, som
medlemsstaten har fastsat.

b) Sifremt produktet fortsat ikke opfylder kra-

vene, skal medlemsstaten traffe alle nodven-
dige foranstaltninger for at begrense eller
forbyde markedsfering af det pigzldende
produkt eller sikre, at det trzekkes tilbage fra
markedet; den underretter Kommissionen og
de ovrige medlemsstater herom.«

Artikel 8, stk. 1, affattes séleides:A

" »1.  Medlemsstaterne underretter Kommissionen og

de ovrige medlemsstater om, hvilke organer de har

. udpeget til at foretage de i artikel 7 nzvnte procedu-

rer, samt hvilke specifikke opgaver disse organer er
udpeget til at varetage, og hvilke identifikationsnumre
Kommissionen har tildelt dem.

Kommissionen offentliggar en liste over de bemyndi-
gede organer samt deres identifikationsnummer og de
opgaver, de er bemyndiget til at varetage, i De
Europeeiske Fellesskabers Tidende. Kommissionen
sorger for, at listen ajourferes.«

Bilag I affattes sdledes:
»BILAG I

»CE-OVERENSSTEMMELSESMZERKNING« OG YDER-

' LIGERE SPECIFIK MZERKNING

-

1. »CE-overensstemmelsesmaerkning«

— »CE-overensstemmelsesmerkningen« bestar af
bogstaverne »CE« i felgende udformning:

T
T
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— Hyvis »CE-markningen« mindskes eller for-
starres, skal modellens sterrelsesforhold, som
anfert ovenfor, overholdes.

— De forskellige dele, der indgar i »CE-maerk-
ningen«, skal si vidt muligt vare af samme
hajde, og denne skal mindst veere 5 mm.

2. Yderligere specifik markning

— De to sidste cifre i arstallet for det ar, hvor
»CE-maerkningen« blev anbragt.

— Det merke for energimaessig ydeevne, der kan
tildeles i henhold til artikel 6 i dette direktiv,
bestir af det nedenfor viste symbol.

8) Bilag IV @ndres saledes:

a) Modul C, punkt 1, andet punktum affattes sile-
des:

»Fabrikanten eller dennes i Fzllesskabet etable-
rede repraesentant anbringe » CE-mearkningen« pd
hvert enkelt apparat og udsteder en skriftlig over-
ensstemmelseserklzring. «

" b) Modul D, punkt 1, andet og tredje punktum,

affattes sdledes:

»Fabrikanten eller dennes i Fezllesskabet etable-
rede reprasentant anbringer »CE-merkningen«
pd hvert enkelt apparat og udsteder en skriftlig
overensstemmelseserklering. Efter »CE-merk-
ningen« anferes det identifikationsnummer, der
anvendes af det bemyndigede organ, som er
ansvarligt for den i punkt 4 omhandlede kon-
trol.«

c) Modul E, punkt 1, andet og tredje punktum,
affattes siledes:

»Fabrikanten eller dennes i Fzllesskabet etable-
rede reprzsentant anbringer »CE-maerkningen«
pd hver enkel kedel og hvert enkelt apparat og
udsteder en skriftlig overensstemmelseserklering.
Efter »CE-merkningen« anferes det identifika-
tionsnummer, der anvendes af det bemyndigede
organ, som er ansvarligt for den i punkt 4
omhandlede kontrol.«

Artikel 13

Direktiv 73/23/EQF 2ndres siledes:

1) Der tilfgjes folgende betragninger:

»Ved afgorelse 90/683/EQF (*) fastlegges modulerne
for de forskellige faser i procedurerne for overens-

\
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2)

3)

4)

stemmelsesvurdering med henblik pd anvendelse i
direktiverne om teknisk harmonisering;

valget af procedurer md ikke fore til en forringelse af
det sikkerhedsniveau for elektrisk materiel, der alle-
rede er fastlagt i hele Faellesskabet —

(*) EFT nr. L 380 af 31. 12. 1990, s. 13.«

Artikel 8, stk. 1, affattes siledes: ’

»1. Inden det i artikel 1 omhandlede elektriske
materiel markedsferes, skal det forsynes med den i
artikel 10 nzvnte »CE-merkning«, som angiver, at
det opfylder bestemmelserne i dette direktiv, herunder
ogsé den i bilag IV beskrevne procedure for overens-
stemmelsesvurdering.«.

I artikel 8 tilfgjes felgende stykke:

»3. a) Nar elektrisk materiel omfattes af andre
direktiver, der vedrerer andre aspekter, og
som indeholder bestemmelser om anbringelse
af »CE-maerkning«, angiver denne merkning,
at materiellet ligeledes anses at opfylde
bestemmelserne i disse andre direktiver.

b) Hvis fabrikanten i henhold til et eller flere af
disse direktiver kan vzlge, hvilken ordning
han vil anvende i en overgangsperiode, viser
»CE-mzrkningen« imidlertid kun, at det
elektriske materiel opfylder de direktiver, som
fabrikanten har anvendt. I si fald skal refe-
rencerne vedrerende disse direktiver, som of-
fentliggjort i De Europeiske Fellesskabers
Tidende, anferes pid de dokumenter, vejled-
ninger eller instruktioner, som kraeves i hen-
hold til disse direktiver, og som ledsager det
pagzldende elektriske materiel.«

Artikel 10 affattes siledes:
»Artikel 10

1. Fabrikanten eller dennes i Feallesskabet etable-
rede repraesentant anbringer den i bilag IIl omhand-
lede »CE-merkning« p3 det elektriske materiel eller
pa emballagen, brugsanvisningen eller garantibeviset
pa en mide, sd den er synlig og letleselig og ikke kan
slettes.

‘2. Det er forbudt at anbringe anden merkning pa

det elektriske materiel, som kan vildlede tredjemand
med hensyn til »CE-meerkningens« betydning og gra-
fiske udformning. Enhver anden merkning kan
anbringes pd det elektriske materiel, emballagen,
brugsanvisningen eller garantibeviset, forudsat at
dette ikke gor »CE-merkningen« mindre synlig eller
letleselig. .

3. Med forbehold af artikel 9:

a) er fabrikanten eller dennes i Fellesskabet etable- -
rede reprasentant — hvis en medlemsstat konsta-
terer, at »CE-maerkningen« er blevet anbragt ube-
rettiget — forpligtet til at serge for, at produktet
bringes til at opfylde bestemmelserne om »CE-
merkning«, og at overtredelsen bringes til opher
pé de betingelser, som medlemsstaten har fastsat

b) skal medlemsstaten, sifremt produktet fortsat
ikke opfylder kravene, treffe alle nedvendige for-
anstaltninger for at begrense eller forbyde mar-
kedsfering af det pigzldende produkt eller sikre,
at det trazkkes tilbage fra markedet efter frem-
gangsmdden 1 artikel 9.« '

Artikel 11, andet led, udgar

Der tilfajes folgende bilag:
»BILAG III

»CE-OVERENSSTEMMELSESMZRKNING «
OVERENSSTEMMELSESERKLERING

OG EF-

A. »CE-overensstemmelsesmzrkning «

— »CE-overensstemmelsesmzrkningen«  bestar
af bogstaverne »CE« i folgende udformning:

||||||||||||||
||||||

IR ENNNR RN NN

— Hvis »CE-merkningen« mindskes eller for-
starres, skal modellens sterrelsesforhold, som
anfert ovenfor, overholdes.

— De forskellige dele, der indgdr i »CE-merk-

ningen«, skal s vidt muligt veere af samme
hojde, og denne skal mindst vere 5 mm.

B. EF-overensstemmelseserklaring

7EF—overensstemmelseserklaeringen skal omfatte
folgende:

.— navn og adresse pa fabrikanten eller dennes i
Fellesskabet etablerede reprasentant

— beskrivelse af det elektriske materiel
— henvisning til de harmoniserede standarder

— eventuelt henvisning til de specifikationer,
som overensstemmelseserkleeringen vedrorer
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— identifikation af den person, som har fuld-
magt til at forpligte fabrikanten eller dennes i
Fzllesskabet etablerede representant

— de to sidste cifre i arstallet for det ar, hvor
» CE-markningen« blev anbragt.

BILAG IV

INTERN FABRIKATIONSKONTROL

1.

Den interne fabrikationskontrol er den procedure,
hvorved fabrikanten eller dennes i Fellesskabet
etablerede reprzsentant, der opfylder forpligtel-
serne i punkt 2, garanterer og erklerer, at det
elektriske materiel opfylder de krav i direktivet,
der gzlder for det. Fabrikanten eller dennes i
Fzllesskabet . etablerede reprasentant anbringer
»CE-merkningen« pi hvert enkelt produkt og
udsteder en skriftlig overensstemmelseserklering.

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumenta-
tion, der er beskrevet i punkt 3, og fabrikanten
eller dennes i Fellesskabet etablerede reprzesen-
tant skal pd Fellesskabets omrdde kunne stille
den til ridighed for de nationmale myndigheder
med henblik pd inspektion i mindst ti 4r fra
datoen for ophoret med fremstillingen af produk-
tet.

Er hverken fabrikanten eller hans reprasentant
etableret i Fallesskabet, pdhviler denne pligt den
person, som er ansvarlig for markedsferingen af
det elektriske materiel i Feellesskabet.

" Den tekniske dokumentation skal gere det muligt

at vurdere det elektriske materiels overensstem-
melse med kravene i dette direktiv. Dokumenta-
tionen skal i det omfang, der er nedvendigt for
vurderingen, dakke det elektriske materiels kon-
struktion, fremstilling og funktion. Den omfatter
folgende:

— en almindelig beskrivelse af ‘det elektriske

materiel

— konstruktions- og produktionstegninger samt
lister over komponenter, delmontager, kreds-
leb osv. ... ‘ :

— de nedvendige beskrivelser og forklaringer til

forstielse af ovennzvnte tegninger og lister -

samt det elektriske materiels funktion

— en liste over de standarder, som helt eller
delvis finder anvendelse, samt beskrivelser af
de losninger, der er valgt med henblik pi at
opfylde sikkerhedskravene i dette direktiv i de
tilfelde, hvor der ikke er anvendt standarder

— resultater af konstruktionsberegninger og kon-
trolundersogelser osv., . . .

— preverapporter.

4, Fabrikanten eller dennes representant opbevarer
sammen med den tekniske dokumentation en kopi
af overensstemmelseserkleringen.

5. Fabrikanten treeffer alle nedvendige foranstalt-
ninger for, at fremstillingsprocessen sikrer, at de
fremstillede produkter er i overensstemmelse med
den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumenta-

. tion og med de krav i dette direktiv, der gelder
for dem.«

Artikel 14

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger inden den
1. juli 1994 de love og administrative bestemmelser, der
er nodvendige for- at efterkomme dette direktiv. De
underretter straks Kommissionen herom.

De anvender disse love og bestemmelser fra den 1. januar
1995.

Nar medlemsstaterne vedtager disse love og bestemmel-
ser, skal de indeholde en henvisning til dette direktiv,
eller de skal ved offentliggerelsen ledsages af en sidan
henvisning. De nzrmere regler for denne henvisning
fastszettes af medlemsstaterne.

2.  Medlemsstaterne tillader indtil den 1. januar 1977
markedsfering og ibrugtagning af produkter, som er i
overensstemmelse med de merkningsregler, der var gel-
dende for den 1. januar 1995.

3. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten
til de vigtigste nationale retsforskrifter, som de udsteder
pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv. Kommis-
sionen underretter de ovrige medlemsstater herom.

Artikel 15

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 22. juli 1993.

Pd Rddet vegne
M. OFFECIERS-VAN DE WIELE
Formand
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RADETS AFGORELSE
af 22. juli 1993

om modulerne for de forskellige faser i procedurerne for overensstemmelsesvurdering og regler
om anbrmgelse og anvendelse af »CE-overensstemmelsesmarkningen«, med henblik pa anven-
delse i direktiverne om teknisk harmonisering

(93/465/EQF)

RADET FOR DE EUROPZISKE
FZALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det
Europaiske Jkonomiske Fzllesskab, serlig arti-
kel 100 A, ‘

" under henvisning til forslag fra Kommissionen ),
i samarbejde med Europa-Parlamentet (2),

under henvisning til udtalelse fra Det Qkonomiske og
Sociale Udvalg (%), og

ud fra felgende betragtninger:

Der ber foretages omfattende @ndringer af Rédets afge-

relse 90/683/EQF af 13. december 1990 om modulerne -

for de forskellige faser i procedurerne for overensstem-
melsesvurdering med henblik pd anvendelse i direktiverne
om teknisk harmonisering (*); af hensyn til klarheden og
af praktiske grunde ber nzvnte afgorelse kodificeres;

Réidet har den 21. december 1989 vedtaget en resolution
om en global metode for overensstemmelsesvurdering (%);

gennemforelsen af harmoniserede ordninger for overens-
stemmelsesvurdering samt vedtagelse af en felles doktrin
med hensyn til deres anvendelse vil lette vedtagelsen af
fremtidig tekniske harmoniseringsdirektiver om markeds-
foring af industriprodukter og vil dermed fremme gen-
nemferelsen af det indre marked;

disse metoder skal sikre, at produkterne er helt i overens-
stemmelse med de serlige krav i de tekniske harmonise-
ringsdirektiver for navnlig at sikre brugernes og forbru-
gernes sundhed og sikkerhed;

() EFT nr. C 160 af 20. 6. 1991, s. 14, og
EFT nr. C 28 af 2. 2. 1993, s. 16.
(3) EFT nr. C 125 af 18. 5. 1992, s. 178,
EFT nr. C 115 af 26. 4. 1993, s. 117, og
afgorelse af . 14. juli 1993 (endnu ikke offentliggjort i
Tidende). )
() EFT nr. C 14 af 20. 1. 1992, s. 15 og
EFT nr. C 129 af 10. 5. 1993, s. 3.
(4 EFT nr. L 380 af 31. 12. 1990, s. 13.
() EFT nr. C 10 af 16. 1. 1990, s. 1.

overensstemmelsen ber sikres, uden at fabrikanterne
palegges unedvendigt bebyrdende vilkdr og ved h]aelp af
klare og letforstdelige procedurer;

der ber indferes begraenset fleksibilitet med hensyn til
brugen af yderligere moduler eller modulvarianter, nar de
serlige forhold inden for en bestemt sektor eller et
serdirektiv’ kraever det, men ikke i en sidan grad, at
formilet med denne afgarelse undergraves og kun i
serligt begrundede tilfzlde;

Rédet har ved ovennzvnte resolution af 21. december
1989 godkendt som hovedprincip, at der vedtages fzlles
bestemmelser med hensyn til anvendelsen af »CE-maerk-
ningen«;

Rédet har ved afgerelse 90/683/EQF fastsat, at markeds-
foring af industriprodukter, som omhandles i disse direk-
tiver, kun kan foretages, efter at fabrikanten har anbragt
»CE-merkningen« pd dem;

for at lette inspektorernes kontrol med EF-markedet og
for at tydeliggere, hvilke pligter der pahviler de eko-
nomiske operaterer med hensyn til markning i henhold
til de forskelhgc EF-bestemmelser, ber der udelukkende
anvendes én »CE-merkning«;

formalet med »CE-mearkningen« er at vise, at et produkt
er i overensstemmelse med de beskyttelsesniveauer, der i
almenhedens interesse er fastsat i totalharmoniseringsdi-
rektiverne, og at angive, at den gkonomiske operater har
underkastet sig alle de vurderingsprocedurer, der er fast--
sat i EF-retten vedrerende hans produkt —

TRUFFET FOLGENDE AFGORELSE:

Artikel 1 -

1. De procedurer for overensstemmelsesvurdering, der
skal anvendes i de tekniske harmoniseringsdirektiver om
markedsfering af -industriprodukter, skal vezlges blandt
de moduler, der er anfert i bilaget og efter de kriterier,
der er anfert i denne afgorelse og i de generelle retnings-
linjer i bilaget.
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Disse procedurer md kun afvige fra modulerne, hvis de
sarlige forhold inden for en bestemt sektor eller et
direktiv- berettiger hertil. Disse afvigelser fra modulerne
skal vaere af begrenset omfang og serligt begrundede i
det pageldende direktiv.

2. Denne afgerelse fastlegger den ordning for anbring-
else af »CE-overensstemmelsesmerkningen«, der indgar i
EF-bestemmelserne om konstruktion, fremstilling, mar-
kedsforing, ibrugtagning eller anvendelse af industripro-
duketer. -

3. Kommissionen aflegger med jezvne mellemrum

beretning om afgerelsens virkemide samt om, hvorvidt
procedurerne for overensstemmelsesvurdering og CE-
merkning virker tilfredsstillende eller ber endres.

Senest ved udgangen af overgangsperioden i 1997 eller
tidligere, hvis det viser sig nedvendigt, aflegger Kommis-
sionen ogsd beretning om 'eventuelle szrlige problemer,
der mitte vaere opstiet ved indfejelsen af Radets direktiv
73/23/EQDF af 19. februar 1973 om tilnzrmelse af med-
lemsstaternes lovgivning om elektrisk materiel bestemt til

anvendelse inden for visse spendingsgraenser (') i »CE-
meerkningsprocedurerne«, og navnlig om sikkerheden er
bragt i fare. Den anferer ogsi eventuelle problemer i
forbindelse med overlapning mellem ridsdirektiver, samt
om der kraves yderligere foranstaltninger fra fellesska-
bets side.

Artikel 2
1.  Afgorelse 90/683/EQF opheves.

2. Henvisninger til den ophavede afgerelse skal anses
som henvisninger til nerverende afgorelse.

Udfzrdiget i Bruxelles, den 22. juli 1993.

Pé Rddets vegne
M. OFFECIERS-VAN DE WIELE

Formand:

(1) EFT nr. L 77 af 26. 3. 1973, 5. 29.
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BILAG

PROCEDURER FOR OVERENSSTEMMELSESVURDERING OG »CE-MARKNING I
DIREKTIVERNE OM TEKNISK HARMONISERING «

I. GENERELLE RETNINGSLINJER

A. De vigtigste retningslinjer for anvendelsen af procedurerne for overensstemmelsesvurdering i direkti-
verne om teknisk harmonisering er folgende:

a) det‘vassentligste mil for en procedure for overensstemmelsesvurdering er at give de offentlige
myndigheder mulighed for at sikre sig, at markedsferte produkter opfylder de relevante krav i
direktiverne, navnlig vedrerende brugernes og forbrugernes sikkerhed og sundhed

b) overensstemmelsesvurderingen kan opdeles i moduler, som angir henholdsvis produkternes
konstruktions- og produktionsfase

c) som hovedregel ma et produkt forst markedsferes, nar det har varet underkastet begge faser
med et positivt resultat (*)

d) der findes en lang rxkke moduler, som dzxkker de to faser pi flere forskellige mader. I
direktiverne fastszttes de valgmuligheder, som Radet kan overveje med henblik p& over for de
offentlige myndigheder at sikre det heje sikkerhedsniveau, som disse myndigheder tilstrzber for
et givet produkt eller en given produktsektor

e) ved fastszttelsen af de muligheder, som fabrikanten kan velge imellem, skal der i direktiverne
navnlig tages hensyn til sddanne spergsmil som modulernes egnethed i forbindelse med
produkttypen, arten af de pigaldende risici, de ekonomiske infrastrukturer i den givne sektor
(f.eks. tilstedevarelsen af tredjeparter eller ikke), produktionstyperne og produktionens betyd-
ning mv. Det skal i de pdgzldende direktiver udtrykkeligt anfores, hvilke faktorer der er taget i
betragtning

f) ved fastszttelsen af de mulige moduler for et givet produkt eller en given produktsektor skal det
i direktiverne tilstrzzbes, at fabrikanten gives storst mulig valgfrihed, samtidig med at det sikres,

at kravene overholdes . .

i direktiverne fastszttes de kriterier, som gelder for fabrikantens valg af de i direktiverne
fastsatte moduler, der er mest velegnede til produktionen

g) det skal undgas, at direktiverne unedigt indeholder sddanne krav om anvendelse af moduler; som
vil veere alt for byrdefulde i forhold til mélsetningerne for de enkelte direktiver

h) de bemyndigede organer ber tilskyndes til at anvende modulerne uden unedig byrde for
virksomhederne. For at sikre en konsekvent teknisk anvendelse af modulerne serger Kommissio-
nen i samarbejde med medlemsstaterne for, at der organiseres et nzrt samarbejde mellem de
bemyndigede organer

i) for at beskytte fabrikanterne skal den tekniske dokumentation, der indleveres til de bemyndigede .
organer, kun omfatte sddanne elementer, som er nedvendige, for at der kan foretages en
vurdering af overensstemmelsen. Fortrolige oplysninger skal nyde retlig beskyttelse

- j) gives der i direktiverne mulighed for, at fabrikanten kan anvende moduler baseret pa kvalitets-
sikringsteknikker, skal han ligeledes have mulighed for at kombinere med moduler, der ikke
indebzrer kvalitetssikring, og omvendt, medmindre overholdelsen af de relevante krav i
direktiverne medfarer, at der kun anvendes en af de to fremgangsmader

k) for si vidt angir anvendelsen af modulerne udpeger medlemsstaterne pa eget ansvar blandt de
organer, der harer under deres jurisdiktion, og som er i besiddelse af den tekniske kompetence,
dem, der opfylder direktivets krav. Dette ansvar betyder, at medlemsstaterne har pligt til at sikre
sig, at de bemyndigede organer til stadighed er i besiddelse af den tekniske kompetence, der
kraves i direktiverne, og at de holder de kompetente nationale myndigheder underrettet om
udferelsen af deres hverv. Hvis en medlemsstat tilbagekalder en bemyndigelse, skal den traffe
passende foranstaltninger til, at sagsbehandlingen overgér til et andet bemyndiget organ for at
sikre kontinuiteten . "

(*) Denne passage vil sandsynligvis blive udmentet forskelligt i de enkelte saerdirektiver.
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)

m)

n)

a)

endvidere, for si vidt angdr overensstemmelsesvurdering, skal overdragelsen af underleverancer
underlegges visse betingelser, som kan sikre:

— at underleveranderen er kompetent for s& vidt angdr opfyldelsen af standarderne i serie EN
45000, samt at den medlemsstat, som har bemyndiget det organ, der har overdraget
underleverancen, har kapacitet til at sikre en reel kontrol med disse standarders overhol-
delse ' '

— det bemyndigede organs evne til at pitage sig et reelt ‘ansvar for det arbejde, der udferes i
henhold til underleveranceaftalen

de bemyndigede organer, som ved foreleggelse af attest eller anden dokumentation kan
godtgere, at de opfylder de harmoniserede standarder (EN 45 000-serien), anses for at opfylde
kravene i direktiverne. Medlemsstater, der har udpeget organer, som ikke kan pavise, at de
opfylder de harmoniserede standarder (EN 45 000-serien), kan anmodes om at meddele
Kommissionen fyldestgerende begrundelse for, at organerne er blevet udpeget

listerne over bemyndigede organer offentliggeres af Kommissionen i De Europeiske Felles-
skabers Tidende og skal til stadighed ajourfores. '

vigtigste retningslinjer for anbringelse og anvendelse af » CE-markningen« er folgende:

»CE-meaerkningen« viser, at alle forpligtelser, som p&hviler fabrikanterne vedrerende produktet i
henhold til EF-direktiverne om anbringelse af markningen, er opfyldt.

Der er siledes ikke tale om, at det kun er de vasentlige krav vedrarende sikkerhed, folkesund-
hed, forbrugerbeskyttelse osv., der skal vare opfyldt, idet visse direktiver kan indeholde szrlige

" forpligtelser, som ikke nedvendigvis er medtaget i de sdkaldte vasentlige krav.

b)

d)

Nar »CE-merkningen« er anbragt pd industriprodukter, viser den, at den fysiske eller juridiske
person, der har foretaget eller ladet foretage anbringelsen af mzrket, har sikret sig, at produktet
opfylder alle de bestemmelser i totalharmoniseringsdirektiverne, som gzlder for produktet, og at
dette er blevet underkastet de relevante procedurer for overeensstemmelsesvurdering.

Niér industriprodukter omfattes af andre direktiver, der vedrerer andre aspekter, og som
indeholder bestemmelser om anbringelse af »CE-mearkning«, angiver denne mzrkning, at de
pageldende produkter anses for at opfylde bestemmelserne i de pigeldende direktiver.

Hvis fabrikanten i henhold til et eller flere af disse direktiver frit kan vzlge, hvilken ordning han
vil anvende i en oyergangsperiode, viser »CE-mzrkningen« imidlertid kun, at der er overensstem-
melse med de direktiver, som fabrikanten anvender. I si fald skal referencerne for disse
direktiver, som offentliggjort i De Europaiske Fellesskabers Tidende, anferes pd de dokumenter,
vejledninger eller instruktioner, som ledsager produkterne, eller eventuelt pd merkepladen.

1. »CE-overensstemmelsesmarkningen« bestar af bogstaverne »CE« i folgende udformning:
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Hvis »CE-merkningen« formindskes eller forstorres, skal modellens sterrelsesforhold, som
anfort ovenfor, overholdes.

2. Huvis direktiverne ikke navner specifikke dimensioner, skal »CE-merkningen« mindst vere
5 mm hej.
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3. »CE-mzrkningen« anbringes pi produktet eller pd merkepladen. Néar produktet er af en
sddan art, at det ikke er muligt eller berettiget at anbringe »CE-maerkningen« pd det,
anbringes denne p& emballagen, nir en sidan findes, og pa legedokumenterne, nér dette er
fastsat i direktiverne.

4. »CE~maerkningen« anbringes pa en méde, s den er synlig, letleselig og ikke kan slettes.

e) Ethvert industriprodukt, som omfattes af de tekniske harmoniseringsdirektiver, der er baseret pd
principperne i den globale metode, skal vare forsynet med » CE-markningen«, medmindre der er
fastsat undtagelser i szrdirektiverne; der er ikke tale om at undlade merkningen, men om at
undlade at foretage administrative procedurer i forbindelse med overensstemmelsesvurderingen;
som anses for at vere for tunge i visse tilfzlde. Mzrkningen kan siledes ikke udelades,
medmindre det er begrundet.

»CE-mzrkningen« er det eneste bevis for, at industriprodukterne er i overensstemmelse med de
nzvnte direktiver, der er baseret pa principperne i den globale metode.

Medlemsstaterne undlader i deres nationale bestemmelser at henvise til andre overensstemmel-
sesmarkninger end »CE-mzrkningen« for s& vidt angdr overensstemmelsen med samtlige de
bestemmelser, der er omhandlet i direktiverne om »CE-merkning«.

f) »CE-markningen« foretages under produktionskontrolfasen.

g) Efter »CE-overensstemmelsesmarkningen« anferes identifikationsnummeret for det Bemyndigede
organ i henhold til afsnit I A, ndr dette organ deltager i produktionskontrolfasen i den i denne
afgorelse fastsatte betydning.

Kommissionen tildeler de bemyndigede organer et identifikationsnummer i forbindelse med
notifikationsproceduren. Kommissionen offentligger listerne over de bemyndigéde organer i De
Europeiske Fallesskabers Tidende og ajourferer regelmassigt disse lister.

Et bemyndiget organ tildeles det samme nummer, nir det bemyndiges efter flere direktiver.
Kommissionen skal sikre sig, at det enkelte bemyndigede organ kun tildeles ét identifikations-
nummer, uanset hvor mange direktiver det er bemyndiget efter.

h) For visse produkters vedkommende er det nedvendigt at fastsatte bestemmelser vedrerende deres
brug. I s& fald kan der efter »CE-merkningen« og det bemyndigede organs identifikationsnum-
mer anferes -et piktogram eller enhver anden form for angivelse f.eks. vedrzrende brugskate-
gori.

i) Det er ikke tilladt at anbringe anden merkning, der kan vildlede tredjemand med hensyn til
»CE-mzrkningens« betydning og grafiske udforming. .

j) Et produkt kan vare forsynet med forskellige maerker, f.eks. marker, der angiver overensstem-
melse med nationale eller europziske standarder, eller marker, der angiver overensstemmelse
med de klassiske optionsdirektiver, forudsat at sidanne angivelser ikke kan forveksles med
»CE-maerkningen«.

Disse angivelser kan derfor kun anbringes p& produktet, emballagen eller den dokumentation,
der ledsager produktet pa betingelse af, at de ikke gor »CE-meerkningen« mindre synlig eller
letleeselig.

k) »CE-mzrkningen« anbringes af fabrikanten eller dennes i Fellesskabet etablerede reprasentant. I
velbegrundede undtagelsestilfzlde kan det i serdirektiverne fastsattes, at » CE-markningen« kan
anbringes af den ansvarlige for markedsforingen af produktet pd EF-markedet. .

Det bemyndigede organs identifikationsnummer anbringes pa organets ansvar, enten af organet
selv eller af fabrikanten eller dennes.i Fxllesskabet etablerede reprasentant.

I} Medlemsstaterne vedtager alle nedvendige nationale retsbestemmelser for at forbyde enhver )
mulighed for forveksling og for at hindre ethvert misbrug ved anvendelse af »CE-merk-
ningen«.

Hvis en medlemsstat konstaterer, at »CE-markningen« er blevet anbragt uberettiget, er fabrikan-
ten eller dennes i Fzllesskabet etablerede reprasentant eller undtagelsesvis, ndr sardi-
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rektiverne fastsztter det, den ansvarlige for markedsforingen af det pigzldende produkt pa
EF-markedet, forpligtet til"at serge for, at produktet igen bringes til at opfylde overeensstemmel-
seskriterierne, og at overtraedelsen bringes til opher pd de betingelser, som medlemsstaten har
fastsat, for s& vidt andet ikke er fastsat i bestemmelserne om anvendelse af sikkerhedsklausulen i
det pigzldende direktiv. Sifremt produktet fortsat ikke opfylder kravene, skal medlemsstaten
traeffe alle egnede foranstaltninger for at begrense eller forbyde markedsfering af det pigeldende
produke eller sikre, at det treekkes tilbage fra markedet efter fremgangsmaden i sikkerhedsklau-
sulerne. ‘

II. MODULER FOR OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Forklarende noter

Det kan i serdirektiver - fastsxttes, at »CE-markningen« kan anbrmges pd emballagen eller pa
folgedokumenterne i stedet_for pd selve produktet.

Overensstemmelseserklaringen eller overensstemmelsesattesten (alt efter hvilken der galder i det

. pagezldende direktiv) skal dekke enten et eller flere produkter og skal enten ledsage det (de) pigzldende

produkt(er) eller opbevares af fabrikanten. Fremgangsmaden skal preaciseres i de enkelte direktiver.

Referencer til artikler henviser til standardafsnittene i bilag II B i Ridets resolution af 7. maj 1985 (EFT
nr. C136 af 4. 6. 1985, s.1), som er blevet standardartikler i direktiverne vedrerende den nye
metode. i

Det planlagges inden for INSIS at udvikle edb-styret kommunikation af attester og andre dokumenter
udstedt af udpegede organer.

Der kan i sxrdjrektiver anvendes modul A, C og H med yderligere afsnit indeholdende supplerende
bestemmelser, som er anfort i kasserne i modulerne.

Modul C er beregnet til at skulle anvendes i kombination med modul B (EF-typeafprevning). Modul D,
E og F anvendes ligeledes normalt i kombination med modul B; i szrlige tilfzlde (f.eks. hvor der er tale
om visse produkter med meget enkel udformning og opbygning) kan de imidlertid anvendes sarskilt.

Modul A (intern fabrikationskontrol)

1. Dette modul beskriver den procedure, hvorved fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede
repreesentant, der opfylder forpligtelserne i punkt2, garanterer og erklerer, at de pigzldende
produkter opfylder de krav i direktivet, der gzlder for dem. Fabrikanten, eller dennes i Fellesskabet
etablerede reprzsentant, anbringer »CE-merkningen« pd hvert enkelt produkt og udsteder en
skriftlig overensstemmelseserklering.

2. Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i punkt 3, og fabrikanten eller
dennes i Fellesskabet etablerede reprasentant stiller den til radighed for de nationale myndigheder

med henblik pi inspektion i mindst ti 4r(*) fra datoen for opheret med fremstillingen af

produktet.

Er hverken fabrikanten eller dennes reprasentant etableret i Fallesskabet, pahviler pligten til at
fremlegge den tekniske dokumentation den person, som er ansvarlig for markedsforingen af
produktet i Feellesskabet.

3. Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at vurdere produktets overensstemmelse med
direktivets krav. Dokumentation skal i det omfang, det er nedvendigt for vurderingen, dekke
produktets konstruktion, fremstilling og funktion (**).

(*) Dette tidsrum kan @ndres i serdirektiverne.
(**) Indholdet af den tekniske dokumentation skal fastleegges i de enkelte direktiver athaengigt af, hvilke produkter der er

tale om. Dokumentationen kan for eksempel indeholde felgende oplysninger, for si vidt de er relevante for

vurderingen:

— en almindeling beskrivelse af produktet

— konstruktions- og produktionstegninger samt lister over komponenter, delmontager, kredslab mv.

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

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

— resultater af konstruktionsberegninger og kontrolundersegelser mv.

— preverapporter.
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4. Fabrikanten eller dennes reprasentant opbevarer sammen med den tekniske dokumentation en kopi
af overensstemmelseserklaringen.

5. Fabrikanten traffer alle nedvendige foranstaltninger for, at fremstillingsprocessen sikrer, at de
fremstillede produkter er i overensstemmelse med den tekniske dokumentation, der er omhandlet i
punkt 2, og med de relevante krav i direktivet.

Modul Aa

Dette modul svarer til modul A suppleret med folgende krav:

For hvert enkelt fremstillet produkt udferes der af fabrikanten eller p& hans vegne (*) en eller flere
provninger af et eller flere specifikke aspekter ved produktet. Przvmngerne udferes under ansvar af
et bemyndiget organ, udvalgt af fabrikanten.

Under frernstllhngsprocessen anbringer fabrikanten pi det bemyndlgcde organs ansvar dettes
identifikationsnummer p4 produktet.

(*) Anvendes denne mulighed i et serdirektiv, skal de péigzldende produkter specificeres tillige med de
provninger, der skal foretages.

eller:

Et bemyndiget organ, udvalgt af fabrikanten, foretager eller lader foretage kontrol af produkterne
med skiftende mellemrum. Det bemyndigede organ udtager p& virksomheden en passende stikpreve
til kontrol af de ferdige produkter, og der gennemferes provninger, som omhandlet i den (de)
relevante standard(er), jf. artikel 5, eller tilsvarende prevninger, for at kontrollere, om produkterne
opfylder kravene i det pagzldende direktiv. Opfylder et eller flere produkter ikke kravene, traffer
det bemyndigede organ de nedvendige foranstaltninger.

" Der anvendes felgende elementer under produktkontrollen:

(Her anferes relevante elementer som f.eks. den statistiske metode, der skal anvendes, karakteris- .
tika ved preveudtagningen)

Under fremstillingsprocessen anbringer fabrikanten pd ‘det bemyndigede organs ansvar dettes
identifikationsnummer pa produktet. :

Modul B (EF-typeafprovning) A

1. Dette modul beskriver den del af proceduren, hvorved et bemyndiget organ konstaterer og attesterer,
at en prove, som er reprasentativ for den pigaldende produknon, opfylder de relevante krav i
direktivet.

2. Anmodning om EF-typeafprovning indgives af fabrikanten eller dennes i Fellesskabet etablerede
reprasentant til et bemyndiget organ efter eget valg.

Anmodningen skal indeholde:

— fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pa fabrikantens reprasentant, hvis anmod-
ningen indgives af denne

— en skriftlig erklering om, at samme ‘anmodning ikke er indgivet til andre bemyndigede organer
- — den tekniske dokumentation, jf. punkt 3.

Ansogeren stiller en prove, som er. reprasentativ for den pigzldende produktion, og som i det .
folgende benzvnes »type« (*), til ridighed for det udpegede organ. Det bemyndigede organ kan
anmode om yderligere proveeksemplarer, sdfremt dette er nedvendigt af hensyn til gennemforelsen af
prevningsprogrammet. ’

’ (*) En type kan omfatte flere forskellige produktvarianter, nir blot forskellene mellem varianterne ikke berarer sikkerheds-
niveauet eller de evrige krav til produktets kvalitet. -
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Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at vurdere produktets overensstemmelse med
direktivets krav. I det omfang, det er nedvendigt for vurderingen, skal den omfatte produktets
konstruktion, fremstilling og funktion (*).

Det bemyndigede organ:

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

4.2. gennemforer eller lader gennemfore de nodvendige undersegelser og prevninger til kontrol af,
om fabrikantens lesninger opfylder de vesentlige krav i direktivet i de tilfzlde, hvor de. i
artikel 5 nzvnte standarder ikke er anvendt

4.3. gennemfarer eller lader gennemfare de nedvendige undersegelser og pr;avninger til kontrol af,
om de relevante standarder rent faktisk er blevet anvendt i de tilfzlde, hvor fabrikanten har
valgt at anvende disse

4.4. aftaler med ansegeren, hvor undersegelserne og de nedvendige pravninger skal gennemfores.

Konstateres det, at typen opfylder direktivets bestemmelser, udsteder det bemyndigede organ en
»EF-typeafprovningsattest« til ansogeren. Attesten skal indeholde fabrikantens navn og adresse,
undersogelsens resultater, betingelserne for dens gyldighed samt de nedvendige data til 1dent1f1cermg
af den godkendte type (**).

En oversigt over de relevante dele af den tekniske dokumentation vedlagges attesten, og en kopi
heraf opbevares af det bemyndigede organ. ‘ -

Afslar det bemyndigede organ at udstede en typeafprovningsattest til fabrikanten, skal det give en
detaljeret redegorelse for drsagerne hertil.

Der fastlegges en klageprocedure.

Ansogeren skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske dokumentation
vedrerende »EF-typeafprovningen«, om enhver @ndring af det godkendte produkt; produktet skal
godkendes pa ny, hvis sidanne zndringer kan pavirke overensstemmelsen med de vasentlige krav
eller de foreskrevne betingelser for anvendelse af produktet. Denne tilleegsgodkendelse gives i form af
en tilfgjelse til den oprindelige »EF-typeafprovningsattest«.

Alle bemyndigede organer meddeler de' avrige bemyndigede organer relevante oplysninger om
udstedte »EF-typeafprovningsattester« og udstedte eller tilbagekaldte tillegsgodkendelser (***).

De avrige bemyndigede orgaher kan indhente kopi af »EF-typeafpmvningsattestefne« og/eller tillegs-
godkendelserne. Bilagene til attesterne stilles til de evrige bemyndigede organers radighed.

Fabrikanten eller dennes reprasentant skal ud over den tekniske dokuimentation tillige opbevare en

" kopi af »EF-typeafprovningsattesten« og eventuelle tilleg til denne i mindst ti ar fra datoen for

opheret af fremstillingen af produktet (****).

Er hverken fabrikanten eller dennes reprasentant etableret i Fzllesskabet, pahviler pligten til at
fremlegge den tekniske dokumentation den person, som er ansvarlig for markedsfarmgen af
produktet i Fallesskabet.

Indholdet af den tekniske dokumentation skal fastlegges i de enkelte direktiver afhaengigt af, hvilke produkter der

er tale om. Dokumentationen kan for eksempel indeholde folgende oplysninger, for s& vidt de er relevante for

vurderingen:

— en almindelig beskrivelse af typen

— konstruktions- og produktionstegninger samt lister over komponenter, delmontager, kredsleb mv.

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

— en liste over de standarder, der er nevnt i artikel 5, og som helt eller delvis finder anvendelse, samt beskrivelser
af de losninger, der er valgt med henblik p& at opfylde de vasentlige krav i de tilfelde, hvor de i artikel 5
neevnte standarder ikke er anvendt

_— resultater af konstruktionsberegninger og undersagelser mv.

— proverapporter.

(**) Der kan i serdirektiverne fastszttes en gyldighedsperiode for attesten.
(***) Vil sandsynligvis blive udmentet forskelligt i de enkelte srdirektiver.
(****) Derte tidsrum kan @ndres i serdirektiverne.
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Modul C (typeoverensstemmelse)

1. Dette modul beskriver den del af proceduren, hvorved fabrikanten eller dennes i Fellesskabet

etablerede representant garanterer og erklerer, at de pigzldende produkter er i overensstemmelse
med typen som beskrevet i EF-typeafpravningsattesten og opfylder de krav i direktivet, der gzlder
for dem. Fabrikanten, eller dennes ‘i Fzllesskabet etablerede reprasentant, anbringer »CE-
mearkningen« pd hvert enkelt produkt og udsteder en skriftlig overensstemmelseserklering.

. Fabrikanten treffer alle nadvendige foranstaltninger for, at fremstillingsprocesSen sikrer, at de

fremstillede produkter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i »EF-typeafpravningsattes-
ten« og med de relevante krav i direktivet. :

. Fabrikanten eller dennes reprzsentant skal opbevare en kopi af overensstemmelseserkleringen i

mindst ti 4r fra datoen for opheret af fremstillingen af produktet (*).

Er hverken fabrikanten eller dennes reprasentant etableret i Fallesskabet, pahviller pligten til at
fremlzegge den tekniske dokumentation den person, som er ansvarlig for markedsferingen af
produktet i Fellesskabet.

Eventuelle supplerende bestemmelser:

For hvert enkelt fremstillet produkt udferes der af fabrikanten eller pa hans vegne (*) en eller flere
provninger af et eller flere specifikke aspekter ved produktet. vanmgerne udferes under ansvar af
et bemyndiget organ, udvalgt af fabrikanten.

Under fremstillingsprocessen anbringer fabrikanten pd det bemyndigede organs ansvar dettes
identifikationsnummer pd produktet.

(*) Anvendes denne mulighed i et serdirektiv, skal de pagzldende produkter specificeres tillige med de
provninger, der skal foretages.

eller:

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager eller lader foretage kontrol af produkterne
med skiftende mellemrum. Det bemyndigede organ udtager p3 stedet en passende stikprove til
kontrol af de fardige produkter, og der gennemferes provninger som omhandlet i den (de)
relevante standard(er), jf. artikel 5, eller tilsvarende prevninger for at kontrollere, om produktionen
opfylder kravene i det relevante direktiv. Opfylder et eller flere produkter ikke kravene, treffer det
bemyndigede organ de nedvendige foranstaltninger. ‘

Der anvendes folgende elementer under produktkontrollen:

(Her anferes relevante elementer som f.eks. den statistiske metode, der skal anvendes, karakte-
ristika ved przveudtagningen)

Under fremstllhngsprocessen anbrmger fabnkanten pad det bemyndigede organs ansvar dettes
identifikationsnummer pa produktet.

Modul D (**) (kvalitetssikring af produktionen)

1. Dette modul beskriver den del af proceduren, hvorved en fabrikant, der opfylder bestemmelserne i

punkt 2, garanterer og erklarer, at de pdgeeldende produkter [er i overensstemmelse med typen som
beskrevet i »EF-typeafpravningsattesten« og] opfylder de krav i direktivet, der gzlder for dem.
Fabrikanten, eller dennes i Fzllesskabet etablerede reprasentant, anbringer »CE-markningen« pi
hvert enkelt produkt og udsteder en- skriftlig overensstemmelseserklering. Sammen med »CE-
mzrkningen« anferes det identifikationsnummer, der anvendes af det bemyndigede organ, som er
ansvarlig for den i punkt 4 omhandlede kontrol.

. Fabrikanten skal anvende et godkendt kvalitetssystemn for produktion og foretage kontrol og

provninger af de ferdige produkter som beskrevet i punkt 3, og er underlagt den i punkt 4
omhandlede kontrol.

(*) Dette tidsrum kan zndres i szrdirektiverne.
(**) Anvendes dette modul uden modul B:
— skal det (mellem punkt1 og 2) suppleres med punkt2 og 3 i modul A siledes at det fremgar, at teknisk

dokumentation er pikrevet

— udgdr teksten i skarp parentes.
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3. Kuvalitetssystem

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

Fabrikanten indsender en ansegning om vurdering af kvalitetssystemet for de pég&ldehde
produkter til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skai indeholde:

— alle oplysninger, der er relevante for den planlagte produktkategori

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

— i givet fald den tekniske dokumentation for den godkendte type og en kopi af »EF-
typeafprovningsattesten«.

Kvalitetssystemet skal sikre, at produkterne er i overensstemmelse med [typen som beskrevet i
»EF-typeafprovningsattesten« samt med] de relevante krav i direktivet.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres
pa systematisk og overskuelig made i en skriftlig redegerelse for forholdsregler, procedurer og
instruktioner. Denne dokumentation vedrerende kvalitetssystemet skal sikre, at kvahtetspro—
grammer, -planer, -manualer og -registre fortolkes ens.

Redegorelsen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

© — kvalitetsmalsetninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser med

hensyn til produktkvalitet

— fremstillingsprocesser, teknikker vedrerende kvalitetskontrol og -sikring samt de systema-
tiske foranstaltninger, der vil blive anvendt

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

— kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter og pravnings- og kalibreringsdata, rapporter
over personalets kvalifikationer mv.

— hvordan det kontrolleres, at den krzvede produktkvalitet er opniet, og at kvalitetssystemet
fungerer effektivt.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i
punkt 3.2. Organet skal antage, at disse krav er opfyldt, hvis kvalitetssystemerne anvender den
harmoniserende standard pa omrédet (*). -

Kontrolholdet skal mindst omfatte ét medlem, som har erfaring med at vurdere den
pagzldende produktteknologi. Vurderingsproceduren skal omfatte et beseg pa fabrikantens
anleg.

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

Fabrikanten forpligtér sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetssystemet, siledes
som det er godkendt, og til at vedligeholde det, sdledes at det forbliver hensigtsmassigt og
effektivt.

Fabrikanten eller dennes repraesentant underretter det bemyndigede organ, som har godkendt
kvalitetsystemet, om enhver patenkt ®ndring af kvalitetssystemet.

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

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten afgorelsen. Meddelelsen skal indeholde resulta-
terne af undersegelsen og den begrundede vurderingsafgorelse.

4. Kontrol pd det udpegede organs ansvar

4.1.

4.2

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

Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at inspicere produktions-, kontrol-,
provnings- samt oplagringsfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, herunder:

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

— kvalitetsregisteringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter

vedrerende personalets kvalifikationer mv.

(*) Denne harmoniserende standard er EN 29 002, om nedvendigt suppleret for at tage hejde for egenarten af de
produkter, som den anvendes. pi.
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4.3. Det bemyndigede organ skal gennemfore periodiske kontrolbeseg (*) for at sikre, at fabrikan-
ten vedligeholder og anvender kvalitetssystemet; det udsteder en kontrolrapport til fabrikan-
ten. : -

4.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte besog hos fabrikanten. Under disse
beseg kan det foretage eller lade foretage prevninger for om nedvendigt at kontrollere, om
kvalitetssystemet fungerer hensigtsmessigt. Det udsteder en bespgsrapport og i givet fald en
prevningsrapport til fabrikanten.

5. Fabrikanten skal i mindst ti 4r fra datoen for opheret af fremstllhngen af produktet(**) kunne
forelegge de nationale myndigheder: .

— den i punkt 3.1, andet afsnit, andet led, omhandlede dokumentation
— de i punkt 3.4, andet afsnit, omhandlede meddelelser om @ndringer

— de i punkt 3.4, fjerde afsnit, og punkt 4.3 og 4.4 omhandlede afgarelser og rapporter fra det
bemyndigede organ.

6. Hvert bemynﬁlget organ meddeler de evrige bemyndigede organer relevante oplysninger om udstedte
eller tilbagekaldte godkendelser af kvalitetssystemer (***).

Modul E (****) (kvalitetssikring af produkterne)

1. Dette modul beskriver den procedure, hvorved en fabrikant, der opfylder bestemmelserne i punkt 2,

garanterer og erklarer, at de pigzldende produkter [er i overensstemmelse med typen som beskrevet

i EF-typeafprovningsattesten og] opfylder de relevante krav i direktivet. Fabrikanten, eller dennes i

Fzllesskabet etablerede reprasentant, anbringer »CE-mzrkningen« pd. hvert enkelt produkt og

udsteder en skriftlig overensstemmelseserklering. Sammen med »CE-merkningen« anferes det

_identifikationsnummer, der anvendes af det bemyndigede organ, som er ansvarligt for den i punkt 4
omhandlede kontrol.

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

3. Kuvalitetssystem

3.1. Fabrikanten indsender en ansegning om vurdering af kvalitetssystemet for de pégaaldende
produkter til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:
— alle relevante oplysninger vedrerende den planlagte produktkategori
— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

— i givet fald den tekniske dokumentation for den godkendte type og en kopi af »EF-
typeafprovningsattesten«.

3.2. Under kvalitetssystemet underseges hvert enkelt produkt, og der gennemferes de prevninger,
der er omhandlet i den (de) relevante standard(er), jf. artikel 5, eller tilsvarende prevninger for
at sikre, at produktet opfylder de relevante krav i direktivet. Alle de forhold, krav og
bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pd systematisk og
overskuelig mide i en skriftlig redegerelse for forholdsregler, procedurer og instruktioner.
Denne dokumentation for kvalitetssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer,
-manualer og -registre fortolkes ens. :

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

— kvalitetsmalsztninger og orgamsatlonsstruktur samt ledelsens ansvar og befsjelser med
hensyn til produktkvalitet

— de undersogelser og provninger, der vil blive udfert efter fren}stillingen
— hvordan det kontrolleres, at kvalitetssystemet fungerer effektivt

— kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter samt provnings- og kalibreringsdata,
rapporter vedrerende personalets kvalifikationer mv.

(*) Det kan i serdirektiverne angives, hvor ofte kontrolbesegene skal finde sted.
(**) Détte tidsrum kan @ndres i serdirektiverne.
(***) Vil sandsynligvis blive udmentet forskelligt i de enkelte serdirektiver.
(****) Anvendes dette modul uden modul B:
— skal det (mellem punkt1 og 2) suppleres med punkt2 og 3 i -modul A, siledes at det fremgir, at teknisk
dokumentation er pakrzvet -
— udgar teksten i skarp parentes.
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3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetssystemet for at fastsli, om det opfylder kravene i
punkt 3.2. Organet skal antage, at disse krav er opfyldt, hvis kvalitetssystemerne anvender den
harmoniserede standard pi omridet (*).

Kontrolholdet skal mindst omfatte ét medlem, som har erfaring med at vurdere den
pdgeldende produktteknologi. Vurderingsproceduren skal omfatte et beseg pd fabrikantens
anleg. .

Afgarelsen skal meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen.

og den begrundede vurderingsafgarelse.

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

Fabrikanten eller dennes reprasentant underretter det bemyndigede organ, som har godkendt
kvalitetssystemet, om enhver patznkt ndring af kvalitetssystemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede @ndringer og afger, om det zndrede kvalitets-
system stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vardering er
nedvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen skal mdeholdé
resultaterne af undersogelsen og den begrundede vurderingsafgarelse.

4. Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

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

- 4.2. Fabrikanten skal give det bemyndlgede organ adgang til at kontrollere kontrol-, prevnings- og

oplagringsfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, herunder:
— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet
— teknisk dokumentation

— kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter
over personalets kvalifikationer my.

4.3. Det bemyndigede organ skal gerinemfore periodiske kontrolbesog (**) for at sikre, at fabrikan-
ten vedligeholder og anvender kvalitetssystemet, og skal udarbejde en kontrolrapport til fabri-
kanten.

4.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte beseg hos fabrikanten. I forbindelse .

med sddanne besog kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage prevninger for om
nedvendlgt at kontrollere, om kvalitetssystemet fungerer effektivt; det udsteder en besogsrap-
port og i givet fald en pravnmgsrapport til fabrikanten.

Fabrikanten skal i mindst ti &r (***) fra datoen for opheret af fremstillingen af produktet kunne
forelegge de nationale myndigheder:

— den i punkt 3.1, andet afsnit, tredje led, omhandlede dokumentation
— de i punkt 3.4, andet led, omhandlede meddelelser om andringer

— de i punkt 3.4, sidste led, og i punkt 4.3 og 4.4 omhandlede afgtarelser og rapporter fra det
bemyndigede organ.

Alle bemyndigede organer meddeler de ovrige bemyndigede organer relevante oplysninger om
udstedte eller tilbagekaldte godkendelser af kvalitetssystemer (****).

Modul F (*****) (produktverifikation)

1.

Dette modul beskriver den procedure, hvorved fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede
reprasentant garanterer og erklerer, at de produkter, som bestemmelserne i punkt3 er blevet
anvendt pa, [er i overensstemmelse med typen som beskrevet i »EF- typeafpwvnmgsattesten« og]
opfylder de relevante krav i direktivet.

(*) Denne harmoniserede standard er EN 29 003, om nedvendigt suppleret for at tage hajde for egenarten af de

produkter, som den anvendes pa.

(**) Det kan i serdirektiverne anglves, hvor ofte kontrolbesagene skal finde sted.
{***) Dette tidsrum kan zndres i s®rdirektiverne.
(****) Vil sandsynligvis blive udmentet forskelligt i de enkelte szrdirektiver.

(*****) Anvendes dette modul uden modul B:

— skal det (mellem punkt 1 og 2) suppleres med punkt2 og 3 i modul A, siledes at det fremgir, at teknisk
dokumentation er pikraevet
— udgdr teksten i skarp parentes.
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'

2. Fabrikanten traffer alle nodvendige foranstaltninger for at sikre, at fremstillingsprocessen sikrer, at
produkterne er i overensstemmelse med [typen som beskrevet i »EF-typeprovningsattesten« og med]
de relevante krav i direktivet. Fabrikanten, eller dennes i Fallesskabet etablerede reprasentant,
anbringer »CE-maerkningen« p4 hvert enkelt produkt og udsteder en overensstemmelseserklaring.

3. Det bemyndigede organ foretager de nedvendige undersogelser og prevninger for at verificere, at
produktet er i overensstemmelse med direktivets krav; dette kan efter fabrikantens valg foregé enten
‘ved kontrol og prevning af hvert enkelt produkt som beskrevet i punkt4 eller ved kontrol og
provning af produkterne pa et statistisk grundlag som beskrevet i punkt 5 (*).

3a Fabrikanten eller dennes representant opbevarer en kopi af overensstemmelseserkleringen i mindst ti
ar (**) fra datoen for opheret af fremstillingen af produktet.

4. Verifikation ved kontrol og provning af hvert enkelt produkt

4.1. Alle produkter undersoges enkeltvis, og der gennemfores de provninger, der er omhandelt i den
(de) relevante standard(er), jf. artikel 5, eller tilsvarende prevninger for at verificere, at
produkterne er i overensstemmelse med [typen som beskrevet i »EF-typeafprovningsattesten«
og med] de relevante krav i direktivet. '

- 4.2. Det bemyndigede organ anbringer eller lader anbringe sit identifikationsnummer pid hvert
godkendt produkt og udsteder.en skriftlig overensstemmelsesattest vedrerende de gennemforte
provninger.

4.3. Fabrikanten eller dennes reprasentant skal pa opfordring kunne forevise den overensstemmel-
sesattest, der er udstedt af det bemyndigede organ.

S. Statistisk verifikation

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

5.2. Alle produkter skal kunne verificeres i form af ensartede partier. Der udtages en stikpreve af
hvert parti. Produkterne i en prove undersoges enkeltvis, og der gennemferes de provninger,
der er omhandelt i den (de) relevante standard(er), jf. artikel 5, eller tilsvarende prevninger for
at verificere, om produkterne er i overensstemmelse med de relevante krav i direktivet, og for
at fastsld, om partiet skal godkendes eller kasseres.

5.3. Der anvendes folgende elementer under den statistiske procedure:

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

5.4. For sa vidt angdr godkendte partier skal det bemyndigede organ anbringe eller lade anbringe sit
identifikationsnummer pé hvert enkelt produkt og udstede en skriftlig overensstemmelsesattest
vedrarende de foretagne provninger. Alle produkter i partiet kan markedsferes, undtagen de
produkter fra proven, der ikke opfylder overensstemmelseskravene.

Kasseres et parti, treeffer vedkommende bemyndigede organ de nedvendige foranstaltninger til
at forhindre, at det pigeldende parti markedsferes. Hvis der ofte m3 kasseres partier, kan det
bemyndigede organ stille den statistiske verifikation i bero.

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

5.5. Fabrikanten eller dennes reprasentant skal pd opfordring kunne forevise den overensstemmel-
sesattest, der er udstedt af det bemyndigede organ.

Modul G (endhedsverifikation)

1. Dette modul beskriver den procedure, hvorved fabrikanten garanterer og erklerer, at det pagaldende
produkt, for hvilket der er udstedt den i punkt 2 omhandlede attest, er i overensstemmelse med de
relevante krav i direktivet. Fabrikanten, eller dennes i Fzllesskabet etablerede representant,
anbringer »CE-markningen« pd produktet og udsteder en overensstemmelseserklering.

2. Det bemyndigede organ undersoger produktet og gennemforer de prevninger, der er omhandlet i den
(de) relevante standard(er), jf. artikel 5, eller tilsvarende prevninger for at sikre, at det er i
overensstemmelse med de relevante krav i direktivet.

(*) Fabrikantens valgmulighed kan begrenses i serdirektiverne.
(**) Dette tidsrum kan andres i szrdirektiverne.
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Det bemyndigede organ anbringer eller lader anbringe sit identifikationsnummer pi det godkendte
produkt og udsteder en overensstemmelsesattest vedrorende de gennemforte prevninger.

3. Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at vurdere produktets overensstemmelse med
direktivets krav samt forstd dets konstruktion, fremstilling og funktion (*). .

Modul H (fuld kvalitetssikring)

1. Dette modul beskriver den procedure, hvorved en fabrikant, der opfylder bestemmelserne i punkt 2,
" garanterer og erklerer, at de pagaldende produkter opfylder de relevante krav i direktivet.
Fabrikanten, eller dennes i Fallesskabet etablerede reprasentant, anbringer » CE-merkningen« pi
hvert enkelt produkt og udsteder en skriftlig overensstemmelseserkleering. Sammen med »CE-
mearkningen« anferes det identifikationsnummer, der anvendes af det bemyndlgede organ, som er
ansvarligt for den i punkt4 omhandlede kontrol.

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

3. Kuvalitetssystem

3.1.

3.2,

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

4

Anspgningen skal indeholde:
— alle relevante oplysninger for den planlagte produktkategori

— dokumentation vedrorende kvalitetssystemet.
Kvalitetssystemet skal sikre, at produkterne opfylder de relevante krav i direktivet.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres
pa systematisk og overskuelig méde i en skriftlig redegorelse for forholdsregler, procedurer og
instruktioner. Denne dokumentation for kvalitetssystemet skal sikre, at kvalitetspolitik og
-procedurer, sdsom kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -registré fortolkes ens.

Redegorelsen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

— ekvalitetsmilszetninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med
hensyn til konstruktions- og produktkvalitet

— de tekniske konstruktionsspecifikationer, herunder standarder, der vil blive anvendt, samt,
hvis de i artikel 5 omhandlede standarder ikke anvendes fuldt ud, hvordan det sikres, at de
vaesentlige krav i direktivet, der gelder for produkterne, vil blive opfyldt

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

— de tilsvarende teknikker for fremstilling, kvalitetskontrol ‘og kvalitetssikring samt de
systematiske fremgangsmader og foranstaltninger, der vil blive anvendt

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

— kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter og przvmngs- og kalibreringsdata, rapporter
over personalets kvalifikationer mv.

— metoderne til verifikation af, at den kravede konstruktions- og produktkvalitet er opniet,
og at kvalitetssystemet fungerer effektivt.

(*) Den tekniske dokumentation skal fastlegges i hvert enkelt direktiv, alt efter hvilket produkt der er tale om.

Dokumentationen kan for eksempel indeholde folgende oplysninger, for si vidt de er relevante for vurderingen:

— en almindelig beskrivelse af typen

— konstruktionstegninger og produktionstegninger samt lister over komponenter, delmontager, kredsleb osv.

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

funktion

— en liste over de standarder, der er nzvnt i artikel 5, og som helt eller delvis finder anvendelse, samt beskrivelser af

de losninger, der er valgt med henblik pd at opfylde de vaesentlige krav i de tilfeelde, hvor de i artikel 5 nevnte
standarder ikke er anvendt

— resultater af konstruktionsberegninger og kontrolundersogelser mv.
— preverapporter.
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3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i
punkt 3.2. Organet skal antage, at disse krav er opfyldt, hvis kvalitetssystemerne anvender den
relevante harmoniserede standard (*).

Vurderingsholdet skal mindst omfatte ét medlem, som har erfaring med at vurdere den
pageldende produktteknologi. Vurderingsproceduren skal omfatte et besgg pa fabrikantens
anlaeg,.

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

'3.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetssystémet saledes
, som det er godkendt, og til at vetlligeholde det, sdledes at det forbliver hensigtsmassigt og
effektivt.

Fabrikanten eller dennes reprasentant underretter det bemyndigede organ, som har godkendt
kvalitetssystemet, om enhver patankt zndring af dette.

Det bemyndigede rorgan vurderer de foresldede =ndringer og afger, om det ®ndrede kvalitets-
system stadig opfylder de i punkt3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er
nedvendig. :

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten afgerelsen. Meddelelsen skal indeholde resulta-
terne af undersggelsen og den begrundede vurderingsafgorelse.

4. EF-kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

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

4.2. Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at kontrollere konstruktions-,
produktions-, kontrol- og prevnings- samt oplagringsfaciliteterne og skal give det alle nedven-
dige oplysninger, herunder:

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

— kvalitetsregistreringer i henhold til konstruktionsdelen i kvalitetssystemet sisom resultater af
analyser, beregninger, prevninger mv.

— kvalitetsregistreringer i henhold til produktionsdelen i kvalitetssystemet, sdsom kontrolrap-
porter samt prevnings- og kalibreringsdata, rapporter over personalets kvalifikationer mv.

4.3. Det bemyndigede organ skal gennemfere periodiske kontrolbéstag (**) for at sikre, at fabrikan-
ten vedligeholder og anvender kvalitetssystemet, og udarbejde en kontrolrapport til fabrikan-
ten.

4.4. Det bemyndigede organ kan desuden aflzgge uanmeldte beseg hos fabrikanten. Under disse
beseg kan det bemyndigede organ om nedvendigt foretage eller fa foretaget »prover« for at

kontrollere, om kvalitetssystemet fungerer tilfredsstillende. Det udsteder en besagsrapport og, i
" givet fald, en »proverapport« til fabrikanten.

5. Fabrikanten skal i et tidsrum pd mindst ti &r (***) fra datoen for opheret af fremstillingen af .
produktet kunne forelegge de nationale myndigheder:

— den i punkt 3.1, andet afsnit, andet led, omhandlede dokumentation
— de i punkt 3.4, andet afsnit, omhandlede meddelelser om zndringer

— de i punkt 3.4, sidste afsnit, og i punkt 4.3 og 4.4 omhandlede afgarelser og rapporter fra det
bemyndigede organ.

6. Alle bemyndigede organer meddeler de ovrige bemyndigede organer relevante oplysninger om
udstedte eller tilbagekaldte godkendelser af kvalitetssystemer (****).

(l-

Denne harmomserede standard er EN 29 001, eventuelt suppleret med henblik pa at tage hejde for egenarten af de
produkter, som den anvendes pé
(**) Det kan i szrdirektiverne angives, hvor ofte kontrolbesagene skal finde sted.
(***) Dette tidsrum kan @ndres i serdirektiverne.
(****) Vil sandsynligvis blive udmentet forskelligt i de enkelte szrdirektiver.
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Eventuelle supplerende krav

1.
2.

Konstruktionsprovning

Fabrikanten indgiver anmodnirig om afprevning af konstruktionen til et bemyndiget organ.

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

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

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

. Det bemyndigede organ underseger anmodningen, og hvis konstruktionen opfylder de bestem-

melser i direktivet, der gzlder for den, udsteder det en »EF-konstruktionsafprovningsattest« til
ansegeren. Attesten skal indeholde undersogelsens resultater, betingelserne for dens gyldighed
samt de nedvendige data til identificering af den godkendte konstruktion og i givet fald en
beskrivelse af produktets funktion.

Ansogeren skal holde det bemyndigede organ, som har udstedt EF-konstruktionsafprevnings-
attesten, underrettet om enhver zndring af den godkendte konstruktion. Z£ndres den godkendte
konstruktion, skal @ndringerne ogsd godkendes af det bemyndigede organ, som har udstedt
EF-Konstruktionsafprevningsattesten, hvis sddanne zndringer kan pavirke overensstemmelsen
med de vasentlige krav i direktivet eller de foreskrevne betingelser for anvendelse af produktet.
Denne tillegsgodkendelse gives i form af en tilfojelse til »EF-konstruktionsafprevningsattes-
ten«.

De bemyndigede organer skal meddele de ovrige bemyndigede organer relevante oplysninger
om:

— udstedte »EF-konstruktionsafprevningsattester« og tillegsgodkendelser

— tilbagekaldte »EF-konstruktionsafprevningsattester« og tillegsgodkendelser (*).

(*) Vil sandsynligvis blive udmentet forskelligt i de enkelte serdirektiver.
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	Rådets direktiv 93/68/EØF af 22. juli 1993 om ændring af direktiv 87/404/EØF (simple trykbeholdere), 88/378/EØF (sikkerhedskrav til legetøj), 89/106/EØF (byggevarer), 89/336/EØF (elektromagnetiske kompatibilitet), 89/392/EØF (maskiner), 89/686/EØF (personlige værnemidler), 90/384/EØF (ikke-automatiske vægte), 90/385/EØF (aktive, implantable medicinske anordninger), 90/396/EØF (gasapparater), 91/263/EØF (terminaludstyr), 92/42/EØF (nye varmtvandskedler, der anvender flyvende eller luftformigt brændsel) og 73/23/EØF (elektrisk materiel bestemt til anvendelse inden for visse spændingsgrænser)
	Rådets afgørelse af 22. juli 1993 om modulerne for de forskellige faser i procedurerne for overensstemmelsesvurdering og regler om anbringelse og anvendelse af »CE-overensstemmelsesmærkningen«, med henblik på anvendelse i direktiverne om teknisk harmonisering

