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[

(Lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2023/1230
af 14.juni 2023

om maskiner og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2006/42/EF og af Radets
direktiv 73/361/EQF

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde, serlig artikel 114,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg (1),

efter den almindelige lovgivningsprocedure (?),

ud fra felgende betragtninger:

(1) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2006/42/EF (°) blev vedtaget i forbindelse med oprettelsen af det indre
marked med henblik pd at harmonisere sikkerheds- og sundhedskravene for maskiner i alle medlemsstater og
fierne hindringer for samhandelen med maskiner mellem medlemsstaterne.

(2)  Maskinsektoren udger en vesentlig del af maskinindustrien og er et af de centrale industrielle omrader inden for
Unionens gkonomi. De sociale omkostninger i forbindelse med det store antal ulykker, der direkte skyldes
anvendelse af maskiner, kan reduceres, sdfremt der allerede ved konstruktionen og fremstillingen af maskinerne
tages hensyn til sikkerheden, og det samme vil kunne opnds ved en korrekt opstilling og vedligeholdelse.

(3)  Erfaringerne med anvendelsen af direktiv 2006/42/EF har vist mangler og uoverensstemmelser, for sa vidt angar
omfattede produkter og overensstemmelsesvurderingsprocedurer. Det er derfor nedvendigt at forbedre, forenkle
og tilpasse bestemmelserne i navnte direktiv til markedets behov og fastswtte klare regler for, inden for hvilke
rammer produkter, som er omfattet af denne forordning, kan geres tilgengelige pd markedet.

(4)  Da de regler, der fastsatter kravene til produkter, som er omfattet af denne forordning, navnlig de vesentlige
sikkerheds- og sundhedskrav og procedurerne for overensstemmelsesvurdering, skal anvendes ensartet for alle
operatgrer i hele Unionen og ikke mé give mulighed for forskellig gennemfeorelse i medlemsstaterne, ber direktiv
2006/42[EF erstattes af en forordning.

(5)  Det pahviler medlemsstaterne at beskytte sikkerheden og sundheden for borgerne, navnlig for arbejdstagerne og
forbrugerne, og i givet fald ogsd for husdyr og ejendom pé deres omréde, og, i det omfang det er relevant, at
beskytte miljoet, ikke mindst i forbindelse med risici ved den tilsigtede anvendelse af eller enhver forkert
anvendelse af maskiner eller relaterede produkter, som med rimelighed kan forudses. For at undgd tvivl ber
husdyr anses for at omfatte landbrugsdyr.

(1) EUT C 517 af 22.12.2021, s. 67.

(%) Europa-Parlamentets holdning af 18.4.2023 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets afgerelse af 22.5.2023.

(}) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og om endring af direktiv 95/16/EF (EUT L 157
af 9.6.2006, s. 24).
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(6)  Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 765/2008 (¥ fastsatter regler for akkreditering af overens-
stemmelsesvurderingsorganer og de generelle principper for CE-markningen. Navnte forordning ber galde for
produkter, som er omfattet af nervaerende forordning, for at sikre, at disse produkter, der er omfattet af varernes
frie bevaegelighed i Unionen, opfylder krav, der sikrer et hejt beskyttelsesniveau for samfundsinteresser som f.eks.
beskyttelsen af sikkerheden og sundheden for mennesker, og i givet fald ogsd husdyr og ejendom, og i det
omfang det er relevant, miljget.

(7) 1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1020 (°) fastlegges der regler om markedsovervigning af
produkter og kontrol med produkter, der indferes pd EU-markedet. Da direktiv 2006/42/EF er opfert i bilag I til
forordning (EU) 2019/1020, finder nzvnte forordning allerede anvendelse pd produkter, som er omfattet af
neerverende forordning. Forordning (EU) 2019/1020 finder imidlertid anvendelse pd produkter, som er omfattet
af narverende forordning, for sd vidt som der ikke findes specifikke bestemmelser med samme formal, som pa
en mere specifik mide regulerer sarlige aspekter af markedsovervidgning og -hdndhavelse.

(8)  Forordning (EU) 2019/1020 fastsatter de erhvervsdrivendes opgaver i forbindelse med produkter, der er under-
lagt bestemt EU-harmoniseringslovgivning. Den fastsatter ogsd, at sidanne produkter kun mad bringes i omset-
ning, hvis en erhvervsdrivende, der er etableret i Unionen, er ansvarlig for disse opgaver. Den navnte EU-
harmoniseringslovgivning omfatter direktiv 2006/42/EF. Folgelig ma produkter, som er omfattet af narverende
forordning, kun bringes i omsatning, hvis en erhvervsdrivende, som er etableret i Unionen, er ansvarlig for de
opgaver, der er fastsat i forordning (EU) 2019/1020, med hensyn til disse produkter.

(9)  Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse nr. 768/2008EF (°) fastseetter felles principper og referencebestemmel-
ser, der skal anvendes i sektorspecifik lovgivning. For at sikre ssmmenhang med anden sektorbestemt produkt-
lovgivning ber visse bestemmelser i denne forordning tilpasses navnte afgorelse, medmindre serlige sektors-
pecifikke forhold kraver andre lgsninger. Derfor ber visse definitioner, de erhvervsdrivendes generelle forpligtel-
ser, reglerne om formodning om overensstemmelse, reglerne om EU-overensstemmelseserkleering, reglerne om
CE-meerkning, kravene til overensstemmelsesvurderingsorganer, reglerne om notifikationsprocedurer og overens-
stemmelsesvurderingsprocedurer og reglerne for procedurer for hindtering af maskiner og relaterede produkter
og, hvor det er relevant, delmaskiner, der udger en risiko, tilpasses de referencebestemmelser, der er fastsat i
navnte afgorelse.

(10)  Denne forordning ber omfatte produkter, som er nye pd EU-markedet, ndr de bringes i omsatning, og som enten
er nye produkter fremstillet af en i Unionen etableret fabrikant eller produkter, som er nye eller brugte og er
importeret fra et tredjeland.

(11)  Nér der er mulighed for, at maskiner eller relaterede produkter vil blive anvendt af en forbruger, dvs. en ikke-
professionel bruger, ber fabrikanten tage hensyn til, at forbrugeren ikke har samme viden om og erfaring med
handtering af maskiner eller relaterede produkter hvad angér konstruktion og fremstilling af produkterne. Det
samme galder, hvis maskinen eller det relaterede produkt normalt anvendes til at levere en tjeneste til en
forbruger.

(12) P4 det seneste er der pd markedet blevet indfert mere avancerede maskiner, som er mindre afhangige af
menneskelige aktgrer. Disse maskiner arbejder pd definerede opgaver og i strukturerede miljeer, men de kan
lere at udfere nye handlinger i denne forbindelse og blive mere selvstendige. Yderligere forbedringer af maskiner,
som allerede findes eller forventes, omfatter tidstro behandling af oplysninger, problemlesning, mobilitet, sensor-
systemer, leering, tilpasningsevne og evne til at operere i ustrukturerede miljeer (f.eks. byggepladser). Kommis-
sionens rapport om de konsekvenser, som kunstig intelligens, tingenes internet og robotteknologi vil have for
sikkerhed og erstatningsansvar af 19. februar 2020 fastsldr, at fremkomsten af nye digitale teknologier som f.eks.
kunstig intelligens, tingenes internet og robotteknologi skaber nye udfordringer med hensyn til produktsikkerhed.
I rapporten blev det konkluderet, at den nuverende lovgivning om produktsikkerhed, herunder direktiv
2006/42[EF, indeholder en raekke huller med hensyn til produktsikkerhed, der skal afhjelpes. Denne forordning
ber derfor dakke sikkerhedsrisici som felge af nye digitale teknologier.

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9.juli 2008 om kravene til akkreditering og om ophavelse af
forordning (E@F) nr. 339/93 (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30).

(°) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/1020 af 20. juni 2019 om markedsovervigning og produktoverensstemmelse
og om @ndring af direktiv 2004/42[EF og forordning (EF) nr. 765/2008 og (EU) nr. 305/2011 (EUT L 169 af 25.6.2019, s. 1).

(%) Europa-Parlamentets og Radets afggrelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om falles rammer for markedsfering af produkter og om
ophavelse af Ridets afgorelse 93/465/EQF (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82).
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(13)  For at sikre et hejt beskyttelsesniveau af sikkerheden og sundheden for mennesker, og i givet fald ogsd for husdyr
og ejendom, og i det omfang det er relevant, for miljget bar denne forordning finde anvendelse pé alle former for
levering af produkter, som er omfattet af denne forordning, herunder fjernsalg, jf. forordning (EU) 2019/1020.

(14)  For at skabe retssikkerhed er det nedvendigt sd klart og pracist som muligt at definere anvendelsesomradet for
denne forordning og begreberne i forbindelse med dets anvendelse.

(15)  For at sikre, at denne forordnings anvendelsesomrdde er tilstraekkeligt klart, bor der skelnes mellem maskiner,
relaterede produkter og delmaskiner. Desuden ber relaterede produkter forstds sdledes, at de omfatter udskifteligt
udstyr, sikkerhedskomponenter, loftetilbehor, kader, tove og tekstilbdnd samt aftagelige mekaniske kraftover-
foringsanordninger, der alle er produkter, som er omfattet af denne forordning.

(16) For at undgd dobbelt lovgivning om samme produkt er det hensigtsmessigt at udelukke vdben, herunder
skydevaben, der er omfattet af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2021/555 (), fra denne forordnings
anvendelsesomrade.

(17)  Formélet med narvaerende forordning er at imedegd de risici, der hidrerer fra maskinfunktion og ikke fra
transport af varer, personer eller dyr. Som felge heraf ber narvarende forordning ikke finde anvendelse pa
transportmidler med henblik pd transport i luften, ad vandveje og med jernbane, idet den dog ber finde
anvendelse pd maskiner monteret pd disse transportmidler. Vejtransportmidler, der endnu ikke er omfattet af
en specifik EU-retsakt, ber reguleres ved narverende forordning med undtagelse af risici, der kan opstd i
forbindelse med fardsel pé offentlige veje. Det betyder, at keretgjer, herunder elcykler, ellobehjul og andre
personlige mobilitetsanordninger, der ikke er omfattet af EU-typegodkendelse i henhold til Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EU) nr. 167/2013 (%) eller Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 168/2013 (°)
eller godkendelse i henhold til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2018/858 (1°), er omfattet af
nerverende forordning.

(18)  Husholdningsapparater beregnet til privat brug, som ikke er elektrisk drevne mgbler, audio- og videoudstyr, IT-
udstyr, kontormaskiner, lavspendingskoblingsapparater og -styreudstyr samt elektriske motorer, falder ind under
anvendelsesomrddet for Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/35/EU ('!) og ber derfor udelukkes fra
denne forordnings anvendelsesomrdde. Nogle af disse produkter, f.eks. vaskemaskiner, omfatter i stadig hgjere
grad wi-fi-funktioner, og er derfor omfattet af Europa-Parlamentets og Radets direktiv. 2014/53/EU (!?) som
radioudstyr. Disse produkter ber ogsd udelukkes fra denne forordnings anvendelsesomrade.

(19)  Udviklingen i maskinsektoren har resulteret i en stigende brug af digitale midler, og software spiller en stadig
vigtigere rolle i maskinkonstruktion. Definitionen af maskiner ber derfor tilpasses. I denne forbindelse ber
maskiner, der kun mangler upload af software, der er beregnet til den specifikke anvendelse, den er tiltenkt af
fabrikanten, og som er omfattet af maskinens overensstemmelsesvurderingsprocedure, falde ind under defini-
tionen af maskiner og ikke under definitionen af relaterede produkter eller delmaskiner. Desuden ber definitionen
af sikkerhedskomponenter ikke kun omfatte fysisk udstyr, men ogsd digitalt udstyr. For at tage hejde for den
stigende brug af software som sikkerhedskomponenter ber software, der varetager en sikkerhedsfunktion og
bringes i omsetning selvstendigt, betragtes som en sikkerhedskomponent.

(7) Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2021/555 af 24. marts 2021 om kontrol med erhvervelse og besiddelse af viben
(EUTL 115 af 6.4.2021, s. 1).

(%) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 167/2013 af 5. februar 2013 om godkendelse og markedsovervigning af
landbrugs- og skovbrugstraktorer (EUT L 60 af 2.3.2013, s. 1).

(°) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 168/2013 af 15.januar 2013 om godkendelse og markedsovervigning af to-
og trehjulede koretgjer samt quadricykler (EUT L 60 af 2.3.2013, s. 52).

(%) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/858 af 30. maj 2018 om godkendelse og markedsovervigning af motorke-
retgjer og pdhangskeretojer dertil samt af systemer, komponenter og separate tekniske enheder til sidanne keretgjer, om andring
af forordning (EF) nr. 715/2007 og (EF) nr. 595/2009 og om ophavelse af direktiv 2007/46/EF (EUT L 151 af 14.6.2018, s. 1).

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/35/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om tilgan-
geliggorelse pd markedet af elektrisk materiel bestemt til anvendelse inden for visse spaendingsgranser (EUT L 96 af 29.3.2014,
5. 357).

('?) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/53/EU af 16. april 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om tilgange-
liggorelse af radioudstyr pa markedet og om ophavelse af direktiv 1999/5/EF (EUT L 153 af 22.5.2014, s. 62).
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(20) I betragtning af deres kritiske beskyttelsesfunktion ber visse komponenter, der er opfert pd den vejledende liste
over sikkerhedskomponenter i bilag II, ogsd underkastes specifikke overensstemmelsesvurderingsprocedurer og
medtages i bilag I

(21)  Delmaskiner er et produkt, som er omfattet af denne forordning, og som skal undergd yderligere opbygning for at
kunne udfere den specifikke anvendelse, nemlig de veldefinerede processer, som produktet er konstrueret til. Det
er ikke nedvendigt, at alle kravene i denne forordning finder anvendelse pd delmaskiner, men for at garantere
sikkerheden af produktet som helhed er det ikke desto mindre vigtigt, at den frie bevagelighed for siddanne
delmaskiner garanteres ved hjlp af en serlig procedure.

(22)  Hvis produkter, som er omfattet af denne forordning, udger risici, der er omfattet af de vaesentlige sikkerheds- og
sundhedskrav fastsat i denne forordning, men som ogsa helt eller delvis er omfattet af mere specifik harmoni-
seringslovgivning end denne forordning, ber denne forordning ikke finde anvendelse, i det omfang disse risici er
omfattet af denne anden EU-lovgivning. I andre tilfeelde kan produkter, som er omfattet af denne forordning,
udgere en risiko, der ikke er omfattet af de veasentlige sikkerheds- og sundhedskrav fastsat i denne forordning. F.
eks. kan produkter, der omfatter en wi-fi-funktion udgere en risiko, der ikke er omfattet af de veesentlige
sikkerheds- og sundhedskrav fastsat i denne forordning, da denne forordning ikke omhandler risici, der er
specifikke for en sddan wi-fi-funktion.

(23) I forbindelse med messer, udstillinger samt ved demonstrationer eller lignende begivenheder ber det vare muligt
at fremvise produkter, som er omfattet af denne forordning, og som ikke opfylder kravene i denne forordning, da
dette ikke indebarer nogen sikkerhedsrisiko. Af hensyn til gennemsigtigheden ber interesserede parter imidlertid
informeres beherigt om, at de produkter, som er omfattet af denne forordning, ikke opfylder kravene og ikke kan
kebes.

(24)  Den seneste udvikling inden for maskinsektoren har en indvirkning pd klassificeringen af kategorier af maskiner
eller relaterede produkter, der er opfert i bilag I. Med henblik pd korrekt at afspejle kategorier af maskiner eller
relaterede produkter, der udger en hejere risikofaktor, ber der fastsattes kriterier for vurdering af kategorier af
produkter, der bor medtages pd listen over kategorier af maskiner eller relaterede produkter, der er omfattet af en
strengere overensstemmelsesvurderingsprocedure.

(250 Andre risici i forbindelse med nye digitale teknologier er dem, der stammer fra ondsindede tredjeparter, og som
har indvirkning pd sikkerheden for produkter, som er omfattet af denne forordning. I denne forbindelse ber
fabrikanterne forpligtes til at treeffe forholdsmessige foranstaltninger, der er begranset til beskyttelsen af sikker-
heden for produktet, som er omfattet af denne forordning. Dette udelukker ikke, at andre EU-retsakter, der
specifikt omhandler cybersikkerhedsaspekter, finder anvendelse pd produkter, som er omfattet af denne forord-
ning.

(26)  For at sikre, at maskiner eller relaterede produkter, ndr de bringes i omsztning eller tages i brug, ikke indeberer
sikkerheds- og sundhedsrisici for mennesker eller husdyr og ikke skader ejendom og, hvor det er relevant, miljoet,
bor der fastsattes vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, som skal opfyldes, for at maskiner eller relaterede
produkter kan markedsfores. Maskiner eller relaterede produkter skal opfylde de vasentlige sikkerheds- og sund-
hedskrav, ndr de bringes i omsatning eller tages i brug. Hvis sddanne produkter efterfolgende endres fysisk eller
digitalt pd en mdde, som fabrikanten ikke har forudset eller planlagt, og som pavirker sddanne produkters
sikkerhed ved at skabe en ny fare eller oge en eksisterende risiko, ber andringen betragtes som vasentlig, nar
der kraeves nye betydelige beskyttelsesforanstaltninger. Reparations- og vedligeholdelsesarbejde, der ikke pavirker
maskinens eller det relaterede produkts overholdelse af de relevante veasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, ber
dog ikke betragtes som vasentlige @ndringer. For at sikre, at et sddant produkt opfylder de relevante veesentlige
sikkerheds- og sundhedskrav, ber det kraeves, at den person, der foretager den vaesentlige ndring, foretager en ny
overensstemmelsesvurdering, for det @ndrede produkt bringes i omsatning eller tages i brug. For at undgd en
ungdvendig og uforholdsmeassig stor byrde ber den person, der foretager den vesentlige andring, ikke veere
forpligtet til at gentage provninger og fremlagge ny dokumentation vedrerende maskiner eller relaterede produk-
ter, der er en del af en samling af et maskinsystem, og som ikke pévirkes af sndringen.

(27) I maskinsektoren er ca. 98 % af virksomhederne smé og mellemstore virksomheder (SMV’er). For at mindske den
reguleringsmeessige byrde for SMV'er er det vigtigt, at bemyndigede organer overvejer at tilpasse gebyrerne for
overensstemmelsesvurderinger og reducere dem forholdsmaessigt alt efter SMV'ernes sarlige interesser og behov.
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(28)  De erhvervsdrivende ber inden for rammerne af deres respektive roller i forsyningskaeden vare ansvarlige for at
sikre, at produkter, som er omfattet af denne forordning, overholder kravene i denne forordning for at sikre et
hejt beskyttelsesniveau for samfundsinteresser som f.eks. sikkerheden og sundheden for mennesker, navnlig for
forbrugere og professionelle brugere, og i givet fald ogsd for husdyr, ejendom, og i det omfang det er relevant, for
miljget og for at sikre fair konkurrencebetingelser pad EU-markedet.

(29)  Alle erhvervsdrivende, der indgdr i forsynings- og distributionskaeden, ber treeffe de nedvendige foranstaltninger
for at sikre, at de alene gor produkter, som er omfattet af denne forordning, og som er i overensstemmelse med
denne forordning, tilgeengelige pd markedet. Denne forordning ber fastsatte en klar og forholdsmessig fordeling
af forpligtelserne svarende til hver enkelt erhvervsdrivendes rolle i forsynings- og distributionskaden.

(30)  For at lette kommunikationen mellem de erhvervsdrivende, markedsovervdgningsmyndighederne og brugere ber
fabrikanter og importerer anfere et websted, en e-mailadresse eller andre digitale kontaktoplysninger som
supplement til postadressen.

(31)  Fabrikanten er med sin detaljerede viden om konstruktions- og fremstillingsprocessen den, der bedst kan std for
overensstemmelsesvurderingsproceduren. Overensstemmelsesvurderingen ber derfor fortsat alene vare fabrikan-
tens ansvar.

(32)  Fabrikanten skal endvidere sorge for, at der foretages en risikovurdering for det produkt, som er omfattet af
denne forordning, og som fabrikanten gnsker at bringe i omsatning eller tage i brug. I denne forbindelse ber
fabrikanten afgere, hvilke vaesentlige sikkerheds- og sundhedskrav der gaelder for det produkt, som er omfattet af
denne forordning, og hvilke foranstaltninger der skal treffes for at imedegd de risici, som produktet kan udgere.
Risikovurderingen ber ogsd omfatte fremtidige opdateringer eller udviklinger af software, der er installeret i
maskinen eller det relaterede produkt, og som forventedes, da maskinen eller det relaterede produkt blev bragt
i omsaetning eller taget i brug. De risici, der identificeres under risikovurderingen, ber omfatte de risici, der kan
opstd i lebet af produktets livscyklus pd grund af en pétenkt udvikling i dets adferd, sd det kan fungere med
varierende grad af autonomi.

(33)  Sikkerheden ved maskinen eller det relaterede produkt som helhed athanger af afhangigheden og interaktionen
mellem dets komponenter, herunder delmaskiner og, hvis det er relevant, med andre maskiner eller relaterede
produkter, der deltager i en koordineret samling af et maskinsystem, der ogsd kan resultere i en samling af
maskiner. Fabrikanterne ber derfor veare forpligtet til at vurdere alle disse interaktioner i risikovurderingen.

(34) Det er vigtigt, at fabrikanten inden udarbejdelsen af EU-overensstemmelseserkleeringen eller EU-inkorporerings-
erkleeringen udarbejder teknisk dokumentation. Fabrikanten ber vaere forpligtet til at stille denne tekniske doku-
mentation til rddighed for de nationale myndigheder efter anmodning eller for bemyndigede organer i forbindelse
med den relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure. Detaljerede planer over underenheder, der anvendes til
fremstilling af det produkt, som er omfattet af denne forordning, ber kun kraves som en del af den tekniske
dokumentation, hvis kendskab til sddanne planer er afgerende for at vurdere overensstemmelsen med de vasent-
lige sikkerheds- og sundhedskrav fastsat i denne forordning.

(35)  En person, som fremstiller maskiner eller relaterede produkter til eget brug, anses for at veaere fabrikant og ber
kraeves at opfylde alle de dermed forbundne forpligtelser. I sd fald bringes maskinen eller det relaterede produkt
ikke i omsetning, da det ikke stilles til radighed af fabrikanten for en anden person, men anvendes af fabrikanten.
En sddan maskine skal dog vare i overensstemmelse med denne forordning, for den tages i brug.

(36)  Det er nadvendigt at sikre, at produkter, som er omfattet af denne forordning, fra tredjelande, der indferes pd EU-
markedet, opfylder kravene i denne forordning og ikke udger en risiko for sikkerheden og sundheden for
mennesker, navnlig forbrugere og professionelle brugere, og i givet fald ogsd for husdyr og ejendom, og i det
omfang det er relevant, for miljeet, og navnlig at fabrikanterne har gennemfert passende overensstemmelses-
vurderingsprocedurer for sidanne produkter. Der bar derfor fastsattes bestemmelser om, at importerer skal sikre,
at produkter, som er omfattet af denne forordning, og som de bringer i omsatning, opfylder kravene i denne
forordning og ikke udger en risiko for sikkerheden og sundheden for mennesker, og i givet fald ogsa for husdyr
og ¢jendom, og i det omfang det er relevant, for miljget. Af samme grund ber der ogsa fastsattes bestemmelser
om, at importerer skal sikre, at der er gennemfert en overensstemmelsesvurderingsprocedure, og at CE-merk-
ningen i tilfelde af maskiner og relaterede produkter er anbragt og teknisk dokumentation udarbejdet af fabri-
kanten med henblik pd inspektion fra de kompetente nationale myndigheders side.
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(37)  Nér importerer bringer produkter, som er omfattet af denne forordning, i omsatning, ber de pagaldende pa disse
produkter anfere deres respektive navne, registrerede firmanavne eller registrerede varemerker, postadresser,
websteder, e-mailadresser eller andre digitale kontaktoplysninger, ved hjlp af hvilke de pagaldende kan kontak-
tes. Der ber kunne gores undtagelse herfra i tilfelde, hvor produktets storrelse eller art gor det umuligt at anfere
deres navn og adresse pd produktet. Dette omfatter tilfeelde, hvor importererne ville vare nedt til at &bne
emballagen for at anfere deres navne og adresser pd produktet.

(38)  Eftersom distributeren ger produkter, som er omfattet af denne forordning, tilgaengelige pd markedet, efter at de
er blevet bragt i omsatning af fabrikanten eller importeren, ber distributgren handle med forneden omhu for at
sikre, at distributgrens hdndtering af det produkt, som er omfattet af denne forordning, ikke indvirker negativt pa
dets opfyldelse af kravene i denne forordning.

(39)  Med henblik pd at sikre sundheden og sikkerheden for brugerne af produkter, som er omfattet af denne forord-
ning, ber de erhvervsdrivende sikre, at al relevant dokumentation, som f.eks. brugsanvisningen, indeholder
pracise og omfattende oplysninger, er let forstaelig og affattet pd et sprog, som er umiddelbart forstaeligt for
brugere som fastsat af den pdgazldende medlemsstat, tager hensyn til den teknologiske udvikling og @ndringer i
brugerens adfeerd og er sd ajourfert som muligt. Nar produkter, som er omfattet af denne forordning, geres
tilgeengelige pd markedet i pakker, der indeholder flere enheder, ber den mindste enhed, der kan kebes, vere
ledsaget af brugsanvisning og oplysninger.

(40)  Brugsanvisning og anden relevant dokumentation kan gives i et digitalt printbart format. Fabrikanten ber dog
sikre, at distributgrerne pd brugerens anmodning pd kebstidspunktet gratis kan levere brugsanvisningen i papir-
format. Fabrikanten ber ogsd overveje at angive kontaktoplysninger, hvor brugeren kan anmode om, at brugs-
anvisningen sendes pr. post.

(41)  Distributerer og importerer er tet pd markedet og ber derfor inddrages i de markedsovervdgningsopgaver, der
udferes af kompetente nationale myndigheder, og ber vere parate til at bidrage aktivt ved at give disse myndig-
heder alle nedvendige oplysninger om det pdgaldende produkt, som er omfattet af denne forordning.

(42)  En erhvervsdrivende, der enten bringer et produkt, som er omfattet af denne forordning, i omsatning under sit
eget navn eller varemeerke eller @ndrer et produkt, som er omfattet af denne forordning, pd en sidan méde, at
opfyldelsen af kravene i denne forordning kan blive berort, ber anses for at vare fabrikanten og ber pdtage sig
fabrikantens forpligtelser.

(43)  Sikring af sporbarheden af produkter, som er omfattet af denne forordning, i hele forsyningskeden muligger en
enklere og mere effektiv markedsovervagning. De erhvervsdrivende ber derfor forpligtes til at opbevare oplys-
ninger om deres transaktioner med produkter, som er omfattet af denne forordning, i en bestemt periode. Denne
forpligtelse bor dog std i et rimeligt forhold til den enkelte erhvervsdrivendes rolle i forsyningskaden, og de
gkonomiske akterer ber ikke veare forpligtet til at ajourfore oplysninger, som de ikke har produceret.

(44)  Nervarende forordning ber begranses til at fastsette de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav suppleret med
en rakke mere specifikke krav for visse kategorier af produkter, som er omfattet af nervarende forordning. Med
henblik pd at gere det lettere at vurdere overensstemmelsen med disse sikkerheds- og sundhedskrav er det
nedvendigt at fastsatte bestemmelser om en formodning om overensstemmelse for produkter, som er omfattet
af naervarende forordning, og som er i overensstemmelse med harmoniserede standarder, der er udviklet, og med
hensyn til hvilke der er offentliggjort referencer i Den Europeiske Unions Tidende i henhold til Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) nr. 1025/2012 (*?), ndr der skal fastsattes detaljerede tekniske specifikationer af disse
krav.

(¥) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1025/2012 af 25. oktober 2012 om europzisk standardisering, om @ndring af
Rédets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EQF og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 94/9/EF, 94/25[EF, 95/16/EF, 97/23]EF,
98/34/EF, 2004/22[EF, 2007/23[EF, 2009/23[EF og 2009/105/EF og om ophavelse af Ridets afgorelse 87/95/EQF og Europa-
Parlamentets og Rédets afgorelse nr. 1673/2006/EF (EUT L 316 af 14.11.2012, s. 12).
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(45)  Den nuvarende EU-standardiseringsramme, som er baseret pd principperne om en ny metode i medfor af Radets
resolution af 7. maj 1985 om en ny metode i forbindelse med teknisk harmonisering og standarder () og pé
forordning (EU) nr. 1025/2012, udger som standard rammen for udarbejdelse af standarder, der giver formod-
ning om overensstemmelse med de relevante vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav i narverende forordning.
Europaiske standarder ber vare markedsbaserede, tage hensyn til den offentlige interesse samt de politiske
mélsatninger, som er anfert klart i Kommissionens anmodning til en eller flere europaiske standardiserings-
organisationer om at udarbejde harmoniserede standarder, inden for en tidsfrist og vere konsensusbaserede. I
mangel af relevante henvisninger til harmoniserede standarder ber Kommissionen dog kunne vedtage gennem-
forelsesretsakter, der fastsatter falles specifikationer for de veasentlige sikkerheds- og sundhedskrav i narvarende
forordning, forudsat at den i den forbindelse beherigt respekterer standardiseringsorganisationers rolle og funk-
tioner som en ekstraordiner nedlesning for at lette fabrikantens forpligtelse til at overholde disse sikkerheds- og
sundhedskrav, ndr standardiseringsprocessen blokeres, eller nir der er forsinkelser i udarbejdelsen af passende
harmoniserede standarder. Hvis en sddan forsinkelse skyldes den pagaldende standards tekniske kompleksitet, bor
Kommissionen overveje dette, inden den overvejer at udarbejde falles specifikationer.

(46)  Med henblik pa at fastlegge felles specifikationer, der daekker de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav i denne
forordning, pd den mest effektive made ber Kommissionen inddrage relevante interessenter i processen.

(47) 1 forbindelse med offentliggarelsen af referencer til harmoniserede standarder i Den Europeiske Unions Tidende i
overensstemmelse med forordning (EU) nr. 1025/2012 ber der ved en rimelig tidsfrist forstds en periode, i
hvilken der forventes offentliggarelse i Den Europeiske Unions Tidende af referencen til standarden, berigtigelsen
heraf eller @ndringen heraf, og som ikke ber overstige et r efter fristen for udarbejdelse af en europeaisk
standard, der er fastsat i overensstemmelse med forordning (EU) nr. 1025/2012.

(48)  Det ber vere frivilligt at overholde harmoniserede standarder og felles specifikationer, der er fastsat af Kommis-
sionen. Alternative tekniske losninger ber derfor kunne accepteres, hvis det pavises i det tekniske dossier, at de
produkter, som er omfattet af denne forordning, opfylder de relevante vesentlige sikkerheds- og sundhedskrav.

(49)  De vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav skal vare opfyldt for at sikre, at det produkt, som er omfattet af
denne forordning, er sikkert. Disse krav skal hindhaves under hensyntagen til de galdende standarder pa
fremstillingstidspunktet samt til tekniske og ekonomiske krav.

(50)  Forordning (EU) nr. 1025/2012 fastsetter bestemmelser om en procedure vedrerende indsigelser mod harmo-
niserede standarder i tilfelde, hvor disse standarder ikke eller ikke fuldt ud opfylder kravene i narvarende
forordning.

(51)  Med henblik pé at imedegd de risici, der skyldes ondsindede handlinger fra tredjeparter, og som har indvirkning
pa sikkerheden af produkter, som er omfattet af nervarende forordning, ber narverende forordning omfatte
vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, for hvilke der i passende omfang kan vare formodning om overens-
stemmelse som folge af en attest eller overensstemmelseserkleering udstedt i henhold til en relevant cybersikker-
hedscertificeringsordning vedtaget i henhold til og i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) 2019/881 (V).

(52)  Fabrikanterne ber udarbejde en EU-overensstemmelseserkleering for at give oplysninger om maskiners eller
relaterede produkters overensstemmelse med denne forordning. Fabrikanterne kan i henhold til andre EU-retsakter
0gsd pélegges at udarbejde en EU-overensstemmelseserkleering. For at sikre effektiv adgang til oplysninger med
henblik pd markedsovervigning ber der udarbejdes en enkelt EU-overensstemmelseserklaering for alle EU-rets-
akter. For at mindske de administrative byrder for de erhvervsdrivende ber det vare muligt for en sddan enkelt
EU-overensstemmelseserklaring at tage form af et dossier bestdende af de relevante individuelle overensstemmel-
seserklaeringer.

(14) EFT C 136 af 4.6.1985, s. 1.

(") Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2019/881 af 17.april 2019 om ENISA (Den Europziske Unions Agentur for
Cybersikkerhed), om cybersikkerhedscertificering af informations- og kommunikationsteknologi og om ophevelse af forordning
(EU) nr. 526/2013 (forordningen om cybersikkerhed) (EUT L 151 af 7.6.2019, s. 15).
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(53) De harmoniserede standarder, der er relevante for denne forordning, ber tage hensyn til kravene i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2019/882 ('%) og De Forenede Nationers konvention om rettigheder for
personer med handicap (V7).

(54) Listen over produkter i bilag IV til direktiv 2006/42/EF har indtil nu veret baseret pa den risiko, der er forbundet
med den tilsigtede anvendelse eller enhver forkert brug af disse produkter eller deres kritiske beskyttelsesfunktion,
der med rimelighed kan forudses. Ikke desto mindre benytter maskinsektoren nye méder at konstruere og
fremstille maskiner eller relaterede produkter pd, som kan indebare hgjere risikofaktorer, uanset den tilsigtede
anvendelse eller enhver forkert anvendelse, der med rimelighed kan forudses. For eksempel ber systemer med
selvudviklende adferd, der varetager sikkerhedsfunktioner, medtages i bilag I pd grund af deres karakteristika
sdsom dataathengighed, uigennemsigtighed, autonomi og konnektivitet, som kan ege sandsynligheden for og
alvoren af skader betydeligt og i alvorlig grad pavirke maskinens eller det relaterede produkts sikkerhed. Over-
ensstemmelsesvurderingen af en sikkerhedskomponent eller et system med selvudviklende adferd, der varetager
sikkerhedsfunktioner, ber derfor udferes af en tredjepart, uanset om sikkerhedskomponenten er blevet bragt i
omsetning uafhangigt eller er en del af et system, der er indbygget i en maskine, der bringes i omsatning. Nar en
maskine har et indbygget system, hvor sikkerhedskomponenten allerede har veeret genstand for en overensstem-
melsesvurdering fra en tredjepart, da den blev bragt i omsetning selvstendigt, skal denne maskine imidlertid ikke
certificeres pd ny af en tredjepart alene pd grundlag af indbygningen af dette system.

(55) Bestemmelser vedrerende tredjeparts overensstemmelsesvurdering af software, der varetager sikkerhedsfunktioner
som fastsat i denne forordning, ber kun finde anvendelse pd systemer med en helt eller delvis selvudviklende
adferd ved hjelp af maskinleringstilgange, der varetager sikkerhedsfunktioner. De navnte bestemmelser ber
derimod ikke omfatte software, der ikke er i stand til at lere eller udvikle sig, og som kun er programmeret
til at udfere visse automatiserede funktioner pd maskiner og relaterede produkter.

(56)  CE-mearkning er et udtryk for et produkts overensstemmelse og det synlige resultat af en omfattende proces med
overensstemmelsesvurdering i bred forstand. De generelle principper for CE-markningen er fastsat i forordning
(EF) nr. 765/2008. Der ber i narvarende forordning fastsettes bestemmelser vedrerende anbringelsen af CE-
mearkningen pd maskiner og relaterede produkter.

(57)  CE-markningen ber vare den eneste mearkning, der garanterer maskiner og relaterede produkters overensstem-
melse med kravene i denne forordning. Medlemsstaterne ber derfor traffe passende foranstaltninger hvad angar
andre mearkninger, der kan vildlede tredjemand med hensyn til CE-markningens betydning eller form.

(58) For at gere det muligt for de erhvervsdrivende at godtgere og for de kompetente myndigheder at sikre, at
maskiner eller relaterede produkter, der gores tilgangelige pd markedet, er i overensstemmelse med de vesentlige
sikkerheds- og sundhedskrav, er det nedvendigt at fastsatte overensstemmelsesvurderingsprocedurer. Afgorelse
nr. 768/2008/EF indeholder moduler vedrerende overensstemmelsesvurderingsprocedurer af progressiv streng-
hedsgrad alt efter risikoniveauet og det kraevede sikkerhedsniveau. For at sikre koordinering mellem de forskellige
sektorer og undgd ad hoc-varianter ber procedurerne for overensstemmelsesvurdering vealges blandt disse modu-
ler.

(59) Fabrikanterne ber veare ansvarlige for at sikre, at der gennemferes en overensstemmelsesvurdering af deres
maskiner eller relaterede produkter i overensstemmelse med denne forordning. For visse kategorier af maskiner
eller relaterede produkter, der har en hgjere risikofaktor, ber der dog kraeves en strengere procedure for over-
ensstemmelsesvurdering, der kraver deltagelse af et bemyndiget organ.

(60)  Det er afgorende, at alle bemyndigede organer udferer deres opgaver pd samme niveau og under fair konkur-
rencebetingelser. Dette kraver, at der fastsattes obligatoriske krav til de overensstemmelsesvurderingsorganer, der
gnsker at blive notificeret, s& de kan udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver.

(61)  Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne i harmoniserede standarder,
ber det formodes at opfylde de i denne forordning fastsatte tilsvarende krav.

('%) Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2019/882 af 17.april 2019 om tilgaengelighedskrav for produkter og tjenester
(EUT L 151 af 7.6.2019, s. 70).
(7) EUTL 23 af 27.1.2010, s. 35.
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(62)  For at sikre et ensartet kvalitetsniveau ved overensstemmelsesvurderingen af maskiner eller relaterede produkter er
det ogsd nedvendigt at fastsette krav for bemyndigende myndigheder og andre organer, som er involveret i
vurdering, notifikation og overvigning af bemyndigede organer.

(63) Den ordning, der fastsattes i naervaerende forordning, ber suppleres af akkrediteringsordningen som omhandlet i
forordning (EF) nr. 765/2008. Da akkreditering er et vigtigt middel til at efterprove overensstemmelsesvurderings-
organers kompetence, ber anvendelsen heraf ogsd omfatte notifikationsformal.

(64)  De nationale offentlige myndigheder i hele Unionen ber betragte en gennemsigtig akkreditering, jf. forordning
(EF) nr. 765/2008, der sikrer den fornedne tillid til overensstemmelsescertifikater, som det foretrukne middel til
dokumentation af overensstemmelsesvurderingsorganers tekniske kompetence. Dog er det muligt, at nationale
myndigheder finder, at de selv er i besiddelse af de rette midler til at foretage denne evaluering. I tilfeelde heraf ber
de for at sikre den fornedne tillid til evaluering foretaget af andre nationale myndigheder forsyne Kommissionen
og de gvrige medlemsstater med den nedvendige dokumentation for, at de evaluerede overensstemmelsesvurde-
ringsorganer overholder de relevante forskriftsmassige krav.

(65  Overensstemmelsesvurderingsorganer overdrager ofte dele af deres aktiviteter i forbindelse med overensstemmel-
sesvurdering til underentreprenerer eller benytter sig af en dattervirksomhed. For at sikre det kravede beskyttel-
sesniveau for maskiner eller relaterede produkter, der skal bringes i omsetning, er det afgerende, at de péagel-
dende underentreprengrer og dattervirksomheder opfylder de samme krav som bemyndigede organer hvad angar
udforelse af overensstemmelsesvurderingsopgaver. Det er derfor vigtigt, at vurderingen af kompetencen og
prastationerne hos de organer, der skal notificeres, og overvigningen af organer, der allerede er notificeret,
ogsd omfatter de aktiviteter, der udferes af underentreprenerer og dattervirksomheder.

(66) Da bemyndigede organer kan tilbyde deres tjenester i hele Unionen, er det hensigtsmeassigt at give de ovrige
medlemsstater og Kommissionen mulighed for at kunne gore indsigelse mod et bemyndiget organ. Det er derfor
vigtigt, at der fastsettes en periode, inden for hvilken en eventuel tvivl eller usikkerhed om overensstemmelses-
vurderingsorganers kompetence kan afklares, for de pabegynder deres aktiviteter som bemyndigede organer.

(67)  Af konkurrencehensyn er det afgerende, at bemyndigede organer anvender overensstemmelsesvurderingsprocedu-
rerne uden at skabe unedvendige byrder for de erhvervsdrivende. Af samme grund og for at sikre, at de
erhvervsdrivende behandles ens, méd det sikres, at den tekniske anvendelse af overensstemmelsesvurderingspro-
cedurer er ensartet. Dette kan bedst opnds gennem koordinering og samarbejde mellem de bemyndigede organer.

(68) Markedsovervagning er et vesentligt instrument til at sikre en korrekt og ensartet anvendelse af EU-retten. Der
ber derfor skabes juridiske rammer, inden for hvilke markedsovervagning kan foretages pd en passende made for
sd vidt angdr produkter, der er omfattet af denne forordning.

(69) Medlemsstaterne ber traeffe alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at maskiner og relaterede produkter kun
kan bringes i omsatning, hvis de ved korrekt installation, vedligeholdelse og anvendelse i overensstemmelse med
dets formdl eller under anvendelsesbetingelser, som med rimelighed kan forudses, ikke frembyder nogen risiko for
sikkerheden og sundheden for mennesker, navnlig forbrugere og professionelle brugere, og i givet fald ogsd for
husdyr og ejendom, og i det omfang det er relevant, for miljget. Navnlig er korrekt montering af loftemaskiner
afgorende for at sikre, at de galdende vaesentlige sikkerheds- og sundhedskrav overholdes. Maskiner og relaterede
produkter ber kun anses for ikke at opfylde de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav fastsat i denne forordning,
under anvendelsesbetingelser, som kan forekomme i forbindelse med lovlig og let forudsigelig menneskelig

adferd.

(70) 1 forbindelse med markedsovervdgning ber der skelnes klart mellem indsigelser mod en harmoniseret standard
eller mod felles specifikationer, der indebarer formodning om overensstemmelse hos produkter, som er omfattet
af denne forordning, og en sikkerhedsklausul i relation til produkter, som er omfattet af denne forordning.

(71)  Direktiv 2006/42/EF indeholder allerede en beskyttelsesklausul, hvilket er nedvendigt for at gere det muligt at
anfaegte overensstemmelsen hos produkter, som er omfattet af denne forordning. For at @ge gennemsigtigheden
og begranse sagsbehandlingstiden er det nedvendigt at forbedre den eksisterende beskyttelsesprocedure med
henblik pé at gare den mere effektiv og drage fordel af den sagkundskab, der findes i medlemsstaterne.
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(72)  Den eksisterende beskyttelsesprocedure ber suppleres med en procedure, hvorved de bererte parter fir mulighed
for at blive orienteret om pétankte foranstaltninger vedrerende produkter, som er omfattet af denne forordning,
og som udger en risiko for sikkerheden og sundheden for mennesker, og i givet fald ogsa for husdyr og ejendom,
og i det omfang det er relevant, for miljget. Herved vil markedsovervagningsmyndighederne i samarbejde med de
relevante erhvervsdrivende f& mulighed for i en tidligere fase at gribe ind over for sddanne produkter.

(73) 1 tilfelde, hvor medlemsstaterne og Kommissionen er enige om berettigelsen af en foranstaltning truffet af en
medlemsstat, ber Kommissionen ikke inddrages yderligere, medmindre manglende overholdelse af kravene kan
tillegges mangler i en harmoniseret standard eller i felles specifikationer.

(74)  For at tage hensyn til den tekniske udvikling og viden eller nye videnskabelige resultater og for at sikre et
tilstraekkeligt niveau af datatilgaengelighed ber befejelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde, for sd vidt angdr
andring af listen over kategorier af maskiner og relaterede produkter i bilag I og den vejledende liste over
sikkerhedskomponenter i bilag Il og om nedvendigt supplering af medlemsstaternes forpligtelser til at fremlaegge
data og oplysninger om de kategorier af maskiner og relaterede produkter, der er omfattet af en serlig over-
ensstemmelsesvurderingsprocedure gennem udarbejdelse af en falles metodik. Nar en ny kategori af maskiner
eller relaterede produkter fojes til listen i bilag I, ber Kommissionen sikre, at de erhvervsdrivende far tilstreekkelig
tid til at opfylde deres forpligtelser i henhold til denne forordning. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen
gennemforer relevante heringer under sit forberedende arbejde, herunder med de berorte interessenter, og at disse
heringer gennemfores i overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om
bedre lovgivning (1%). For at sikre lige deltagelse i forberedelsen af delegerede retsakter modtager Europa-Parla-
mentet og Radet navnlig alle dokumenter pd samme tid som medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter har
systematisk adgang til meder i Kommissionens ekspertgrupper, der beskeftiger sig med forberedelse af delegerede
retsakter.

(75)  For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning ber Kommissionen tilleegges gennem-
forelsesbefojelser med henblik pd at fastlegge en ensartet skabelon for indsamling af data og oplysninger med
henblik pad at foje en kategori af maskiner eller relaterede produkter til bilag I eller at fjerne en kategori af
maskiner eller relaterede produkter fra bilag I og at fastlegge felles specifikationer for veesentlige sikkerheds- og
sundhedskrav fastsat i bilag III, anmode den bemyndigende medlemsstat om at treeffe de nedvendige afhjelpende
foranstaltninger med hensyn til et bemyndiget organ, der ikke opfylder betingelserne for dets bemyndigelse, og
fastsld, om en national foranstaltning vedrerende produkter, der er omfattet af denne forordning, som opfylder
kravene, og som en medlemsstat anser for at udgere en risiko for menneskers, navnlig forbrugeres og profes-
sionelle brugeres, sundhed og sikkerhed, eller i givet fald for husdyr eller ejendom, eller i det omfang det er
relevant, miljeet, er berettiget. Disse befojelser bor udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 (*9).

(76)  For at lette en korrekt gennemforelse af denne forordning ber Kommissionen, ndr den vedtager de gennem-
forelsesretsakter, der fastsatter og ajourferer en skabelon for medlemsstaternes indsamling af data og oplysninger
om ulykker eller sundhedsskader fordrsaget af maskiner eller relaterede produkter, udstede vejledning for indsam-
ling og fremsendelse af sammenlignelige data og oplysninger af hgj kvalitet.

(77)  Kommissionen ber vedtage gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks, og som fastsatter, hvorvidt en
national foranstaltning, der er truffet i forbindelse med produkter, som er omfattet af denne forordning, og som
opfylder kravene, men som udger en risiko, er berettiget eller ¢j, ndr det er bydende nedvendigt i beherigt
begrundede serligt hastende tilfeelde vedrerende beskyttelse af menneskers sikkerhed og sundhed.

(78) I overensstemmelse med fast praksis kan det udvalg, der nedsattes ved denne forordning, spille en nyttig rolle ved
at behandle sporgsmal vedrerende forordningens anvendelse, som matte blive rejst af dets formand eller af en
reprasentant for en medlemsstat, i overensstemmelse med dets forretningsorden.

(') EUTL 123 af 12.5.2016, s. 1.
(") Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for,
hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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(79)  Nér sporgsmal vedrerende denne forordning, bortset fra gennemforelse eller overtraedelse heraf, behandles i en af
Kommissionens ekspertgrupper, ber Europa-Parlamentet i overensstemmelse med galdende praksis modtage fuld
information og dokumentation og, hvor det er hensigtsmaessigt, indbydes til at deltage i sidanne meder.

(80) Kommissionen ber ved gennemforelsesretsakter og, henset til deres sarlige natur, uden anvendelse af forordning
(EU) nr. 182/2011 afgere, hvorvidt foranstaltninger, som en medlemsstat har truffet vedrerende ikkeoverens-
stemmende produkter, som er omfattet af narvarende forordning, er berettigede eller ej.

(81)  Sporbarheden af de maskindata, der kraves til den tekniske dokumentation og med henblik pd markedsover-
vagning ber overholde fortrolighedsreglerne for at beskytte fabrikanterne.

(82) Medlemsstaterne ber fastsatte bestemmelser om sanktioner for overtradelse af denne forordning og sikre, at de
gennemfores. Sanktionerne ber vare effektive, std i rimeligt forhold til overtreedelsen og have afskraeekkende
virkning.

(83)  Malet for denne forordning, nemlig at sikre, at produkterne, som er omfattet af denne forordning, og som bringes
i omsetning pd markedet, opfylder kravene vedrgrende et hgjt beskyttelsesniveau af sikkerheden og sundheden
for mennesker, og i givet fald ogsd for husdyr og ejendom, og i det omfang det er relevant, for miljeet, og
samtidig garantere, at det indre marked fungerer, kan ikke i tilstraekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men
kan pa grund af behovet for harmonisering bedre nds pa EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i
overensstemmelse med nearhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europziske Union. I overensstemmelse
med proportionalitetsprincippet, jf. naevnte artikel, gdr denne forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt
for at nd dette mal.

(84) Ved at medtage maskiner og loftetilbehor samt kaeder og tove i sit anvendelsesomrdde har direktiv 2006/42/EF
fuldstaendig erstattet Radets direktiv 73/361/EQF (20). Radets direktiv 73/361/EQF ber derfor ophaves.

(85  Direktiv 2006/42/EF er blevet @ndret flere gange. Da der er behov for yderligere veasentlige aendringer og for at
sikre en ensartet gennemforelse af reglerne for produkter, som er omfattet af denne forordning, i hele Unionen,
ber direktiv 2006/42/EF ophaves.

(86)  Det er nedvendigt at sikre, at de erhvervsdrivende far tilstrakkelig tid til at opfylde deres forpligtelser i henhold til
denne forordning, og at medlemsstaterne far tilstrakkelig tid til at etablere den administrative infrastruktur, der er
nedvendig for dens anvendelse. Anvendelsen af denne forordning ber derfor udskydes —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1
Genstand

Denne forordning fastsatter sikkerheds- og sundhedskrav til konstruktion og fremstilling af maskiner, relaterede
produkter og delmaskiner, siledes at de kan geres tilgeengelige pad markedet eller ibrugtages, samtidig med at der
sikres et hejt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og sikkerhed, navnlig for forbrugere og professionelle brugere,
og i givet fald ogsa for husdyr og ejendom, og i det omfang det er relevant, for miljeet. Den fastsatter ogsd regler for
den frie bevagelighed for produkter, der er omfattet af denne forordning, i Unionen.

Artikel 2
Anvendelsesomride

1. Denne forordning finder anvendelse pd maskiner og folgende relaterede produkter

a) udskifteligt udstyr

(*%) Radets direktiv 73/361/EQF af 19.november 1973 om tilnermelse af medlemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte
bestemmelser vedrerende certificering og maerkning af staltove, lenkekader og kroge (EFT L 335 af 5.12.1973, s. 51).
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b) sikkerhedskomponenter

¢) loftetilbehor

d) keder, tove og tekstilband

e) aftagelige mekaniske kraftoverforingsaksler

Denne forordning finder ogsé anvendelse pa delmaskiner.

[ denne forordning benavnes maskiner, relaterede produkter, der er anfert i forste afsnit, og delmaskiner tilsammen
»produkter, som er omfattet af denne forordninge.

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pa:

a) sikkerhedskomponenter, der er beregnet til at anvendes som reservedele i stedet for identiske komponenter, og som
er leveret af fabrikanten af den oprindelige maskine, det oprindelige relaterede produkt eller den oprindelige
delmaskine

b) specielt materiel til markedspladser eller forlystelsesparker

¢) maskiner og relaterede produkter, som er specielt konstrueret til anvendelse i eller anvendes i et nukleart anleg, og
hvis overensstemmelse med denne forordning kan underminere dette anlags nukleare sikkerhed

d) vében, herunder skydeviben

e) transportmidler med henblik pé transport i luften, ad vandveje og med jernbane bortset fra maskiner monteret pa
disse transportmidler

f) luftfartejsmateriel, dele og udstyr, der er omfattet af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/1139 (*')
og definitionen af maskiner i henhold til narvarende forordning, for sd vidt forordning (EU) 2018/1139 dakker de
relevante vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat i nervaerende forordning

g) motorkeretgjer og pdhangskeretajer dertil samt systemer, komponenter, separate tekniske enheder samt dele og
udstyr konstrueret og fremstillet til sddanne keretgjer, som er omfattet af forordning (EU) 2018/858, bortset fra
maskiner monteret pd disse keretojer

h) to- og trehjulede koretajer og quadricykler samt systemer, komponenter, separate tekniske enheder, dele og udstyr,
der er konstrueret og fremstillet til sidanne keretgjer, og som er omfattet af forordning (EU) nr. 168/2013, bortset
fra maskiner monteret pa disse keretgjer

i) landbrugs- og skovbrugstraktorer samt systemer, komponenter, separate tekniske enheder, dele og udstyr, der er
konstrueret og fremstillet til sddanne traktorer, og som er omfattet af forordning (EU) nr. 167/2013, bortset fra
maskiner monteret pa disse traktorer

j) motorkeretgjer, der udelukkende er til konkurrencebrug

k) segdende skibe og mobile offshore-enheder samt maskiner, som er installeret om bord pd sddanne fartgjer eller
enheder

1) maskiner eller relaterede produkter, der er specielt konstrueret og fremstillet til militeer- eller politimessige formal

m) maskiner eller relaterede produkter, der er specielt konstrueret og fremstillet til forskningsformdl med henblik pa
midlertidig anvendelse i laboratorier

n) elevatorer i mineskakter
o) maskiner eller relaterede produkter til at flytte de optraedende under kunstnerisk optreeden

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/1139 af 4. juli 2018 om felles regler for civil luftfart og oprettelse af Den
Europziske Unions Luftfartssikkerhedsagentur og om andring af forordning (EF) nr. 2111/2005, (EF) nr. 1008/2008, (EU)
nr. 996/2010, (EU) nr. 376/2014 og Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/30/EU og 2014/53/EU og om ophavelse af
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 552/2004 og (EF) nr. 216/2008 og Rédets forordning (E@F) nr. 3922/91
(EUT L 212 af 22.8.2018, s. 1).

S
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p) folgende elektriske og elektroniske produkter, for sd vidt de falder ind under anvendelsesomrddet for direktiv
2014/35/EU eller direktiv 2014/53/EU:

i) husholdningsapparater beregnet til privat brug, som ikke er elektrisk drevne mebler
ii) audio- og videoudstyr
iii) IT-udstyr

iv) almindelige kontormaskiner, undtagen maskiner til additiv trykning med henblik pa fremstilling af tredimensio-
nale produkter

v) koblings- og styringsudstyr til lavspanding
vi) elektromotorer
q) folgende elektriske hejspaendingsprodukter:
i) koblings- og styringsudstyr
ii) transformatorer.
Artikel 3

Definitioner

I denne forordning forstés ved:
1) »maskinec

a) en samling af indbyrdes forbundne dele eller komponenter, hvoraf mindst én er bevagelig, forsynet med eller
beregnet til at blive forsynet med et andet drivsystem end den menneskelige eller animalske kraft anvendt
direkte, og samlet séledes, at de er indbyrdes forbundne med henblik pé en nermere fastlagt anvendelse

b) en samling som omhandlet i litra a), som kun mangler tilslutningselementer til anvendelsesstedet eller tilslutning
til energikilder og drivkraft

¢) en samling som omhandlet i litra a) og b), der er installationsklar, men som ferst er funktionsklar efter
montering pa et transportmiddel eller installation i en bygning eller en konstruktion

d) samlinger af maskiner som omhandlet i litra a), b) og ¢) eller af delmaskiner, som for at opnd et bestemt resultat
er anbragt og styres sdledes, at de er indbyrdes forbundne i deres funktion

e) en samling af dele eller mekaniske komponenter, hvoraf mindst én er bevagelig, som er indbyrdes forbundne,
bestemt til loft af byrder, og som udelukkende drives ved menneskelig kraft

f) en samling som omhandlet i litra a)-e), der kun mangler upload af den software, der er beregnet til den
specifikke anvendelse, den er tilteenkt af fabrikanten

2) udskifteligt udstyr« en komponent, som operatgren kobler sammen med en maskine eller en landbrugs- eller
skovbrugstraktor efter ibrugtagning af disse med henblik pa at @ndre deres funktion eller give dem en ny funktion,
safremt komponenten ikke er et varktoj

3) ssikkerhedskomponent« en fysisk eller digital komponent, herunder software, i et produkt, som er omfattet af
denne forordning, der er konstrueret eller beregnet til at varetage en sikkerhedsfunktion, og som bringes i omszat-
ning selvsteendigt, og hvis svigt eller funktionsfejl bringer personers sikkerhed i fare, men som ikke er nedvendig
for, at dette produkt kan fungere, eller som kan erstattes af normale komponenter, for at dette produkt kan fungere

4) sikkerhedsfunktion«: en funktion som en beskyttelsesforanstaltning, der har til formdl at fjerne eller, hvis dette ikke
er muligt, mindske en risiko, og som, hvis den svigter, kan medfore en forggelse af denne risiko

5) »sloftetilbehor« komponent eller udstyr, der gor det muligt at foretage anhugning af byrden, og som ikke er fastgjort
til loftemaskinen. Det er anbragt mellem maskinen og byrden, pé selve byrden, eller er beregnet til at udgere en
integreret del af byrden og som bringes i omsatning selvstendigt, herunder slings (kadesling, tovstropper og
tekstilstropper) og komponenter hertil
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6) »kader« kader, der er konstrueret og fremstillet til loftefunktioner som en del af en loftemaskine eller af lofte-
tilbehor

7) »tove« tove, der er konstrueret og fremstillet til loftefunktioner som en del af en loftemaskine eller af loftetilbehor

8) tekstilbdnde«: tekstilband, der er konstrueret og fremstillet til loftefunktioner som en del af en loftemaskine eller af
loftetilbehor

9) raftagelig mekanisk kraftoverforingsaksel« aftagelig komponent beregnet til kraftoverforing mellem den selvkerende
maskine eller traktor og den drevne maskines eller det relaterede produkts forste fastgorelsespunkt; ndr den bringes
i omsatning med en afsk@rmning, betragtes akslen og afskeermningen som én genstand

10

=

»delmaskine« en samling, som endnu ikke er en maskine, da den ikke i sig selv kan sikre en bestemt anvendelse, og
som kun er bestemt til at blive indbygget i eller samlet med en maskine eller en anden delmaskine eller udstyr,
hvorved der dannes en maskine

11) »gore tilgeengelig pd markedet« enhver levering af et produkt, som er omfattet af denne forordning, med henblik pa
distribution eller anvendelse pd EU-markedet som led i erhvervsvirksomhed, mod eller uden vederlag

12) »bringe i omsatning« forste tilgeengeliggorelse af et produkt, som er omfattet af denne forordning, pd EU-markedet
13) »ibrugtagning« ferste anvendelse af maskiner eller relaterede produkter i Unionen til dets tilteenkte formdl

14) »vasentlige sikkerheds- og sundhedskrave: de obligatoriske bestemmelser, der er fastsat i bilag III, vedrerende
konstruktion og fremstilling af produkter, som er omfattet af denne forordning, og som skal sikre et hejt beskyt-
telsesniveau for personers sikkerhed og sundhed og i givet fald for husdyr og ejendom og, i det omfang det er
relevant, for miljeet

15

~

»EU-harmoniseringslovgivning«: alle EU-retsforskrifter, som harmoniserer betingelserne for markedsforing af
produkter

16

=

weesentlig @ndring« en fysisk eller digital @ndring af en maskine eller et relateret produkt, efter at den padgaldende
maskine eller det relaterede produkt er blevet bragt i omsatning eller taget i brug, som ikke er forudset eller
planlagt af fabrikanten, og som pévirker maskinens eller det relaterede produkts sikkerhed ved at skabe en ny fare
eller ved at oge en eksisterende risiko, og som kreaver:

a) tilfgjelse af afskeermninger eller beskyttelsesudstyr til den pdgaldende maskine eller det relaterede produkt, hvis
tilfgjelsen nedvendigger @ndring af det eksisterende sikkerhedskontrolsystem, eller

b) indferelse af yderligere beskyttelsesforanstaltninger for at sikre den pdgaldende maskines eller det relaterede
produkts stabilitet eller mekaniske styrke

17

~

»brugsanvisning« de oplysninger, som fabrikanten giver, ndr maskinen eller det relaterede produkt bringes i
omsatning eller tages i brug, for at informere brugeren af maskinen eller det relaterede produkt om den tiltenkte
og den korrekte anvendelse af den pigaldende maskine eller det pageldende relaterede produkt, samt oplysninger
om eventuelle forholdsregler, der skal treeffes ved brug eller installering af maskinen eller det relaterede produkt,
herunder oplysninger om de sikkerhedsmassige aspekter og om, hvordan man opretholder maskinens eller det
relaterede produkts sikkerhed og sikrer, at det forbliver egnet til formélet i hele sin levetid

18

=

»fabrikant« enhver fysisk eller juridisk person, som:

a) fremstiller produkter, som er omfattet af denne forordning, eller som far disse produkter konstrueret eller
fremstillet og markedsferer disse produkter under sit navn eller varemarke, eller

b) fremstiller produkter, som er omfattet af denne forordning, og tager disse produkter i brug til eget brug

19

-

»bemyndiget reprasentant< en i Unionen etableret fysisk eller juridisk person, som har modtaget en skriftlig
fuldmagt fra en fabrikant til at handle pd dennes vegne i forbindelse med varetagelsen af specifikke opgaver
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20) »importer« enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som bringer et produkt, som er
omfattet af denne forordning, fra et tredjeland i omseatning pd EU-markedet

21) »distributer« enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskaden, bortset fra fabrikanten eller importeren, som gor
et produkt, som er omfattet af denne forordning, tilgaengeligt pd markedet

22) »erhvervsdrivende«: fabrikanten, den bemyndigede reprasentant, importeren eller distributeren

23) »tekniske specifikationer«: et dokument, der fastsatter, hvilke tekniske krav produkter, som er omfattet af denne
forordning, skal opfylde

24) »harmoniseret standard« en harmoniseret standard som defineret i artikel 2, nr. 1), litra ¢), i forordning (EU)
nr. 1025/2012

25) »CE-meerkning« mearkning, hvormed fabrikanten angiver, at en maskine eller et relateret produkt er i overens-
stemmelse med alle geldende krav i Unionens harmoniseringslovgivning om anbringelse af denne markning

26) »akkreditering«: akkreditering som defineret i artikel 2, nr. 10), i forordning (EF) nr. 765/2008

27) »nationalt akkrediteringsorgan« et nationalt akkrediteringsorgan som defineret i artikel 2, nr. 11), i forordning (EF)
nr. 765/2008

28) »overensstemmelsesvurdering« en proces til pdvisning af, om maskiner eller relaterede produkter opfylder de
gaeldende veasentlige sikkerheds- og sundhedskrav i denne forordning

29) »overensstemmelsesvurderingsorgan«: et organ, der udferer overensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder kalibre-
ring, test, certificering og inspektion

30) »bemyndiget organc« et overensstemmelsesvurderingsorgan, der er udpeget i overensstemmelse med denne forord-
ning

31) »markedsovervdgningsmyndighed«: en markedsovervagningsmyndighed som defineret i artikel 3), nr. 4), i forord-
ning (EU) 2019/1020

32) »tilbagekaldelse«: enhver foranstaltning, der har til formal at opnd, at et produkt, som er omfattet af denne
forordning, og som allerede er gjort tilgeengeligt for en bruger, returneres

33) stilbagetreekning«: for sd vidt angdr et produkt, enhver foranstaltning, der har til formal at forhindre, at et produkt,
som er omfattet af denne forordning, og som befinder sig i forsyningskaeden, geres tilgeengeligt pd markedet

34) slevetid«: perioden fra det tidspunkt, hvor en maskine eller et relateret produkt bringes i omsatning eller ibrugtages,
til det tidspunkt, hvor det kasseres, herunder det tidsrum, hvori maskinen eller det relaterede produkt effektivt kan
anvendes, og faserne med transport, montering, demontering, deaktivering og skrotning samt eventuelle andre
fysiske eller digitale @ndringer forudset af fabrikanten

35) »kildekode«: den aktuelt installerede version af softwaren til et produkt, som er omfattet af denne forordning,
skrevet pd et programmeringssprog, sd den er utvetydig og forstdelig for mennesker

36) »professionel bruger« en fysisk person, der anvender eller betjener en maskine eller et relateret produkt som led i
sin erhvervsmeassige aktivitet eller beskeeftigelse.

Artikel 4
Fri bevaegelighed

1. Medlemsstaterne md ikke af drsager, som vedrerer aspekter, der er omfattet af denne forordning, hindre tilgen-
geliggorelse pd markedet af produkter, som er omfattet af denne forordning, eller ibrugtagning af maskiner eller
relaterede produkter, der opfylder kravene i denne forordning.

2. Medlemsstaterne mad ikke modsztte sig, at der pd messer og udstillinger samt ved demonstrationer eller lignende
begivenheder vises et produkt, som er omfattet af denne forordning, og som ikke er i overensstemmelse med denne
forordning, sifremt det ved synlig skiltning klart er anfert, at det pdgaldende produkt ikke er i overensstemmelse med
denne forordning, og at det forst vil blive gjort tilgaengeligt pd markedet, ndr det er blevet bragt i overensstemmelse.

Ved demonstrationer treffes der passende sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personer.
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Artikel 5
Beskyttelse af personer under installation og anvendelse af maskiner eller relaterede produkter

Medlemsstaterne kan fastsatte krav for at sikre, at personer, herunder arbejdstagere, er beskyttet, nir de installerer eller
anvender maskiner eller relaterede produkter, forudsat at sidanne regler ikke giver mulighed for at endre en maskine
eller et relateret produkt pd en made, der ikke er forenelig med denne forordning.

Atrtikel 6

Kategorier af maskiner og relaterede produkter, der er opfert i bilag I, og som er omfattet af relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedurer

1. Maskiner og relaterede produkter, der henherer under kategorierne i bilag I, del A, underkastes de serlige over-
ensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er omhandlet i artikel 25, stk. 2, og maskiner og relaterede produkter, der
henhgrer under kategorierne i bilag I, del B, skal underkastes de sarlige overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er
omhandlet i artikel 25, stk. 3.

2. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 47 med
henblik pd at @ndre bilag I, efter samrdd med de bererte interessenter, i lyset af den tekniske udvikling og viden
eller ny videnskabelig dokumentation ved at foje en ny kategori af maskiner eller relaterede produkter til listen over
kategorier af maskiner og relaterede produkter i bilag I eller fjerne en eksisterende kategori af maskiner eller relaterede
produkter fra denne liste eller flytte en kategori af maskiner eller relaterede produkter fra en del af bilag I til en anden
del af navnte bilag i henhold til kriterierne og procedurerne i narvarende artikels stk. 4, 5 og 7.

3. Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt indhenter Kommissionen synspunkter fra eksperter i den relevante
ekspertgruppe i overensstemmelse med artikel 47, stk. 4.

4. Kommissionen vurderer alvoren af den iboende potentielle risiko, som en kategori af maskiner eller relaterede
produkter udger, med henblik pé at fastsla, om kategorien af maskiner eller relaterede produkt skal fojes til bilag I, eller
kategorien af maskiner eller relaterede produkter skal fjernes fra bilag I. Denne vurdering skal fastsls pd grundlag af
kombinationen af sandsynligheden for skade og skadens alvor.

Ved bestemmelse af sandsynligheden for og alvoren af skaden skal folgende kriterier tages i betragtning, hvis det er
relevant:

a) arten af den fare, der er forbundet med funktionen hos kategorien af maskiner eller relaterede produkter, under
hensyntagen til den tilsigtede anvendelse og enhver forkert brug, der med rimelighed kan forudses

b) alvoren af den skade, som en person vil lide, herunder graden af den pdgaldende skades reversibilitet
¢) antallet af personer, der potentielt kan blive bergrt af skaden

d) hyppigheden og varigheden af eksponeringen for faren, som en person vil blive udsat for under den pétankte
anvendelse eller enhver forkert brug af kategorien af maskiner eller relaterede produkter, der med rimelighed kan
forudses

¢) mulighederne for at undgd eller begrense skader

f) for sikkerhedskomponenter sandsynligheden for alvorlige konsekvenser for sikkerheden for de personer, der udsettes
for skade, hvis de svigter.

5. Nar Kommissionen foretager de vurderinger, der er omhandlet i stk. 4, tager den folgende elementer i betragtning:

a) tegn pa skade, der tidligere er forirsaget af maskiner eller relaterede produkter, der har varet anvendt til deres
tilsigtede brug eller enhver forkert brug heraf, der med rimelighed kan forudses

b) oplysninger om sikkerhedsmangler, der er konstateret i forbindelse med markedsovervigning, og materiale, der
eventuelt er tilgengeligt i de informationssystemer, som Kommissionen administrerer
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¢) oplysninger om kendte ulykker og alvorlige tilfelde, hvor det ner var gdet galt, herunder kendetegnene ved disse
ulykker eller tilfelde, hvor det naer var géet galt

d) data om ulykker eller sundhedsskader fordrsaget af maskinen eller det relaterede produkt i mindst de foregdende fire
ar. Navnlig oplysninger fra bla. informations- og kommunikationssystemet for markedsovervigning (ICSMS), beskyt-
telsesklausuler, Safety Gate systemet for hurtig varsling, den europaiske database over personskader (EU-IDB), Euro-
stats europziske statistikker over arbejdsulykker (ESAW) og Gruppen for Administrativt Samarbejde om Maskiner
(AdCo).

Ud over dette stykkes litra a)-d) tager Kommissionen hensyn til alle andre tilgaengelige oplysninger, der er relevante for
den vurdering, der er omhandlet i stk. 4.

6. De data og oplysninger, der er omhandlet i stk. 5, litra a)-d), leveres af medlemsstaterne i overensstemmelse med

stk. 9.

7. En kategori af maskiner eller relaterede produkter medtages i bilag I, del A, hvis den i henhold til den vurdering,
der er omhandlet i stk. 4, og under hensyntagen til de foreliggende oplysninger, herunder de data, der er omhandlet i
stk. 5, udger en alvorlig iboende potentiel risiko, og en eller flere af folgende betingelser er opfyldt:

a) der mangler harmoniserede standarder eller felles specifikationer, der dakker de relevante vasentlige sikkerheds- og
sundhedskrav

b) der er tilbagevaerende risici, herunder risici, som ifelge fabrikanten kan reduceres ved hjalp af swrlig uddannelse eller
personlige vaernemidler, og de data og oplysninger, der er omhandlet i stk. 5, viser, at der gentagne gange er sket
lignende alvorlige ulykker eller ulykker med dedelig udgang eller sundhedsskader i forbindelse med disse tilbagevz-
rende risici

¢) der foreligger data og oplysninger, som ifelge Kommissionen paviser en tilbagevendende ukorrekt anvendelse af de
relevante harmoniserede standarder eller felles specifikationer, og for hvilke de markedsovervagningsaktiviteter, der
blev udfert, ikke har fort til sterre forbedringer af markedssituationen inden for et rimeligt tidsrum

d) der er en grad af usikkerhed med hensyn til de eksisterende risikovurderingsmetoder i forbindelse med nye typer
maskiner eller teknologier.

Enhver anden kategori af maskiner eller relaterede produkter, som ifelge denne vurdering udger en alvorlig iboende
potentiel risiko, men som ikke opfylder en eller flere af betingelserne i litra a)-d), opferes i bilag I, del B.

8. En medlemsstat, der har betenkeligheder med hensyn til, hvorvidt en kategori af maskiner eller relaterede
produkter skal opferes pd listen i bilag I eller ej, underretter straks Kommissionen om disse betankeligheder og
begrunder dette.

Kommissionen foretager den i stk. 4 omhandlede vurdering straks efter at vare blevet underrettet af en medlemsstat.
Efter at have foretaget denne vurdering kan Kommissionen indlede proceduren i stk. 2.

9.  Senest den 14.juli 2025 og derefter hvert femte dr foreleegger medlemsstaterne de data og oplysninger, der er
omhandlet i stk. 5, herunder oplysninger om, at ingen af de i stk. 5 omhandlede begivenheder har fundet sted, for hver
kategori af maskiner eller relaterede produkter, der er opfert i bilag I, eller som ikke er opfert i bilag I, hvis denne
manglende opferelse giver anledning til bekymring for medlemsstaten.

10.  Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter, der fastsatter og, hvor det er nedvendigt i lyset af den tekno-
logiske og markedsmassige udvikling, ajourferer en skabelon for medlemsstaternes indsamling af de data og oplys-
ninger, der er omhandlet i stk. 5, litra a)-d).

Nér Kommissionen vedtager disse gennemforelsesretsakter, udsteder den vejledning til medlemsstaterne om indsamling
og fremsendelse af sammenlignelige data og oplysninger af hej kvalitet.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 48, stk. 3.

Den forste af disse gennemforelsesretsakter vedtages ikke senere end den 14.juli 2024.
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11.  Om nedvendigt efter Kommissionens i artikel 53, stk. 3, omhandlede rapport vedtager Kommissionen delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel 47 med henblik pd at supplere nerverende artikels stk. 5 ved at precisere
medlemsstaternes forpligtelser til at levere de data og oplysninger, der kraves i henhold til denne artikel, ved at fastlegge
en felles metode vedrerende de data og oplysninger, der skal indsamles, herunder metoderne til indsamling og udarbej-
delse heraf, og procedurerne for fremsendelse heraf samt de relevante definitioner for at sikre, at der er tilstraekkelige og
sammenlignelige data til rddighed for Kommissionen til at foretage den vurdering, der er omhandlet i stk. 4.

Artikel 7
Sikkerhedskomponenter

1.  Bilag I indeholder en vejledende liste over sikkerhedskomponenter.

2. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 47 med
henblik pd at andre bilag I i lyset af den tekniske udvikling og viden eller ny videnskabelig dokumentation ved at
medtage en ny sikkerhedskomponent pé den vejledende liste over sikkerhedskomponenter eller fjerne en eksisterende
sikkerhedskomponent fra denne liste.

3. En medlemsstat, der har betenkeligheder med hensyn til, hvorvidt en sikkerhedskomponent er opfert pé listen i
bilag 11 eller ej, underretter straks Kommissionen om sine betankeligheder og begrunder dette.

Artikel 8
Veasentlige sikkerheds- og sundhedskrav geldende for produkter, som er omfattet af denne forordning

Maskiner eller relaterede produkter ma kun geres tilgaengelige pd markedet eller ibrugtages, hvis de, ndr de er korrekt
installeret og vedligeholdt og anvendes i overensstemmelse med deres tiltankte anvendelse eller under forhold, som med
rimelighed kan forudses, opfylder de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav i bilag III

Delmaskiner mé kun geres tilgaengelige pd markedet, hvis de overholder de relevante vasentlige sikkerheds- og sund-
hedskrav, der er fastsat i bilag III.

Artikel 9
Specifik EU-harmoniseringslovgivning

Hvis de risici, der er omfattet af de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav i bilag III, for et bestemt produkt, som er
omfattet af denne forordning, helt eller delvis er omfattet af EU-harmoniseringslovgivning, der er mere specifik end
denne forordning, finder denne forordning ikke anvendelse pa det pdgaldende produkt, i det omfang den specifikke EU-
lovgivning dakker sddanne risici.

KAPITEL II

ERHVERVSDRIVENDES FORPLIGTELSER

Artikel 10
Forpligtelser for fabrikanter af maskiner og relaterede produkter

1. Fabrikanter skal, ndr de bringer maskiner eller relaterede produkter i omsatning eller tager dem i brug, sikre, at de
er konstrueret og fremstillet i overensstemmelse med de galdende veasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat
i bilag IIL

2. Fabrikanter skal, for de bringer en maskine eller et relateret produkt i omsatning eller tager det i brug, udarbejde
den tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag IV, del A, og gennemfore eller fi gennemfort den relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedure, der er omhandlet i artikel 25.

Hvis maskinens eller det relaterede produkts overensstemmelse med de veasentlige sikkerheds- og sundhedskrav i bilag III
er blevet dokumenteret ved denne overensstemmelsesvurderingsprocedure, skal fabrikanter udarbejde EU-overensstem-
melseserkleeringen i overensstemmelse med artikel 21 og anbringe CE-mearkningen i overensstemmelse med artikel 24.

3. Fabrikanter skal opbevare den tekniske dokumentation, og EU-overensstemmelseserkleeringen, sd den i ti &r efter,
at maskinen eller det relaterede produkt er blevet bragt i omsetning eller taget i brug pad EU-markedet, stdr til radighed
for de nationale markedsovervgningsmyndigheder. Hvis det er relevant, inkluderes kildekoden eller den logiske
programmering i den tekniske dokumentation og stilles efter begrundet anmodning fra de kompetente nationale
myndigheder til rddighed for disse myndigheder, forudsat at en sddan kildekode eller logistisk programmering er
nedvendig for, at de kan kontrollere overholdelsen af de veasentlige sikkerheds- og sundhedskrav fastsat i bilag IIL
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4.  Fabrikanter skal sikre, at der findes procedurer til sikring af, at maskinen eller relaterede produkter, der er del af en
produktionsserie, fortsat er i overensstemmelse med denne forordning. Der skal i forngdent omfang tages hensyn til
@ndringer i maskinens eller det relaterede produkts produktionsproces eller kendetegn og til endringer i de harmoni-
serede standarder eller andre tekniske specifikationer eller i de felles specifikationer, der er omhandlet i artikel 20, og
som der er henvist til for at dokumentere maskinens eller det relaterede produkts overensstemmelse med de geldende
krav.

Nar det anses for hensigtsmeassigt som folge af de med maskinens eller det relaterede produkts forbundne risici, skal
fabrikanter for at beskytte brugernes sundhed og sikkerhed foretage stikprevekontrol af maskiner eller relaterede
produkter, der er gjort tilgaengelige pd markedet, og undersoge deres resultater. Om nedvendigt skal fabrikanterne
fore register over klager over maskiner eller relaterede produkter, der ikke opfylder kravene eller er tilbagekaldt, og
holde distributererne orienteret om enhver sddan overvigning.

5.  Fabrikanter skal sikre, at maskiner eller relaterede produkter, som de bringer i omsatning eller tager i brug, er
forsynet med mindst modellen af maskinens eller det relaterede produkts betegnelse, serie eller type, konstruktionsar,
dvs. det &r, hvor fremstillingsprocessen blev afsluttet, og ethvert parti- eller serienummer eller en anden form for
angivelse, som gor det muligt at identificere maskinen eller det relaterede produkt, eller, hvis dette pa grund af
maskinens eller det relaterede produkts sterrelse eller art ikke er muligt, sikre, at de kraevede oplysninger fremgér af
emballagen eller af et dokument, der ledsager maskinen eller det relaterede produkt.

6.  Fabrikanter skal anfore deres navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og postadresse og websted,
e-mailadresse eller andre digitale kontaktoplysninger pd maskinen eller det relaterede produkt, eller hvis dette ikke er
muligt, pd emballagen eller i et dokument, der ledsager maskinen eller det relaterede produkt. Adressen skal angive ét
enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes. Kontaktoplysningerne angives pa et for brugere og markedsovervignings-
myndigheder letforstdeligt sprog.

7. Fabrikanter sikrer, at maskinerne eller de relaterede produkter ledsages af en brugsanvisning og de oplysninger, der
er fastsat i bilag III. Brugsanvisningen kan leveres i et digitalt format. Sddanne brugsanvisninger og oplysninger skal klart
beskrive, hvilken produktmodel de vedrerer.

Nér brugsanvisningen leveres i digitalt format, skal fabrikanten:

a) markere pd maskinen eller det relaterede produkt, eller hvis dette ikke er muligt, pd emballagen eller i et ledsagende
dokument, hvordan den digitale brugsanvisning kan tilgés

b) forelegge den i et format, der gor det muligt for brugeren at printe og downloade brugsanvisningen og gemme den
pa et elektronisk medie, si den pagealdende til hver en tid kan tilgd den, sarligt ved nedbrud af maskinen eller det
relaterede produkt; dette krav gaelder ogsd, hvis brugsanvisningen er inkorporeret i maskinens eller det relaterede
produkts software

¢) gore den tilgeengelig online i maskinens eller det relaterede produkts levetid og i mindst ti &r efter, at maskinen eller
det relaterede produkt er blevet bragt i omsztning.

Hvis brugeren anmoder om det pd kebstidspunktet, skal fabrikanten dog inden for en méned og gratis stille brugs-
anvisningen til radighed i papirformat.

Hvis der er tale om maskiner eller relaterede produkter, der er bestemt til at blive anvendt af ikke-professionelle brugere,
eller som under rimeligt forudsigelige betingelser kan blive anvendt af ikke-professionelle brugere, selv om de ikke er
bestemt for dem, skal fabrikanten stille de sikkerhedsoplysninger, der er vasentlige for ibrugtagning af maskinen eller
det relaterede produkt og for at anvende det pd en sikker mdde, til ridighed i papirformat.

Brugsanvisningen, sikkerhedsoplysningerne og oplysningerne fastsat i bilag III skal angives pa et for brugerne letfor-
staeligt sprog som fastsat af den pigaldende medlemsstat og skal vare klare, forstdelige og tydelige.

8.  Fabrikanter skal sikre, at maskinen eller det relaterede produkt ledsages af en EU-overensstemmelseserklering,
jf. bilag V, del A, eller alternativt skal fabrikanter i brugsanvisningen og oplysningerne, jf. bilag III, angive den inter-
netadresse eller maskinlaesbare kode, hvor der er adgang til EU-overensstemmelseserklaeringen.

Digitale EU-overensstemmelseserklaeringer skal gares tilgengelige online i maskinens eller det relaterede produkts levetid
og under alle omstendigheder i mindst ti ar efter, at maskinen eller det relaterede produkt er blevet bragt i omsatning
eller taget i brug.
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9.  Hvis fabrikanter finder eller har grund til at tro, at en maskine eller et relateret produkt, som de pagaldende har
bragt i omsatning eller taget i brug, ikke er i overensstemmelse med denne forordning, skal de straks traffe de
afhjelpende foranstaltninger, der er nedvendige for at bringe den pdgldende maskine eller det pagzldende relaterede
produkt i overensstemmelse, eller om nedvendigt trakke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage. Endvidere skal
fabrikanter, hvis maskinen eller det relaterede produkt udger en risiko for sikkerheden og sundheden for personer, og i
givet fald ogsd for husdyr eller ejendom, og i det omfang det er relevant, for miljget, straks orientere de kompetente
nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor de har gjort maskinen eller det relaterede produkt tilgengeligt péa
markedet eller taget det i brug, herom og give nermere oplysninger om serligt den manglende overensstemmelse og de
trufne afhjelpende foranstaltninger.

10.  Fabrikanter skal efter begrundet anmodning fra en kompetent national myndighed give denne myndighed alle de
oplysninger og al den dokumentation pa papir eller i digitalt format, som er ngdvendig for at dokumentere, at maskinen
eller det relaterede produkt er i overensstemmelse med denne forordning, pd et for denne myndighed letforstdeligt
sprog. De skal, hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der er truffet for at
undgd risici i forbindelse med maskinen eller det relaterede produkt, som er bragt i omsetning eller ibrugtaget.

Artikel 11
Forpligtelser for fabrikanter af delmaskiner

1.  Fabrikanter skal, ndr de bringer delmaskiner i omsatning, sikre, at de er konstrueret og fremstillet i overens-
stemmelse med de relevante veasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat i bilag IIL

2. Fabrikanter skal, for de bringer delmaskiner i omszatning, udarbejde den tekniske dokumentation, der er omhandlet
i bilag IV, del B.

Hvis delmaskinernes overensstemmelse med de relevante veesentlige sikkerheds- og sundhedskrav fastsat i bilag III er
blevet dokumenteret i den tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag IV, del B, skal fabrikanter udarbejde EU-
inkorporeringserkleeringen i overensstemmelse med artikel 22.

3. Fabrikanter skal opbevare den tekniske dokumentation, og EU-inkorporeringserkleeringen, s den i mindst ti ar
efter, at delmaskinerne er blevet bragt i omsatning pd EU-markedet, stir til rdighed for de nationale markedsover-
vagningsmyndigheder. Hvis det er relevant, inkluderes kildekoden eller den logiske programmering i den tekniske
dokumentation og stilles efter begrundet anmodning fra de kompetente nationale myndigheder til radighed for disse
myndigheder, forudsat at en sddan kildekode eller logistisk programmering er nedvendig for, at de kan kontrollere
overholdelsen af de relevante vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav fastsat i bilag IIL

4. Fabrikanter skal sikre, at der findes procedurer til sikring af, at delmaskiner, der er del af en produktionsserie,
fortsat er i overensstemmelse med denne forordning. Der skal i fornedent omfang tages hensyn til @ndringer i
delmaskinens produktionsproces eller kendetegn og til @ndringer i de harmoniserede standarder eller andre tekniske
specifikationer eller i de falles specifikationer, der er omhandlet i artikel 20, og som der er henvist til for at doku-
mentere eller kontrollere delmaskinens overensstemmelse med de galdende krav.

5.  Fabrikanter skal sikre, at delmaskiner, som de bringer i omsetning, er forsynet med mindst delmaskinens beteg-
nelse, konstruktionsar, dvs. det dr, hvor fremstillingsprocessen blev afsluttet, model og serie eller type og ethvert parti-
eller serienummer eller en anden form for angivelse, som gor det muligt at identificere delmaskinen, eller, hvis dette pa
grund af delmaskinens storrelse eller art ikke er muligt, sikre, at de kreevede oplysninger fremgar af emballagen eller af et
dokument, der ledsager delmaskinen.

6.  Fabrikanter skal anfore deres navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og postadresse og websted,
e-mailadresse eller andre digitale kontaktoplysninger pa delmaskinen, eller hvis dette ikke er muligt, pd emballagen eller i
et dokument, der ledsager delmaskinen. Adressen skal angive ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes. Kontakt-
oplysningerne skal angives pd et sprog, der er letforstdeligt for den person, der indbygger delmaskinen i en anden
maskine, og for markedsovervdgningsmyndighederne.

7. Fabrikanter skal sikre, at delmaskiner ledsages af den monteringsvejledning, der er omhandlet i bilag XI.
Monteringsvejledningen kan leveres af fabrikanten i digitalt format.
Nér monteringsvejledningen leveres i digitalt format, skal fabrikanten:

a) markere pd delmaskinen, eller hvis dette ikke er muligt, pd emballagen eller i et ledsagende dokument, hvordan den
digitale monteringsvejledning kan tilgés
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b) forelegge den i et format, der gor det muligt for den person, der indbygger delmaskinen, at printe og downloade
monteringsvejledningen og gemme den pé et elektronisk medie, sd den pdgaldende til hver en tid kan tilgd den,
sarligt ved nedbrud af delmaskinen; dette krav geelder ogsd, hvis monteringsvejledningen er inkorporeret i delmaski-
nens software

) gore den tilgaengelig online i mindst ti &r efter, at delmaskinen er blevet bragt i omsaetning.

Hvis den person, der indbygger delmaskinen, anmoder om det pa kebstidspunktet, skal fabrikanten dog inden for en
maéned og gratis stille monteringsvejledningen til rddighed i papirformat.

Monteringsvejledningen skal udfaerdiges pé et sprog, der er letforstaeligt for den person, der indbygger delmaskinen, som
fastsat af den pagaldende medlemsstat og skal vaere klar, forstdelig og tydelig.

8.  Fabrikanter skal sikre, at delmaskinen ledsages af en EU-inkorporeringserklering, jf. bilag V, del B, eller alternativt
angiver fabrikanter i monteringsvejledningen, jf. bilag XI, den internetadresse eller maskinlesbare kode, hvor der er
adgang til EU-inkorporeringserkleringen.

Digitale EU-inkorporeringserklaeringer skal gores tilgengelige online i mindst ti dr efter, at delmaskinen er blevet bragt i
omsatning.

9.  Hvis fabrikanter finder eller har grund til at tro, at en delmaskine, som de pdgzldende har bragt i omstning, ikke
er i overensstemmelse med denne forordning, skal de straks treffe de afhjelpende foranstaltninger, der er nedvendige
for at bringe den pagaldende delmaskine i overensstemmelse, eller om nedvendigt trekke den tilbage fra markedet eller
kalde den tilbage. Endvidere skal fabrikanter, hvis delmaskinen udger en risiko med hensyn til de relevante vasentlige
sikkerheds- og sundhedskrav, straks orientere de kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor de har
gjort delmaskinen tilgeengelig pd markedet, herom og give narmere oplysninger om sarlig den manglende overens-
stemmelse og de trufne afhjelpende foranstaltninger.

10.  Efter en kompetent national myndigheds begrundede anmodning giver fabrikanter denne myndighed alle de
oplysninger og al den dokumentation pd papir eller i digitalt format, som er nedvendig for at dokumentere, at
delmaskinen er i overensstemmelse med denne forordning, pé et for denne myndighed letforstdeligt sprog. Fabrikanter
skal, hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der er truffet for at undga risici
med hensyn til de relevante vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav i forbindelse med delmaskiner, som vedkommende
har bragt i omsatning.

Artikel 12
Bemyndigede repraesentanter
1. Fabrikanten af et produkt, som er omfattet af denne forordning, kan ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyndiget

reprasentant.

Forpligtelserne i henhold til artikel 10, stk. 1, og artikel 11, stk. 1, og forpligtelsen til at udarbejde teknisk dokumen-
tation, jf. bilag IV, md ikke vare en del af den bemyndigede reprasentants fuldmagt.

2. En bemyndiget reprasentant udferer de opgaver, der er fastsat i den fuldmagt, denne har modtaget fra fabrikanten.
Fuldmagten skal som minimum sette den bemyndigede reprasentant i stand til:

a) at opbevare den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserklaringen for maskiner og relaterede produkter
eller EU-inkorporeringserkleeringen for delmaskiner, s& den i mindst ti ar efter, at produktet er blevet bragt i
omsatning, stdr til radighed for de nationale markedsovervagningsmyndigheder

b) pd grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning at give den al den information og
dokumentation, der er nedvendig for at dokumentere, at produktet, som er omfattet af denne forordning, er i
overensstemmelse med de galdende krav, i papirformat eller i digitalt format

¢) at samarbejde med de nationale kompetente myndigheder, hvis disse anmoder herom, om foranstaltninger, der
treeffes for at undgd risici, som et produkt, som er omfattet af denne forordning, og som er omfattet af vedkom-
mendes fuldmagt, udger.
Artikel 13

Forpligtelser for importerer af maskiner og relaterede produkter

1. Importerer md kun bringe maskiner eller relaterede produkter, som er i overensstemmelse med de galdende krav,
i omsatning.
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2. Importerer skal, for de bringer en maskine eller et relateret produkt i omsetning, sikre, at fabrikanten har
gennemfort de relevante overensstemmelsesvurderingsprocedurer, jf. artikel 25. De skal sikre, at fabrikanten har
udarbejdet den tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag IV, del A, at maskinen eller det relaterede produkt
er forsynet med CE-meerkning, jf. artikel 23, og er ledsaget af den kravede dokumentation, og at fabrikanten har opfyldt
kravene i artikel 10, stk. 5, 6 og 8.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at en maskine eller et relateret produkt ikke er i overensstemmelse med
denne forordning, mad importeren ikke bringe produktet i omsatning, for det er blevet bragt i overensstemmelse
hermed. Endvidere skal importeren, hvis maskinen eller det relaterede produkt udger en risiko for sikkerheden og
sundheden for mennesker, og i givet fald ogsd for husdyr og ejendom, og i det omfang det er relevant, for miljoet,
underrette fabrikanten og markedsovervagningsmyndighederne herom.

3. Importerens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og postadresse og websted, e-mailadresse
eller andre digitale kontaktoplysninger skal anferes pd maskinen eller det relaterede produkt, eller hvis dette ikke er
muligt, pd emballagen eller i et dokument, der ledsager maskinen eller det relaterede produkt. Kontaktoplysningerne
angives pa et for brugere og markedsovervigningsmyndigheder letforstdeligt sprog.

4. Importerer sikrer, at maskinen eller det relaterede produkt ledsages af en brugsanvisning og de oplysninger, der er
fastsat i artikel 10, stk. 7.

5. Importerer skal, s lenge de har ansvar for maskinen eller det relaterede produkt, sikre, at opbevarings- og
transportforholdene ikke bringer dets opfyldelse af de vaesentlige sikkerheds- og sundhedskrav som fastsat i bilag III i
fare.

6.  Nar det anses for hensigtsmessigt som felge af de med en maskine eller et relateret produkt forbundne risici, skal
importeren for at beskytte sikkerheden og sundheden for mennesker, og i givet fald ogsa for husdyr og ejendom, og i
det omfang det er relevant, for miljeet, foretage stikprevekontrol af maskiner eller relaterede produkter, der er gjort
tilgaengelige pd markedet, undersege og om nedvendigt fore register over klager, maskiner eller relaterede produkter, der
ikke opfylder kravene, og tilbagekaldelser af maskiner eller relaterede produkter og holde distributgrerne orienteret om
enhver sddan overvigning.

7. Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at en maskine eller et relateret produkt, som den pagaldende har
bragt i omsatning, ikke er i overensstemmelse med denne forordning, skal vedkommende straks traffe de athjelpende
foranstaltninger, der er nedvendige for at bringe den pdgaldende maskine eller det relaterede produkt i overensstem-
melse, eller om nedvendigt trakke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage. Endvidere skal importerer, hvis
maskinen eller det relaterede produkt udger en risiko for sikkerheden og sundheden for mennesker, og i givet fald ogséa
for husdyr og ejendom, og i det omfang det er relevant, for miljget, straks orientere de kompetente nationale myndig-
heder i de medlemsstater, hvor de har gjort maskinen eller det relaterede produkt tilgaengeligt pd markedet, herom og
give nermere oplysninger om sarlig den manglende overensstemmelse og de trufne afhjelpende foranstaltninger.

8. Importerer skal i mindst ti ar efter, at maskinen eller det relaterede produkt er blevet bragt i omsatning, opbevare
en kopi af EU-overensstemmelseserklaeringen, s& den star til rddighed for markedsovervagningsmyndighederne, og sikre,
at den tekniske dokumentation, jf. bilag IV, del A, kan stilles til rddighed for disse myndigheder efter anmodning.

Hvis det er relevant, inkluderes kildekoden eller den logiske programmering i den tekniske dokumentation og stilles efter
begrundet anmodning fra de kompetente nationale myndigheder til rddighed for disse myndigheder, forudsat at en sddan
kildekode eller logistisk programmering er nedvendig for, at de kan kontrollere overholdelsen af de relevante vasentlige
sikkerheds- og sundhedskrav fastsat i bilag IIL

9.  Efter en kompetent national myndigheds begrundede anmodning giver importgren denne myndighed alle de
oplysninger og al den dokumentation pa papir eller i digitalt format, som er ngdvendig for at dokumentere, at maskinen
eller det relaterede produkt er i overensstemmelse med denne forordning, pd et for denne myndighed letforsteligt
sprog. Importerer skal, hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde med den om enhver foranstaltning, der
treeffes for at fjerne de risici for sikkerheden og sundheden for mennesker, og i givet fald ogsa for husdyr og ejendom,
og i det omfang det er relevant, for miljoet, som en maskine eller et relateret produkt, de pdgaldende har bragt i
omsetning, udger.

Artikel 14
Forpligtelser for importerer af delmaskiner
1. Importgrer ma kun bringe delmaskiner, som er i overensstemmelse med de geldende krav, i omsatning.
2. Importeren skal, for denne bringer delmaskiner i omsatning sikre, at fabrikanten har udarbejdet den tekniske

dokumentation, der er omhandlet i bilag IV, del B, og at delmaskinerne ledsages af de kravede dokumenter, og at
fabrikanten opfylder de krav, der er fastsat i artikel 11, stk. 5, 6 og 8.
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Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at en delmaskine ikke er i overensstemmelse med denne forordning,
md importeren ikke bringe produktet i omsatning, for det er blevet bragt i overensstemmelse hermed. Endvidere skal
importeren, hvis delmaskinen udger en risiko med hensyn til vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, underrette
fabrikanten og markedsovervigningsmyndighederne herom.

3. Importerens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemerke og postadresse og websted, e-mailadresse
eller andre digitale kontaktoplysninger skal anfares pd delmaskinen, eller hvis dette ikke er muligt, pd emballagen eller i
et dokument, der ledsager delmaskinen. Kontaktoplysningerne skal angives pad et sprog, der er letforstieligt for den
person, der indbygger delmaskinen, og for markedsovervigningsmyndighederne.

4. Importerer skal sikre, at delmaskiner ledsages af den monteringsvejledning, der er omhandlet i artikel 11, stk. 7.

5. Importerer skal, sd lenge de har ansvar for en delmaskine, sikre, at opbevarings- og transportforholdene ikke
bringer dens opfyldelse af de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav som fastsat i bilag III i fare.

6.  Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at en delmaskine, som den pagaldende har bragt i omsatning,
ikke er i overensstemmelse med denne forordning, skal vedkommende straks traffe de athjelpende foranstaltninger, der
er ngdvendige for at bringe den pdgeldende delmaskine i overensstemmelse, eller om nedvendigt traekke den tilbage fra
markedet eller kalde den tilbage. Endvidere skal importerer, hvis delmaskinen udger en risiko med hensyn til relevante
vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, straks orientere de kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor
de har gjort delmaskinen tilgeengelig pad markedet, herom og give nazrmere oplysninger om sarligt den manglende
overensstemmelse og de trufne afhjelpende foranstaltninger.

7. Importerer skal i mindst ti ar efter, at delmaskinen er blevet bragt i omsetning, opbevare en kopi af EU-
inkorporeringserkleeringen, sd den star til rddighed for markedsovervigningsmyndighederne, og sikre, at den tekniske
dokumentation, jf. bilag IV, del B, kan stilles til radighed for disse myndigheder efter anmodning.

8.  Efter en kompetent national myndigheds begrundede anmodning giver importgren denne myndighed alle de
oplysninger og al den dokumentation péd papir eller elektronisk, som er nedvendig for at dokumentere, at delmaskinen
er i overensstemmelse med denne forordning, pd et for denne myndighed letforstdeligt sprog. Importerer skal, hvis
denne myndighed anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der er truffet for at undga risici med
hensyn til de relevante vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav i forbindelse med delmaskiner, som vedkommende har
bragt i omsatning.

Artikel 15
Forpligtelser for distributerer af maskiner og relaterede produkter

1. Distributerer skal, nir de gor en maskine eller et relateret produkt tilgaengeligt pa markedet, handle med forngden
omhu over for kravene i denne forordning.

2. Inden en maskine eller et relateret produkt geres tilgeengeligt pd markedet, skal distributerer kontrollere, at:
a) maskinen eller det relaterede produkt er forsynet med CE-markning

b) maskinen eller det relaterede produkt ledsages af den EU-overensstemmelseserkleering, der er omhandlet i artikel 10,
stk. 8

¢) maskinen eller det relaterede produktet ledsages af den brugsanvisning og de oplysninger, der er omhandlet i
artikel 10, stk. 7, og at disse er udfardiget pa et for brugerne letforstdeligt sprog som fastsat af den medlemsstat,
hvor maskinen eller det relaterede produkt skal geres tilgeengeligt pd markedet

d) fabrikanten og importeren har opfyldt kravene i artikel 10, stk. 5 og 6, samt artikel 13, stk. 3.

3. Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at en maskine eller et relateret produkt ikke er i overens-
stemmelse med denne forordning, mé distributeren ikke gore maskinen eller det relaterede produkt tilgengeligt pé
markedet, for det er blevet bragt i overensstemmelse. Endvidere skal distributgren, hvis maskinen eller det relaterede
produkt udger en risiko for sikkerheden og sundheden for mennesker, og i givet fald ogsa for husdyr og ejendom, og i
det omfang det er relevant, for miljoet, underrette fabrikanten eller importgren og markedsovervigningsmyndighederne
herom.

4. Distributerer skal, s lenge de har ansvar for en maskine eller et relateret produkt, sikre, at opbevarings- og
transportforholdene ikke bringer dets opfyldelse af de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav som fastsat i bilag III i
fare.



L 165/24 Den Europaiske Unions Tidende 29.6.2023

5. Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at en maskine eller et relateret produkt, som den pigaldende
har gjort tilgengeligt pd markedet, ikke er i overensstemmelse med denne forordning, skal vedkommende sikre, at de
afhjelpende foranstaltninger, der er nedvendige for at bringe den pdgaldende maskine eller det pagzldende relaterede
produkt i overensstemmelse, eller om nedvendigt trakke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage, er truffet.
Endvidere skal distributerer, hvis maskinen eller det relaterede produkt udger en risiko for sikkerheden og sundheden
for mennesker, og i givet fald ogsa for husdyr og ejendom, og i det omfang det er relevant, for miljget, straks orientere
de kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor de har gjort maskinen eller det relaterede produkt
tilgeengeligt pd markedet, herom og give nermere oplysninger om serligt den manglende overensstemmelse og de
trufne afhjelpende foranstaltninger.

6.  Efter begrundet anmodning fra en kompetent national myndighed skal distributeren give denne myndighed alle de
oplysninger og al den dokumentation, i papirformat eller digitalt format, som er nedvendig for at dokumentere, at
maskinen eller det relaterede produkt er i overensstemmelse med denne forordning, pé et for denne myndighed
letforstéeligt sprog. Distributerer skal, hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger,
der treeffes for at fjerne de risici for sikkerheden og sundheden for mennesker, og i givet fald ogsd for husdyr og
ejendom, og i det omfang det er relevant, for miljget, som en maskine eller et relateret produkt, de pdgaldende har gjort
tilgeengeligt pd markedet, udger.

Artikel 16
Forpligtelser for distributerer af delmaskiner

1. Distributerer skal, ndr de gor en delmaskine tilgaengelig pd markedet, handle med forngden omhu over for kravene
i denne forordning.

2. Inden en delmaskine gores tilgaengelig pd markedet, skal distributerer kontrollere, at:
a) delmaskinen ledsages af den EU-inkorporeringserkleering, der er omhandlet i artikel 11, stk. 8

b) delmaskinen ledsages af den monteringsvejledning, der er omhandlet i artikel 11, stk. 7, og at monteringsvejled-
ningen er udferdiget pa et sprog, der er letforstdeligt for den person, der indbygger delmaskinen i maskinen, som
fastsat af den medlemsstat, hvor delmaskinen skal gores tilgeengelig pd markedet

c) fabrikanten og importeren har opfyldt kravene omhandlet i artikel 11, stk. 5 og 6, samt artikel 14, stk. 3.

3. Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at en delmaskine ikke er i overensstemmelse med denne
forordning, mé distributeren ikke gere delmaskinen tilgaengelig p& markedet, for den er blevet bragt i overensstemmelse
med de geldende krav. Endvidere skal distributerer, hvis delmaskinen udger en risiko med hensyn til vasentlige
sikkerheds- og sundhedskrav, underrette fabrikanten eller importeren samt markedsovervdgningsmyndighederne herom.

4. Distributerer skal, sd lenge de har ansvar for en delmaskine, sikre, at opbevarings- og transportforholdene ikke
bringer dens opfyldelse af de veasentlige sikkerheds- og sundhedskrav som fastsat i bilag III i fare.

5. Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at en delmaskine, som den pigaldende har gjort tilgeengelig pa
markedet, ikke er i overensstemmelse med denne forordning, skal vedkommende sikre, at de afthjelpende foranstalt-
ninger, der er ngdvendige for at bringe den pagaldende delmaskine i overensstemmelse, eller om nedvendigt trackke den
tilbage fra markedet eller kalde den tilbage, er truffet. Endvidere skal distributerer, hvis delmaskinen udger en risiko med
hensyn til de relevante vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, straks orientere de kompetente nationale myndigheder i
de medlemsstater, hvor de har gjort delmaskinen tilgengelig pd markedet, herom og give narmere oplysninger om
serligt den manglende overensstemmelse og de trufne afthjelpende foranstaltninger.

6.  Efter en kompetent national myndigheds begrundede anmodning skal distributeren give denne myndighed alle de
oplysninger og al den dokumentation, i papirformat eller digitalt format, som er nedvendig for at dokumentere, at
delmaskinen er i overensstemmelse med denne forordning. Distributegren skal, hvis denne myndighed anmoder herom,
samarbejde med den om foranstaltninger, der er truffet for at undgd risici med hensyn til vasentlige sikkerheds- og
sundhedskrav i forbindelse med delmaskiner, som vedkommende har gjort tilgaengelige pd markedet.

Artikel 17

Tilfelde, hvor fabrikantens forpligtelser finder anvendelse pd importerer og distributerer

En importer eller distributer anses for at vare fabrikant i denne forordnings forstand og er underlagt de samme
forpligtelser som fabrikanten, jf. artikel 10 og 11, ndr denne importer eller distributer bringer et produkt, som er
omfattet af denne forordning, i omsetning under sit navn eller varemaerke eller @ndrer et produkt, der allerede er bragt i
omsextning pa en made, der kan pdvirke dets overensstemmelse med de galdende krav.
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Artikel 18
Andre tilfeelde, hvor fabrikantens forpligtelser finder anvendelse

En fysisk eller juridisk person, som foretager en vesentlig @ndring af maskinen eller det relaterede produkt, anses for at
vaere fabrikant i denne forordnings forstand og er underlagt fabrikantens forpligtelser, jf. artikel 10, for den pagaldende
maskine eller det pdgazldende relaterede produkt eller, hvis den vasentlige @ndring kun har indvirkning pé sikkerheden
af en maskine eller et relateret produkt, der udger en del af en samling af maskiner, for den bergrte maskine eller det
berorte relaterede produkt, som pavist i risikovurderingen.

Den person, der foretager den vaesentlige @ndring, skal navnlig, men uden at det bergrer andre forpligtelser i henhold til
artikel 10, sikre, at den pagaldende maskine eller relaterede produkt er i overensstemmelse med de galdende krav i
denne forordning, pd eget ansvar erklare, at dette er tilfeldet, og anvende den relevante procedure for overensstem-
melsesvurdering i henhold til denne forordnings artikel 25, stk. 2, 3 og 4.

En ikke-professionel bruger, der foretager en vasentlig @ndring af sin egen maskine eller relaterede produkt med henblik
pd egen brug, anses ikke for at veare en fabrikant i denne forordnings forstand og er ikke underlagt fabrikantens
forpligtelser fastsat i artikel 10.
Artikel 19
Identifikation af erhvervsdrivende

1. Efter anmodning skal erhvervsdrivende over for markedsovervigningsmyndighederne identificere:
a) enhver erhvervsdrivende, som har leveret et produkt, som er omfattet af denne forordning, til dem
b) enhver erhvervsdrivende, som de har leveret et produkt, som er omfattet af denne forordning, til.

2. For at overholde forpligtelsen i stk. 1 skal erhvervsdrivende i mindst ti ar efter, at de har fdet leveret eller har
leveret produkter, som er omfattet af denne forordning, opbevare de i stk. 1 navnte oplysninger.

KAPITEL 1II
OVERENSSTEMMELSE AF PRODUKTER, SOM ER OMFATTET AF DENNE FORORDNING

Artikel 20
Formodning om overensstemmelse af produkter, som er omfattet af denne forordnings anvendelsesomride

1. Et produkt, som er omfattet af denne forordning, og som er i overensstemmelse med harmoniserede standarder
eller dele deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeeiske Unions Tidende, formodes at vare i overensstemmelse
med de veasentlige sikkerheds- og sundhedskrav i bilag III, der er omfattet af disse standarder eller dele deraf.

2. Kommissionen anmoder i henhold til artikel 10, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1025/2012 en eller flere europaiske
standardiseringsorganisationer om at udarbejde harmoniserede standarder for de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav
i bilag IIL

3. Kommissionen kan vedtage gennemforelsesretsakter, der fastlegger felles specifikationer vedrerende tekniske krav,
som gor det muligt at overholde de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat i bilag III, for produkter, som
er omfattet af denne forordning.

Disse gennemforelsesretsakter skal kun vedtages, nér folgende betingelser er opfyldt:

a) Kommissionen har i henhold til artikel 10, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1025/2012 anmodet en eller flere europaiske
standardiseringsorganisationer om at udarbejde en harmoniseret standard for de vasentlige sikkerheds- og sundheds-
krav i bilag III og

i) anmodningen er ikke blevet imgdekommet eller

ii) de harmoniserede standarder til imedekommelse af denne anmodning er ikke blevet leveret inden for den
tidsfrist, der er fastsat i overensstemmelse med artikel 10, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1025/2012 eller

i) de harmoniserede standarder efterkommer ikke anmodningen og
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b) ingen reference til harmoniserede standarder, der dakker de relevante vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav,
jf. bilag III, er blevet offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende i overensstemmelse med forordning (EU)
nr. 1025/2012, og ingen reference af denne art forventes at blive offentliggjort inden for et rimeligt tidsrum.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 48, stk. 3.

4. Inden Kommissionen udarbejder et udkast til gennemforelsesretsakt som omhandlet i stk. 3, underretter den det
udvalg, der er omhandlet i artikel 22 i forordning (EU) nr. 1025/2012, om, at den anser betingelserne i stk. 3 for at
vare opfyldt.

5. Nér Kommissionen udarbejder et udkast til gennemforelsesretsakt som omhandlet i stk. 3, tager den hensyn til
synspunkter fra relevante organer eller ekspertgrupper og konsulterer beherigt alle relevante interessenter.

6.  Et produkt, som er omfattet af denne forordning, og som er i overensstemmelse med de falles specifikationer, der
er fastlagt ved de i stk. 3 omhandlede gennemforelsesretsakter, eller dele deraf, formodes at vare i overensstemmelse
med de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav i bilag III, der er omfattet af disse faelles specifikationer eller dele deraf.

7. Nér en europaxisk standardiseringsorganisation vedtager en harmoniseret standard og fremlagger denne for
Kommissionen med henblik pé offentliggerelse af referencen hertil i Den Europeiske Unions Tidende, skal Kommissionen
foretage en vurdering af den harmoniserede standard i henhold til forordning (EU) nr. 1025/2012. Nér referencen til en
harmoniseret standard offentliggeres i Den Europeiske Unions Tidende, skal Kommissionen ophave de i stk. 3 omhand-
lede gennemforelsesretsakter eller dele heraf, som vedrerer de samme veasentlige sikkerheds- og sundhedskrav som dem,
der er dakket af den pageldende harmoniserede standard.

8.  Hvis en medlemsstat finder, at en falles specifikation ikke fuldt ud lever op til de vasentlige sikkerheds- og
sundhedskrav i bilag III, underretter pigaldende medlemsstat Kommissionen herom og giver den en udferlig forklaring.
Kommissionen vurderer den udferlige forklaring og kan, hvis det er hensigtsmassigt, eendre den gennemforelsesretsakt,
som fastleegger den pagaldende felles specifikation.

9. Maskiner og relaterede produkter, der er certificeret, eller for hvilke der er udstedt en overensstemmelseserkleering i
henhold til en cybersikkerhedsordning vedtaget i overensstemmelse med forordning (EU) 2019/881, og hvis referencer
er offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, formodes at vare i overensstemmelse med de vasentlige sikkerheds- og
sundhedskrav i bilag III, punkt 1.1.9 og 1.2.1, for sd vidt angdr beskyttelse mod korruption og kontrolsystemers
sikkerhed og pélidelighed, for sa vidt disse krav er omfattet af cybersikkerhedsattesten eller overensstemmelseserklze-
ringen eller dele heraf.

Artikel 21
EU-overensstemmelseserklering for maskiner og relaterede produkter

1. Det skal af EU-overensstemmelseserkleeringen fremga, at det er blevet dokumenteret, at de gzldende vasentlige
sikkerheds- og sundhedskrav, som fastsat i bilag III, er opfyldt.

2. EU-overensstemmelseserklaeringen skal folge den model, der er fastsat i bilag V, del A, og indeholde de elementer,
der er anfert i de relevante moduler i bilag VI, VIII, IX og X. Den skal ajourferes lobende og skal oversattes til det eller
de sprog, der kreves af den medlemsstat, hvor maskinen eller det relaterede produkt bringes i omsztning eller gores
tilgeengeligt pa markedet eller ibrugtages.

3. Hvis en maskine eller relateret produkt er omfattet af mere end én EU-retsakt, der kraver en EU-overensstem-
melseserkleering, udferdiges der en enkelt EU-overensstemmelseserkleering for alle sidanne EU-retsakter. Det skal af
erkleeringen fremgd, hvilke EU-retsakter den vedrerer, herunder hvor disse er offentliggjort.

4. Ved at udarbejde EU-overensstemmelseserkleringen stdr fabrikanten inde for, at maskinen eller det relaterede
produkt opfylder de krav, der er fastsat i denne forordning.

Artikel 22
EU-inkorporeringserklering for delmaskiner

1. Det skal af EU-inkorporeringserklaeringen fremgd, at det er blevet dokumenteret, at de relevante veesentlige sikker-
heds- og sundhedskrav, som fastsat i bilag III, er opfyldt.
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2. EU-inkorporeringserkleeringen skal folge den model, der er fastsat i bilag V, del B. Den skal lsbende ajourferes og
oversattes til det eller de sprog, der kraves af den medlemsstat, hvor delmaskinen bringes i omsatning eller gores
tilgaengelig pd markedet.

3. Hvis en delmaskine er omfattet af mere end én EU-retsakt, der kraver en EU-overensstemmelseserkleering, skal EU-
inkorporeringserkleringen indeholde en satning, der erklerer overensstemmelse med sddanne retsakter. Det skal af
erkleeringen fremgd, hvilke EU-retsakter den vedrerer, herunder hvor disse er offentliggjort.

4. Ved at udarbejde EU-inkorporeringserkleeringen stdr fabrikanten inde for, at delmaskinen opfylder de krav, der er
fastsat i denne forordning.

Artikel 23
Generelle principper for CE-merkning

CE-markningen er underkastet de generelle principper i artikel 30 i forordning (EF) nr. 765/2008.

Artikel 24
Regler for anbringelse af CE-markningen pd maskiner og relaterede produkter

1. CE-merkningen anbringes pd maskinen eller det relaterede produkt pa en synlig, leselig og uudslettelig made. Hvis
maskinen eller det relaterede produkt er af en sddan art, at dette ikke er muligt eller berettiget, anbringes den pa
emballagen og pd de dokumenter, der ledsager maskinen eller det relaterede produkt.

2. CE-markningen anbringes, for maskinen eller det relaterede produkt bringes i omsatning eller ibrugtages.
3. Ndr overensstemmelsen af en maskine eller et relateret produkt vurderes i henhold til proceduren for overens-
stemmelsesvurdering i artikel 25, stk. 2, litra a), b) og ¢), og artikel 25, stk. 3, litra b), ¢) og d), skal CE-meaerkningen

efterfolges af det i denne procedure involverede bemyndigede organs identifikationsnummer.

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

4. Der kan efter CE-markningen og i givet fald det bemyndigede organs identifikationsnummer anbringes et pikto-
gram eller en anden form for angivelse vedrerende en serlig risiko eller brug.

5. Medlemsstaterne benytter sig af eksisterende mekanismer til sikring af, at CE-mearkningsordningen anvendes
korrekt, og tager passende skridt i tilfelde af uretmessig anvendelse af maerkningen.

KAPITEL IV
OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Artikel 25
Procedurer for overensstemmelsesvurdering af maskiner og relaterede produkter

1.  Fabrikanten eller den fysiske eller juridiske person, der er omhandlet i artikel 18, anvender en af de procedurer for
overensstemmelsesvurdering, der er omhandlet i stk. 2, 3 og 4.

2. Hvis kategorien af maskiner eller relaterede produkter er opfert i bilag I, del A, skal fabrikanten eller den fysiske
eller juridiske person, der er omhandlet i artikel 18, anvende en af felgende procedurer:

a) EU-typeafprovning (modul B) som fastsat i bilag VII, efterfulgt af en typeoverensstemmelse pd grundlag af intern
produktionskontrol (modul C) som fastsat i bilag VIII

b) overensstemmelse pd grundlag af fuld kvalitetssikring (modul H) som fastsat i bilag IX
¢) overensstemmelse pd grundlag af enhedsverifikation (modul G) som fastsat i bilag X.

3. Hvis kategorien af maskiner eller relaterede produkter er opfert i bilag I, del B, skal fabrikanten eller den fysiske
eller juridiske person, der er omhandlet i artikel 18, anvende en af folgende procedurer:

a) intern produktionskontrol (modul A) som fastsat i bilag VI

b) EU-typeafprevning (modul B) som fastsat i bilag VII, efterfulgt af en typeoverensstemmelse pa grundlag af intern
produktionskontrol (modul C) som fastsat i bilag VIII
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¢) overensstemmelse pd grundlag af fuld kvalitetssikring (modul H) som fastsat i bilag IX
d) overensstemmelse pd grundlag af enhedsverifikation (modul G) som fastsat i bilag X.

Hvis en fabrikant anvender den i litra a) omhandlede procedure for intern produktionskontrol, skal vedkommende
konstruere og fremstille maskinen eller det relaterede produkt i henhold til de harmoniserede standarder eller felles
specifikationer, der galder for denne kategori af maskiner eller relaterede produkter, og som dakker alle relevante
vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav.

Hvis kategorien af maskiner eller relaterede produkter er opfert i bilag I, del B, og maskinen eller det relaterede produkt
ikke blev konstrueret og fremstillet i henhold til de harmoniserede standarder eller feelles specifikationer, der galder for
denne kategori af maskiner eller relaterede produkter, og som dakker alle relevante vasentlige sikkerheds- og sund-
hedskrav for denne kategori af maskiner eller relaterede produkter, skal fabrikanten, herunder en fysisk eller juridisk
person omhandlet i artikel 18, anvende en af de procedurer, der er omhandlet i narvarende stykkes litra b), c) eller d).

4. Huvis kategorien af maskiner eller relaterede produkter ikke er opfert i bilag I, skal fabrikanten eller den fysiske eller
juridiske person, der er omhandlet i artikel 18, anvende proceduren for intern produktionskontrol (modul A) som fastsat
i bilag VL

5. Bemyndigede organer skal tage hensyn til smd og mellemstore virksomheders serlige interesser og behov, nér de
fastsaetter gebyrerne for overensstemmelsesvurdering.
KAPITEL V
NOTIFIKATION AF OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

Artikel 26
Notifikation
Medlemsstaterne meddeler Kommissionen og de @vrige medlemsstater de organer, de har bemyndiget til at udfere
eksterne overensstemmelsesvurderingsopgaver i henhold til denne forordning.
Artikel 27
Bemyndigende myndigheder

1. Medlemsstaterne skal udpege en bemyndigende myndighed, som er ansvarlig for at indfere og gennemfore de
nedvendige procedurer for vurdering og notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer og overvdgningen af
bemyndigede organer, herunder overensstemmelse med artikel 32.

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

3. Hvis den bemyndigende myndighed uddelegerer eller pd anden made overlader vurderingen, notifikationen eller
overvagningen som omhandlet i stk. 1 til et organ, som ikke er en statslig enhed, skal dette organ veare en juridisk
person og pa tilsvarende vis overholde kravene i artikel 28. Desuden skal dette organ have truffet foranstaltninger til
dxkning af erstatningsansvar i forbindelse med sine aktiviteter.

4. Den bemyndigende myndighed skal patage sig det fulde ansvar for de opgaver, der udferes af det i stk. 3
omhandlede organ.
Artikel 28
Krav til bemyndigende myndigheder
1. En bemyndigende myndighed skal oprettes pd en sddan made, at der ikke opstdr interessekonflikter med over-

ensstemmelsesvurderingsorganer.

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

3. En bemyndigende myndighed skal vere organiseret pd en sidan made, at alle beslutninger om notifikation af et
overensstemmelsesvurderingsorgan traeffes af kompetente personer, der ikke er identiske med dem, der foretog vurde-
ringen.
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4. En bemyndigende myndighed ma ikke udfere aktiviteter, som udferes af overensstemmelsesvurderingsorganer,
eller yde radgivningsservice pd kommercielt eller konkurrencemassigt grundlag.

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

6.  En bemyndigende myndighed skal have et tilstraekkeligt antal kompetente medarbejdere til, at den kan udfere sine
opgaver beherigt.

Artikel 29
Oplysningskrav for bemyndigende myndigheder

Medlemsstaterne skal underrette Kommissionen om deres nationale procedurer for vurdering og notifikation af over-
ensstemmelsesvurderingsorganer og overvagning af bemyndigede organer og om eventuelle @ndringer heraf.

Kommissionen offentligger disse oplysninger.

Artikel 30
Krav vedrorende bemyndigede organer

1. I forbindelse med notifikation skal et overensstemmelsesvurderingsorgan opfylde kravene i stk. 2-11.

2. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal vaere oprettet i henhold til national ret i en medlemsstat og skal vaere en
juridisk person.

3. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal vere et tredjepartsorgan, der er uafhangigt af den organisation eller af
maskinen eller det relaterede produkt, det vurderer.

Et organ, der tilherer en erhvervsorganisation eller brancheforening, som reprasenterer virksomheder, der er involveret i
konstruktion, fremstilling, tilvejebringelse, sammensatning, brug eller vedligeholdelse af maskiner eller relaterede
produkter, som det vurderer, kan, forudsat at det er pavist, at det er uathangigt, og at der ikke er tale om interessekon-
flikter, anses for at vere sidan et overensstemmelsesvurderingsorgan.

4. Et overensstemmelsesvurderingsorgan, dets overste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at foretage
overensstemmelsesvurderingsopgaverne, ma ikke vare konstrukter, fabrikant, leverander, importer, distributer,
monter, keber, ejer, bruger eller reparator af maskiner eller relaterede produkter, der vurderes, eller udfere nogen af
disse funktioner i forbindelse med delmaskiner, der er blevet indbygget i det vurderede produkt, eller vare reprasentant
for nogen af disse parter. Dette forhindrer ikke anvendelse af den vurderede maskine eller det vurderede relaterede
produkt, der er ngdvendigt for overensstemmelsesvurderingsorganets aktiviteter, eller anvendelse af en sidan maskine
eller et sddant relateret produkt i personligt @jemed.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan, dets overste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at udfere overens-
stemmelsesvurderingsopgaverne, ma ikke vere direkte involveret i konstruktion, import, distribution, produktion,
markedsforing, installation, anvendelse eller vedligeholdelse af maskinerne eller de relaterede produkter eller repraesen-
tere parter, der deltager i disse aktiviteter. De mé ikke deltage i aktiviteter, som kan veere i strid med deres objektivitet og
integritet i forbindelse med de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, de er bemyndiget til at udfere. Dette gelder
navnlig rddgivningsservice.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal sikre, at dets dattervirksomheders eller underentreprengrers aktiviteter ikke
pavirker fortroligheden, objektiviteten og uvildigheden af dets overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

5. Et overensstemmelsesvurderingsorgan og dets personale udferer overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne med
den steorst mulige faglige integritet og den nedvendige tekniske kompetence pa det specifikke omrdde og ma ikke
udsattes for nogen form for pression og incitament, navnlig af ekonomisk art, som kan have indflydelse pd dets
afgorelser eller resultaterne af dets overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, seerlig fra personer eller grupper af personer,
som har en interesse i resultaterne af disse aktiviteter.

6.  Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal kunne udfegre alle de overensstemmelsesvurderingsopgaver, som det
palaegges i medfer af bilag VII, IX og X, og som det er blevet bemyndiget til, uanset om disse opgaver udferes af
overensstemmelsesvurderingsorganet selv eller pd dets vegne og pd dets ansvar.
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Til enhver tid og for hver overensstemmelsesvurderingsprocedure og for hver type maskine eller relateret produkt, som
overensstemmelsesvurderingsorganet er blevet bemyndiget til, skal det have folgende til radighed:

a) personale med teknisk viden og tilstrckkelig og relevant erfaring til at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaverne

b) beskrivelser af de procedurer, i henhold til hvilke overensstemmelsesvurderingen foretages, siledes at gennemsigtig-
heden og muligheden for at reproducere disse procedurer sikres

¢) hensigtsmassige ordninger og procedurer, som skelner mellem de opgaver, det udferer i sin egenskab af bemyndiget
organ, og dets gvrige aktiviteter

d) procedurer, der satter det i stand til at udfere overensstemmelsesvurderingsaktiviteter under beherig hensyntagen til
en virksomheds storrelse, den sektor, som den opererer inden for, dens struktur, kompleksiteten af den pagaldende
maskinteknologi eller teknologi vedrerende det relaterede produkt, og om produktionsprocessen har karakter af
masse- eller serieproduktion.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal rdde over de fornedne midler til pd en passende mdde at udfere de tekniske
og administrative opgaver, der er forbundet med overensstemmelsesvurderingsarbejdet, og det skal have adgang til alt
nedvendigt udstyr og alle nedvendige faciliteter.

7. Det personale, der er ansvarligt for at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver, skal have:

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

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

c) et tilstreekkeligt kendskab til og en tilstraekkelig forstdelse af de vaesentlige sikkerheds- og sundhedskrav i bilag III, de
harmoniserede standarder og falles specifikationer omhandlet i artikel 20, der finder anvendelse, og de relevante
bestemmelser i EU-harmoniseringslovgivningen og national lovgivning

d) ferdighed i at udarbejde de attester, redegorelser og rapporter, som dokumenterer, at overensstemmelsesvurderin-
gerne er blevet foretaget.

8. Det skal sikres, at overensstemmelsesvurderingsorganet, dets overste ledelse og det personale, der er ansvarligt for
at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaverne, arbejder uvildigt.

Aflgnningen af den gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at udfere overensstemmelsesvurderingsopga-
verne, mé ikke vare afhengig af antallet af foretagne vurderinger eller af resultaterne af disse vurderinger.

9.  Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal tegne ansvarsforsikring, medmindre medlemsstaten har overtaget
ansvaret efter national ret, eller medmindre medlemsstaten selv er direkte ansvarlig for overensstemmelsesvurderingen.

10.  Overensstemmelsesvurderingsorganets personale har tavshedspligt med hensyn til alle oplysninger, det kommer i
besiddelse af, nir det udferer overensstemmelsesvurderingsopgaverne i henhold til bilag VII, IX og X, undtagen over for
de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor opgaverne udferes. Ejendomsrettigheder, intellektuelle ejendoms-
rettigheder og forretningshemmeligheder skal beskyttes.

11.  Et overensstemmelsesvurderingsorgan deltager i eller sikrer, at dets personale, der er ansvarligt for at udfere
overensstemmelsesvurderingsopgaverne, er orienteret om de relevante standardiseringsaktiviteter og aktiviteterne i den
koordineringsgruppe af bemyndigede organer, der er nedsat i henhold til artikel 42, og anvender som generelle retnings-
linjer de administrative afgerelser og dokumenter, som er resultatet af navnte gruppes arbejde.
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Artikel 31
Formodning om bemyndigede organers overensstemmelse

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne i de relevante harmoniserede
standarder eller dele heraf, hvortil der er offentliggjort en reference i Den Europeiske Unions Tidende, formodes det at
opfylde kravene i artikel 30, for sd vidt som de galdende harmoniserede standarder dakker disse krav.

Artikel 32

Bemyndigede organers brug af underleveranderer og dattervirksomheder

1. Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbindelse med overensstemmelsesvurdering i underentreprise
eller anvender en dattervirksomhed, skal det sikre, at underentreprengren eller dattervirksomheden opfylder kravene i
artikel 30, og underrette den bemyndigende myndighed herom.

2. Et bemyndiget organ har det fulde ansvar for de opgaver, der udferes af underentreprenerer eller dattervirk-
somheder, uanset hvor disse er etableret.

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

4. Et bemyndiget organ skal kunne stille de relevante dokumenter vedrerende vurderingen af underentreprengrens
eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det arbejde, som de har udfert i henhold til bilag VII, IX og X, til rddighed
for den bemyndigende myndighed.

Artikel 33
Ansegning om notifikation
1. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal indgive en ansegning om notifikation til den bemyndigende myndighed

i den medlemsstat, hvor det er etableret.

2. Ansegningen om notifikation ledsages af en beskrivelse af de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, de over-
ensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat i bilag VI, IX og X, og de typer eller kategorier af maskiner eller
relaterede produkter, overensstemmelsesvurderingsorganet havder at vare kompetent til, samt af et akkrediteringscer-
tifikat, hvis et sddant findes, udstedt af et nationalt akkrediteringsorgan, hvor det attesteres, at overensstemmelses-
vurderingsorganet opfylder kravene i artikel 30.

3. Hvis det pdgaldende overensstemmelsesvurderingsorgan ikke kan foreleegge et akkrediteringscertifikat som
omhandlet i stk. 2, forelegger det den bemyndigende myndighed al den dokumentation, der er nedvendig for at
kontrollere, anerkende og regelmassigt overvage, at det opfylder kravene i artikel 30.
Artikel 34
Notifikationsprocedure
1. En bemyndigende myndighed ma kun bemyndige overensstemmelsesvurderingsorganer, som opfylder kravene i

artikel 30.

2. Den bemyndigende myndighed notificerer Kommissionen og de gvrige medlemsstater ved hjelp af det elektroniske
notifikationsverktej, som Kommissionen har udviklet og forvalter.

3. Den i stk. 2 omhandlede notifikation skal omfatte folgende:
a) fyldestgorende oplysninger om de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der skal udferes

b) en angivelse af overensstemmelsesvurderingsmodulet eller -modulerne og de pdgaldende typer eller kategorier af
maskiner eller relaterede produkter

¢) den relevante attestering af kompetencen.

4. Hvis en notifikation ikke er baseret pd et akkrediteringscertifikat som omhandlet i artikel 33, stk. 2, skal den
bemyndigende myndighed forelegge Kommissionen og de ovrige medlemsstater den dokumentation, der attesterer
overensstemmelsesvurderingsorganets kompetence, og oplysninger om de ordninger, der er indfert til sikring af, at
der regelmassigt fores tilsyn med organet, og at organet ogsd for fremtiden vil opfylde de i artikel 30 fastsatte krav.
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5. Det pagaldende overensstemmelsesvurderingsorgan ma kun udfere aktiviteter som bemyndiget organ, hvis
Kommissionen og de ovrige medlemsstater ikke har gjort indsigelse senest to uger efter valideringen af en notifikation,
der er baseret péd et akkrediteringscertifikat, jf. artikel 33, stk. 2, eller senest to maneder efter notifikationen, hvis den
indeholder den dokumentation, der er omhandlet i nerverende artikels stk. 4.

Kun et sddant organ anses for at vare et bemyndiget organ i denne forordnings forstand.

6.  Den bemyndigende myndighed underretter Kommissionen og de @vrige medlemsstater om enhver relevant efter-
folgende @ndring af notifikationen omhandlet i stk. 2.
Artikel 35
Identifikationsnumre for og liste over bemyndigede organer
1. Kommissionen tildeler et bemyndiget organ et identifikationsnummer.

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

2. Kommissionen offentligger listen over bemyndigede organer i henhold til denne forordning, herunder de identi-
fikationsnumre, de er blevet tildelt, og de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som de er blevet bemyndiget til.

Kommissionen sikrer, at listen ajourferes.

Artikel 36
Zndringer af notifikationen

1. Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er blevet underrettet om, at et bemyndiget organ ikke
leengere opfylder kravene i artikel 30, eller at det ikke opfylder sine forpligtelser, jf. artikel 38, begranser, suspenderer
eller inddrager den bemyndigende myndighed notifikationen, alt efter hvad der er mest hensigtsmessigt, og athangigt af
i hvor hej grad kravene eller forpligtelserne ikke er blevet opfyldt. Den skal straks underrette Kommissionen og de
gvrige medlemsstater herom.

2. Hvis en notifikation begranses, suspenderes eller inddrages, eller hvis det bemyndigede organ har indstillet sine
aktiviteter, treffer den bemyndigende myndighed de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at dette organs sager enten
behandles af et andet bemyndiget organ eller star til rddighed for de ansvarlige bemyndigende myndigheder og markeds-
overvagningsmyndigheder efter disses anmodning.

Artikel 37

Anfagtelse af bemyndigede organers kompetence

1. Kommissionen underseger alle sager, hvor den tvivler pd eller gores opmarksom pa, at der er tvivl om det
bemyndigede organs kompetence, eller hvorvidt et bemyndiget organ fortsat opfylder de krav og forpligtelser, som det
er underlagt.

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

3. Kommissionen sikrer, at alle folsomme oplysninger, som den indhenter som led i sine undersogelser, behandles
fortroligt.

4. Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke eller ikke leengere opfylder kravene vedrerende dets
notifikation, vedtager den en gennemforelsesretsakt, der palegger den bemyndigende medlemsstat at traffe de nedven-
dige athjelpende foranstaltninger, herunder om nedvendigt inddragelse af notifikationen.

Denne gennemforelsesretsakt vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 48, stk. 2.

Artikel 38
Proceduremaessige forpligtelser for bemyndigede organer

1. Et bemyndiget organ foretager overensstemmelsesvurderinger i henhold til de overensstemmelsesvurderingspro-
cedurer, der er fastsat i bilag VII, IX og X.
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2. Et bemyndiget organ udferer sine aktiviteter pa en forholdsmassigt afpasset made, siledes at de erhvervsdrivende
ikke pélegges unedige byrder, og under beherig hensyntagen til en virksomheds storrelse, den sektor, som den opererer
inden for, dens struktur, kompleksiteten af den pédgeldende teknologi, og om produktionsprocessen har karakter af
masse- eller serieproduktion.

I denne forbindelse skal det bemyndigede organ dog respektere den grad af strenghed og det beskyttelsesniveau, der
kreeves for, at maskinen eller det relaterede produkt er i overensstemmelse med kravene i denne forordning.

3. Hvis et bemyndiget organ finder, at de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat i bilag III, eller de
tilsvarende harmoniserede standarder eller falles specifikationer som omhandlet i artikel 20, ikke er opfyldt af en
fabrikant, skal det anmode fabrikanten om at treffe de nedvendige afhjelpende foranstaltninger og ma det ikke
udstede en EU-typeafprovningsattest, en afgerelse om godkendelse af kvalitetssystemer eller en attest for enhedsverifi-
kation.

4. Hyvis et bemyndiget organ i forbindelse med overensstemmelsesovervigning, efter at en afgerelse om godkendelse
er blevet vedtaget i overensstemmelse med bilag IX, finder, at en maskine eller et relateret produkt ikke laengere opfylder
kravene, anmoder det fabrikanten om at treffe de nedvendige afhjelpende foranstaltninger og suspenderer eller
inddrager om nedvendigt afgerelsen om godkendelse.

Hvis der ikke traffes afhjelpende foranstaltninger, eller hvis disse ikke har den enskede effekt, skal det bemyndigede
organ begrense, suspendere eller inddrage eventuelle afgerelser om godkendelse, alt efter hvad der er hensigtsmessigt.

Artikel 39
Appel af afgerelser truffet af bemyndigede organer

Et bemyndiget organ skal sikre, at dets afgorelser kan appelleres gennem en gennemsigtig og tilgengelig procedure.

Artikel 40
Oplysningskrav for bemyndigede organer

1. Et bemyndiget organ oplyser den bemyndigende myndighed om:

a) alle tilfelde, hvor udstedelse af en EU-typeafprovningsattest, en afgorelse om godkendelse af kvalitetssystemer eller en
attest for enhedsverifikation er blevet nagtet, samt begransninger, suspenderinger eller inddragelser af en EU-type-
afprevningsattest eller en afgerelse om godkendelse af kvalitetssystemer eller en attest for enhedsverifikation

b) alle forhold, der har indflydelse pd omfanget af eller betingelserne for notifikationen

¢) alle anmodninger om oplysninger om dets overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som det har modtaget fra
markedsovervagningsmyndighederne

d) efter anmodning alle overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der er udfert pd det omrdde, som dets notifikation
galder for, og alle andre udferte aktiviteter, herunder granseoverskridende aktiviteter og underentreprise.

2. Et bemyndiget organ giver de i henhold til denne forordning andre bemyndigede organer, som udferer lignende
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og dakker de samme typer maskiner eller relaterede produkter, relevante oplys-
ninger om sporgsmal vedrerende negative og, efter anmodning, positive overensstemmelsesvurderingsresultater.

Artikel 41
Erfaringsudveksling

Kommissionen serger for tilretteleeggelse af erfaringsudveksling mellem medlemsstaternes nationale myndigheder med
ansvar for notifikationspolitik.
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Artikel 42
Koordinering af bemyndigede organer

Kommissionen sikrer, at der etableres passende og velfungerende koordinering og samarbejde mellem de i henhold til
denne forordning bemyndigede organer i form af en sektorspecifik gruppe af bemyndigede organer.

Bemyndigede organer deltager i arbejdet i denne gruppe enten direkte eller gennem udpegede reprasentanter.

KAPITEL VI
OVERVAGNING AF EU-MARKEDET OG EU-BESKYTTELSESPROCEDURER

Artikel 43

Procedure pa nationalt plan for hindtering af produkter, som er omfattet af denne forordning og udger en
risiko

1. Hvis markedsovervigningsmyndighederne i en af medlemsstaterne har tilstraekkelig grund til at antage, at et

produkt, som er omfattet af denne forordning, udger en risiko for sikkerheden og sundheden for mennesker, og i

givet fald ogsd for husdyr og ejendom, og i det omfang det er relevant, for miljget, foretager de en evaluering af det

pagaldende produkt, som omfatter alle relevante krav, der er fastlagt i denne forordning. De bererte erhvervsdrivende
skal med henblik herpd samarbejde med markedsovervigningsmyndighederne pd enhver nedvendig made.

Hvis markedsovervigningsmyndighederne i forbindelse med evalueringen omhandlet i forste afsnit finder, at produktet,
som er omfattet af nervarende forordning, ikke opfylder kravene i narvarende forordning, palagger de straks den
relevante erhvervsdrivende at traeffe nedvendige og forholdsmaessige afhjelpende foranstaltninger som fastsat i
artikel 16, stk. 3, i forordning (EU) 2019/1020 for at bringe den manglende overensstemmelse til opher eller for at
eliminere farer eller, hvis dette ikke er muligt, minimere den af markedsovervigningsmyndighederne angivne risiko,
inden for en rimelig tidsfrist, som stdr i forhold til risikoens art, jf. forste afsnit.

Markedsovervagningsmyndighederne skal underrette det relevante bemyndigede organ herom.

2. Hvis markedsovervigningsmyndighederne konstaterer, at den manglende overensstemmelse med kravene ikke er
begranset til medlemsstatens omréde, skal de underrette Kommissionen og de ovrige medlemsstater om resultaterne af
evalueringen og om de foranstaltninger, de har pélagt den erhvervsdrivende at treffe.

3. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der traffes alle nedvendige afhjelpende foranstaltninger over for de berorte
produkter, som er omfattet af denne forordning, og som den erhvervsdrivende har gjort tilgeengelige pd markedet i hele
Unionen.

4. Hvis den pagaldende erhvervsdrivende ikke treeffer de afhjelpende foranstaltninger, der er omhandlet i stk. 1,
andet afsnit, inden for den angivne frist, eller hvis den manglende overholdelse, der er omhandlet i stk. 1, andet afsnit,
eller risikoen, der er omhandlet i stk. 1, forste afsnit, vedvarer, sikrer markedsovervagningsmyndighederne, at det berorte
produkt treekkes eller kaldes tilbage, eller at dets tilgaengeliggorelse pd markedet forbydes eller begraenses. I sddanne
tilfelde sikrer markedsovervdgningsmyndighederne, at offentligheden, Kommissionen og de andre medlemsstater straks
informeres herom.

5. De i stk. 4 omhandlede oplysninger skal indeholde alle tilgeengelige oplysninger, serlig de nedvendige data til
identifikation af det produkt, som er omfattet af denne forordning og ikke opfylder kravene, produktets oprindelse, arten
af den péstdede manglende opfyldelse af kravene og af den pagaldende risiko, arten og varigheden af de trufne nationale
foranstaltninger samt de synspunkter, som den péagzldende erhvervsdrivende har fremsat. Markedsovervagningsmyndig-
hederne skal navnlig oplyse, om den manglende overensstemmelse med kravene skyldes et af folgende forhold:

a) produktets manglende opfyldelse af de vesentlige sikkerheds- og sundhedskrav i bilag III
b) mangler ved de i artikel 20, stk. 1, omhandlede harmoniserede standarder
¢) mangler ved de i artikel 20, stk. 6, omhandlede felles specifikationer.

6. De ovrige medlemsstater ud over den medlemsstat, der har indledt proceduren i henhold til denne artikel, skal
straks underrette Kommissionen og de ovrige medlemsstater om de trufne foranstaltninger og om yderligere oplys-
ninger, som de mdtte rdde over, om den manglende overensstemmelse med kravene for sd vidt angdr det pigaldende
produkt, som er omfattet af denne forordning, og om deres indsigelser, hvis de ikke er indforstiet med den trufne
nationale foranstaltning.
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7. Hvis der ikke inden for tre mdneder efter modtagelsen af de i stk. 4 omhandlede oplysninger er blevet gjort
indsigelse af en medlemsstat eller Kommissionen mod en forelebig foranstaltning truffet af en medlemsstat, anses
foranstaltningen for at vaere berettiget.

8. Medlemsstaterne sikrer, at der straks treeffes de fornedne restriktive foranstaltninger med hensyn til det pdgaldende
produkt, som er omfattet af denne forordning, f.eks. tilbagetrakning af produktet.

Artikel 44
EU-beskyttelsesprocedure

1. Hvis der efter afslutningen af proceduren i artikel 43, stk. 4, 6 og 7, geres indsigelse mod en medlemsstats
nationale foranstaltning, eller hvis Kommissionen finder, at den nationale foranstaltning er i modstrid med EU-retsakter,
skal Kommissionen straks drefte spergsmélet med medlemsstaterne og den eller de pdgaldende erhvervsdrivende og
evaluere den nationale foranstaltning.

P grundlag af resultaterne af denne evaluering vedtager Kommissionen en gennemforelsesretsakt i form af en afggrelse,
der fastsldr, hvorvidt den nationale foranstaltning er berettiget eller ej.

Kommissionen retter sin afgorelse til alle medlemsstaterne og meddeler den straks til disse samt til den eller de relevante
erhvervsdrivende.

2. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare berettiget, skal samtlige medlemsstater sikre, at der treeffes
passende restriktive foranstaltninger, f.eks. tilbagetrackning, for sd vidt angdr det produkt, som er omfattet af denne
forordning og ikke er i overensstemmelse med kravene, og underrette Kommissionen herom.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at veare uberettiget, skal den pagaldende medlemsstat trakke denne
foranstaltning tilbage.

3. Hvis den nationale foranstaltning anses for at veere berettiget, og den manglende overensstemmelse med kravene
for sd vidt angdr det pdgzldende produkt, som er omfattet af narvarende forordning, tilskrives mangler ved de
harmoniserede standarder som omhandlet i narverende forordnings artikel 43, stk. 5, litra b), eller de felles specifika-
tioner som omhandlet i nerverende forordnings artikel 43, stk. 5, litra c), anvender Kommissionen proceduren i
henholdsvis artikel 11 i forordning (EU) nr. 1025/2012 eller nzrvarende forordnings artikel 20, stk. 8.

Artikel 45

Produkter, som er omfattet af denne forordning, og som er i overensstemmelse med kravene og udger en
risiko

1. Hvis en medlemsstat efter at have foretaget en evaluering i henhold til artikel 43, stk. 1, finder, at et produkt, som
er opfattet af denne forordning, ganske vist er i overensstemmelse med de veasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der
er fastsat i bilag IIl, men udger en risiko for sikkerheden og sundheden for mennesker, og i givet fald ogsa for husdyr og
ejendom, og i det omfang det er relevant, for miljeet, pileegger medlemsstaten den pégeldende erhvervsdrivende at
treeffe alle fornedne foranstaltninger inden for en rimelig tidsfrist, som stdr i forhold til risikoens art, for at sikre, at det
pagzldende produkt, ndr det er bragt i omsatning, ikke lengere udger en risiko, eller for at traekke produktet tilbage
eller kalde det tilbage.

2. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der traffes alle nedvendige afhjalpende foranstaltninger over for alle de berorte
produkter, som er omfattet af denne forordning, og som den erhvervsdrivende har gjort tilgeengelige pd markedet i hele
Unionen.

3. Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de evrige medlemsstater om de produkter, som udger en
risiko som omhandlet i stk. 1. Underretningen skal omfatte alle tilgengelige oplysninger, serlig hvad angér de nedven-
dige data til identifikation af det pagaldende produkt, produktets oprindelse og forsyningskade, arten af den pageeldende
risiko og arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger.

4. Kommissionen drofter straks sporgsmalet med medlemsstaterne og den eller de pagaldende erhvervsdrivende og
evaluerer de trufne nationale foranstaltninger.

Pa grundlag af resultaterne af denne evaluering vedtager Kommissionen en gennemforelsesretsakt i form af en afgerelse,
der fastslar, hvorvidt den nationale foranstaltning er berettiget eller ¢j, og pdbyder om nedvendigt passende foranstalt-
ninger.

Denne gennemforelsesretsakt vedtages efter undersogelsesproceduren, jf. artikel 48, stk. 3.

I behorigt begrundede serligt hastende tilfelde vedrerende beskyttelse af menneskers sundhed og sikkerhed vedtager
Kommissionen efter proceduren i artikel 48, stk. 4, en gennemforelsesretsakt, der finder anvendelse straks.
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5. Kommissionen retter sin afgerelse til alle medlemsstaterne og meddeler den straks til medlemsstaterne og til den
eller de relevante erhvervsdrivende.

Artikel 46
Formel manglende overensstemmelse med kravene

1. Uanset artikel 43 skal en medlemsstat, hvis den konstaterer et af folgende forhold vedrerende en maskine eller et
relateret produkt, péleegge den relevante erhvervsdrivende at bringe den manglende overensstemmelse med kravene til
opher:

a) CE-meerkningen er anbragt i strid med artikel 30 i forordning (EF) nr. 765/2008 eller med nerverende forordnings
artikel 24

b) der er ikke anbragt CE-meerkning

¢) identifikationsnummeret pd det bemyndigede organ, der er involveret i produktionskontrolfasen, er anbragt i strid
med artikel 24, stk. 3, eller er ikke anbragt

d) der er ikke udarbejdet en EU-overensstemmelseserklaering, eller den er ikke udarbejdet korrekt

¢) den tekniske dokumentation mangler eller er ufuldstaendig

f) de i artikel 10, stk. 6, eller artikel 13, stk. 3, omhandlede oplysninger mangler, er fejlagtige eller ufuldstendige
g) et eller flere af de ovrige administrative krav i artikel 10 eller 13 er ikke opfyldt.

2. Uanset artikel 43 skal en medlemsstat, hvis den konstaterer et af folgende forhold vedrerende en delmaskine,
palegge den relevante erhvervsdrivende at bringe den manglende overensstemmelse med kravene til opher:

a) der er ikke udarbejdet en EU-inkorporeringserklaring, eller den er ikke udarbejdet korrekt

b) den tekniske dokumentation mangler eller er ufuldstendig

¢) de i artikel 11, stk. 5, eller artikel 14, stk. 3, omhandlede oplysninger mangler, er fejlagtige eller ufuldstendige
d) et eller flere af de ovrige administrative krav i artikel 11 eller 14 er ikke opfyldt.

3. Hvis der fortsat er tale om manglende overensstemmelse som omhandlet i stk. 1 og 2, skal den pdgzldende
medlemsstat treffe alle nedvendige foranstaltninger for at begrense eller forbyde, at produktet, som er omfattet af
denne forordning, geres tilgeengeligt pd markedet, eller sikre, at det kaldes tilbage eller trakkes tilbage fra markedet.

KAPITEL VII
DELEGEREDE BEFQJELSER OG UDVALGSPROCEDURE

Attikel 47
Udgvelse af delegerede befojelser

1. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pd de i denne artikel fastlagte betingelser.

2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 6, stk. 2, artikel 6, stk. 11, og artikel 7, stk. 2, tillegges
Kommissionen for en periode pd fem dr fra den 13.juli 2023. Kommissionen udarbejder en rapport vedrerende
delegationen af befgjelser senest ni maneder inden udlebet af femdrsperioden. Delegationen af befgjelser forlenges
stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Ridet modsetter sig en sidan forlaen-
gelse senest tre maneder inden udlebet af hver periode.

3. Den i artikel 6, stk. 2, artikel 6, stk. 11, og artikel 7, stk. 2, omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid
tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgorelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjelser, der
er angivet i den pagaldende afgarelse, til opher. Den far virkning dagen efter offentliggarelsen af afgerelsen i Den
Europeiske Unions Tidende eller pd et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af
delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

4. Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt herer Kommissionen eksperter, som er udpeget af hver enkelt medlems-
stat, i overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning.
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5. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-Parlamentet og Radet meddelelse
herom.

6.  En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 6, stk. 2, artikel 6, stk. 11, eller artikel 7, stk. 2, treeder kun i kraft,
hvis hverken Europa-Parlamentet eller Rddet har gjort indsigelse inden for en frist pd to méaneder fra meddelelsen af den
pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet og Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlebet af denne frist
begge har informeret Kommissionen om, at de ikke agter at gere indsigelse. Fristen forlenges med to mdneder pad
Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

Artikel 48
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.
2. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 4 i forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.
3. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.

Afgiver udvalget ikke nogen udtalelse om det i artikel 20, stk. 3, omhandlede udkast til gennemforelsesretsake, finder
artikel 5, stk. 4, tredje afsnit, i forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.

4. Nér der henvises til dette stykke, finder artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011 sammenholdt med dennes
artikel 5 anvendelse.

5. Kommissionen hgrer udvalget om alle spergsmadl, for hvilke horing af sektoreksperter er pakravet i henhold til
forordning (EU) nr. 1025/2012 eller anden EU-retsakt.

Udvalget kan endvidere undersege alle spergsmal vedrerende anvendelsen af denne forordning, der rejses af udvalgets
formand eller af en reprasentant for en medlemsstat, i overensstemmelse med udvalgets forretningsorden.

KAPITEL VIII
FORTROLIGHED OG SANKTIONER

Artikel 49
Fortrolighed

1. Alle parter skal respektere fortroligheden af folgende oplysninger og data, der er indhentet under udferelsen af
deres opgaver i overensstemmelse med denne forordning:

a) personoplysninger;

b) en fysisk eller juridisk persons kommercielt fortrolige oplysninger og forretningshemmeligheder, herunder intellek-
tuelle ejendomsrettigheder, medmindre videregivelse er i offentlighedens interesse.

2. Oplysninger, der udveksles pd fortrolig basis mellem de kompetente nationale myndigheder og mellem de
kompetente nationale myndigheder og Kommissionen, mé ikke videregives uden forudgdende tilladelse fra den kompe-
tente nationale myndighed, der oprindelig afgav oplysningerne, jf. dog stk. 1.

3. Stk. 1 og 2 bererer ikke Kommissionens, medlemsstaternes og bemyndigede organers rettigheder og forpligtelser
med hensyn til udvekslingen af oplysninger og udsendelse af advarsler eller de bererte parters forpligtelse til at afgive
oplysninger inden for strafferettens rammer.

4. Kommissionen og medlemsstaterne kan udveksle fortrolige oplysninger med reguleringsmyndigheder i tredjelande,
med hvilke de har indgdet bilaterale eller multilaterale aftaler eller ordninger om fortrolighed, hvis disse aftaler og
ordninger sikrer, at enhver udveksling af oplysninger sker i overensstemmelse med galdende EU-ret.
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Artikel 50
Sanktioner

1. Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner for erhvervsdrivendes overtradelse af denne forordning og
treeffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre gennemforelsen heraf. Sanktionerne skal veare effektive, std i rimeligt
forhold til overtraedelsen og have afskrakkende virkning og kan omfatte strafferetlige sanktioner for alvorlige over-
treedelser.

2. Medlemsstaterne giver senest den 14. oktober 2026 Kommissionen meddelelse om disse bestemmelser og om disse
foranstaltninger, og meddeler den uden ophold om alle senere andringer, der berorer dem.

KAPITEL IX
OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 51
Ophavelse
1. Direktiv 73/361/EQF ophaves.

Henvisninger til det ophavede direktiv 73/361/EQF betragtes som henvisninger til nerverende forordning.
2. Direktiv 2006/42/EF ophaves med virkning fra den 14.januar 2027.

Henvisninger til det ophavede direktiv 2006/42/EF gzlder som henvisninger til narverende forordning og lases efter
sammenligningstabellen i bilag XII.
Artikel 52
Overgangsbestemmelser

1. Medlemsstaterne ma ikke forhindre tilgengeliggorelsen p& markedet af produkter, som blev bragt i omsetning i
overensstemmelse med direktiv 2006/42/EF inden den 14.januar 2027. Kapitel VI i denne forordning finder dog
tilsvarende anvendelse fra den 13.juli 2023 pé sidanne produkter i stedet for artikel 11 i nevnte direktiv, herunder
produkter, for hvilke der allerede er indledt en procedure i henhold til artikel 11 i direktiv 2006/42/EF.

2. EF-typeafprovningsattester og afgerelser om godkendelse, der er udstedt i henhold til artikel 12 i direktiv
2006/42[EF, forbliver gyldige, indtil de udleber.

Artikel 53
Evaluering og revision

1. Senest den 14.juli 2028 og derefter hvert fjerde &r foreleegger Kommissionen Europa-Parlamentet og Radet en
rapport om evaluering og revision af denne forordning. Rapporterne skal offentliggores.

2. Under hensyntagen til den tekniske udvikling og de praktiske erfaringer, der er gjort i medlemsstaterne i henhold
til artikel 6, medtager Kommissionen i sin rapport en evaluering af folgende aspekter af denne forordning:

a) de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat i bilag III

b) den procedure for overensstemmelsesvurdering, der gelder for maskiner eller relaterede produkter, der er opfert i
bilag I

Rapporten ledsages om nedvendigt af et lovgivningsforslag til @ndring af relevante bestemmelser i denne forordning.

3. Senest den 14.juli 2026 og derefter hvert femte ar foreleegger Kommissionen Europa-Parlamentet og Rédet en
seerlig rapport om vurdering af denne forordnings artikel 6, stk. 4 og 5. Rapporterne offentliggores.

Kommissionen medtager felgende i sine rapporter:

a) et sammendrag af de data og oplysninger, som medlemsstaterne har tilvejebragt i overensstemmelse med artikel 6,
stk. 5, i rapporteringsperioden
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b) en vurdering ud fra kriterierne i artikel 6, stk. 4, af listen over kategorier af maskiner eller relaterede produkter i
bilag I

[ rapporterne vurderer Kommissionen relevansen og tilgengeligheden af de data og oplysninger, som medlemsstaterne
har tilvejebragt, herunder om de er tilstraekkelige og egnede til at foretage sammenligninger og identificere eventuelle
mangler, der er nedvendige for at sikre, at artikel 6 fungerer og handhaves effektivt.

Artikel 54
Ikrafttreeden og anvendelse

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
Den anvendes fra den 14. januar 2027.

Folgende artikler finder dog anvendelse fra folgende datoer:

a) Artikel 26-42 fra den 14.januar 2024.

b) Artikel 50, stk. 1, fra den 14. oktober 2023.

) Artikel 6, stk. 7, og artikel 48 og 52 fra den 13.juli 2023.

d) Artikel 6, stk. 2-6, 8 og 11, og artikel 47 og artikel 53, stk. 3, fra den 14.juli 2024.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Strasbourg, den 14.juni 2023.

Pa Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne
R. METSOLA J. ROSWALL

Formand Formand
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BILAG I

KATEGORIER AF MASKINER ELLER RELATEREDE PRODUKTER, FOR HVILKE EN AF PROCEDURERNE
OMHANDLET I ARTIKEL 25, STK. 2 OG 3, SKAL ANVENDES

DEL A
Kategorier af maskiner eller relaterede produkter, for hvilke en af procedurerne omhandlet i artikel 25, stk. 2, skal
anvendes:
1. Aftagelige mekaniske kraftoverforingsaksler, herunder afskermninger.
2. Afskermninger til aftagelige mekaniske kraftoverferingsaksler.
3. Lifte til servicering af befordringsmidler.

4. Baerbare patrondrevne fastgorelsesmaskiner og andre barbare patrondrevne slagmaskiner.

5. Sikkerhedskomponenter med fuldstaendigt eller delvist selvudviklede adferd, som anvender maskinleringstilgange til
at varetage sikkerhedsfunktioner.

6. Maskiner, som har indlejrede systemer med fuldsteendigt eller delvist selvudviklede adferd og anvender maskinle-
ringstilgange til at varetage sikkerhedsfunktioner, og som ikke er bragt i omsatning selvstendigt, alene hvad angar
disse systemer.

DEL B
Kategorier af maskiner eller relaterede produkter, for hvilke en af procedurerne omhandlet i artikel 25, stk. 3, skal

anvendes:

1. Felgende typer rundsave (med enkelt klinge eller flere klinger) til bearbejdning af tree og materialer med tilsvarende
fysiske egenskaber eller til bearbejdning af ked og materialer med tilsvarende fysiske egenskaber:

1.1. maskinsave, med klinge(r) i fast stilling under savningen, med fast bord eller fast emneunderstotning og med
manuel fremforing af emnet eller med aftagelig mekanisk drevet tilforselsanordning.

1.2. maskinsave, med klinge(r) i fast stilling under savningen, med manuelt betjent frem- og tilbagegdende savebord
eller vogn.

1.3. maskinsave, med klinge(r) i fast stilling under savningen, med indbygget mekanisk drevet tilforselsanordning
for de emner, der skal saves, med manuel ileegning og/eller udtagning.

1.4. maskinsave, med klinge(r), der kan bevages under savningen, med mekanisk klingebevagelse og med manuel
ilegning ogfeller udtagning.

2. Afretter med manuel fremforing til bearbejdning af tre.
3. Tykkelseshovle til bearbejdning af tree med indbygget mekanisk fremfeoring og manuel ileegning og/eller udtagning.

4. Folgende typer bdndsave med manuel ilegning ogleller udtagning til bearbejdning af tra og materialer med
tilsvarende fysiske egenskaber eller til bearbejdning af ked og materialer med tilsvarende fysiske egenskaber:

4.1. maskinsave med klinge(r) i fast stilling under savning og med fast eller frem- og tilbagegdende bord eller
emneunderstgtning.

4.2. maskinsave med klinge(r) monteret pd en vogn med frem- og tilbagegdende bevagelse.
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5. Kombinerede maskiner af de typer, der er omhandlet i punkt 1 til 4 samt punkt 7, til bearbejdning af tree og
materialer med tilsvarende fysiske egenskaber.

6. Tappemaskiner med flere spindler, med manuel fremfering, til bearbejdning af tre.

7. Frasemaskiner med vertikal spindel, med manuel emnefremfering, til bearbejdning af tre og materialer med
tilsvarende fysiske egenskaber.

8. Barbare kadesave, til bearbejdning af tree.

9. Presser, herunder kantpresser, til koldbearbejdning af metaller, med manuel ilegning ogleller udtagning, hvis
bevagelige arbejdselementer kan have en slaglengde pd over 6 mm og en hastighed pd over 30 mm/s.

10. Plastsprojte- og trykstebemaskiner med manuel ifyldning eller udtagning.
11. Gummisprejte- og trykstebemaskiner med manuel ifyldning eller udtagning.
12. Maskiner til udferelse af arbejde under jorden af folgende typer:
12.1. lokomotiver og bremsevogne
12.2. hydrauliske afstivninger.
13. Renovationsvogne til husholdningsaffald med manuel palasning, som omfatter en kompressionsanordning.
14. Loftemateriel for personer eller personer og varer med en lodret styrtrisiko pa mere end 3 meter.
15. Beskyttelsesudstyr, der er konstrueret til detektering af personer.

16. Mekanisk drevne, bevagelige afskaermninger forsynet med en tvangskoblingsanordning, der tjener til beskyttelses-
formdl pa maskiner som omhandlet i denne dels punkt 9, 10 og 11.

17. Logiske styringsenheder til sikkerhedsfunktioner.
18. Ferervaern mod veltning (ROPS).

19. Forervaern mod nedstyrtende materialer (FOPS).
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BILAG 1I
VEJLEDENDE LISTE OVER SIKKERHEDSKOMPONENTER
1. Afskermninger til aftagelige mekaniske kraftoverforingsaksler.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Beskyttelsesudstyr til detektering af personer.

Mekanisk drevne, beveagelige afskermninger forsynet med en tvangskoblingsanordning, der tjener til beskyttelses-
formdl pa maskiner som omhandlet i punkt 9, 10 og 11 i del B i bilag L

Logiske styringsenheder til sikkerhedsfunktioner.

Ventiler med supplerende midler til overvdgning bestemt til kontrol af farlige bevagelser pd maskiner.

Udsugningssystemer til maskinemissioner.

Afskermninger og beskyttelsesudstyr beregnet til at beskytte udsatte personer mod de bevagelige dele, der er
involveret i maskinens processer.

Overvagningsanordninger i forbindelse med last- og bevagelseskontrol i leftemaskiner.

Anordninger til fastholdelse af personer i sadet.

Nodstopanordninger.

Afledningssystemer til forebyggelse af akkumulering af potentielt farlige ladninger af statisk elektricitet.

Energibegreensende og -aflastende anordninger som omhandlet i punkt 1.5.7, 3.4.7 og 4.1.2.6 i bilag IIL

Systemer og anordninger til reduktion af stgjemissioner og vibrationer.

Forervaern mod vealtning (ROPS).

Forervarn mod nedstyrtende materialer (FOPS).

To-hénds-betjeninger.
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17. Folgende komponenter til maskiner bestemt til at lofte ogfeller saenke personer mellem forskellige ladesteder:

a) anordninger til aflisning af dere ved ladesteder

b) anordninger til hindring af fald af den lastbarende stol eller ukontrollerede opadgdende bevagelser

¢) hastighedsbegransere

d) energiakkumulerende buffere, ikke-lineare eller med dempning af returslaget

e) energiabsorberende buffere

f) sikkerhedsanordninger pd hydrauliske cylindre i hydrauliske systemer, der anvendes som anordninger til hindring
af fald

g) sikkerhedsafbrydere, hvori der indgdr elektroniske komponenter.

18. Software, der varetager sikkerhedsfunktioner.

19. Sikkerhedskomponenter med fuldstendigt eller delvist selvudviklede adferd, som anvender maskinlaringstilgange til
at varetage sikkerhedsfunktioner.

20. Filtreringssystemer beregnet til at indgd i maskinkabiner for at beskytte operatarer eller andre personer mod farlige
materialer og stoffer, herunder plantebeskyttelsesmidler, og filtre til sddanne filtreringssystemer.
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BILAG 1II

VASENTLIGE SIKKERHEDS- OG SUNDHEDSKRAV 1 FORBINDELSE MED KONSTRUKTION OG
FREMSTILLING AF MASKINER ELLER RELATEREDE PRODUKTER
DEL A
Definitioner

I dette bilag gaelder folgende definitioner:
a) »farec en potentiel kilde til ulykker eller helbredsskade

b) »farligt omrade« ethvert omrdde i ogfeller omkring en maskine eller et relateret produkt, hvor en persons tilstede-
varelse indebarer en risiko for den pigaldendes sikkerhed eller sundhed

¢) »udsat person« enhver person, der helt eller delvist befinder sig i et farligt omrade

d) »operatgr« den eller de personer, der installerer, betjener, indstiller, vedligeholder, renger, reparerer eller transporterer
en maskine eller et relateret produkt

e) »risiko«: en kombination af sandsynligheden for og alvoren af en ulykke eller helbredsskade, som kan opsta i en farlig
situation

f) »afskeermningc en del af maskinen eller det relaterede produkt, der benyttes specifikt til at give beskyttelse ved hjalp
af en fysisk afspaerring

g) »beskyttelsesudstyr« en anordning (bortset fra afskeermninger), der reducerer en risiko, enten alene eller i forbindelse
med en afskermning

h) »tilsigtet brug« brug af en maskine eller et relateret produkt i overensstemmelse med oplysningerne i brugsanvis-
ningen

i) »forkert brug, der med rimelighed kan forudses«: brug af en maskine eller et relateret produkt pd en méde, der ikke er
tilsigtet i brugsanvisningen, men som vil kunne folge af let forudsigelig menneskelig adferd.

DEL B
Generelle principper

1. Fabrikanten af en maskine eller et relateret produkt skal sikre, at der bliver foretaget en risikovurdering med
henblik pd at fastlegge de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der knytter sig til maskinen eller det
relaterede produkt. Maskinen eller det relaterede produkt skal derefter konstrueres og fremstilles, sdledes at
farer elimineres eller, hvis dette ikke er muligt, alle relevante risici forebygges eller minimeres, under hensyn-
tagen til resultaterne af risikovurderingen.

Ved den ovennavnte iterative risikovurderings- og risikonedsattelsesproces navnt i ferste afsnit skal fabri-
kanten:

a) fastlegge maskinens eller det relaterede produkts begransninger, herunder den tilsigtede brug og enhver
forkert brug heraf, der med rimelighed kan forudses

b) identificere de farer, der kan opstd ved brug af maskinen eller det relaterede produkt, og de tilknyttede
farlige situationer

¢) vurdere risiciene under hensyn til alvoren af en eventuel ulykke eller helbredsskade og sandsynligheden
for, at der sker sadan skade

d) vurdere risiciene med henblik pa at bestemme, om det er nedvendigt at begranse dem, i overensstemmelse
med formalet med denne forordning

e) fjerne farerne eller begraense risiciene i forbindelse med disse farer ved at anvende beskyttelsesforanstalt-
ninger i den prioritetsfolge, der er angivet i punkt 1.1.2, litra b).
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Risikovurderingen og risikonedsattelsen skal omfatte de farer, som kan opstd i lobet af maskinens eller det
relaterede produkts livscyklus, og som kan forudses pa tidspunktet hvor maskinen eller det relaterede produkt
bringes i omsetning pd grund af en pataenkt udvikling i dets fuldstaendigt eller delvist selvudviklede adfeerd
eller logik, som er et resultat af, at maskinen eller det relaterede produkt er bygget til at fungere med
varierende grad af autonomi. Risikovurderingen og risikonedszttelsen skal omfatte risici fra vekselvirkninger
mellem maskiner som, for at opnd et bestemt resultat, er anbragt og styres sdledes, at de er indbyrdes
forbundne i deres funktion og siledes udger en maskine som defineret i artikel 3, nr. 1), litra d).

2. De forpligtelser, der folger af de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, gealder kun, hvis den pagealdende
maskine eller det pagaldende relaterede produkt frembyder en fare, nir den eller det benyttes pa de betin-
gelser, fabrikanten har foreskrevet, eller under forudseelige unormale forhold. Kravet om integration af
sikkerheden, jf. punkt 1.1.2, og forpligtelserne med hensyn til markning af maskiner eller relaterede produk-
ter, jf. punkt 1.7.3, og brugsanvisningen, jf. punkt 1.7.4, gelder dog under alle omstendigheder.

3. De vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav i dette bilag er bindende. Under hensyn til det aktuelle tekniske
niveau er det dog muligt, at de deri fastsatte mal ikke kan nds. Er dette tilfeldet, skal maskinen eller det
relaterede produkt sd vidt muligt konstrueres og fremstilles med henblik pé at opfylde disse mal.

4. Dette bilag er opdelt i seks kapitler. Det forste kapitel er af generel karakter og galder for alle maskiner eller
relaterede produkter. De andre kapitler henviser til visse former for mere specifikke farer. Det er dog absolut
nedvendigt at gennemgd dette bilag i dets helhed for at veere sikker pa at opfylde alle de relevante vesentlige
sikkerheds- og sundhedskrav. Nar der konstrueres en maskine eller et relateret produkt, skal der tages hensyn
til kravene i det forste kapitel og kravene i et eller flere af de ovrige kapitler alt efter resultaterne af
risikovurderingen udfert i overensstemmelse med punkt 1 i disse generelle principper. De vesentlige sikker-
heds- og sundhedskrav for beskyttelsen af miljeet galder kun for de maskiner eller relaterede produkter, der
er nevnt i punkt 2.4.

5. Disse generelle principper finder anvendelse pd den risikovurdering, som fabrikanten foretager af delmaskiner.
1. VASENTLIGE SIKKERHEDS- OG SUNDHEDKRAV

1.1. Generelle bemarkninger

1.1.1. Anvendelsesomrdde

De forpligtelser, der folger af de veasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, gelder for delmaskiner, i det
omfang disse krav er relevante.

De relevante krav for delmaskiner dakker ikke de krav, der kun kan opfyldes pa tidspunktet for inkorpo-
reringen af delmaskinen. Kravet om integration af sikkerheden, jf. punkt 1.1.2, gelder dog under alle
omstendigheder.

1.1.2. Principper for integrering af sikkerheden

a) Maskiner eller relaterede produkter skal konstrueres og fremstilles séledes, at de kan fungere og kan
betjenes, indstilles og vedligeholdes, uden at personer udsattes for risiko, ndr disse operationer foretages
pa de betingelser, der er foreskrevet, men ogsd under enhver forkert brug heraf, der med rimelighed kan
forudses. Formdlet med de beskyttelsesforanstaltninger, der treffes, skal veere at fjerne enhver risiko i
maskinens eller det relaterede produkts samlede, forventede levetid, herunder ogsd i transport-, monte-
rings-, afmonterings-, frakoblings- og skrotningsfaserne.

b) Ved valget af de bedst egnede lesninger skal fabrikanten anvende folgende principper i den anferte
rekkefolge:

i) fjerne farer eller, hvis dette ikke er muligt, minimere risiciene (integrering af sikkerheden ved konstruk-
tion og fremstilling af maskiner eller relaterede produkter)

ii) treffe de nedvendige beskyttelsesforanstaltninger mod de risici, som ikke kan fjernes
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iii) give brugerne oplysninger om de tilbagevaerende risici som folge af, at de trufne beskyttelsesfor-
anstaltninger er ufuldstendige, anfere om en sarlig uddannelse er pakraevet, og meddele om personlige
varnemidler er nedvendige.

¢) Ved konstruktion og fremstilling af en maskine eller et relateret produkt og ved udarbejdelse af brugs-
anvisningen skal fabrikanten tage hensyn til ikke blot maskinens eller det relaterede produkts tilsigtede
brug, men ogsé forkert brug, der med rimelighed kan forudses. Maskinen eller det relaterede produkt skal
konstrueres og fremstilles saledes, at det undgds, at det anvendes pd en unormal mdde, hvis en sddan
anvendelsesmade indebaerer en risiko. Hvis det er relevant, skal brugsanvisningen indeholde oplysninger til
brugeren om de mdder, som det erfaringsmessigt bor frarddes at anvende maskinen eller det relaterede
produkt pa.

d) Maskiner eller relaterede produkter skal konstrueres og fremstilles siledes, at der tages hensyn til de
forhold, som operatgren arbejder under som folge af den nedvendige eller forventede anvendelse af
personlige varnemidler.

e) Maskiner eller relaterede produkter skal konstrueres og fremstilles séledes, at det er muligt for brugeren at
efterprove sikkerhedsfunktionerne, hvor det er relevant. Maskinen eller det relaterede produkt skal leveres
med alt specialudstyr og tilbeher, og hvor det er relevant med beskrivelsen af specifikke funktionsprev-
ningsprocedurer, der er ngdvendige for at muliggere prevning, justering, vedligeholdelse og sikker anven-
delse af maskinen eller det relaterede produkt.

1.1.3. Materialer og produkter

De materialer, der indgdr i fremstillingen af maskinerne eller de relaterede produkter eller de produkter, der
benyttes eller skabes ved deres anvendelse, ma ikke indebzre fare for sikkerheden eller sundheden for
mennesker. Safremt der i arbejdsgangen indgér veesker, skal maskinerne eller de relaterede produkter veere
konstrueret og fremstillet pd en méde, der forebygger risici ved pafyldning, anvendelse, opsamling og udled-
ning.

1.1.4. Belysning

Maskinerne eller de relaterede produkter skal leveres med en for betjeningen tilpasset indbygget belysning pa
steder, hvor det kan medfere risici, at noget sddant ikke findes, selv om den omgivende belysning er normal.

Maskinerne eller de relaterede produkter skal konstrueres og fremstilles pd en sidan made, at der ikke er
generende skyggezoner, at belysningen er bleendfri, og at der ikke opstdr nogen farlig stroboskopisk effekt pa
bevagelige dele som folge af belysningen.

Hvis visse indre dele regelmessigt skal inspiceres, skal de vare forsynet med egnet belysning. Det samme
galder for de omrader, hvor der foretages indstilling og vedligeholdelse.

1.1.5. Konstruktion af en maskine eller et relateret produkt med henblik pd lettere hdndtering

En maskine eller et relateret produkt eller hver enkelt af dets forskellige dele skal:
a) kunne handteres og transporteres pd en sikker méde

b) vare indpakket eller konstrueret saledes, at de kan opbevares pd en sikker médde, og uden at der opstdr
beskadigelser.

Ved transporten af maskinen eller det relaterede produkt eller dets enkeltdele md der ikke kunne opstd
pludselige bevegelser eller farer, der skyldes manglende stabilitet, hvis maskinen eller det relaterede
produkt eller deres enkeltdele hdndteres i overensstemmelse med brugsanvisningen.

Nér vagten, dimensionerne eller formen af maskinen eller det relaterede produkt eller dens forskellige dele
ikke gor det muligt at flytte dem med handerne, skal maskinen eller det relaterede produkt eller hver enkelt
af dens forskellige dele:

a) enten veare forsynet med indretninger, der gor det muligt at gribe dem med en lofteanordning eller
b) vare konstrueret pd en sidan mdde, at de kan forsynes med sddanne indretninger eller

¢) have en sddan form, at normale lofteanordninger let kan anvendes.

Nér en maskine eller et relateret produkt eller én af dens dele flyttes med henderne, skal den enten:
a) let kunne transporteres eller

b) omfatte gribeanordninger, der gor det muligt at transportere den sikkert.
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Der skal treeffes seerlige sikkerhedsforanstaltninger i forbindelse med handtering af selv lette vaerktajer ogfeller
dele af maskiner eller relaterede produkter, som kan vere farlige.

1.1.6. Ergonomi

Ved tilsigtet anvendelse skal ubehag, trethed og fysisk og psykisk belastning hos operateren fjernes eller
begranses i videst muligt omfang, idet der som minimum tages hensyn til felgende ergonomiske principper:

a) forskelle i operatgrens fysiske dimensioner, styrke og udholdenhed

b) undgdelse af behovet for kravende arbejdsstillinger eller bevagelser og fysiske kraftanstrengelser, som
overstiger operaterens kapacitet

¢) tilstreekkelig plads til, at operateren kan bevage alle dele af kroppen
d) undgdelse af, at det er maskinen, der bestemmer arbejdsrytmen
e) undgdelse af langvarig koncentrationskravende overvigning

f) tilpasning af menneske-maskine-gransefladen til de egenskaber, operatorer kan forventes at have, herunder
hvad angdr en maskine eller et relateret produkt med en pétankt fuldstendig eller delvist selvudviklende
adfeerd eller logik, som er bygget til at fungere med varierende grad af autonomi

g) hvor det er relevant tilpasning af en maskine eller et relateret produkt med en patenkt fuldsteendig eller
delvist selvudviklende adfard eller logik, som er bygget til at fungere med varierende grad af autonomi for
pd passende vis at reagere over for mennesker (f.cks. verbalt gennem ord og nonverbalt gennem tegn,
ansigtsudtryk eller kropsbevagelse) og kommunikere dens planlagte handlinger (f.eks. hvad den vil gere og
hvorfor) til operatorer pé forstdelig vis.

1.1.7. Betjeningspladser

Betjeningspladsen skal veare konstrueret og udformet pa en sddan made, at der ikke kan opsta risici som folge
af udstedningsgas eller iltmangel.

Hvis maskinen eller det relaterede produkt er beregnet til at skulle bruges i et farligt miljo, der medferer risici
for operatgrens sundhed og sikkerhed, eller hvis maskinen eller det relaterede produkt i sig selv skaber et
farligt miljo, skal der veere tilstrekkelige midler til at sikre, at operateren har gode arbejdsforhold og er
beskyttet mod alle forudselige farer.

Betjeningspladsen skal, nar der er behov for det, vare udstyret med en hensigtsmessig kabine, der er
konstrueret, udformet eller udstyret pd en sddan made, at den opfylder ovennavnte krav. Udgangen skal
give foreren mulighed for hurtigt at forlade kabinen. Desuden skal der, ndr det er relevant, vere nedudgang i
en anden retning end den normale udgang.

1.1.8. Sceder

Nér det er hensigtsmeassigt, og ndr arbejdsforholdene tillader det, skal arbejdssteder, der er en integreret del af
maskinen eller det relaterede produkt, vare konstrueret siledes, at der kan monteres sader.

Hvis operategren skal sidde under arbejdet, og betjeningspladsen er en integreret del af maskinen eller det
relaterede produkt, skal saedet leveres sammen med maskinen eller det relaterede produkt.

Operatgrens sede skal give operatoren mulighed for at sidde stabilt. Desuden skal sedet og dets afstand til
betjeningsanordningerne kunne tilpasses operatoren.

Hvis maskinen eller det relaterede produkt frembringer vibrationer, skal saedet vere konstrueret og fremstillet
pd en sidan mdde, at de vibrationer, der overfores til operatgren, begrenses sd meget, som det med
rimelighed er muligt. Sedets forankring skal kunne modstd alle de belastninger, som det eventuelt kan
udszttes for. Hvis der ikke er noget gulv under operatorens fodder, skal der vare skridsikre fodstatter.

1.1.9. Beskyttelse mod forvanskning

Maskinen eller det relaterede produkt skal konstrueres og fremstilles séiledes, at dets forbindelse til en anden
anordning, ved selve den tilsluttede anordnings egenskaber eller ved enhver anordning, som er fjerntilsluttet
maskinen eller det relaterede produkt, ikke forer til farlige situationer.
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En hardwarekomponent, som transmitterer signaler eller data, som er relevante for forbindelse eller adgang til
software, der er kritisk for maskinen eller det relaterede produkts overensstemmelse med de relevante vasent-
lige sikkerheds- og sundhedskrav, skal fremstilles sledes, at den er tilstraekkeligt beskyttet mod tilsigtet eller
utilsigtet forvanskning. Maskinen eller det relaterede produkt skal indsamle dokumentation for legitim eller
illegitim indtraengen i denne hardwarekomponent, nar det er relevant for forbindelse eller adgang til software,
der er kritisk for maskinens eller det relaterede produkts overensstemmelse med kravene.

Software og data, der er kritisk for maskinens eller det relaterede produkts overensstemmelse med de
relevante vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, skal identificeres som sddan og skal vere tilstrakkeligt
beskyttet mod tilsigtet og utilsigtet forvanskning.

Maskinen eller det relaterede produkt skal identificere softwaren, der er installeret i dem, og som er nedvendig
for en sikker drift, og de skal til enhver tid veere i stand til at foreleegge disse oplysninger i et lettilgeengeligt
format.

Maskinen eller det relaterede produkt skal indsamle dokumentation for legitim og illegitim indtraeengen i
software, eller en @ndring i den i maskinen eller det relaterede produkt installerede software eller dens
konfiguration.

1.2 Styresystemer

1.2.1. Styresystemernes sikkerhed og palidelighed

Styresystemerne skal vare konstrueret og fremstillet saledes, at der ikke kan opsté farlige situationer.
Styresystemer skal vare konstrueret og fremstillet sdledes:

a) at de efter omstendighederne og risiciene kan modstd de tilsigtede driftspavirkninger og tilsigtede og
utilsigtede ydre pavirkninger, herunder tredjeparters ondsindede handlinger, som med rimelighed kan
forudses, og som forer til en farlig situation

b) at en defekt i styresystemets hardware eller logik ikke forer til farlige situationer
) at fejl i styresystemets logik ikke forer til farlige situationer

d) at greenserne for sikkerhedsfunktionerne fastsattes som en del af risikovurderingen foretaget af fabrikan-
ten, og at der ikke tillades nogen @ndring af de indstillinger eller regler, der er genereret af maskinen eller
det relaterede produkt eller af operaterer, herunder i leringsfasen for maskinen eller det relaterede
produkt, hvis sddanne andringer kan fore til farlige situationer

e) at en menneskelig fejl under driften, der med rimelighed kan forudses, ikke forer til farlige situationer

f) sporingsloggen for de data, der genereres i forbindelse med et indgreb, og for de versioner af sikkerheds-
software, der er uploadet, efter at maskinen eller det relaterede produkt er blevet bragt i omsatning eller
taget 1 brug, er tilgeengelig fem &r efter en sddan upload af software, udelukkende for at pavise over-
ensstemmelsen af maskinen eller det relaterede produkt med dette bilag pd grundlag af en national
myndigheds begrundede anmodning.

Styresystemer i maskiner eller relaterede produkter med fuldsteendig eller delvist selvudviklende adfard eller
logik, som er bygget til at fungere med varierende grad af autonomi, skal vare konstrueret og fremstillet
saledes, at:

a) de ikke fir maskinen eller det relaterede produkt til at udfere handlinger ud over deres definerede opgaver
og bevagelsesradius

b) at registrering af data for den sikkerhedsrelaterede beslutningsproces vedrerende softwarebaserede sikker-
hedssystemer, der varetager sikkerhedsfunktioner, herunder sikkerhedskomponenter, efter at maskinen eller
det relaterede produkt er blevet bragt i omsetning eller taget i brug, er aktiveret, og at sddanne data
gemmes i et dr efter registreringen, udelukkende for at pavise overensstemmelsen af maskinen eller det
relaterede produkt med dette bilag pa grundlag af en national myndigheds begrundede anmodning

¢) det skal til enhver tid veere muligt at korrigere maskinen eller det relaterede produkt med henblik pd at
bibeholde dets indbyggede sikkerhed.



29.6.2023 Den Europaiske Unions Tidende L 165/49

Der skal tages sarligt hensyn til folgende:
a) maskinen eller det relaterede produkt méd ikke uventet ga i gang

b) maskinens eller det relaterede produkts parametre mé ikke andre sig ukontrolleret, hvis en sddan sndring
kan fore til farlige situationer

¢) @ndringer af indstillinger eller regler, der er generet af maskinen eller det relaterede produkt eller af
operatgrer, herunder i leringsfasen af maskinen eller det relaterede produkt, skal forebygges, i tilfelde
hvor sadanne @ndringer kan medfere farlige situationer

d) standsning af maskinen eller det relaterede produkt ma ikke forhindres, hvis stopsignal allerede er givet

e) ingen bevagelige dele i maskinen eller det relaterede produkt eller arbejdsemner, som maskinen eller det
relaterede produkt holder, ma falde ned eller udslynges

f) automatisk eller manuelt stop af en af de bevagelige dele ma ikke hindres
g) beskyttelsesudstyret skal fortsat vaere fuldt ud effektivt eller udlgse stop

h) styresystemets sikkerhedsrelaterede dele skal fungere hensigtsmaessigt pd hele samlingen af maskiner eller
relaterede produkter eller delmaskiner, eller en kombination heraf.

For tradlgs styring md en kommunikations- eller forbindelsesfejl eller en fejlbehzftet forbindelse ikke medfere
en farlig situation.

1.2.2. Betjeningsanordninger

Betjeningsanordningerne skal veere:
a) klart synlige og identificerbare og, hvor det er hensigtsmaessigt, benytte piktogrammer
b) anbragt saledes, at de kan betjenes sikkert, hurtigt, uden spild af tid og entydigt

¢) udformet sdledes, at der er et logisk forhold mellem betjeningsanordningens bevagelse og den udleste

handling

d) anbragt uden for de farlige omrader, bortset fra om nedvendigt visse betjeningsanordninger, f.eks. nedstop
eller en hdndholdt programmeringsenhed

e) anbragt sdledes, at der ikke opstdr yderligere risici ved betjeningen

f) udformet eller beskyttet saledes, at udlesning af funktioner, hvorved der kan opsta fare, kun kan ske ved
en bevidst handling

g) udformet saledes, at de kan modstd den forventede belastning, idet der leegges sarlig vagt pd nedstop, der
kan blive udsat for store belastninger.

Safremt en betjeningsanordning er konstrueret og fremstillet sdledes, at flere forskellige handlinger er mulige,
dvs. at funktionen ikke er entydig, skal den handling, der vil blive udlgst, klart angives, og om fornedent
bekraftes.

Betjeningsanordningerne skal vere udformet sdledes, at deres placering, bevegelse og mekaniske modstand er
forenelige med den udleste handling under hensyn til de ergonomiske principper.

Maskiner eller relaterede produkter skal vare forsynet med de nedvendige signal- og overvigningsanord-
ninger, som er nedvendige for, at de kan betjenes pd betryggende vis. Operatoren skal fra betjeningsstedet
kunne aflaese disse anordninger.

Operatoren skal fra hver betjeningsplads vare i stand til at sikre sig, at ingen befinder sig i de farlige omrader,
eller styresystemet skal vere konstrueret og fremstillet sdledes, at igangsatning forhindres, s& leenge nogen
befinder sig i det farlige omrade.

Hvis dette er umuligt, skal der, inden maskinen eller det relaterede produkt satter i gang, udlases et akustisk
oglfeller visuelt advarselssignal. De udsatte personer skal have tilstraekkelig tid til at forlade det farlige omrdde
eller forhindre maskinens igangsatning.
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Om nedvendigt skal det sikres, at maskinen eller det relaterede produkt kun kan styres fra betjeningspladser,
der er anbragt pé et eller flere forud fastsatte omrdder eller steder.

Nar der er flere betjeningspladser, skal styresystemet vare konstrueret saledes, at nir den ene plads betjenes,
er det umuligt at anvende de gvrige; dette gaelder dog ikke stopanordninger og nedstop.

Nér maskinen eller det relaterede produkt har to eller flere betjeningspladser, skal hver plads vaere udstyret
med alle nedvendige betjeningsanordninger, uden at dette indebarer, at operatorerne generer hinanden eller
bringer hinanden i en farlig situation.

1.2.3. Igangseetning

Maskinen eller det relaterede produkt ma kun kunne sattes i gang ved en bevidst handling i forbindelse med
en betjeningsanordning, der er beregnet hertil.

Det samme gelder ved:
a) genstart af maskinen eller det relaterede produkt efter et stop, uanset arsagen til dette
b) igangsatning af en veasentlig endring af driftsforholdene.

Genstart af maskinen eller det relaterede produkt eller aendring af driftsforholdene kan dog ske ved bevidst
pavirkning af en anden anordning end den fastsatte betjeningsanordning, hvis dette ikke medferer nogen
farlig situation.

Ved automatisk kersel med maskinen eller det relaterede produkt kan det tillades, at igangsatning af
maskinen eller det relaterede produkt, start efter stop eller eendring af driftsforholdene sker uden menneskelig
indgriben, hvis dette ikke medferer farlige situationer.

Hvis maskinen eller det relaterede produkt har flere igangsetningsanordninger, og dette medforer risiko for,
at operatgrerne bringer hinanden i fare, skal der installeres yderligere anordninger for at undgé denne risiko.
Hvis sikkerheden kraver, at igangsatning ogleller stop skal ske ifglge en specifik sekvens, skal der findes
anordninger, der sikrer, at den korrekte rakkefolge folges.

1.2.4. Stop

1.241. Normalt stop

Maskinen eller det relaterede produkt skal vare forsynet med en betjeningsanordning, som ger det muligt at
stoppe hele maskinen pd sikker made.

Hver betjeningsplads skal vare forsynet med en betjeningsanordning til stop af enten alle maskinens eller det
relaterede produkts funktioner eller blot en del af disse, alt efter de bestdende farer, og saledes, at maskinen
eller det relaterede produkt er sikkert.

Stopordren til maskinen eller det relaterede produkt skal have prioritet i forhold til startordrerne.

Nér maskinen eller det relaterede produkt eller deres farlige funktioner er stoppet, skal energitilforslen til de
pagaldende drivanordninger vare afbrudt.

1.2.42. Driftsstop

Nér det af driftsdrsager er nedvendigt, at stopordren ikke afbryder energitilferslen til drivanordningerne, skal
stoptilstanden overvages og opretholdes.

1.2.43. Nedstop
Maskinen eller det relaterede produkt skal vare forsynet med et eller flere nedstop, hvormed faktiske farlige
situationer og farlige situationer under udvikling kan forhindres.

Denne forpligtelse galder ikke for:

a) maskiner eller relaterede produkter, hvor risikoen ikke kan mindskes ved montering af nedstop, enten
fordi dette ikke nedsatter den normale stoptid, eller fordi det ikke gor det muligt at treeffe de sarlige
foranstaltninger, som risikoen krever



29.6.2023 Den Europaiske Unions Tidende L 165/51

b) barbare hindholdte eller hindstyrede maskiner eller relaterede produkter.

Nodstoppet skal:

a) omfatte let identificerbare og klart synlige betjeningsanordninger, som er hurtige at komme til

b) fordrsage stop af den faretruende proces pa sa kort tid som muligt uden at medfere yderligere risici
¢) om nedvendigt igangsatte eller gore det muligt at igangsette visse beskyttelsestiltag.

Nodstopanordningen skal veare indrettet sdledes, at den efter stopordre forbliver i stopstilling, til den bevidst
tilbagestilles. Anordningen ma ikke kunne blokeres, uden at stopordre udleses. Nodstoppet ma kun kunne
tilbagestilles ved en bevidst handling, og denne tilbagestilling ma ikke bevirke, at maskinen eller det relaterede
produkt gir i gang, men kun muliggere, at den kan starte igen.

Nodstopfunktionen skal vere til rddighed og virke til enhver tid uanset driftsmade.

Nodstopanordningerne skal supplere andre sikkerhedsforanstaltninger og ikke erstatte dem.

1.2.44. Samling af maskiner eller relaterede produkter

I forbindelse med maskiner eller relaterede produkter eller dele af maskiner eller relaterede produkter, der er
konstrueret til at fungere sammen, skal maskinen eller et relateret produkt konstrueres og fremstilles sdledes,
at stopanordningerne, herunder nedstoppene, ikke kun kan standse maskinen eller det relaterede produkt,
men ogsé alt tilkoblet udstyr, hvis fortsat kersel af dette kan frembyde fare.

1.2.5.  Valg af betjenings- eller driftsmade

Den valgte betjenings- eller driftsmade skal have prioritet i forhold til alle andre betjenings- eller driftsmader
med undtagelse af nedstoppet.

Séfremt maskinen eller det relaterede produkt er konstrueret og fremstillet til at kunne anvendes pé flere
betjenings- eller funktionsmdder, som kraver forskellige beskyttelsesforanstaltninger og/eller arbejdsprocedu-
rer, skal maskinen eller det relaterede produkt vaere forsynet med en omskifter for betjenings- eller funktions-
mdde, der kan afldses i den enkelte stilling. Hver stilling pd omskifteren skal veere let at identificere og ma kun
svare til en enkelt betjenings- eller funktionsmade.

Omskifteren kan erstattes af andre anordninger, der gor det muligt at begreense anvendelsen af visse af
maskinens eller det relaterede produkts funktioner til visse grupper af operatorer.

Séfremt maskinen eller det relaterede produkt ved visse operationer skal kunne fungere, mens en afskermning
er flyttet eller fjernet, ogleller mens beskyttelsesudstyr er frakoblet, skal omskifteren for betjenings- eller
driftsmade samtidig:

a) udelukke alle andre betjenings- eller driftsmader
b) kun tillade, at farlige funktioner fungerer ved vedvarende pavirkning af betjeningsanordninger

¢) kun tillade, at farlige funktioner fungerer under forhold med nedsat risiko, og uden mulighed for risici, der
skyldes sammenkadede sekvenser

d) forhindre, at farlige funktioner settes i gang ved en tilsigtet eller utilsigtet pavirkning af maskinens eller det
relaterede produkts folere.

Hvis disse fire betingelser ikke kan opfyldes samtidig, skal omskifteren for betjenings- eller driftsmade aktivere
andre beskyttelsesforanstaltninger, der er konstrueret og fremstillet med henblik pa at sikre et sikkert arbejds-
omréde.

Desuden skal operateren fra indstillingsstedet fuldt ud kunne styre funktionen af de dele, den péagaldende
operater betjener.
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1.2.6. Svigt i energitilforslen eller fejl i forbindelsen til kommunikationsnetvarket

Afbrydelse, genetablering efter afbrydelse eller variation af enhver art i energitilferslen eller forbindelsen til
maskinen eller det relaterede produkts kommunikationsnetveerk mé ikke skabe farlige situationer.

Der skal tages serligt hensyn til folgende:
a) maskinen eller det relaterede produkt ma ikke uventet ga i gang

b) maskinens parametre ma ikke @ndre sig ukontrolleret, hvis en sddan @ndring kan fere til farlige situa-
tioner

¢) standsning af maskinen eller det relaterede produkt ma ikke forhindres, hvis stopsignal allerede er givet

d) ingen bevagelige dele i maskinen eller det relaterede produkt eller arbejdsemner, som maskinen eller det
relaterede produkt holder, mé falde ned eller udslynges

¢) automatisk eller manuelt stop af en af de bevagelige dele ma ikke hindres

f) beskyttelsesudstyret skal fortsat vare fuldt ud effektivt eller udlese stop.

1.3. Beskyttelsesforanstaltninger mod mekaniske risici

1.3.1. Risiko for stabilitetstab

Maskinen eller det relaterede produkt samt dens dele og udstyr skal vaere tilstraekkelig stabile til at undgd, at
de vipper, velter eller at der opstar ukontrollerede bevagelser under transport, montering, afmontering eller
enhver anden handling, som maskinen eller det relaterede produkt udszttes for.

Hvis selve maskinens eller det relaterede produkts form eller den planlagte installationsméde ikke tillader en
tilstraekkelig stabilitet, skal maskinen eller det relaterede produkt vere forsynet med egnede fastgorelsesmidler,
som angives i brugsanvisningen.

1.3.2. Risiko for brud under anvendelse

Dele af maskiner eller relaterede produkter, herunder forbindelsesdelene, skal kunne modstd de belastninger,
de udsettes for i forbindelse med anvendelse.

De anvendte materialer skal vare tilstraekkeligt modstandsdygtige og tilpassede til det anvendelsesmiljo, som
fabrikanten har forudset, iseer med hensyn til treethed, @ldning, korrosion og slitage.

Brugsanvisningen skal angive, hvordan og hvor ofte vedligeholdelse og inspektion skal foretages af sikker-
hedsmessige hensyn. Den angiver i givet fald, hvilke dele der er udsat for slitage, samt kriterierne for

udskiftning.

Hvis der fortsat er en risiko for sprengning eller brud til trods for de trufne foranstaltninger, skal de
pagaldende dele monteres, placeres eller afskarmes, sd eventuelle dele af dem ikke kan spredes, og der
undgés farlige situationer.

Harde eller blede ror, der indeholder vasker eller gasser, iseer under hejtryk, skal kunne modsta de forventede
interne og eksterne belastninger og veare solidt fastgjort eller beskyttet, siledes at et brud ikke medferer risici.

Sifremt arbejdsemnet automatisk fores frem mod varktejet, skal folgende betingelser vare opfyldt for at
undgd risici for personer:

a) ved kontakten mellem varktoj og arbejdsemne skal varktejet have ndet sine normale arbejdsbetingelser

b) ndr verktejet igangsettes ogleller stoppes (tilsigtet eller utilsigtet), skal den beveagelse, der farer arbejds-
emnet frem, og verktgjets bevagelse vare samordnet.
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1.3.3. Risici i forbindelse med genstandes fald og udslyngning

Der skal traffes foranstaltninger til at forhindre fald eller udslyngning af genstande, som kan udgere en risiko.

1.3.4. Risici i forbindelse med overflader, kanter, hjorner

Almindeligt tilgaengelige maskindele eller et relateret produkt mé ikke, for sd vidt deres funktion ger det
muligt, have skarpe kanter, skarpe hjorner eller ru overflader, som kan medfere personskade.

1.3.5. Risici i forbindelse med en kombineret maskine eller relateret produkt

Nér maskinen eller det relaterede produkt er beregnet til at kunne udfere flere forskellige operationer med
manuel flytning af emnet mellem hver funktion (kombineret maskine eller relateret produkt), skal maskinen
eller det relaterede produkt konstrueres og fremstilles sdledes, at de enkelte dele kan anvendes serskilt, uden
at de ovrige dele udger en risiko for udsatte personer.

Med henblik herpd skal de enkelte dele, sifremt de ikke er fuldsteendigt beskyttet, kunne igangsattes eller
stoppes individuelt.

1.3.6. Risici i forbindelse med forskelle i driftsbetingelser

Hvis maskinen eller det relaterede produkt skal kunne fungere under forskellige driftsbetingelser, skal det veere
konstrueret og fremstillet siledes, at valg af og indstilling til disse betingelser kan foretages sikkert og
palideligt.

1.3.7. Risici i forbindelse med bevaegelige dele

Maskinen eller det relaterede produkts bevagelige dele skal vere konstrueret og fremstillet sdledes, at enhver
risiko for kontakt, som kan medfere ulykker, undgas, eller skal, hvis der stadig er risiko, vare forsynet med
afskeermninger eller beskyttelsesudstyr.

Der skal treffes alle nedvendige foranstaltninger til at hindre utilsigtet blokering af de beveagelige dele. I
tilfeelde af, at der trods de forholdsregler, der er truffet, alligevel kan indtreede blokering, skal det nedvendige,
sarlige beskyttelsesudstyr og veerktej i givet fald vare stillet til radighed, sdledes at det er muligt at ophave
blokeringen af de pagaldende dele uden risiko.

Dette sarlige beskyttelsesudstyr og dets anvendelsesmetode skal anferes i brugsanvisningen og om muligt ved
en angivelse pd maskinen eller det relaterede produkt.

Forebyggelsen af risiko for kontakt, som kan medfere farlige situationer, og det psykologiske stress, der kan
opstd som felge af interaktion med maskinen, skal tilpasses:

a) sameksistens mellem menneske og maskine i et felles omrdde uden direkte samarbejde
b) sammenspillet mellem menneske og maskine.

1.3.8. Valg af beskyttelse mod risici fordrsaget af beveegelige dele

Afskermninger eller beskyttelsesudstyr, der er udformet med henblik pd at yde beskyttelse mod risici
forarsaget af beveagelige dele, skal vealges i forhold til den foreliggende risiko. Nedenstdende retningslinjer
skal anvendes ved udvelgelsen.

1.3.8.1. Bevagelige kraftoverforingsdele

Afskermninger, der er indrettet til at beskytte personer mod farer som folge af bevagelige, kraftoverferende
dele, skal vare enten:

a) faste afskermninger, som omhandlet i punkt 1.4.2.1 eller
b) bevagelige afskermninger med tvangskobling, som omhandlet i punkt 1.4.2.2.

Bevagelige afskeermninger med tvangskobling skal benyttes, ndr det forventes, at der ofte skal foretages
indgreb.



L 165/54 Den Europaiske Unions Tidende 29.6.2023

1.3.8.2. Bevagelige dele, der er involveret i processen

Afskermninger eller beskyttelsesudstyr, der er indrettet til at beskytte personer mod farer som folge af
bevagelige dele, der er involveret i processen, skal vare enten:

a) faste afskermninger, som omhandlet i punkt 1.4.2.1 eller

b) bevagelige afskeermninger med tvangskobling, som omhandlet i punkt 1.4.2.2 eller
¢) beskyttelsesudstyr, som omhandlet i punkt 1.4.3 eller

d) en kombination af ovenneavnte.

Nér adgangen til visse bevagelige dele, der er direkte involveret i processen, ikke kan forhindres helt under
driften, fordi visse operationer skal udferes af en operater, skal disse dele veare forsynet med:

a) faste afskermninger eller bevagelige afskermninger med tvangskobling, der forhindrer adgang til de afsnit
af delene, der ikke anvendes til arbejdet, og

b) justerbare afskermninger, som omhandlet i punkt 1.4.2.3, der kun giver adgang til de afsnit af de
bevagelige dele, som det er ngdvendigt at have adgang til.

1.3.9. Risici i forbindelse med ukontrollerede bevaegelser

Nar en del af en maskine eller et relateret produkt er blevet stoppet, skal det sikres, at enhver bevagelse fra
den stilling, hvori den blev standset, kun kan finde sted ved aktivering af betjeningsanordningerne, eller pa en
sddan made, at der ikke opstér en risiko.

1.4. Kendetegn ved afskeermninger og beskyttelsesudstyr

1.4.1. Generelle krav
Afskermninger og beskyttelsesudstyr:

a) skal vare solidt fremstillet

b) skal vere solidt fastgjorte

¢) md ikke fordrsage yderligere farer

d) md ikke uden videre kunne omgés eller settes ud af drift

e) skal vare placeret tilstrackkeligt langt fra det farlige omrade

f) ma ikke mere end hejst nedvendigt hindre udsynet under arbejdet, og

@) skal muliggere absolut nedvendig anbringelse og/eller udskiftning af varktej samt vedligeholdelsesarbejde,
idet adgangen begranses til det omrdde, hvor arbejdet skal udferes, s vidt muligt uden fjernelse af
afskeermningen eller uden at satte beskyttelsesudstyret ud af funktion.

I ovrigt skal afskermninger om muligt beskytte mod udslyngning eller fald af materialer eller genstande og
mod emissioner fra maskinen eller det relaterede produkt.

1.4.2. Seerlige krav til afskermninger

1.42.1. Faste afskermninger

Faste afskermninger skal fastholdes med systemer, der gor det nedvendigt at anvende varktej for at dbne
eller fierne dem.

Fastgorelsessystemet skal forblive pd afskermningerne eller maskinen eller det relaterede produkt, nar
afskeermningerne afmonteres.

Nér det er muligt, ma faste afskermninger ikke kunne forblive pa plads uden deres fastgorelsesmidler.
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1.42.2. Bevagelige afskaermninger med tvangskobling

Bevagelige afskeermninger med tvangskobling skal:

a) s vidt muligt forblive pd maskinen eller det relaterede produkt, ndr de dbnes

b) konstrueres og fremstilles pd en sddan mdde, at de kun kan justeres ved en bevidst handling.
Bevaegelige afskeermninger med tvangskobling skal vare forsynet med en koblingsmekanisme, der:

a) forhindrer, at maskinens eller det relaterede produkts farlige funktioner starter, inden afskermningen er
lukket, og

b) afgiver en stopordre, ndr afskermningen ikke laengere er lukket.

Nar det er muligt for en operater at nd ind i det farlige omrade, inden risikoen som folge af maskinens eller
det relaterede produkts farlige funktioner er ophert, skal bevagelige afskeermninger veere forsynet med savel
en skermlds som en tvangskoblingsanordning, som:

a) forhindrer, at maskinens eller det relaterede produkts farlige funktioner starter, inden afskermningen er
lukket og last, og

b) holder afskeermningen lukket og last, indtil risikoen for at blive skadet af maskinens eller det relaterede
produkts farlige funktioner er ophert.

Bevagelige afskeermninger med tvangskobling skal vare konstrueret siledes, at de forhindrer eller stopper
maskinens eller det relaterede produkts farlige funktioner, hvis en eller flere af deres komponenter mangler
eller svigter.

1.42.3. Justerbare afsk@rmninger, der begrenser adgangen

Justerbare afskeermninger, der begrenser adgangen til det omrdde af de bevagelige dele, der er strengt
nedvendig for arbejdets gennemforelse, skal kunne:

a) indstilles manuelt eller automatisk, athaengigt af det arbejde, der skal udferes, og
b) justeres nemt og uden brug af veerktgj.
1.4.3. Seerlige krav til beskyttelsesudstyr
Beskyttelsesudstyret skal konstrueres og inkorporeres i styresystemet, sdledes at
a) de bevagelige dele ikke kan swttes i gang, sd leenge operateren kan nd dem
b) personer ikke kan nd de bevagelige dele, nar de er i bevagelse, og

) de bevagelige dele ikke kan sattes i gang, eller at de stoppes, hvis en af deres komponenter mangler eller
svigter.

Beskyttelsesudstyr méd kun kunne justeres ved en bevidst handling.

1.5. Risici, der skyldes andre forhold

1.5.1. Elektrisk energi

Nér maskiner eller relaterede produkter er elektrisk drevet, skal de vere konstrueret, fremstillet og udstyret
saledes, at enhver form for fare i forbindelse med elektricitet er forhindret eller kan forhindres.

Sikkerhedskravene i direktiv 2014/35/EU finder anvendelse pa maskiner eller relaterede produkter. Kravene
vedrerende overensstemmelsesvurdering og bringen i omsatning eller ibrugtagning af maskiner eller relate-
rede produkter, for sd vidt angar risici i forbindelse med elektricitet, er dog udelukkende omfattet af nerve-
rende forordning.
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1.5.2. Statisk elektricitet

Maskiner eller relaterede produkter skal vaere konstrueret og fremstillet sdledes, at det undgés eller begranses,
at der opstdr elektrostatiske opladninger, der kan vere farlige, ogfeller vare forsynet med anordninger, der
gor det muligt at bortlede disse.

1.5.3. Anden energiforsyning end elektricitet

Hvis maskiner eller relaterede produkter drives ved anden kilde end elektricitet, skal de veare konstrueret,
fremstillet og udstyret saledes, at enhver risiko, der kan opstd ved disse energikilder, forhindres.

1.5.4. Monteringsfejl

Fejl ved montering eller genmontering af visse dele, som kan medfere risici, skal umuliggeres ved konstruk-
tionen og fremstillingen af disse dele, og hvis dette ikke lader sig gore, ved oplysninger, der anferes pé selve
delene eller indbygningsenhederne. De samme oplysninger skal vere anfort pa de bevagelige dele eller deres
indbygningsenheder, ndr det er nedvendigt at kende omdrejningsretningen for at undgd en risiko.

Brugsanvisningen skal i givet fald indeholde yderligere oplysninger om disse risici.

Hvis fejlagtig tilslutning kan indebare en risiko, skal forkert samling umuliggeres ved selve konstruktionen,
og hvis dette ikke lader sig gere, ved oplysning pa de elementer, der skal forbindes og, hvor det er hensigts-
massigt, pa tilslutningsmidlerne.

1.5.5. Ekstreme temperaturer

Der skal treffes forholdsregler med henblik pé at forhindre enhver risiko for tilskadekomst ved bergring med
eller ved ophold i nerheden af maskiner eller dele af relaterede produkter eller materialer med hej temperatur
eller meget lav temperatur.

Der skal treeffes de nedvendige forholdsregler til forhindring af risikoen for udsprejtning af meget varme eller
meget kolde materialer.

1.5.6. Brand

Maskiner eller relaterede produkter skal veaere konstrueret og fremstillet séledes, at enhver risiko for brand eller
overophedning, som udgeres af selve maskinen eller det relaterede produkt eller af gasser, vasker, stov,
dampe og andre stoffer, som maskinen eller det relaterede produkt producerer eller anvender, undgas.

1.5.7. Eksplosion

En maskine eller et relateret produkt skal vere konstrueret og fremstillet sdledes, at enhver risiko for
eksplosion, som udgeres af selve maskinen eller det relaterede produkt eller af gasser, vasker, stov, dampe
og andre stoffer, som maskinen eller det relaterede produkt producerer eller anvender, undgés.

Hvis der kan opstd eksplosionsfare som folge af maskiners eller relaterede produkters anvendelse i en
eksplosionsfarlig atmosfaere, skal maskinerne eller de relaterede produkter vare i overensstemmelse med
Unionens serlige harmoniseringslovgivning.

1.5.8.  Stoj

Maskiner eller relaterede produkter skal vare konstrueret og fremstillet sdledes, at risici som folge af luftbaret
stojemission mindskes til det lavest mulige niveau, der med rimelighed kan forventes pd baggrund af den
tekniske udvikling og de eksisterende midler til stojdempning, bla. ved stejkilden.

Stgjemissionsniveauet kan vurderes under henvisning til sammenlignende emissionsdata for tilsvarende
maskiner eller relaterede produkter.

1.5.9. Vibrationer

Maskiner eller relaterede produkter skal vere konstrueret og fremstillet saledes, at risici som folge af de
vibrationer, som maskinen eller det relaterede produkt frembringer, mindskes til det lavest mulige niveau pd
baggrund af den tekniske udvikling og de eksisterende midler til vibrationsdeempning, bl.a. ved kilden.

Vibrationsemissionsniveauet kan vurderes under henvisning til sammenlignende emissionsdata for tilsvarende
maskiner eller relaterede produkter.
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1.5.10.  Straling

Ugnskede stralingsemissioner fra maskiner eller relaterede produkter skal fjernes eller reduceres til et niveau,
der ikke er skadeligt for personer.

Alle funktionelle ioniserende strilingsemissioner skal reduceres til det laveste niveau, som er tilstraekkeligt til,
at maskinen eller det relaterede produkt kan fungere hensigtsmessigt under indstilling, drift og rengering.
Hvis der er en risiko, skal de nedvendige beskyttelsesforanstaltninger treeffes.

Alle funktionelle ikke-ioniserende strdlingsemissioner under indstilling, funktion og rengering skal reduceres
til et niveau, der ikke er skadeligt for personer.

1.5.11.  Ydre straling
Maskiner eller relaterede produkter skal vere konstrueret og fremstillet sdledes, at ydre straling ikke forstyrrer
maskinens funktion.

1.5.12.  Laserstrdling
Ved anvendelse af laserudstyr skal folgende iagttages:

a) laserudstyr pd maskiner eller relaterede produkter skal vare konstrueret og fremstillet sdledes; at enhver
utilsigtet straling undgds

b) laserudstyr pd maskiner eller relaterede produkter skal vaere beskyttet, sdledes at hverken selve strilerne,
strdling ved reflektering og spredning eller sekunder straling er sundhedsskadelig

) optisk udstyr til iagttagelse eller justering af laserudstyr pd maskiner eller relaterede produkter skal veare
siledes indrettet, at laserstrdlingen ikke medferer sundhedsfare.
1.5.13.  Emission af farlige materialer og stoffer

Maskiner eller relaterede produkter skal vare konstrueret og fremstillet sdledes, at risici ved inhalering,
indtagelse, kontakt med hud, ejne og slimhinder og optagelse gennem huden af farlige materialer og stoffer,
som udvikles af maskinen, undgas.

Nér en fare ikke kan fjernes, skal maskinen eller det relaterede produkt vere udstyret siledes, at de farlige
materialer og stoffer opfanges, opsuges, udfeldes ved vandsprejtning, filtreres eller behandles efter en anden
lige sa effektiv metode.

Hvis processen ikke er helt indkapslet ved normal drift af maskinen eller det relaterede produkt, skal
anordningerne til inddemning eller opfangning, filtrering eller udfaeldning og opsugning vaere anbragt saledes,
at de har den sterst mulige virkning.

1.5.14.  Risiko for at blive lukket inde i en maskine

Maskiner eller relaterede produkter skal vare konstrueret, fremstillet eller udstyret med en anordning, der
forhindrer, at en person kan blive lukket inde i maskinen eller det relaterede produkt, eller, hvis dette ikke er
muligt, med en anordning til at tilkalde hjalp.

1.5.15.  Risiko for at glide, snuble eller falde

De dele af maskinen eller det relaterede produkt, hvor personer skal ferdes eller opholde sig, skal vere
konstrueret og fremstillet sdledes, at de pageldende personer ikke glider, snubler eller falder pé eller ned fra
disse dele.

Hvor det er hensigtsmaessigt, skal disse dele forsynes med handtag, der er fastgjort efter brugernes behov, og
som gor det muligt for dem at opretholde en stabil position.
1.5.16.  Lynnedslag

Maskiner eller relaterede produkter med behov for at vare beskyttet mod folgerne af lynnedslag under brugen
skal veere udstyret med et system, der kan lede den deraf folgende elektriske udladning ned i jorden.

1.6. Vedligeholdelse

1.6.1. Vedligeholdelse af maskiner eller relaterede produkter

De steder, hvorfra indstilling og normal vedligeholdelse af maskiner eller relaterede produkter finder sted, skal
vare anbragt uden for de farlige omrdder. Indstilling, pasning, reparation, rensning og servicering af maskinen
eller det relaterede produkt skal kunne foretages, nir denne eller dette er standset.
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Safremt en eller flere af ovennzvnte betingelser ikke kan opfyldes af tekniske arsager, skal der traffes
foranstaltninger til, at disse operationer kan gennemferes sikkert (jf. punkt 1.2.5).

Automatiserede maskiner, og ndr det er nedvendigt ogsd andre maskiner og relaterede produkter, skal
forsynes med en tilslutningsanordning, saledes at der kan monteres diagnostisk fejlsegningsudstyr.

Dele i en automatiseret maskine eller et relateret produkt, der ofte skal udskiftes, skal let og sikkert kunne af-
og pamonteres. Der skal vare adgang til disse dele, sdledes at opgaverne kan udferes med de nedvendige
tekniske hjelpemidler efter en forud fastlagt fremgangsmade.

1.6.2.  Adgangsveje til betjeningspladser og servicepladser for vedligeholdelse

Maskiner eller relaterede produkter skal vere konstrueret og fremstillet med adgangsveje, der gor det muligt
sikkert at nd alle nedvendige steder i forbindelse med drift, indstilling og vedligeholdelse.

Hvis der er tale om maskiner eller relaterede produkter, i hvilke personer skal g ind i forbindelse med drift,
indstilling og vedligeholdelse eller rengering, skal adgangsvejene til maskinen have sddanne mél og vere
tilpasset til anvendelse af redningsudstyr pd en sddan mdde, at personer kan reddes i en nedsituation.

1.6.3. Adskillelse af energikilderne

Maskiner og relaterede produkter skal vare forsynet med anordninger, der gor det muligt at isolere dem fra
alle energikilder. Disse anordninger skal vare angivet klart. De skal kunne afldses, hvis gentilkobling kan
indebare en fare for personer. Anordningerne skal ogsé kunne aflases, ndr operatoren ikke fra ethvert af de
steder, den pédgeldende har adgang til, kan kontrollere, om energien stadig er afbrudt.

Hvis der er tale om elektriske maskiner eller relaterede produkter med stremtilforsel via stikkontakt, er det
tilstreekkeligt at trackke stikket ud, forudsat at operatoren fra ethvert af de steder, den pdgaldende har adgang
til, kan kontrollere, at stikket fortsat er trukket ud.

Efter frakobling skal al restenergi eller oplagret energi, der kan vere tilbage i maskinens eller det relaterede
produkts kredsleb, kunne bortledes uden fare for personer.

Som undtagelse fra kravet i de foregdende afsnit kan det tillades, at visse kredsleb ikke kan adskilles fra deres
energikilde, fordi det f.eks. skal sikres, at emner fastholdes, at informationer bevares, at indre dele oplyses osv.
I 54 fald skal der traeffes serlige forholdsregler for at sikre operatorens sikkerhed.

1.6.4. Indgreb fra operatorens side

Maskinen eller det relaterede produkt skal vere konstrueret, fremstillet og udstyret sdledes, at behovet for
indgreb fra operatorens side begranses mest muligt. Hvis operaterindgreb ikke kan undgas, skal dette kunne
ske let og sikkert.

1.6.5. Rengering af de indre dele

Maskinen eller det relaterede produkt skal vare konstrueret og fremstillet siledes, at rengering af dens indre
dele, nér disse har indeholdt farlige stoffer eller blandinger, skal kunne ske, uden at det er nedvendigt at
treenge ind i de indre dele. Eventuel oprensning af dem skal ogsa kunne ske udefra. Safremt det er umuligt at
undgé at skulle treenge ind i maskinens eller det relaterede produkts indre dele, skal den vare konstrueret og
fremstillet sdledes, at rengeringen kan ske péd en sikker made.

1.7. Information

1.7.1. Informationer og advarsler pd maskinen eller det relaterede produkt

Informationer og advarsler pa maskinen eller det relaterede produkt skal helst bestd af umiddelbart forstdelige
symboler eller piktogrammer.

Alle skriftlige eller mundtlige informationer eller advarsler skal vare pa et for brugerne letforstaeligt sprog
fastsat af den pdgaldende medlemsstat.
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1.7.1.1. Informationer og informationsudstyr

De informationer, der er nedvendige til betjening af en maskine eller et relateret produkt, skal vare entydige
og letforstdelige. De md ikke vaere sd omfattende, at det overbebyrder operateren.

Dataskerme eller andre interaktive kommunikationsmidler mellem operatgren og maskinen eller det relate-
rede produkt skal vare lette at forstd og anvende.

1.7.1.2. Advarselsudstyr

Hvis sikkerheden og sundheden for mennesker kan bringes i fare som folge af, at en maskine eller et relateret
produkt, som fungerer uden opsyn, fungerer fejlagtigt, skal maskinen eller det relaterede produkt veere
udstyret saledes, at der gives passende advarsel i form af et lyd- eller et lyssignal.

Hvis en maskine eller et relateret produkt er forsynet med advarselsudstyr, skal disse vaere entydige og lette at
opfatte. Der skal treeffes forholdsregler til at sikre, at operatoren til enhver tid kan kontrollere, om dette
advarselsudstyr fungerer.

Forskrifterne i de specifikke EU-retsakter om farver og sikkerhedstavler skal finde anvendelse.

1.7.2. Advarsel om resterende risici

Nér der fortsat bestdr andre risici trods de trufne forholdsregler i form af en sikker konstruktion, afskermning
og supplerende beskyttelsesudstyr, skal der advares herom, herunder vere advarselsudstyr.

1.7.3. Meerkning af maskiner eller relaterede produkter

Foruden merkningskravene i artikel 10 og 24 skal markningen pd maskiner og relaterede produkter veere
synlig, letlaeselig og ikke kunne fjernes.

Maskiner og relaterede produkter, der er omfattet af kapitel 2-6 i dette bilag, skal ogsd vere market i
overensstemmelse med de yderligere krav, der er fastsat i disse kapitler.

Hvis en maskine eller et relateret produkt er konstrueret og fremstillet til anvendelse i eksplosionsfarlig
atmosfare, skal dette angives herpd.

Maskiner eller relaterede produkter skal ogsd vere forsynet med fuldstendige informationer relevante for
maskintypen og de nedvendige forudsatninger for sikker brug. Disse informationer skal vare i overens-
stemmelse med kravene i punkt 1.7.1.

Nér en del af maskinen eller et relateret produkt under brugen skal handteres ved hjxlp af lofteredskaber, skal
dens masse vare angivet pa en tydelig, holdbar og entydig made.

1.7.4. Brugsanvisning

Foruden de forpligtelser, som er fastsat i artikel 10, stk. 7, skal brugsanvisningen udformes som fastsat
nedenfor.

Som en undtagelse fra artikel 10, stk. 7, kan vedligeholdelsesvejledningen, der er beregnet til brug for et
specialiseret personale, der arbejder direkte for fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant, affattes pa
kun ét af Unionens officielle sprog, der forstds af dette personale.

1.7.41. Generelle principper for udarbejdelsen af brugsanvisningen

a) Brugsanvisningens indhold skal ikke alene dekke maskinens eller det relaterede produkts tilsigtede brug,
men ogsd tage hejde for enhver forkert brug heraf, der med rimelighed kan forudses.

b) For maskiner eller relaterede produkter, der er bestemt til at blive anvendt af ikke-professionelle brugere,
skal affattelsen og prasentationen af brugsanvisningen tage hensyn til det generelle uddannelsesniveau og
den indsigt, som med rimelighed kan forventes af disse brugere.
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1.7.42. Brugsanvisningens indhold

1. Brugsanvisninger skal, hvor det er relevant, mindst indeholde folgende oplysninger:

a) fabrikantens firmanavn og fulde adresse og i givet fald navn og adresse pd dennes bemyndigede
reprasentant

b) maskinens eller det relaterede produkts betegnelse, som anfort pa selve maskinen eller det relaterede
produkt, bortset fra serienummeret (jf. punkt 1.7.3)

¢) EU-overensstemmelseserkleeringen eller den internetadresse eller maskinleesbare kode, fra hvilken EU-
overensstemmelseserkleeringen kan tilgds i overensstemmelse med artikel 10, stk. 8.

d) en generel beskrivelse af maskinen eller det relaterede produkt

e) tegninger, diagrammer, beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for brug, vedligeholdelse og
reparation af maskinen eller det relaterede produkt og for at kontrollere, om det fungerer korrekt

f) en beskrivelse af den eller de arbejdssteder, hvor operatorerne kan forventes at befinde sig
g) en beskrivelse af maskinen eller det relaterede produkts tilsigtede brug

h) advarsler om mader, som maskinen eller det relaterede produkt ikke md anvendes pd, men som
erfaringen viser kan forekomme

i) instruktioner for montering, opstilling og tilslutning, herunder tegninger, diagrammer og fastgorelses-
anordninger, og angivelse af den ramme eller installation, som maskinen eller det relaterede produkt
skal monteres pa

j) instruktioner vedrerende installation og montage med henblik pd at mindske stgj og vibrationer

k) instruktioner for ibrugtagning og brug af maskinen eller det relaterede produkt og om nedvendigt
instruktioner for oplaring af operatgrerne

1) oplysninger om resterende risici, der fortsat bestdr uanset de indbyggede foranstaltninger til sikker
udformning, beskyttelsesforanstaltninger og supplerende beskyttelsesforanstaltninger, der er truffet

m) instruktioner om de beskyttelsesforanstaltninger, brugeren skal traffe, herunder, hvor det er relevant,
de personlige vaernemidler, der skal stilles til rddighed

n) de vigtigste kendetegn for veerktejer, der kan monteres pd maskinen eller det relaterede produkt

o) de vilkr, pd hvilke maskinen eller det relaterede produkt opfylder kravet om stabilitet under anven-
delse, transport, montering, demontering ndr den eller det er ude af brug, under afprevninger eller i
tilfelde af forudsigelige nedbrud

p) instruktioner for, hvordan transport, hdndtering og opbevaring kan ske pa en sikker made, ved angi-
velse af maskinens eller det relaterede produkts og dets forskellige deles masse, nar de jevnligt skal
transporteres adskilt

q) fremgangsmaden ved uheld eller nedbrud; hvis der vil kunne indtrede blokering, skal det fremgd,
hvilken fremgangsmdde der skal anvendes, sd ny igangsatning kan ske uden fare

1) beskrivelse af, hvilke justerings- og vedligeholdelsesoperationer der skal udferes af brugeren, samt
hvilke forebyggende vedligeholdelsesforanstaltninger der skal overholdes under hensyntagen til
konstruktionen og anvendelsen af maskinen eller det relaterede produkt

s) instruktioner om, hvordan justering og vedligeholdelse kan udferes pa en sikker mdde, herunder hvilke
beskyttelsesforanstaltninger der skal traffes under disse operationer

t) specifikationer for de reservedele, der skal benyttes, ndr de bergrer operatorernes sikkerhed og sundhed
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u) oplysninger om luftbdren stej som anfert nedenfor:

i) det A-vagtede lydtryksniveau pa arbejdsstederne, nar det overstiger 70 dB(A). Hvis niveauet ligger
under eller svarer til 70 dB(A), skal dette vere anfort

ii) den maksimale ojebliksveerdi af det C-vagtede lydtryksniveau pa arbejdsstederne, nar det over-
stiger 63 Pa (130 dB i forhold til 20 pPa)

i) det A-vagtede lydeffektniveau fra maskinen eller det relaterede produkt, nir det A-vagtede
lydtryksniveau pa arbejdsstederne overstiger 80 dB(A).

Disse verdier skal enten vare reelt malt for den pageldende maskine eller det relaterede produkt, eller
vare fastsat pd grundlag af miling foretaget pa en teknisk sammenlignelig maskine eller pa et teknisk
sammenligneligt relateret produkt, som er reprasentativt for den planlagte produktion.

Nér maskinen eller det relaterede produkt er meget stor(t), angives i stedet for det A-vagtede lydeffekt-
niveau de A-vagtede lydtryksniveauer pa narmere angivne steder omkring maskinen eller det relate-
rede produkt.

I tilfelde, hvor de harmoniserede standarder eller fwlles specifikationer vedtaget af Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 20, stk. 3, ikke kan anvendes, skal lydniveauerne maéles ved anvendelse
af den mest hensigtsmessige metode for maskinen eller det relaterede produkt.

Naér der er angivet lydemissionsvardier, skal usikkerheden ved beregningen af disse vardier specifice-
res. Der skal redegeres for funktionsvilkdrene for maskinen eller det relaterede produkt under
mélingen og for, hvilke metoder der er anvendt ved méilingerne.

Séfremt arbejdsstedet eller -stederne ikke er fastlagt eller ikke kan fastlagges, skal det A-vagtede
lydtryksniveau madles i en afstand af 1 m fra maskinens eller det relaterede produkts overflade og i
en hgjde af 1,6 m fra gulvet eller sokkelen. Stedet for og vardien af det maksimale lydtryksniveau
angives.

Hvad angdr maskiner og relaterede produkter til stgjreduktion skal det, hvor det er relevant, angives i
brugsanvisningen, hvordan udstyret samles og installeres korrekt (se ogsd punkt 1.7.4.2, nr. 1, litra j)).

Hvis der i de specifikke EU-retsakter fastsattes andre bestemmelser om maéling af lydtryksniveauet eller
lydeffektniveauet, finder disse retsakter anvendelse, og de tilsvarende bestemmelser i dette punkt
anvendes ikke

v) oplysninger om de nedvendige forholdsregler, anordninger og hjelpemidler til @jeblikkelig og
skansom redning af personer

w) hvis maskiner eller relaterede produkter kan udsende ikke-ioniserende straler, der kan vere til fare for
personer, iser personer med aktivt eller ikke-aktivt implantabelt medicinsk udstyr, oplysninger om den
udsendte strdling, som operateren og andre udsatte personer udsattes for.

x) hvis udformningen af maskiner eller relaterede produkter geor det muligt at udsende emissioner af
farlige stoffer fra maskinen eller det relaterede produkt, egenskaber for opfangnings-, filtrerings- eller
afskafningsudstyr, hvis sddant udstyr ikke leveres sammen med maskinen eller det relaterede produkt,
og et eller flere af folgende:

i) stremningshastigheden for emissionen af farlige materialer og stoffer fra maskinen eller det rela-
terede produkt

i) koncentrationen af farlige materialer eller stoffer omkring maskinen eller det relaterede produkt,
som stammer fra maskinen eller det relaterede produkt eller fra materialer eller stoffer, der
anvendes sammen med maskinen eller det relaterede produkt

iii) effektiviteten af opfangnings- eller filtreringsudstyret og de betingelser, der skal overholdes for at
bibeholde effektiviteten over tid.

Verdierne i det forste afsnit skal enten vare reelt mélt for den pdgaldende maskine eller det relaterede
produkt eller vaere fastsat pa grundlag af en teknisk sammenlignelig maskine eller et teknisk sammen-
ligneligt relateret produkt, som er reprasentativt for den tekniske udvikling.
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1.7.5. Salgsmaterialet

Det salgsmateriale, der beskriver maskinen eller det relaterede produkt, ma ikke indeholde oplysninger, der er
i modstrid med brugsanvisningen for sd vidt angdr de sikkerheds- og sundhedsmaessige aspekter. Det salgs-
materiale, der beskriver maskinens og det relaterede produkts ydeevne, skal indeholde samme oplysninger om
emissioner, som dem, der findes i brugsanvisningen.

2. SUPPLERENDE VASENTLIGE SIKKERHEDS- OG SUNDHEDSKRAV FOR VISSE KATEGORIER AF MASKINER OG RELA-
TEREDE PRODUKTER

Maskiner og relaterede produkter til fodevarer, maskiner og relaterede produkter til kosmetiske eller farma-
ceutiske produkter, barbare hindholdte eller hindstyrede maskiner, barbare fastgerelsesmaskiner og andre
barbare slagmaskiner og relaterede produkter samt maskiner og relaterede produkter til bearbejdning af trae
og materialer med tilsvarende fysiske egenskaber samt maskiner og relaterede produkter til udbringning af
plantebeskyttelsesmidler skal opfylde alle de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er omhandlet i dette
kapitel (jf. Generelle principper, punkt 4).

2.1 Maskiner og relaterede produkter beregnet til fedevarer og maskiner og relaterede produkter til
kosmetiske eller farmaceutiske produkter

2.1.1. Generelt

Maskiner eller relaterede produkter beregnet til fodevarer eller til kosmetiske eller farmaceutiske produkter,
skal vere konstrueret og fremstillet siledes, at enhver risiko for infektion, sygdom og smitte undgas.

Folgende krav skal overholdes:

a) Materialer, som er i berering med, eller som er beregnet til at komme i beroring med fodevarer eller
drikkevand eller kosmetiske eller farmaceutiske produkter, skal opfylde bestemmelserne i de relevante EU-
retsakter. Maskinen eller det relaterede produkt skal vaere konstrueret og fremstillet sdledes, at materialerne
kan rengeres inden hver anvendelse, og hvor dette ikke er muligt, skal der anvendes engangsdele.

b) Alle overflader, der kommer i kontakt med fodevarer eller drikkevand, kosmetiske eller farmaceutiske
produkter, bortset fra overflader pa engangsdele, skal:

i) vare glatte og ma ikke indeholde ruheder eller ujevnheder, der kan skjule organiske stoffer, og det
samme gealder for samlinger mellem to overflader

ii) vare konstrueret og fremstillet saledes, at fremspring, kanter og kroge i sd hej grad som muligt
undgas

iii) vare lette at rengere og desinficere, om nedvendigt efter at de let demonterbare dele er fjernet. De
indvendige hjorner skal veere tilstraekkeligt afrundede, s& de kan rengeres fuldstendigt.

¢) Vasker, gasser og aerosoler fra levnedsmidler, kosmetiske eller farmaceutiske produkter samt fra renge-
rings-, desinfektions- og skyllemidler skal kunne lgbe helt ud af maskinen eller det relaterede produkt
(eventuelt i en sdkaldt »rengerings«-stilling).

d) Maskinen eller relaterede produkter skal vare konstrueret og fremstillet sdledes, at der ikke kan traenge
stoffer eller levende organismer, navnlig insekter, ind i den, og at der ikke kan samle sig organiske
materialer i omrader, der ikke kan rengeres.

¢) Maskinen eller relaterede produkter skal vare konstrueret og fremstillet sdledes, at sundhedsfarlige hjalpe-
stoffer, herunder smoremidler, ikke kan komme i bergring med levnedsmidler, kosmetiske eller farma-
ceutiske produkter; i givet fald skal maskinen eller relaterede produkter vere konstrueret og fremstillet
sdledes, at det regelmeassigt kan kontrolleres, om dette krav er opfyldt.
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2.1.2. Brugsanvisning

Brugsanvisningen for maskiner eller relaterede produkter til fodevarer og maskiner eller relaterede produkter
til kosmetiske eller farmaceutiske produkter skal indeholde oplysninger om anbefalede rengerings-, desinfi-
cerings- og skyllemidler og -metoder, ikke kun for de dele, som er let tilgeengelige, men ogsd for de dele,
hvortil adgang er umulig eller frarddes.

2.2. Baerbare hindholdte eller hindstyrede maskiner eller relaterede produkter

2.2.1. Generelt

Bearbare hdndholdte eller handstyrede maskiner eller relaterede produkter:

a) skal athengigt af type maskine eller relateret produkt have en anlegsflade af tilstreekkelig storrelse, og
have et tilstraekkeligt antal hindtag og stetteanordninger, der er korrekt dimensioneret, og anbragt saledes,
at maskinens eller det relaterede produkts stabilitet er sikret under de tilsigtede anvendelsesvilkar

b) skal, i tilfaelde af, at handtag ikke kan slippes i fuld sikkerhed, vare forsynet med manuelle betjenings-
anordninger til start og stop, der er anbragt siledes, at operatoren kan aktivere dem uden at slippe
hindtagene, medmindre dette er teknisk umuligt, eller ndr der findes en selvsteendig betjeningsanordning

¢) ma ikke udgere nogen risiko for utilsigtet igangsatning eller fortsat drift, ndr operateren har givet slip pa
handtagene, og der skal treffes tilsvarende foranstaltninger, sdfremt dette krav ikke er teknisk gennem-
forligt

d) skal, ndr det er ngdvendigt, muliggere en visuel observation af det farlige omrade og af varktajets arbejde
med det bearbejdede materiale

¢) skal have en anordning eller et forbundet udstedningssystem med en udsugningsforbindelsesudgang eller
et tilsvarende system, der kan opfange eller mindske emissioner af farlige stoffer. Dette krav gaelder ikke,
hvis det forer til en ny fare, eller nar maskinens eller det relaterede produkts hovedfunktion er anvendelse
af farlige stoffer, og for emissioner fra forbrandingsmotorer

f) skal veere konstrueret og fremstillet sdledes, at de barbare hindholdte maskiners eller relaterede produkters
hindtag ger igangstning og stop ubesveret.

2.2.1.1. Brugsanvisning

Brugsanvisningen skal omfatte folgende oplysninger om de vibrationer udtrykt som accelerationer (m/s?), der
overfores af barbare maskiner eller relaterede produkter, der holdes eller fores i hinden:

a) den samlede vibrationsstyrke fra kontinuerlig vibration, som hand-arm-systemet udsattes for

b) middelvaerdien af den hgjeste amplitude af accelerationen fra gentagen stedvis vibration, som hand-arm-
systemet udsettes for

¢) usikkerheden ved begge malinger.

Veerdierne i det forste afsnit skal enten vaere dem, der reelt er blevet mélt for den pagaeldende maskine eller
det pagzldende relaterede produkt eller dem, som er blevet fastsat pd grundlag af malinger for en teknisk
sammenlignelig maskine eller relateret produkt, som er reprasentativt for den tekniske udvikling.

Hvis de harmoniserede standarder eller falles specifikationer vedtaget af Kommissionen i overensstemmelse
med artikel 20, stk. 3, ikke kan anvendes, skal vibrationsdataene males ved anvendelse af den mest hensigts-
massige malemetode for maskinen eller det relaterede produkt.

Funktionsvilkdrene for maskinen under malingen og de metoder, der er anvendt ved malingerne, eller en
henvisning til den benyttede harmoniserede standard, skal vaere angivet.
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2.2.2. Berbare fastgorelsesmaskiner og andre beerbare slagmaskiner eller relaterede produkter

2.2.2.1. Generelt

Barbare fastgorelsesmaskiner og andre berbare slagmaskiner eller relaterede produkter skal konstrueres og
fremstilles saledes:

a) at energien overfores til slagelementet via et mellemstykke, der ikke forlader anordningen

b) at en samtykkeanordning forhindrer slag, hvis maskinen eller det relaterede produkt ikke er korrekt
anbragt med et tilstreekkeligt tryk pd arbejdsemnet

¢) at ufrivillig udlesning forhindres; om nedvendigt skal der foretages en bestemt sekvens af handlinger
mellem samtykkeanordningen og betjeningsanordningen for at udlese et slag

d) at utilsigtet udlgsning forhindres under héndtering eller i tilfelde af stod
e) at maskinen kan lades og aflades let og sikkert.

Nar det er nedvendigt, skal det vaere muligt at forsyne anordningen med splintvern, og egnede vaern skal da
leveres af maskinens eller det relaterede produkts fabrikant.

2222, Brugsanvisning

Brugsanvisningen skal omfatte de nedvendige oplysninger med hensyn til:

a) hvilket tilbehor og udskifteligt udstyr der kan anvendes sammen med maskinen eller det relaterede
produkt

b) hvilke egnede fastgorelseselementer eller andre slagelementer der skal anvendes sammen med maskinen
eller det relaterede produkt

¢) ndr det er relevant, hvilke patroner der skal anvendes.

2.3. Maskiner eller relaterede produkter til bearbejdning af tree og materialer med tilsvarende fysiske
egenskaber

Maskiner eller relaterede produkter til bearbejdning af tree og materialer med tilsvarende fysiske egenskaber
skal opfylde folgende krav:

a) Maskinen eller det relaterede produkt skal vare konstrueret, fremstillet eller udstyret saledes, at emnet kan
anbringes og styres sikkert. Nar emnet holdes i handen pé et arbejdsbord, skal dette sikre, at emnet holdes
tilstraekkelig stabilt under arbejdet og ikke hindre, at emnet kan bevages.

b) Nar maskinen eller det relaterede produkt kan forventes at skulle anvendes under vilkir, der indebaerer
risiko for udslyngning af arbejdsemner eller dele heraf, skal den vare konstrueret, fremstillet eller udstyret
sdledes, at udslyngning forhindres, eller sifremt dette ikke er muligt, sdledes at udslyngning ikke indebaerer
risici for operatgren ogfeller de udsatte personer.

¢) Maskinen eller det relaterede produkt skal vaere udstyret med automatisk bremse, der stopper verktojet pa
tilstreekkelig kort tid, ndr der er risiko for kontakt med verktejet under efterlobet.

d) Nér verktejet indgdr som en del af en maskine, der ikke er fuldautomatisk, eller et relateret produkt skal
denne maskine eller dette relaterede produkt vare konstrueret og fremstillet sdledes, at risikoen for
personulykker fjernes eller begranses.

2.4. Maskiner eller relaterede produkter til udbringning af plantebeskyttelsesmidler
2.41.  Med henblik pd punkt 2.4, finder folgende definition anvendelse:
»maskiner til eller relaterede produkter til udbringning af plantebeskyttelsesmidler«: maskiner eller relaterede

produkter, der specifikt er tilteenkt udbringning af plantebeskyttelsesmidler som omhandlet i artikel 2, nr. 1), i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 (!).

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler
og om ophavelse af Ridets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF (EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1).
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2.4.2. Generelt

Fabrikanten af maskiner eller relaterede produkter til udbringning af plantebeskyttelsesmidler skal sikre, at der
foretages en vurdering af risikoen for utilsigtet eksponering af miljget for plantebeskyttelsesmidler i over-
ensstemmelse med risikovurderings- og risikonedsattelsesprocessen i Generelle principper, punkt 1.

Maskiner eller relaterede produkter til udbringning af plantebeskyttelsesmidler skal konstrueres og fremstilles
under hensyntagen til resultaterne af risikovurderingen, jf. forste afsnit, pa en sddan méde, at de kan betjenes,
indstilles og vedligeholdes uden utilsigtet eksponering af miljeet for plantebeskyttelsesmidler.

Lakager skal undgas til enhver tid.

2.4.3. Betjening og overvigning

Det skal vaere muligt pracist og uden vanskeligheder at betjene, overvige og omgdende afbryde udbring-
ningen af plantebeskyttelsesmidler fra betjeningspladserne.

2.4.4. Pafyldning og temning

Maskiner eller relaterede produkter skal konstrueres og fremstilles pa en sddan méde, at pracis pafyldning af
den nedvendige mangde af plantebeskyttelsesmidler er let, og der sikres en nem og fuldsteendig temning,
samtidig med at der ikke sker spild af plantebeskyttelsesmidler, og forurening af vandforsyningen undgds ved
sddanne operationer.

2.4.5. Udbringning af plantebeskyttelsesmidler

2.45.1. Udbringningshastighed

Maskinerne eller de relaterede produkter skal vare forsynet med anordninger, som gor det let at justere
udbringningshastigheden preacist og palideligt.

24.52. Fordeling, aflejring og afdrift af plantebeskyttelsesmidler

Maskiner eller relaterede produkter skal konstrueres og fremstilles pd en sddan made, at plantebeskyttelses-
midlet aflejres pd behandlingsarealet, for at spildet uden for behandlingsarealerne begranses til et minimum
og for at undgd afdrift af plantebeskyttelsesmidler til omgivelserne. Der skal, ndr det er hensigtsmaessigt, sikres
en jevn fordeling og en ensartet aflejring.

2.453. Afprevninger

Med henblik pd at kontrollere, at de relevante maskindele eller det relaterede produkt opfylder kravene i
punkt 2.4.5.1 og 2.4.5.2 skal fabrikanten foretage relevante afprevninger af hver type maskine eller relateret
produkt eller sorge for, at sddanne afprevninger foretages.

2454, Spild ved standsning

Maskiner eller relaterede produkter skal konstrueres og fremstilles med henblik pd at undgd spild, nar
udbringningen af plantebeskyttelsesmidler er standset.

2.4.6.  Vedligeholdelse

246.1. Rengoring

Maskiner eller relaterede produkter skal konstrueres og fremstilles pd en sddan madde, at der let kan foretages
en grundig rengering af dem uden forurening af omgivelserne.

2.4.6.2. Service

Maskiner eller relaterede produkter skal konstrueres og fremstilles pd en sidan madde, at udskiftning af slidte
dele let kan foretages uden forurening af omgivelserne.
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2.4.7. Inspektioner

Det skal veere muligt let at tilslutte de nedvendige méleinstrumenter til maskinen eller det relaterede produkt
for at kontrollere, om maskinen eller det relaterede produkt fungerer korrekt.

2.4.8. Meerkning af dyser, sier og filtre

Dyser, sier og filtre skal vare market pd en sidan made, at type og sterrelse klart kan aflases.

2.4.9. Angivelse af det anvendte plantebeskyttelsesmiddel

Nér det er hensigtsmessigt, forsynes maskinen eller det relaterede produkt med et specifikt ophang, hvor
operatgren kan anfere navnet pd det anvendte plantebeskyttelsesmiddel.

2.4.10.  Brugsanvisning

Brugsanvisningen skal omfatte folgende oplysninger:

a) forholdsregler, der skal tages ved blanding, pafyldning, udbringning, temning, rengering, servicering og
transport for at undgéd forurening af omgivelserne

b) detaljerede anvendelsesbetingelser for de forskellige patenkte driftsmiljoer, herunder den tilherende klar-
goring, der kraves for at sikre, at plantebeskyttelsesmidlet aflejres pa behandlingsarealerne, og at spildet
uden for behandlingsarealerne begranses til et minimum, for at undgd afdrift til miljget og i givet fald for
at sikre en jevn fordeling og ensartet aflejring af plantebeskyttelsesmidlet

¢) de typer og storrelser af dyser, sier og filtre, der kan anvendes med maskinen eller det relaterede produkt

d) kontrolhyppighed og kriterier for samt metoden til udskiftning af dele, der er udsat for slid, som indvirker
pd maskinens eller det relaterede produkts korrekte funktion, f.eks. dyser, sier og filtre

e) specifikation for kalibrering, daglig vedligeholdelse, vinterklargering og andre former for kontrol, der er
nedvendig for at sikre, at maskinen eller det relaterede produkt fungerer korrekt

f) typer af plantebeskyttelsesmidler, der kan fd maskinen eller det relaterede produkt til at fungere ukorrekt

g) en angivelse af at operateren ber holde navnet pad det anvendte plantebeskyttelsesmiddel ajourfort pd det
specifikke ophaeng omhandlet i punkt 2.4.9

h) tilkobling og anvendelse af specialudstyr og tilbeher samt de nedvendige forholdsregler, der skal tages

i) en angivelse af, at maskinen eller det relaterede produkt kan veare omfattet af nationale krav om regel-
massig inspektion foretaget af udpegede organer som fastsat i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2009/128/EF ()

j) de af maskinens eller det relaterede produkts funktioner, der skal inspiceres for at sikre, at den fungerer
korrekt

k) brugsanvisning vedrerende tilkobling af de nedvendige maleinstrumenter.

3. SUPPLERENDE V/ESENTLIGE SIKKERHEDS- OG SUNDHEDSKRAV MED HENBLIK PA FOREBYGGELSE AF RISICI, DER
SKYLDES MASKINERS ELLER RELATEREDE PRODUKTERS MOBILITET

Maskiner eller relaterede produkter, der indebzrer en risiko, som skyldes mobiliteten, skal opfylde alle de
vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat i dette kapitel (jf. Generelle principper, punkt 4).

(%) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/128/EF af 21. oktober 2009 om en ramme for Fallesskabets indsats for en baeredygtig
anvendelse af pesticider (EUT L 309 af 24.11.2009, s. 71).
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3.1. Generelt
3.1.1. Med henblik pd dette punkt finder folgende definitioner anvendelse:

a) »maskiner eller relaterede produkter, der indebarer en risiko pd grund af deres mobilitet«:

i) maskiner eller relaterede produkter, hvis drift enten kreever mobilitet under arbejdets udferelse eller en
kontinuerlig eller halvkontinuerlig bevagelse mellem en rakke faste arbejdspunkter, eller

ii) maskiner eller relaterede produkter, hvor arbejdet sker uden bevagelse, men som kan vere forsynet
med midler, der giver mulighed for lettere at flytte den fra et sted til et andet

b) »ferer« en operater, der har til opgave at flytte en maskine eller et relateret produkt, der enten befinder sig
pad maskinen eller bevager sig til fods ved siden af maskinen eller fiernbetjener den

¢) »autonom mobil maskine« mobil maskine, der har en autonom funktion, under hvilken alle de veesentlige
sikkerhedsfunktioner af den mobile maskine sikres i dens bevagelses- og arbejdsomrade, uden en konti-
nuerlig interaktion med en operater

d) »overvagningsansvarlig: en person, som har ansvar for overvigningen af autonome mobile maskiner

e) »overvagningsfunktion« ikkepermanent fjernovervigning af autonome mobile maskiner ved hjalp af en
anordning, som gor det muligt at modtage informationer eller advarsler og at give begransede ordrer til
denne maskine.

3.2 Arbejdssteder

3.2.1. Forerplads

Der skal vaere tilstraekkeligt udsyn fra fererpladsen, sd foreren uden fare for sig selv eller de udsatte personer
kan mangvrere maskinen eller det relaterede produkt og dens redskaber under rimeligt forudsigelige anven-
delsesforhold. Om nedvendigt skal der anbringes passende anordninger, der kan afhjelpe risici hidrerende fra
manglende direkte udsyn.

En maskine eller et relateret produkt, hvorpd fereren bliver transporteret, skal vare konstrueret og fremstillet
pa en sddan méde, at der fra forerpladsen ikke er risiko for, at foreren uforseetligt fir kontakt med hjul eller
belter.

Hvis dimensionerne tillader det, skal forerpladsen for kerende forere vare siledes udformet og fremstillet, at
den kan udstyres med kabine, forudsat at dette ikke eger risikoen, og at der er plads dertil. Den skal i sa fald
rumme en plads, hvor de for foreren nedvendige brugsanvisninger kan opbevares.

3.2.2. Sceder

Hvis der er risiko for, at operatorer eller andre personer, som transporteres med maskinen, kan blive klemt
mellem dele af maskinen og omgivelserne, sifremt maskinen velter eller tipper over, herunder navnlig
maskiner udstyret med et forerveern, som omhandlet i punkt 3.4.3 eller 3.4.4:

a) skal maskinen vare konstrueret eller udstyret med et fastholdelsessystem, der fastholder personerne i sadet
eller forervaernet uden at forhindre de bevagelser, der er nedvendige for betjeningen, eller de bevagelser,
der skyldes sadets affjedring i forhold til ferervaernet:

hvis der er en betydelig risiko for, at maskinen velter eller tipper over, og dets fastholdelsessystem ikke
anvendes, md det ikke vare muligt for maskinen at beveage sig

sddanne fastholdelsesanordninger skal tage hensyn til ergonomiske principper og mé ikke installeres, hvis
de oger risikoen

b) skal der afgives et visuelt og akustisk signal pd fererpladsen for at advare foreren, nir foreren er pa
forerpladsen og ikke anvender fastholdelsessystemet.
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3.2.3. Pladser til andre personer

Hvis det i brugsbetingelserne er forudset, at andre personer end foreren lejlighedsvis eller regelmassigt kan
transporteres med den padgaldende maskine eller arbejde herpd, skal der indrettes egnede pladser, som sikrer,
at transporten eller arbejdet kan finde sted uden risiko.

Punkt 3.2.1, andet og tredje afsnit, geelder ogsd for pladser for andre personer end foreren.

3.2.4. Overvagningsfunktion

Autonome mobile maskiner eller relaterede produkter skal, ndr det er relevant, have en overvigningsfunktion,
der er specifik for den autonome funktion. Funktionen skal gere det muligt for den overvdgningsansvarlige at
fiernmodtage informationer fra maskinen. Overvigningsfunktionen ma kun gere det muligt at foretage
handlinger, der standser eller starter maskinen eller det relaterede produkt pd afstand eller flytter den til
en sikker plads og en sikker tilstand for at undgé at fordrsage andre risici. Den skal konstrueres og fremstilles
til kun at tillade disse handlinger, ndr den overvigningsansvarlige direkte eller indirekte kan se maskinens
bevagelses- og arbejdsomrade og beskyttelsesudstyret er operationelt.

De informationer, den overvdgningsansvarlige modtager fra maskinen, hvor overvagningsfunktionen er aktiv,
skal gere det muligt for den overvdgningsansvarlige at have et fuldsteendigt og pracist overblik over maski-
nens drift, bevaegelse og sikker placering i dens beveagelses- og arbejdsomrade.

Informationerne skal advare den overvdgningsansvarlige, hvis der opstdr eller kan opstd uforudsete eller
farlige situationer, som kraver, at den overvigningsansvarlige griber ind.

Hvis overvigningsfunktionen ikke er aktiv, md maskinen ikke kunne fungere.

3.3. Styresystemer

Om nedvendigt skal betjeningsanordningerne sikres mod uautoriseret brug.

Hvis der er tale om fjernbetjening, skal alle betjeningsenheder utvetydigt angive, hvilken eller hvilke maskiner
eller relaterede produkter der kan betjenes fra den péagaldende enhed.

Fjernbetjeningssystemet skal konstrueres og fremstilles siledes, at det kun pavirker:
a) den pagaldende maskine eller det relaterede produkt
b) de pagaldende funktioner.

En fjernbetjent maskine eller relaterede produkter skal vare konstrueret og fremstillet sdledes, at den kun
reagerer pa signaler fra de dertil beregnede betjeningsenheder.

For autonome mobile maskiner eller relaterede produkter skal styresystemet vere bygget til selv at varetage
sikkerhedsfunktionerne som omhandlet i dette punkt, selv ndr handlinger palagges gennem en fjernovervag-
ningsfunktion.

3.3.1. Betjeningsanordninger

Foreren skal fra forerpladsen kunne betjene alle betjeningsanordninger, som er nedvendige for, at maskinen
eller det relaterede produkt kan fungere, bortset fra de funktioner, hvis igangsetning kun kan ske uden fare
ved hjalp af betjeningsanordninger, der er anbragt et andet sted. Dette gaelder navnlig de funktioner, der skal
udferes af andre operaterer end foreren, eller dem, hvor foreren er nedt til at forlade forerpladsen for at
kunne udfere dem uden fare.

Hvor der forefindes pedaler, skal disse vare konstrueret, fremstillet og anbragt sdledes, at de kan betjenes af
en forer pad en sikker made og med minimal risiko for fejlbetjening. De skal have en skridsikker overflade og
skal let kunne rengeres.

Hvis betjeningsanordningernes betjening kan frembyde fare, f.eks. farlige bevagelser, skal de gé tilbage i
neutral stilling, sd snart operateren slipper dem, undtagen hvor det drejer sig om betjeningsanordninger,
som har flere forud fastlagte stillinger.
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For maskiner pd hjul skal styringsmekanismen vere konstrueret og fremstillet pd en sidan made, at virk-
ningen af pludselige bevagelser i rattet eller styringsanordningen, som skyldes stod pé styrehjulene, mindskes.

Anordninger til betjening af differentialespaerre skal veare konstrueret og anbragt pd en sddan madde, at
differentialespeaerret kan sattes ud af funktion, mens maskinen er i bevagelse.

Sjette afsnit i punkt 1.2.2 vedrerende akustisk ogfeller visuelt advarselssignal galder kun ved baglens kersel.

3.3.2. Igangsetning/korsel

Al styret korsel med en selvkerende maskine med kerende forer mé kun kunne foretages, hvis foreren
befinder sig ved betjeningspulten.

Nér en maskine under arbejdet er udstyret med anordninger, der rager ud over dens normale fritrumsprofil
(kontur), skal fereren have mulighed for inden kerslen pd en enkel méde at kontrollere, at de pigealdende
anordninger er i en bestemt stilling, der tillader sikker keorsel.

Dette gaelder ogsa for alle andre dele, der for at muliggere sikker bevagelse er nedt til at vare i sarlige
indstillinger, og om nedvendigt 14st.

Nar det ikke frembyder andre risici, skal korsel med en maskine vare betinget af korrekt indstilling af
ovennavnte anordninger.

Maskinen ma ikke utilsigtet kunne sette sig i bevagelse ved start af motoren.

Bevagelsen af en autonom mobil maskine skal tage hensyn til risici i forbindelse med det omrdde, hvori det
skal bevaege sig og arbejde.

3.3.3. Korselsfunktionen

Ud over de forskrifter, der skal vere opfyldt ved kersel pa offentlig vej, skal selvkerende maskiner samt
pdhangskeretajer hertil opfylde sddanne krav med hensyn til fartnedsettelse, standsning, bremsning og
stilstand, at det tilsikres, at maskinerne kan anvendes og betjenes pé en sikkerhedsmassig forsvarlig made
under de fastsatte vilkir med hensyn til drift, belastning, hastighed samt underlagets beskaffenhed og held-
ning.

Nedbremsning og standsning af selvkerende maskiner skal kunne ske ved, at fereren anvender en central
betjeningsanordning. Hvor sikkerheden kraver det, skal en nadbetjeningsanordning, som betjenes fuldstaendig
uathaengigt og er let at nd, gore det muligt at nedbremse og standse maskinen, hvis den centrale betjenings-
anordning svigter, eller hvis energitilferslen, der er ngdvendig til aktivering af den centrale betjeningsanord-
ning er afbrudt.

Hvis sikkerheden kreever det, skal det ved hjelp af en parkeringsanordning tilsikres, at maskinen forbliver
standset. Denne anordning kan vare kombineret med en af de anordninger, der er omhandlet i andet afsnit,
hvis den er rent mekanisk styret.

En fjernstyret maskine skal vare forsynet med anordninger, som gor det muligt automatisk og ejeblikkeligt at
standse maskinen og at forhindre potentielt farlige funktioner, i folgende situationer:

a) hvis foreren har mistet kontrollen over maskinen

b) ved modtagelse af et stopsignal

¢) hvis der detekteres en fejl i en del af systemet, der har med sikkerheden at gore
d) nar der ikke modtages et kontrolsignal inden for en specificeret frist.

Punkt 1.2.4 finder ikke anvendelse pa kerselsfunktionen.

Autonome mobile maskiner eller relaterede produkter skal overholde en af folgende betingelser eller begge
om nedvendigt ifelge risikovurderingen:

i) de skal bevaege sig og arbejde i et indhegnet omrade, der er udstyret med et perifert beskyttelsessystem
med afskeermninger eller beskyttelsesudstyr
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ii) de skal vare udstyret med anordninger, der er bestemt til at opdage personer, husdyr eller andre forhin-
dringer i nerheden, i tilfeelde hvor disse forhindringer kan resultere i en risiko for menneskers eller
husdyrs sikkerhed og sundhed eller for sikker drift af maskinen eller det relaterede produkt.

Bevageligheden af mobile maskiner eller relaterede produkter, der er forbundet med en eller flere paheaeng-
skoretojer eller trukket udstyr, herunder autonome mobile maskiner eller relaterede produkter, der er
forbundet med en eller flere pahengskeretgjer eller trukket udstyr, mé ikke udgere en risiko for personer,
husdyr eller andre forhindringer i farezonen for sidanne maskiner eller relaterede produkter og pdhang-
skoretgjer eller trukket udstyr.

3.3.4. Korsel med maskiner med gdende forer

Korsel med en selvkerende maskine med gdende forer ma kun kunne foretages, hvis foreren hele tiden
aktiverer den relevante betjeningsanordning. Iser ma der ikke kunne ske kersel under start af motoren.
Styresystemer pd maskiner med gdende forer skal vare konstrueret pd en sddan made, at risici i forbindelse
med, at maskinen uventet kerer hen imod foreren, reduceres til et minimum, herunder navnlig risici for:

a) at fgreren bliver mast eller kort over
b) at foreren skades af roterende varktgjer.
Maskinens kerselshastighed skal vare tilpasset den hastighed, som en gdende forer kan bevage sig med.

Kan der monteres roterende udstyr pd en maskine, mé dette udstyr ikke kunne aktiveres, nir maskinen er i
bakgear, medmindre maskinen kerer, fordi udstyret bevages. I sd fald skal hastigheden ved baglenskersel
vare tilstreekkelig lav til, at det ikke kan udgere nogen fare for fareren.

3.3.5. Svigt i servostyringen

Er maskinen indrettet med servostyring, md svigt i energitilforslen til denne ikke kunne forhindre, at
maskinen kan styres under nedbremsning.

For autonome mobile maskiner ma en fejl i styretojet ikke have indvirkning péd sikkerheden af maskinen.

3.4. Beskyttelsesforanstaltninger mod mekaniske risici

3.4.1. Utilsigtede bevaegelser

Maskiner eller relaterede produkter skal vere konstrueret, fremstillet og i givet fald monteret pa et mobilt
underlag pd en sddan mdade, at ukontrollerede svingninger i deres tyngdepunkt, ndr de flyttes, hverken
pavirker stabiliteten eller giver en for stor belastning af chassis’et.

3.4.2. Beveegelige kraftoverforingsdele

Som undtagelse fra punkt 1.3.8.1 skal beveagelige afskeermninger af de bevagelige dele i motorrummet i
forbindelse med motorer ikke ngdvendigvis vare forsynet med en tvangskoblingsanordning, hvis de kun kan
dbnes ved hjalp af varktej eller negle eller ved betjening af en anordning, der er anbragt pa fererpladsen, for
sd vidt denne er anbragt i en fuldstendig lukket kabine med en lds for at forhindre uautoriseret adgang.

3.4.3.  Veltning og tipning

Er der risiko for, at en selvkgrende maskine med kerende forer, operater(er) eller en eller flere andre personer
kan velte eller tippe over, skal maskinen vare forsynet med et passende ferervarn, medmindre dette oger
risikoen.

[ tilfeelde af at maskinen velter eller tipper over, skal dette forerveern sikre de kerende personer et passende
deformationsvolumen.

Med henblik pd at kontrollere, at forervarnet opfylder kravene i andet afsnit, skal fabrikanten foretage
relevante afprevninger af hver forervaernstype eller serge for, at sddanne afprevninger foretages.
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3.4.4. Nedfaldende genstande

Hvis der ved anvendelse af en selvkerende maskine med kerende forer, operator(er) eller en eller flere andre
personer er risiko for nedfaldende genstande eller materialer, skal maskinen veare konstrueret og fremstillet
sdledes, at der tages hgjde for denne risiko, og, hvis dens dimensioner muliggar det, vere udstyret med et
passende forervern.

Dersom der falder genstande eller materialer ned, skal dette forervarn garantere de kerende personer et
passende deformationsvolumen.

Med henblik pé at kontrollere, at forervarnet opfylder kravene i andet afsnit, skal fabrikanten foretage
relevante afprevninger af hver forervarnstype eller serge for, at sddanne afprevninger foretages.

3.4.5.  Adgangsveje

Héndtag og trin skal veere konstrueret, fremstillet og anbragt pd en sddan madde, at operatorerne instinktivt
anvender disse og ikke betjeningsanordningerne til at lette adgangen.

3.4.6. Treekanordninger

Maskiner, der anvendes til at trackke, eller som er beregnet til at blive trukket, skal vaere udstyret med track-
eller koblingsanordninger, der er konstrueret, fremstillet og anbragt pd en sidan maéde, at til- og frakobling
kan ske let og sikkert, og at der ikke ved et uheld sker frakobling under brugen.

I det omfang belastningen af trakstangen kraever det, skal disse maskiner udstyres med en trackstangstotte
med en kontaktflade, der er tilpasset belastninger og underlag.

3.4.7. Kraftoverforsel mellem den selvkorende maskine (eller en traktor) og den tilkoblede maskine

Aftagelige mekaniske kraftoverforingsanordninger, der forbinder en selvkerende maskine (eller traktor) med
en tilkoblet maskines forste faste akselleje skal vare konstrueret og fremstillet saledes, at alle de bevagelige
dele er afskaermet i hele anordningens lengde.

Pd den selvkerende maskine (eller traktoren) skal det kraftudtag, hvortil den aftagelige mekaniske kraftover-
foringsanordning er fastspandt, vare beskyttet enten af en afskeermning, der er fastgjort til og forbundet med
den selvkgrende maskine (eller traktoren), eller af andre anordninger, som sikrer tilsvarende beskyttelse.

Det skal vere muligt at dbne denne afskermning for at fa adgang til den aftagelige mekaniske kraftover-
foringsanordning. Nér den er pd plads, skal der vere tilstraekkelig plads til at forhindre, at kardanakslen
beskadiger afskeermningen, ndr maskinen (eller traktoren) er i bevagelse.

Pd den maskine, der trakkes, skal kraftindtaget vare lukket inde i en afskermning, der er fastgjort pa
maskinen.

Der méd ved kardanoverforingsaksler kun forefindes en momentbegranser eller frilobskobling pd den
tilkoblede maskines side. Det skal i sd fald angives pa den aftagelige mekaniske kraftoverferingsanordning,
hvor monteringen skal ske.

Enhver maskine, der trakkes, og hvis funktion forudsatter, at der forefindes en aftagelig mekanisk kraftover-
foringsanordning, som forbinder den med en selvkerende maskine eller en traktor, skal have et tilkoblings-
system for den aftagelige mekaniske kraftoverforingsanordning, der er siledes indrettet, at den aftagelige
mekaniske kraftoverforingsanordning og dennes beskyttelsesudstyr ikke beskadiges ved kontakt med under-
laget eller med en del af maskinen, ndr maskinen er frakoblet.

Beskyttelsesudstyrets ydre dele skal vare konstrueret, fremstillet og anbragt pa en sddan méde, at de ikke kan
dreje rundt sammen med den aftagelige mekaniske kraftoverforingsanordning. Beskyttelsesudstyret skal dackke
kraftoverforingsanordningen hen til enderne af gaflerne i forbindelse med enkeltkardanled og mindst indtil
midten af det eller de ydre led i forbindelse med sdkaldte vidvinkelled.

Hvis der er adgangsveje til arbejdssteder near ved den aftagelige mekaniske kraftoverforingsanordning, skal
sddanne adgange vare konstrueret og fremstillet saledes, at det forhindres, at beskyttelsesudstyret for disse
aksler kan benyttes som trinbret, medmindre de er konstrueret og fremstillet med henblik herpa.
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3.5. Beskyttelsesforanstaltninger mod andre risici

3.5.1. Batterier

Batterikassen skal veare konstrueret og fremstillet sdledes, at udslyngning af elektrolyt pd operateren er
forhindret, ogsd i tilfelde af vealtning eller tipning, og det er forhindret, at der dannes dampe pd de
steder, hvor operatgrerne befinder sig.

Maskiner eller relaterede produkter skal vare konstrueret og fremstillet saledes, at batteriet kan frakobles ved
hjlp af en lettilgeengelig anordning til dette formal.

Batterier med automatisk opladning for mobile maskiner eller relaterede produkter, herunder autonome
mobile maskiner eller relaterede produkter, skal konstrueres séledes, at de forebygger de farer, der er
naevnt i punkt 1.3.8.2 og 1.5.1, herunder risiko for kontakt eller kollision med en person eller andre
maskiner eller relaterede produkter, ndr maskinen eller det relaterede produkt selvsteendigt bevager sig hen
til ladestationen.

3.5.2. Brand

Afhzngig af de af fabrikanten forudsete farekilder, skal maskinen, hvis dens dimensioner tillader det:
a) enten give mulighed for anbringelse af lettilgaengelige ildslukkere eller

b) vare forsynet med slukningssystemer, der er en integreret del af maskinen.

3.5.3. Emission af farlige stoffer

Punkt 1.5.13, andet og tredje afsnit, finder ikke anvendelse, nir maskinens vigtigste funktion er anvendelse af
farlige stoffer. Operatoren skal dog beskyttes mod risikoen for at blive udsat for sddanne farlige emissioner.

Mobile maskiner med karende forer, hvis hovedfunktion er at anvende farlige stoffer, skal vaere udstyret med
filtre i forerhuset eller tilsvarende sikkerhedsforanstaltninger.

3.5.4. Risiko for kontakt med stromferende luftledninger

Athengig af deres hejde skal maskiner eller relaterede produkter, nir det er relevant, vare konstrueret,
fremstillet og udstyret, sa risikoen for kontakt med en stremferende luftledning eller risikoen for at skabe
en elektrisk bue mellem enhver del af maskinen eller en forer, der korer maskinen med en stremforende
luftledning, undgas.

Nér risikoen for, at den person, som forer maskinen, kommer i kontakt med en stremferende luftledning,
ikke fuldt ud kan undgds, skal mobile maskiner eller relaterede produkter vere konstrueret, fremstillet og
udstyret saledes at alle farer af elektrisk karakter forebygges.

3.6. Information og anvisninger

3.6.1. Skilte, signaler og advarsler

Alle maskiner eller relaterede produkter skal vare forsynet med skilte og eller plader med instruks om
anvendelse, indstilling og vedligeholdelse, hvor dette er nedvendigt for at sikre menneskers sikkerhed og
sundhed. De skal vare udvalgt, udformet og fremstillet pad en sddan made, at de er klart synlige og holdbare.

Udover de geldende bestemmelser i feerdselsreglerne, skal mobile maskiner eller relaterede produkter med
korende forer vare udstyret med folgende:

a) akustisk advarselsudstyr, som kan advare personer

b) et lyssignalsystem, der svarer til de forudsete brugsvilkar. Dette krav gelder dog ikke for maskiner eller
relaterede produkter, som udelukkende er beregnet til arbejde under jorden, og som ikke er udstyret med
elektrisk energi

¢) der skal om ngdvendigt vare et passende forbindelsessystem mellem anhangeren og maskinen eller et
relateret produkt til drift af signalerne.
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Er der under normal brug af fiernbetjente maskiner eller relaterede produkter risiko for, at personer udsettes
for at blive klemt eller kort over, skal sddanne maskiner vare forsynet med egnede signalordninger, som
advarer om maskinens bevagelser, eller med midler til at beskytte personer mod sddanne risici. Det samme
galder for maskiner eller relaterede produkter, hvis brug indebzrer en systematisk gentagelse af frem- og
tilbagekorsel pd samme akse, og hvor fereren ikke direkte kan se omrddet bag ved maskinen.

Det skal ved konstruktionen sikres, at der ikke kan ske utilsigtet frakobling af signal- og varslingsanordninger.
Nér det er af absolut betydning for sikkerheden, skal sidanne anordninger vare forsynet med et system til
kontrol af deres funktion, sd operatoren tydeligt kan se, hvis de svigter.

Hvis en maskines eller det tilkoblede udstyrs bevagelser indebarer en serlig risiko, skal maskinen veare
forsynet med et skilt med en advarsel om, at det er forbudt at komme for tat pd maskinen under arbejdet.
Skiltet skal kunne lases pa tilstrakkelig lang afstand af hensyn til sikkerheden for de personer, som befinder
sig i nerheden af den.

3.6.2. Merkning

1) Alle maskiner og relaterede produkter skal vere forsynet med folgende oplysninger pd en made, sa de er
tydelige og ikke kan fjernes:

a) nominel effekt udtrykt i kilowatt (kW)
b) masse, i den udformning, maskinen normalt har, udtryket i kilogram (kg),

2) Alle maskiner og relaterede produkter skal desuden, hvor det er relevant, vere forsynet med folgende
oplysninger pd en madde, sd de er tydelige og ikke kan fjernes:

a) storste tilladte track i koblingskrogen, udtrykt i newton (N)

b) sterste tilladte vertikale belastning i koblingskrogen, udtrykt i newton (N).

3.6.3. Brugsanvisning

3.6.3.1. Vibrationer

Brugsanvisningen skal indeholde folgende angivelser om vibrationer udtrykt som acceleration (m/s?), som
maskinen eller det relaterede produkt overferer til hand-arm-systemet eller til hele kroppen:

a) den samlede vibrationsstyrke fra kontinuerlig vibration, som hédnd-arm-systemet udsattes for

b) middelvardien af den hejeste amplitude af accelerationen fra gentagen stedvis vibration, som hédnd-arm-
systemet udsettes for

¢) den hgjeste geometriske middelveerdi af den vagtede acceleration, som hele kroppen udsettes for, hvis den
overstiger 0,5 m/s?. Hvis denne styrke er mindre end eller lig med 0,5 m/s?, skal dette vare anfort

d) usikkerheden ved malinger.

Disse vaerdier skal enten vere reelt mélt for den pdgzldende maskine eller det relaterede produkt, eller vare
fastsat pa grundlag af méling foretaget pd en teknisk sammenlignelig maskine eller et relateret produkt, som
er reprasentativ for den planlagte produktion.

Hvis de harmoniserede standarder eller felles specifikationer vedtaget af Kommissionen i overensstemmelse
med artikel 20, stk. 3, ikke kan anvendes, skal vibrationen males ved anvendelse af den mest hensigtsmessige
maélemetode for maskinen eller det relaterede produkt.

Der skal redegores for funktionsvilkdrene for maskinen under malingen og for, hvilke méilemetoder der er
anvendt ved malingerne.

3.6.3.2. Flere anvendelsesmuligheder

Brugsanvisningen for en maskine eller et relateret produkt med flere anvendelsesmuligheder afthaengig af det
udstyr, der benyttes, og brugsanvisningen for udskifteligt udstyr skal indeholde de nedvendige oplysninger,
for at montering og brug af hovedmaskinen eller det relaterede produkt og det udskiftelige udstyr kan ske pa
en sikker made.
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3.6.3.3. Autonome mobile maskiner eller relaterede produkter

Brugsanvisningen for anvendelsen af autonome mobile maskiner eller relaterede produkter skal pracisere
egenskaberne for den pétenkte bevagelse, arbejdsomrdde og farezoner.

4. SUPPLERENDE V_/ESENTLIGE SIKKERHEDS- OG SUNDHEDSKRAV TIL IM@DEGAELSE AF RISICI I FORBINDELSE MED
LOFTEOPERATIONER

Maskiner eller relaterede produkter, der indebarer risici i forbindelse med lofteoperationer, skal opfylde alle
de relevante veasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat i dette kapitel (jf. Generelle principper,
punkt 4).

4.1. Generelt
4.1.1. Med henblik pd punkt 4.1, finder folgende definitioner anvendelse:

a) »Lefteoperation« operation bestdende i flytning af lasteenheder bestdende af varer ogfeller personer, der pa
et givet tidspunkt indebaerer en niveausendring

b) »Styret byrde« byrde, som under hele flytningen styres langs faste eller fleksible styr, hvis position
bestemmes af faste punkter

c) »Sikkerhedskoefficient«: det aritmetiske forhold mellem den af fabrikanten garanterede belastning, indtil
hvilken en komponent er i stand til at bare lasten, og den maksimale tilladte arbejdsbelastning, som er
anfort pad komponenten

d) »Provekoefficient« det aritmetiske forhold mellem den belastning, der anvendes ved statiske eller dyna-
miske prover af maskinen eller det relaterede produkt eller loftetilbehoret, og den maksimale tilladte
arbejdsbelastning, som er anfert pd maskinen eller det relaterede produkt eller loftetilbehoret

e) »Statisk prove« prove, som bestdr i, at maskinen eller det relaterede produkt eller loftetilbehoret under-
soges og derefter pdvirkes med en kraft, der er lig med den maksimale tilladte arbejdsbelastning multipli-
ceret med den relevante statiske prevekoefficient, hvorefter maskinen eller loftetilbehoret pd ny underse-
ges, efter at belastningen er fjernet, for at kontrollere, at der ikke er sket nogen skade

f) »Dynamisk preve« preve, som bestdr i at afprove maskinen eller det relaterede produkt i alle mulige
konfigurationer med den maksimale tilladte arbejdsbelastning multipliceret med den relevante dynamiske
provekoefficient, under hensyntagen til lpftemaskinens dynamiske opfersel, for at kontrollere, om den
virker, som den skal

g) »Stol (lad/kurv)«: en del af maskinen eller det relaterede produkt pd eller i hvilken personer ogfeller varer
anbringes med henblik pa at blive loftet.

4.1.2. Beskyttelsesforanstaltninger mod mekaniske risici

4.1.2.1. Risici som folge af manglende stabilitet

En maskine eller et relateret produkt skal konstrueres og fremstilles sdledes, at den i punkt 1.3.1 kravede
stabilitet opretholdes, bade nir maskinen er i brug, og nir den er ude af brug, herunder under alle etaper af
transport, montering og demontering, i tilfaelde af forudsigelige komponentsvigt, samt under de afprgvninger,
der foretages i overensstemmelse med brugsanvisningen. Fabrikanten skal til dette formdl benytte de relevante
kontrolmetoder.

41.2.2. Maskiner eller relaterede produkter, som bevager sig langs styreskinner eller
péd koreskinner

Maskiner eller relaterede produkter skal vare forsynet med anordninger, der virker pa styre- og kereskinnerne
for at forhindre afsporing.

Hvis der til trods for sddanne anordninger fortsat er risiko for afsporing, eller svigt af en kerende enhed, skal
der imidlertid veere anordninger, som forhindrer, at udstyr, komponenter eller byrden falder ned, eller at
maskinen veelter.
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41.2.3. Mekanisk styrke

Maskiner eller relaterede produkter, herunder loftetilbehor samt deres enkeltdele, skal kunne modstd de
belastninger, som de udsattes for i deres levetid under arbejdet, og i givet fald uden for arbejdet, pa de
fastsatte vilkar for opstilling og brug og i alle konfigurationer i forbindelse hermed under hensyntagen til
klimatiske péavirkninger og pavirkninger fra personer. Dette krav skal ogsd vare opfyldt under transport,
montering og afmontering.

Maskiner eller relaterede produkter, herunder loftetilbeher, skal vare konstrueret og fremstillet pd en sddan
mdde, at svigt pd grund af trathed og slitage undgds under hensyn til de pagaldende anvendelsesformal og
alle former for fejlanvendelse, der med rimelighed kan forudses.

Der skal ved valget af materialer tages hensyn til de fastlagte brugsvilkdr, med sarligt hensyn til korrosion,
slitage, sted, ekstreme temperaturer, traethed, koldskerhed og &ldning.

Maskiner eller relaterede produkter, herunder loftetilbehor, skal vare konstrueret og fremstillet pd en sddan
mdde, at de uden permanent deformation eller tydelige mangler kan modstd overbelastning i forbindelse med
statiske belastningsprover. Ved beregningen af styrken anvendes vardierne for den statiske provekoefficient,
som velges ud fra det kriterium, at sikkerhedsniveauet skal vare passende. Koefficienten vil normalt have
folgende veerdier:

a) maskiner eller relaterede produkter, der bevages ved den menneskelige kraft, herunder loftetilbehor: 1,5;
b) andre maskiner eller relaterede produkter: 1,25.

Maskiner eller relaterede produkter skal vare konstrueret og fremstillet pd en sddan made, at de uden svigt
kan modstd de dynamiske prover udfert med den maksimale tilladte arbejdsbelastning multipliceret med den
dynamiske provekoefficient. Denne dynamiske provekoefficient valges ud fra det kriterium, at sikkerheds-
niveauet skal vare passende. Den vil normalt vare lig 1,1. Preverne udferes normalt med de fastsatte
nominelle hastigheder. Hvis maskinens eller det relaterede produkts styresystem &bner mulighed for flere
samtidige bevaegelser, skal proven udferes under de ugunstigste vilkdr, normalt derved, at bevagelserne
kombineres.

41.2.4. Tovskiver, tromler, ruller, tove og kader

Tovenes eller kadernes dimensioner skal passe sammen med de tovskivers, tromlers og rullers diametre,
hvorpd de anvendes.

Tromler og ruller skal vere konstrueret, fremstillet og opstillet sdledes, at tove eller kaeder kan oprulles uden
at lobe af.

Tove, som anvendes direkte til loft eller understottelse af byrden, ma ikke have splejsninger, bortset fra i
enderne. Splejsninger kan imidlertid tillades i installationer, som i og med deres konstruktion er beregnet til at
skulle @ndres regelmeassigt, athangigt af brug.

Sikkerhedskoefficienten for tovet og dets befastninger skal valges siledes, at der sikres et passende sikker-
hedsniveau. Den vil normalt vare lig 5.

Sikkerhedskoefficienten for loftekader skal vealges séledes, at der sikres et passende sikkerhedsniveau. Den vil
normalt vare lig 4.

Med henblik pd at kontrollere, at sikkerhedskoefficienten er passende, skal fabrikanten foretage eller lade
foretage de relevante afprevninger af hver type kade eller tov, som anvendes direkte til at lofte byrden, og af
hver type tovbefastigelse.

41.2.5. Loftetilbehor og dettes enkeltdele

Loftetilbehor og dettes enkeltdele skal vaere dimensioneret, sd der tages hensyn til forhold som trathed og
@ldning for et antal arbejdscykler, der er i overensstemmelse med den forventede levetid pa de brugsvilkar,
der galder for de pigeldende anvendelsesformal.

Endvidere:
a) Sikkerhedskoefficienten for wire-tove og dets befastninger skal velges saledes, at der opnds et passende

sikkerhedsniveau. Den vil normalt veere lig 5. Der mé ikke vare splejsninger eller knuder pd tovene, dog
bortset fra enderne.
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b) Naér der anvendes kader med svejsede led, skal de vaere af typen med korte led. Sikkerhedskoefficienten for
kaderne skal valges sledes, at der opnds et passende sikkerhedsniveau. Den vil normalt vere lig 4.

¢) Sikkerhedskoefficienten for tekstiltove, -stropper eller - band afhanger af materialet, fremstillingsmaden,
dimensionerne og brugen. Denne koefficient skal velges saledes, at der opnds et passende sikkerheds-
niveau. Den vil normalt vare lig 7, forudsat at de anvendte materialer er af en meget god, kontrolleret
kvalitet, og at fremstillingsmaden er afpasset efter de forventede brugsforhold. Er dette ikke tilfeeldet, vil
koefficienten normalt vere hojere, sdledes at der opnds et tilsvarende sikkerhedsniveau. Der mé ikke vare
knuder, splejsninger eller samlinger pé tekstiltove, -stropper eller -bdnd bortset fra pa anhugningsenderne.
Dette galder ikke for endelose stropper.

d) Sikkerhedskoefficienten for alle de metaldele, der indgér i et kadesling, eller som anvendes sammen med et
kadesling, skal vealges siledes, at der opnds et passende sikkerhedsniveau. Den vil normalt vere lig 4.

¢) Den maksimale tilladte belastning for flerbenede keadesling, stropper o.l. fastsettes pa grundlag af sikker-
hedskoefficienten for den svageste part, antallet af parter og en reduceringsfaktor, som athanger af den
mdde, hvorpé lefteoperationen udfores.

f) Med henblik pd at kontrollere, at sikkerhedskoefficienten er passende, skal fabrikanten foretage de rele-
vante afprevninger af hver type komponent, som er omhandlet i litra a)-d), eller sorge for, at sddanne
afprevninger foretages.

412.6. Styring af bevagelser

Indretninger til styring af beveagelser skal virke pd en sddan made, at maskinen eller det relaterede produkt
fastholdes i en sikker position.

a) Maskiner eller relaterede produkter skal vere konstrueret, fremstillet eller udstyret med anordninger pa en
mdde, som holder enkeltdelenes udsving inden for fastsatte granser. Nar disse anordninger gir i gang,
gives der i givet fald forinden en advarsel.

b) Nar flere maskiner eller relaterede produkter, der er faststdende eller korer pd skinner, kan arbejde pa
samme tid med risiko for sammensted, skal disse maskiner vare konstrueret og fremstillet pd en sddan
méde, at de kan udstyres med systemer, der udelukker denne risiko.

¢) Maskiner eller relaterede produkter skal vaere konstrueret og fremstillet pd en sddan made, at byrden ikke
kan losgeres pa farlig made eller falde utilsigtet i frit fald, hvis der opstér delvis eller totalt energisvigt, eller
ndr operatgren ikke lengere betjener maskinen.

d) Det méd ikke under normale brugsvilkir vere muligt at senke byrden udelukkende ved hjelp af en
friktionsbremse, undtagen hvis der er tale om maskiner eller relaterede produkter, hvis virkemade gor
dette pakrevet.

¢) Holdeanordninger skal vare konstrueret og fremstillet pa en sidan mdde, at byrden ikke kan falde util-
sigtet.

4.1.2.7. Héindterede byrders bevagelser

Betjeningspladsen for maskinen skal vare saledes placeret, at der opnds et maksimalt udsyn over de dele, der
er i bevaegelse, med henblik pd at undgd mulige sammensted med personer, materiel eller andre maskiner, der
maétte arbejde pd samme tid, og som vil kunne frembyde en fare.

Maskiner med styret byrde skal vere konstrueret og fremstillet pd en sidan méde, at personer ikke kommer
til skade som folge af byrdens, stolens (ladets/kurvens) eller eventuelle kontravagtes bevagelse.

41.2.8. Maskiner, der betjener faste ladesteder

4.1.2.8.1. Stolens (ladets/kurvens) bevagelser

Stolens (ladets/kurvens) bevagelser pa maskiner, der betjener faste ladesteder, skal vere fast styret undervejs
til og ved ladestederne. Saksesystemer anses ogsd for at vare fast styring.
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4.1.2.8.2. Adgang til stolen (ladet/kurven)

Nér personer har adgang til stolen (ladet/kurven), skal maskinen vere konstrueret og fremstillet saledes, at det
sikres, at stolen (ladet/kurven) forbliver stationzr under adgangen, navnlig under pa- og aflesning.

Maskinen skal vare konstrueret og fremstillet sdledes, at det sikres, at niveauforskellen mellem stolen (ladet/
kurven) og det betjente ladested ikke skaber risiko for, at man kan snuble.

4.1.2.8.3. Risici som folge af kontakt med stolen (ladet/kurven), nir den er i bevagelse

Nér det er nedvendigt for at opfylde kravet i punkt 4.1.2.7, andet afsnit, skal det rum, som maskinen bevager
sig i, gores utilgengeligt under normal drift.

Nér der under inspektion eller vedligeholdelse er risiko for, at personer, der befinder sig under eller over ladet,
kan komme i klemme mellem stolen (ladet/kurven) og faste elementer, skal der skabes tilstraekkelig fri plads,
enten i form af tilflugtslommer eller i form af mekaniske anordninger, der blokerer stolens (ladets/kurvens)
bevagelse.

4.1.2.8.4. Risiko for, at byrden kan falde ned fra stolen (ladet/kurven)

Nér der er risiko for, at byrden kan falde ned fra stolen (ladet/kurven), skal maskinen konstrueres og
fremstilles saledes, at denne risiko forebygges.

4.1.2.8.5. Ladesteder

Risiko for, at personer péd ladestederne kommer i kontakt med stolen (ladet/kurven), mens den stadig er i
bevagelse, eller andre bevagelige dele, skal forebygges.

Nér der er risiko for, at personer kan falde ned i det rum, som maskinen bevager sig i, nr stolen (ladet/
kurven) ikke befinder sig ved etagerne, skal der installeres afskeermninger for at forebygge denne risiko.
Sddanne afskermninger md ikke kunne &bnes i retning af maskinens bane. De skal indrettes med en tvangs-
koblingsanordning med skermlas, der styres af stolens (ladets/kurvens) position, og som forhindrer:

a) at stolen (ladet/kurven) foretager farlige bevagelser, inden afskeermningen er lukket og last

b) farlig dbning af en afskermning, inden stolen (ladet/kurven) er standset ved et tilhgrende ladested.

4.1.3. Egnethed til formalet

Nér en loftemaskine eller relaterede produkter, herunder loftetilbeher, bringes i omsatning eller tages i brug
for forste gang, skal fabrikanten ved at foretage eller lade foretage de relevante malinger sikre, at maskinen
eller relaterede produkter, herunder loftetilbehoret, nar de er klar til brug — hvad enten de drives manuelt
eller mekanisk — kan udfylde de specificerede funktioner pd en sikker made.

De statiske og dynamiske prever, der er omhandlet i punkt 4.1.2.3, skal foretages pd alle loftemaskiner eller
relaterede produkter, der er klar til ibrugtagning.

Hvis maskinen eller de relaterede produkter ikke kan samles hos fabrikanten, skal fabrikanten foretage de
relevante malinger pa det sted, hvor maskinen skal bruges. I andre tilfelde kan maélingerne foretages enten
hos fabrikanten eller pd det sted, hvor maskinen skal bruges.

4.2. Krav til maskiner eller relaterede produkter, som bevages ved anden energi end den menneskelige
kraft

4.2.1. Styring af beveegelser

Betjeningsanordninger til styring af maskinens, de relaterede produkters eller udstyrets bevaegelser md kun
kunne fungere ved vedvarende pavirkning. For delvise eller totale bevagelser, hvor der ikke er fare for, at
byrden eller maskinen eller det relaterede produkt kan stede imod noget, kan de navnte betjeningsanord-
ninger dog erstattes af styreanordninger, der muligger bevagelser med automatisk stop pad forudfastsatte
ladesteder, uden at operateren vedvarende pavirker disse anordninger.
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4.2.2. Kontrol med belastningen

Maskiner eller relaterede produkter med en maksimal arbejdsbelastning pd mindst 1 000 kg, eller hvis
vaeltningsmoment mindst svarer til 40 000 Nm, skal vare udstyret med anordninger, der advarer foreren
og forhindrer farlige bevaegelser i tilfeelde af:

a) overbelastning, enten pd grund af overskridelse af den maksimale arbejdsbelastning eller af det maksimale
arbejdsmoment som folge af denne belastning eller

b) overskridelse af veeltningsmomentet.

4.2.3. Tovstyrede anleg

Baretove, traktove eller bare-traektove skal udstrakkes ved hjelp af kontravagte eller en anordning, der
sikrer vedvarende kontrol med spandingen.

4.3 Informationer og meerkning

4.3.1. Keeder, tove og tekstilbdnd

Enhver loftekade, -tov eller -tekstilband, der ikke er en del af et hele, skal vare forsynet med et maerke, eller
hvor dette ikke er muligt, med en plade eller med en ring, som ikke kan fjernes, med oplysninger om
fabrikantens navn og adresse samt henvisning til tilherende attest.
Ovennavnte attest skal mindst indeholde felgende oplysninger:
a) fabrikantens navn og adresse
b) en beskrivelse af kaden eller tovet for si vidt angér:

i) nominelle dimensioner

ii) konstruktion

iii) fremstillingsmateriale samt

iv) enhver specialmetalbehandling, som materialet har gennemgaet

) angivelse af den anvendte afprevningsmetode

d) den maksimale belastning, som kaden eller tovet md udsettes for under brugen. Der kan angives et
vardiinterval athangigt af brugen.

4.3.2. Loftetilbehor
Loftetilbehor skal vare forsynet med folgende serlige maerkning:
a) identificering af materialet, nir denne oplysning er ngdvendig for at gere brugen sikker
b) den maksimale tilladte arbejdsbelastning.

For loftetilbehor, hvor merkning er fysisk umulig, skal den i forste afsnit omhandlede meerkning foretages pa
en plade eller noget tilsvarende og fastgeres forsvarligt pa tilbehoret.

Oplysningerne skal vere lette at leese og anbringes pa et sted, hvor de ikke risikerer at forsvinde som folge af
slitage, og hvor de ikke forringer tilbehorets belastningsevne.

4.3.3. Loftemaskiner eller relaterede produkter

Den maksimale arbejdsbelastning skal angives pé et igjnefaldende sted pa loftemaskinen eller det relaterede
produkt. Mearkningen skal veare let at laese og holdbar, og der ma ikke anvendes koder.

Nér den maksimale arbejdsbelastning er ath@ngig af loftemaskinens eller det relaterede produkts konfigura-
tion, skal hver betjeningsplads vaere udstyret med en belastningsplade, som fortrinsvis i form af tegninger,
eller eventuelt tabeller, viser den tilladte arbejdsbelastning for de forskellige konfigurationer.
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Pd maskiner eller relaterede produkter, der kun er beregnet til at lofte varer, og som er udstyret med en stol
(lad), som det er muligt for personer at komme ind i, skal der vaere en klar og uudslettelig advarsel om, at det
er forbudt at lofte personer. Denne angivelse skal kunne ses fra alle adgangssteder.

4.4, Brugsanvisning

4.4.1. Loftetilbehor

Med ethvert loftetilbehor eller til ethvert handelsmaessigt uopdeleligt parti loftetilbehor skal der folge en
brugsanvisning, som mindst indeholder oplysninger om:

a) den tilsigtede brug

b) begransninger med hensyn til brugen (iser for loftetilbehoret, som f.eks. magnetiske eller vakuumsuge-
kopper, som ikke til fulde opfylder kravene i punkt 4.1.2.6, litra e)

¢) oplysninger vedrgrende montering, brug, og vedligeholdelse

d) den benyttede statiske provekoefficient.

4.4.2. Loftemaskiner eller relaterede produkter

Der skal til hver maskine medfelge en brugsanvisning med angivelse af:
a) tekniske oplysninger om loftemaskinen eller det relaterede produkt, navnlig:

i) den maksimale arbejdsbelastning og i givet fald en kopi af den belastningsplade eller belastningstabel,
der er beskrevet i punkt 4.3.3, andet afsnit

i) reaktionskreefterne i understotninger eller fundamenter og i givet fald karakteristika for spor og kere-
skinner

iii) i givet fald, nedvendig ballast og angivelse af, hvordan ballasten skal anbringes
b) oplysninger fra logbogen for maskinen, hvis denne ikke leveres sammen med maskinen
¢) vejledning om anvendelsen, navnlig for at afhjelpe operatorens manglende direkte udsyn over byrden

d) 1 givet fald en afprevningsrapport med detaljerede oplysninger om de statiske og dynamiske prevninger,
som fabrikanten har foretaget eller ladet foretage

e) for loftemaskiner eller relaterede produkter, der ikke er monteret hos fabrikanter i den form, i hvilken de
skal bruges, de nedvendige instruktioner til forud for den forste ibrugtagning at kunne gennemfore de
malinger, der er omhandlet i punkt 4.1.3.

5. SUPPLERENDE VASENTLIGE SIKKERHEDS- OG SUNDHEDSKRAV FOR MASKINER ELLER RELATEREDE PRODUKTER
BESTEMT TIL ARBEJDE UNDER JORDEN

Maskiner eller relaterede produkter bestemt til arbejde under jorden skal opfylde alle de vasentlige sikkerheds-
og sundhedskrav, der er omhandlet i dette kapitel (jf. Generelle principper, punkt 4).

5.1. Risici som folge af manglende stabilitet

Mekanisk drevne afstivninger skal konstrueres og fremstilles pd en sddan made, at de bevarer den rigtige
stilling, ndr de beveages, og ikke skrider ud, hverken inden og mens de sxttes under tryk, eller efter at trykket
er ophavet. De skal vare udstyret med forankringspunkter for de enkelte hydrauliske grubeafstivningers
rorplade.

5.2. Bevaegelsesfrihed

Mekanisk drevne afstivninger ma ikke haemme personers bevaegelsesfrihed.

5.3. Betjeningsanordninger

Betjeningsanordningerne til acceleration og bremsning af maskiner, der kerer pd skinner, skal vare hind-
betjente. Dog kan samtykkeanordninger betjenes med foden.
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Betjeningsanordningerne pd mekanisk drevne afstivninger skal vare konstrueret og anbragt pd en sddan
mdde, at operatgrerne ved flytning af afstivningerne beskyttes af en afstivning, der allerede er anbragt.
Betjeningsanordningerne skal vare beskyttet, sd utilsigtet aktivering undgis.

5.4. Standsning af kersel

Selvkerende maskiner pd skinner, der er beregnet til anvendelse under jorden, skal vare udstyret med en
samtykkeanordning, som pdvirker betjeningskredslobet for kersel med maskinen, siledes at bevagelsen
standser, hvis foreren ikke laengere kontrollerer bevagelsen.

5.5. Brand

Punkt 3.5.2, litra b), er obligatorisk for maskiner eller relaterede produkter, hvoraf dele er meget let antende-

lige.

Bremsesystemet pd maskiner eller relaterede produkter bestemt til anvendelse under jorden skal veere
konstrueret og fremstillet saledes, at det er gnistfrit og ikke kan fordrsage brand.

Maskiner eller relaterede produkter med forbreendingsmotor bestemt til anvendelse under jorden mé udeluk-
kende vare udstyret med en motor, som anvender et brandstof med lavt damptryk, og som udelukker alle
gnister af elektrisk oprindelse.

5.6. Udstedningsgas

Udstedningsgassen fra forbrandingsmotorer pd maskiner mé ikke bortledes opad.

6. SUPPLERENDE VASENTLIGE SIKKERHEDS- OG SUNDHEDSKRAV TIL MASKINER ELLER RELATEREDE PRODUKTER,
DER INDEBARER SARLIGE RISICI I FORBINDELSE MED PERSONL@FT

Maskiner eller relaterede produkter, der indebarer sarlige risici i forbindelse med personleft, skal opfylde alle
de relevante vaesentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er omhandlet i dette kapitel (jf. Generelle principper,
punkt 4).

6.1. Generelt

6.1.1. Mekanisk styrke

Stolen (ladet/kurven), herunder eventuelle lemme, skal vare konstrueret og fremstillet pd en sddan maéde, at
areal og bareevne svarer til det maksimalt tilladte antal personer og den maksimale fastsatte arbejdsbelast-
ning.

Sikkerhedskoefficienterne for de enkeltdele, der er omhandlet i punkt 4.1.2.4 og 4.1.2.5, er utilstreekkelige for
maskiner eller relaterede produkter, der er bestemt til personleft, og de skal som hovedregel fordobles.
Maskiner eller relaterede produkter, der er bestemt til at lofte personer eller personer og varer, skal vere
udstyret med et ophangs- eller understottelsessystem til stolen (ladet/kurven), som er konstrueret og frem-
stillet sdledes, at det sikrer et tilstrakkeligt samlet sikkerhedsniveau og forebygger risiko for, at stolen (ladet/
kurven) kan falde ned.

Hvis der benyttes tove eller kader til stolens (ladets/kurvens) ophang, skal der som hovedregel vere mindst
to af hinanden uathangige tove eller kader, med hver sit forankringspunkt.

6.1.2. Kontrol af belastningen pd maskiner eller relaterede produkter, som bevages ved anden energi end den menneskelige kraft

Kravene i punkt 4.2.2 galder uanset storrelsen af den maksimale arbejdsbelastning og valtningsmomentet,
medmindre fabrikanten kan pavise, at der ikke er fare for overbelastning eller valtning.

6.2. Betjeningsanordninger

Hvis andre losninger ikke er pdkreevede som folge af sikkerhedskrav, skal stolen (ladet/kurven) veere
konstrueret og fremstillet pd en sddan mdde, at de personer, der befinder sig deri, har adgang til betjenings-
anordninger, der kan styre stolens (ladets/kurvens) bevagelser i op- eller nedadgdende retning og, hvis det er
hensigtsmeessigt, andre bevagelser af stolen (ladet/kurven).

Disse betjeningsanordninger skal vare overordnet alle andre betjeningsanordninger, der kan styre samme
bevagelse, dog ikke nedstopanordninger.
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Betjeningsanordningerne for bevagelser navnt i punkt 1 skal vere betjeningsanordninger, der krever en
vedvarende pévirkning, undtagen nér stolen (ladet/kurven) er fuldsteendig lukket. Hvis der ikke er risiko for, at
personer eller objekter pd stolen (ladet/kurven) steder sammen eller falder ud, og hvis der ikke er andre risici
forbundet med den op- og nedadgdende bevagelse af stolen (ladet/kurven), kan styreanordninger, der
muligger bevagelser med automatisk stop pd forudfastsatte ladesteder, anvendes i stedet for betjeningsanord-
ninger, der kraver en vedvarende pavirkning.

6.3. Risici for personer i eller pd stolen (ladet/kurven)

6.3.1. Risici som folge af stolens (ladets/kurvens) bevagelser

Maskiner eller relaterede produkter til personloft skal vare konstrueret, fremstillet eller udstyret sdledes, at
stolens (ladets/kurvens) acceleration eller bremsning ikke medferer risici for personer.

6.3.2. Risiko for, at personer kan falde ned fra stolen (ladet/kurven)

Stolen (ladet/kurven) ma ikke kunne halde s meget, at der opstar risiko for, at personerne i stolen (ladet/
kurven) styrter ned, heller ikke under beveagelse af maskinen eller det relaterede produkt.

Nér stolen (ladet/kurven) er bestemt til at fungere som arbejdssted, skal der treffes sarlige foranstaltninger for
at sikre stabiliteten og forhindre farlige bevagelser.

Hvis de i punkt 1.5.15 omhandlede foranstaltninger ikke er tilstrakkelige, skal stolen (ladet/kurven) vere
forsynet med forankringspunkter, som i antal passer til det antal personer, der kan befinde sig deri.
Forankringspunkterne skal veere tilstraekkeligt starke til, at personlige vernemidler mod fald fra hejden
kan fastgares.

Alle adgangslemme i gulvet eller i loftet eller sidedore skal vare konstrueret og fremstillet til at hindre
utilsigtet abning og skal dbne i en sddan retning, at der ikke opstdr risiko for nedstyrtning ved utilsigtet
abning.

6.3.3. Risici, der skyldes genstande, der falder ned pd stolen (ladet/kurven)

Nér der er risici for, at genstande kan falde ned pé stolen (ladet/kurven) og bringe personer i fare, skal stolen
(ladet/kurven) vare udstyret med et beskyttende loft.

6.4. Maskiner eller relaterede produkter, der betjener faste ladesteder

6.4.1. Risici for personer, der opholder sig i stolen (ladet/kurven)

Stolen (ladet/kurven) skal vaere konstrueret og fremstillet pd en made, der forebygger risici som folge af, at
personer ogleller genstande deri kommer i kontakt med faste eller bevagelige elementer. Nar det er nedven-
digt for at opfylde dette krav, skal selve stolen (ladet/kurven) veere fuldsteendig lukket og have dere udstyret
med en tvangskoblingsanordning, der forhindrer, at den kan foretage farlige bevagelser, hvis dorene ikke er
lukkede. Dorene skal forblive lukkede, hvis stolen (ladet/kurven) standser mellem etager, hvor der kan vere
risiko for at styrte ned.

Maskiner eller relaterede produkter skal vare konstrueret og fremstillet og om nedvendigt udstyret med
anordninger, der forhindrer ukontrollerede opadgdende eller nedadgdende bevagelser af stolen (ladet/kurven).
Disse anordninger skal vare i stand til at standse stolen (ladet/kurven) ved den maksimale arbejdsbelastning
og den forventede maksimale hastighed.

Standsning pa grund af denne anordning mé ikke under nogen belastningsforhold fremkalde en opbremsning,
der er farlig for de personer, der befinder sig i stolen (ladet/kurven).

6.4.2. Betjeningsanordninger ved ladestederne

Betjeningsanordninger, bortset fra nedbetjeninger, ved etagerne md ikke satte stolen (ladet/kurven) i beve-
gelse, nér:

a) betjeningsanordningerne i stolen (ladet/kurven) er i brug

b) stolen (ladet/kurven) ikke befinder sig ved en etage.
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6.4.3.  Adgang til stolen (ladet/kurven)

Afskermningen ved etagerne og pd stolen (ladet/kurven) skal vare konstrueret og fremstillet siledes, at de
sikrer en sikker passage til og fra stolen (ladet/kurven) under hensyntagen til den mangde varer og det antal
personer, der skal loftes.

6.5. Merkning

Stolen (ladet/kurven) skal vare forsynet med de angivelser, der er nedvendige af hensyn til sikkerheden,
herunder:

a) antallet af personer, som stolen (ladet/kurven) md medtage

b) den maksimale tilladte arbejdsbelastning.
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BILAG IV

Teknisk dokumentation

DEL A

Teknisk dokumentation for maskiner og relaterede produkter

Den tekniske dokumentation skal pracisere de midler, som fabrikanten benytter til at sikre, at maskinen eller det
relaterede produkt er i overensstemmelse med de galdende vesentlige sikkerheds- og sundhedskrav i bilag IIL

Den tekniske dokumentation skal mindst indeholde folgende elementer:

a) en fuldsteendig beskrivelse af maskinen eller det relaterede produkt og dens eller dets tilsigtede brug

b) dokumentation for risikovurdering med pavisning af den gennemforte fremgangsmade, inkl.

i) en liste over de veasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der finder anvendelse pd maskinen eller det relaterede
produkt

i) beskrivelsen af de beskyttelsesforanstaltninger, der gennemfores for at opfylde hver af de relevante sikkerheds- og
sundhedskrav, og i givet fald angivelse af de resterende risici, der er forbundet med maskinen eller det relaterede
produkt

¢) konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, delmontager og kredslob

d) de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd de tegninger og oversigter, der er naevnt i litra c), og
hvordan maskinen eller det relaterede produkt fungerer

e) referencerne for de harmoniserede standarder, der er omhandlet i artikel 20, stk. 1, eller felles specifikationer
vedtaget af Kommissionen i overensstemmelse med artikel 20, stk. 3, som er blevet anvendt til konstruktion og
fremstilling af maskinen eller det relaterede produkt. I tilfeelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder eller
falles specifikationer skal dokumentationen angive, hvilke dele der er anvendt

f) ved manglende eller delvis anvendelse af harmoniserede standarder eller falles specifikationer, beskrivelser af de

andre tekniske specifikationer, der er anvendt for at opfylde hver af de geldende vaesentlige sikkerheds- og sund-
hedskrav

g) rapporter ogfeller resultater af konstruktionsberegninger, afprevninger, inspektioner og undersegelser, der er blevet
udfert for at verificere overensstemmelsen af maskinen eller det relaterede produkt med de geldende veasentlige

sikkerheds- og sundhedskrav

h) en beskrivelse af de midler, som fabrikanten benytter under produktionen af maskinen eller det relaterede produkt til
at sikre, at maskinen eller det relaterede produkt er i overensstemmelse med konstruktionsspecifikationerne

i) en kopi af brugsanvisningen og oplysningerne i punkt 1.7.4 i bilag III

j) nar det er relevant, EU-inkorporeringserklaeringen for delmaskiner fastsat i bilag V, del B, og monteringsvejledningen
fastsat i bilag XI
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k) ndr det er relevant, kopier af EU-overensstemmelseserkleringerne for maskinen eller det relaterede produkt samt for
ethvert produkt, der er omfattet af anden EU-harmoniseringslovgivning, og som er inkorporeret i maskinen eller det
relaterede produkt

l) for serieproducerede maskiner eller relaterede produkter, de interne dispositioner, som vil blive truffet for at sikre, at
maskinen eller det relaterede produkt fortsat overholder kravene i denne forordning

m) kildekoden eller den logiske programmering af sikkerhedsrelateret software for at pavise overensstemmelsen af en
maskine eller et relateret produkt med denne forordning efter en begrundet anmodning fra de kompetente nationale
myndigheder, forudsat at det er nedvendigt for, at disse myndigheder kan kontrollere overholdelsen af de vesentlige
sikkerheds- og sundhedskrav i bilag III

n) for sensor-styrede, fjernbetjente eller autonome maskiner eller relaterede produkter, og hvis de sikkerhedsrelaterede
bevagelser kontrolleres af sensordata, en beskrivelse, hvor det er relevant, af de generelle egenskaber, kapaciteter og
begraensninger af systemet, data, udvikling, afprevning og anvendte valideringsprocesser

o) resultater af undersegelser og afprevninger af maskindele og losdele eller af maskinen eller det relaterede produkt,
som fabrikanten har foretaget, for at fastsld, om den er konstrueret og fremstillet siledes, at den kan samles og
ibrugtages sikkert.

DEL B

Teknisk dokumentation for delmaskiner

Den tekniske dokumentation skal pracisere de midler, som fabrikanten benytter til at sikre, at delmaskinen er i over-
ensstemmelse med de relevante vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav i bilag IIL

Den tekniske dokumentation skal mindst indeholde folgende elementer:

a) en fuldstendig beskrivelse af delmaskinen og dens tilsigtede funktion, nir den bliver inkorporeret i eller samlet med
en maskine eller en anden delmaskine eller andet udstyr

b) dokumentation for risikovurdering med pdvisning af den gennemferte fremgangsmade, inkl.

i) en liste over de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der finder anvendelse pd delmaskinen

i) beskrivelsen af de beskyttelsesforanstaltninger, der gennemfores for at fierne kendte farer eller begrense risici og
eventuelt angivelse af de resterende risici

¢) konstruktions- og produktionstegninger af delmaskinen samt oversigter over komponenter, delmontager og kredsleb

d) de beskrivelser og forklaringer, der er nodvendige for at forstd de tegninger og oversigter, der er navnt i litra ¢), og
hvordan delmaskinen fungerer
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e¢) referencerne for de harmoniserede standarder omhandlet i artikel 20, stk. 1, eller falles specifikationer vedtaget af
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 20, stk. 3, som er blevet anvendt til konstruktion og fremstilling af
delmaskinen. I tilfelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder eller falles specifikationer skal dokumen-
tationen angive, hvilke dele der er anvendt

f) Hvis der ikke eller kun delvist er blevet anvendt harmoniserede standarder eller falles specifikationer, skal der
angives beskrivelser af de andre tekniske specifikationer, der er blevet anvendt for at opfylde hvert af de galdende
vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav

g) rapporter ogfeller resultater af konstruktionsberegninger, afprevninger, inspektioner og undersegelser, der er blevet
udfert for at verificere overensstemmelsen af delmaskinen med de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav

h) en beskrivelse af de midler, som fabrikanten benytter under produktionen af delmaskinen til at sikre, at delmaskinen
er i overensstemmelse med konstruktionsspecifikationerne

i) en kopi af monteringsvejledningen for delmaskinen. jf. bilag XI

j) for seriefremstillede delmaskiner, de interne dispositioner, der vil blive truffet for at sikre, at delmaskinerne er i
overensstemmelse med de anvendte vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav

k) kildekoden eller den logiske programmering af sikkerhedsrelateret software efter en begrundet anmodning fra de
kompetente nationale myndigheder, forudsat at det er nedvendigt for, at disse myndigheder kan kontrollere over-
holdelsen af de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav i bilag III

l) for sensor-styrede, fjernbetjente eller autonome delmaskiner, og hvis de sikkerhedsrelaterede bevagelser kontrolleres
af sensordata, en beskrivelse, hvor det er relevant, af de generelle egenskaber, kapaciteter og begransninger af
systemet, data, udvikling, afprevning og anvendte valideringsprocesser

resultater af undersegelser og afprevninger af maskindele og losdele eller af delmaskinen, som fabrikanten har
foretaget, for at fastsld, om den er konstrueret og fremstillet siledes, at den kan samles og inkorporeres sikkert.

S
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BILAG V

EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING OG EU-INKORPORERINGSERKLARING

DEL A

EU-overensstemmelseserklering for maskiner og relaterede produkter nr. ... (1)

EU-overensstemmelseserklaringen skal indeholde felgende oplysninger:

1. Maskinen eller det relaterede produkt (produkt, type, model, parti eller serienummer) eller den vasentligt @ndrede
maskine eller det relaterede produkt.

2. Fabrikantens navn og adresse og hvor det er relevant navn og adresse pd dennes bemyndigede reprasentant.

3. For loftemaskiner, der skal vare permanent monteret i en bygning eller en konstruktion, og som ikke kan samles
hos fabrikanten, men som kun kan samles pa det sted, hvor de skal bruges, adressen pa dette sted.

4. Denne overensstemmelseserklering udstedes pa fabrikantens ansvar.

5. Erkleringens genstand (identifikation af maskinen eller det relaterede produkt, sd den kan spores; den kan indeholde
et farvebillede i en tilstraekkelig oplesning til, at maskinen eller det relaterede produkt kan identificeres).

6. Genstanden for erkleringen omhandlet i punkt 5 er i overensstemmelse med folgende EU-harmoniseringslovgiv-
ning.

7. Henvisninger til de harmoniserede standarder omhandlet i artikel 20, stk. 1, eller falles specifikationer vedtaget af
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 20, stk. 3, der er anvendt, herunder datoen for offentliggarelsen af
henvisningen til harmoniserede standarder i Den Europeiske Unions Tidende eller for den felles specifikation, eller
henvisninger til de andre tekniske specifikationer, herunder deres dato, som der erkleeres overensstemmelse med. I
tilfelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder eller felles specifikationer skal overensstemmelseserklz-
ringen angive, hvilke dele der er anvendt.

8. Hvor det er relevant, det bemyndigede organ ... (navn, nummer) har foretaget EU-typeafprovningen (modul B) og
udstedt EU-typeafprovningsattesten ... (henvisning til attesten), efterfulgt af typeoverensstemmelse pd grundlag af
intern produktionskontrol (modul C) eller overensstemmelse pa grundlag af enhedsverifikation (modul G) eller fuld
kvalitetssikring (modul H).

9. Hvor det er relevant, maskinen eller det relaterede produkt er underlagt overensstemmelsesvurderingsproceduren
baseret pé intern produktionskontrol (modul A).

10. Supplerende oplysninger:
Underskrevet for og pd vegne af: ...
(udstedelsessted og -dato):

(navn, stilling) (underskrift):

(") Det er valgfrit, om fabrikanten vil tildele overensstemmelseserklaeringen et nummer.
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DEL B

EU-inkorporeringserklering for delmaskine nr. ... (3

Inkorporeringserkleeringen skal indeholde folgende oplysninger:

1. Delmaskinen (produkt, type, model, parti eller serienummer).

2. Fabrikantens navn og adresse og hvor det er relevant navn og adresse pd dennes bemyndigede reprasentant.
3. Denne inkorporeringserklering udstedes pé fabrikantens ansvar.

4. Erkleringens genstand (identifikation af delmaskinen sd den kan spores; den kan indeholde et farvebillede i en
tilstraekkelig oplesning til, at delmaskinen kan identificeres).

5. Et afsnit, der indeholder en erklering om, hvilke af de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav i bilag III i Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EU) 20231230 (), der finder anvendelse og er opfyldt, og at den relevante
tekniske dokumentation er udarbejdet i overensstemmelse med bilag IV, del B, og eventuelt et afsnit, der erklaerer at
delmaskinen er i overensstemmelse med anden relevant EU-harmoniseringslovgivning.

6. Henvisninger til de harmoniserede standarder omhandlet i artikel 20, stk. 1, eller falles specifikationer vedtaget af
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 20, stk. 3, der er anvendt, herunder standardens eller den fzlles
specifikations dato eller henvisninger til de andre tekniske specifikationer, herunder deres dato, som der erkleres
overensstemmelse med. I tilfeelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder eller felles specifikationer skal EU-
inkorporeringserkleringen angive, hvilke dele der er anvendt.

7. En forpligtelse til efter en beherigt begrundet anmodning fra de nationale myndigheder at fremsende relevant
dokumentation om en delmaskine. Denne forpligtelse omfatter fremsendelsesmaden og bergrer ikke de intellektuelle
ejendomsrettigheder, som delmaskinens fabrikant har.

8. En erklering om, at delmaskinen ikke md tages i brug, for den ferdige maskine, som den skal inkorporeres i, er
blevet erklaeret som verende i overensstemmelse med denne forordning.

9. Yderligere oplysninger:
Underskrevet for og pd vegne af: ...
(udstedelsessted og -dato):

(navn, stilling) (underskrift):

(%) Det er valgfrit, om fabrikanten vil tildele overensstemmelseserklaeringen et nummer.
(’) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2023/1230 af 14. juni 2023 om maskiner og om ophavelse af Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2006/42/EF og af Radets direktiv 73/361/E@F (EUT L 165 af 29.6.2023, s. 1.).
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BILAG VI

INTERN PRODUKTIONSKONTROL
(Modul A)
1. Intern produktionskontrol er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt

2, 3 og 4 omhandlede forpligtelser og pd eget ansvar sikrer og erklerer, at den pédgeldende maskine eller det
pagaldende relaterede produkt opfylder de relevante krav i denne forordning.

2. Teknisk dokumentation

Fabrikanten skal udarbejde den tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag IV, del A.

3. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal treffe alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvigningen af
den sikres, at den fremstillede maskine eller relaterede produkter er i overensstemmelse med den i punkt 2
omhandlede tekniske dokumentation og opfylder de galdende krav i denne forordning.

4. CE-markning og EU-overensstemmelseserklaring

4.1. Fabrikanten skal anbringe CE-mearkningen enkeltvis pd maskiner eller relaterede produkter, der opfylder kravene i
narverende forordning.

4.2. Fabrikanten skal udarbejde en skriftlig EU-overensstemmelseserklering for hver model af en maskine eller et
relateret produkt i overensstemmelse med artikel 21 og opbevare den sammen med den tekniske dokumentation,
sd den i mindst ti ar efter, at maskinen eller det relaterede produkt er blevet bragt i omsatning eller taget i brug,
star til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserkleeringen fremgd, hvilken model
af maskinen eller det relaterede produkt den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserkleeringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndighe-
der.

5. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 4 kan opfyldes af dennes bemyndigede reprasentant pd dennes vegne
og ansvar, sifremt de er specificeret i fuldmagten.
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BILAG VII
EU-TYPEAFPROVNING
(Modul B)
1. EU-typeafprovning er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor et bemyndiget organ underseger

den tekniske konstruktion af maskinen eller et relateret produkt og sikrer og erklarer, at den tekniske konstruktion
af maskinen eller det relaterede produkt opfylder de gazldende vesentlige krav i denne forordning.

EU-typeafprevning skal udferes ved vurdering af egnetheden af maskinens eller det relaterede produkts tekniske
konstruktion gennem undersegelse af den tekniske dokumentation samt undersegelse af et prevecksemplar af
maskinen eller det relaterede produkt (produktionstype), der er reprasentativt for den pataenkte produktion.

Ansegning om EU-typeafprovning

Fabrikanten skal indgive ansegning om EU-typeafprovning til et enkelt bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis anseg-
ningen indgives af denne

b) en skriftlig erklering om, at samme ansegning ikke er blevet indgivet til et andet bemyndiget organ

¢) den tekniske dokumentation beskrevet i bilag IV, del A

d) adgangen til proveeksemplar(er) af maskinen eller det relaterede produkt, der er reprasentative for den pataenkte
produktion. Det bemyndigede organ kan anmode om yderligere preveeksemplarer, sifremt dette er nedvendigt
af hensyn til gennemforelsen af prevningsprogrammet. For serieproducerede maskiner eller relaterede produkter,
hvor hvert eksemplar er tilpasset en individuel bruger, skal der tilvejebringes proveeksemplarer, der er reprea-
sentative for de forskellige brugere, og for maskiner eller relaterede produkter fremstillet i et enkelt eksemplar
med henblik pa en individuel brugers behov skal der tilvejebringes en grundmodel.

EU-typeafprovning

Det bemyndigede organ skal:

a) undersege den tekniske dokumentation for at vurdere, om maskinens eller det relaterede produkts tekniske
konstruktion er i orden. Ved en sddan undersegelse kan der ses bort fra bilag IV, del A, andet afsnit, litra h) og 1)

b) for serieproducerede maskiner eller relaterede produkter, hvor hvert eksemplar er tilpasset med henblik pa at
passe en individuel bruger, undersege beskrivelsen af foranstaltningerne for at vurdere deres hensigtsmassighed

¢) kontrollere, at proveeksemplaret/proveeksemplarerne er fremstillet i overensstemmelse med den tekniske doku-
mentation, og fastsld, hvilke elementer der er konstrueret i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i
de pagaldende harmoniserede standarder eller felles specifikationer vedtaget af Kommissionen i overensstem-
melse med artikel 20, stk. 3, samt hvilke elementer der er konstrueret i overensstemmelse med andre tekniske
specifikationer
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6.1.

6.2.

d) foretage eller lade foretage de nedvendige undersegelser og prevninger til kontrol af, om de relevante harmo-
niserede standarder eller felles specifikationer vedtaget af Kommissionen i overensstemmelse med artikel 20,
stk. 3, er blevet anvendt korrekt, hvis fabrikanten har valgt at anvende de lesninger, der er neavnt heri

e) foretage eller lade foretage de nedvendige undersogelser og prevninger til kontrol af, om de lesninger, som
fabrikanten har valgt, herunder i andre anvendte tekniske specifikationer, opfylder de tilsvarende veesentlige
sikkerheds- og sundhedskrav og er blevet anvendt korrekt, hvis fabrikanten har valgt ikke at anvende de
losninger, der er omhandlet i de relevante harmoniserede standarder eller falles specifikationer vedtaget af
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 20, stk. 3.

Evalueringsrapport

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

EU-typeafprevningsattest

Hvis typen opfylder de galdende veasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, udsteder det bemyndigede organ en EU-

typeafprovningsattest til fabrikanten.

Gyldighedsperioden for en nyudstedt attest og i givet fald en fornyet attest ma hgjst vare fem 4ar.

EU-typeafprevningsattesten skal mindst indeholde felgende oplysninger:

a) navn og identifikationsnummer pd det bemyndigede organ

b) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis anseg-
ningen indgives af denne

¢) en identifikation af den maskine eller det relaterede produkt, der er omfattet af attesten (typenummer)

d) en erklering om, at maskinen eller det relaterede produkt er i overensstemmelse med de relevante veasentlige
sikkerheds- og sundhedskrav

e) i givet fald referencer for helt eller delvist anvendte harmoniserede standarder eller felles specifikationer vedtaget
af Kommissionen i overensstemmelse med artikel 20, stk. 3

f) 1 givet fald referencer for andre tekniske specifikationer, nar disse er blevet anvendt

g) datoen for udstedelse, datoen for udleb, og hvis relevant, datoen/datoerne for fornyelse

h) eventuelle betingelser knyttet til udstedelse af attesten.
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6.3. Der kan vere et eller flere bilag til EU-typeafprovningsattesten.

6.4. Hvis typen ikke opfylder de gaeldende vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, skal det bemyndigede organ afsla at
udstede en EU-typeafprovningsattest og oplyse ansggeren herom samt give en detaljeret begrundelse for afslaget.

7. Gennemgang af EU-typeafprovningsattesten

7.1. Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle sndringer i den generelt anerkendte nyeste udvikling,
som tyder pd, at den godkendte type maske ikke langere opfylder de gazldende vasentlige sikkerheds- og sund-
hedskrav, og beslutter, om sddanne @ndringer kraver yderligere undersegelser. I bekraftende fald underretter det
bemyndigede organ fabrikanten herom.

7.2. Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske dokumentation om EU-type-
afprevningsattesten, om alle @ndringer af den godkendte type og om alle @ndringer af den tekniske dokumenta-
tion, som kan pavirke maskinens eller det relaterede produkts overensstemmelse med de galdende vasentlige
sikkerheds- og sundhedskrav eller betingelserne for denne attests gyldighed. Sddanne @ndringer kraever en tillags-
godkendelse i form af en tilfgjelse til den oprindelige EU-typeafprovningsattest.

7.3. Fabrikanten skal sikre, at maskinen eller det relaterede produkt fortsat opfylder de geldende sikkerheds- og sund-
hedskrav i lyset af det aktuelle teknologiske niveau.

7.4. Fabrikanten skal anmode det bemyndigede organ om en gennemgang af EU-typeafprovningsattesten enten:

a) i tilfelde af en eendring til den godkendte type, jf. punkt 7.2

b) i tilfelde af sndringer i det teknologiske stade, jf. punkt 7.3

¢) senest inden datoen for attestens udlaeb.

Med hensyn til litra c), kan gennemgangen kun fore til en fornyelse af EU-typeafprovningsattesten, nar fabrikanten
har indgivet sin ansegning tidligst 12 maneder og senest seks maneder inden EU-typeafprovningsattestens udlgbs-
dato. Hvis fabrikanten ikke overholder de ovenfor navnte frister, kan gennemgangen kun fore til en godkendelse i
form af en tilfgjelse til den oprindelige EU-typeafprovningsattest, og attestens udlgbsdato er udlgbsdatoen for den
oprindelige attest.

7.5. Det bemyndigede organ undersgger den pagaldende type maskine eller relaterede produkt og udferer, hvis det er
nedvendigt i lyset af de endringer, der er foretaget, alle relevante prevninger for at sikre, at den godkendte type
fortsat opfylder de gazldende vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav. Hvis det bemyndigede organ finder det
godtgjort, at den godkendte type fortsat opfylder de galdende sikkerheds- og sundhedskrav, fornyer det EU-type-
afprovningsattesten eller udsteder en tilfgjelse til den oprindelige EU-typeafprovningsattest. Det bemyndigede organ
sikrer, at gennemgangsproceduren er afsluttet for EU-typeafprovningsattestens udlebsdato.
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7.6. Hvis betingelserne i punkt 7.4, litra a) og b), ikke er opfyldt, anvendes en forenklet gennemgangsprocedure.
Fabrikanten giver det bemyndigede organ felgende:

a) sit navn og sin adresse og oplysninger, der identificerer den pagaldende EU-typeafprovningsattest

b) bekreftelse af, at der hverken er sket @ndringer af den godkendte type, jf. punkt 7.2, herunder materialer,
delkomponenter og underenheder, eller i de relevante harmoniserede standarder eller falles specifikationer
vedtaget af Kommissionen i overensstemmelse med artikel 20, stk. 3, eller andre anvendte tekniske specifika-
tioner

¢) en bekraftelse af, at der ikke er sket @ndringer i det teknologiske stade, jf. punkt 7.3, samt

d) hvis sddanne ikke allerede er leveret, kopier af geeldende produkttegninger og -fotografier, produktmarkning og
oplysninger

Naér det bemyndigede organ har bekreeftet, at der hverken er sket @ndring af den godkendte type, jf. punkt 7.2, eller
i det aktuelle tekniske niveau, jf. punkt 7.3, anvendes den forenklede gennemgangsprocedure, og de undersogelser
og prevninger, der er omhandlet i punkt 7.5, gennemfores ikke. I dette tilfeelde fornyer det bemyndigede organ EU-
typeafprovningsattesten.

De omkostninger, der er forbundet med fornyelsen, skal std i et rimeligt forhold til den administrative byrde ved
den forenklede procedure.

Hvis det bemyndigede organ finder, at der er sket en andring i det aktuelle teknologiske niveau, jf. punkt 7.3,
anvendes proceduren i punkt 7.5.

7.7. Hvis det bemyndigede organ efter gennemgangen konkluderer, at EU-typeafprovningsattesten ikke laengere er
gyldig, skal det inddrage den, og fabrikanten mé ikke laeengere bringe den pégaldende maskine eller det pagaldende
relaterede produkt i omsztning.

8.  Hvert bemyndiget organ skal underrette sin bemyndigende myndighed om de EU-typeafprevningsattester ogfeller
tilleg hertil, som det har udstedt eller trukket tilbage, og stiller med jevne mellemrum eller efter anmodning listen
over sddanne attester ogfeller eventuelle tilleg hertil, der er blevet afvist, suspenderet eller pd anden made begran-
set, til rddighed for dets bemyndigende myndighed.

Hvert bemyndiget organ oplyser de evrige bemyndigede organer om de EU-typeafprovningsattester ogfeller tilleeg
hertil, som det har afvist, trukket tilbage, suspenderet eller pad anden médde begranset, og, efter anmodning, om EU-
typeafprovningsattester ogfeller tilleg hertil, som det har udstedt.

Kommissionen, medlemsstaterne og de ovrige bemyndigede organer kan efter anmodning fa tilsendt en kopi af EU-
typeafprevningsattesterne ogfeller tilleg hertil. Efter anmodning kan Kommissionen og medlemsstaterne modtage
kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af undersegelser gennemfort af det bemyndigede organ.

Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af EU-typeafprovningsattesten, bilagene og tilleggene hertil, samt
den tekniske dokumentation, herunder den dokumentation, som fabrikanten har indgivet, i en periode pa fem ar
efter udlgbet af denne attests gyldighedsperiode.

9. Fabrikanten opbevarer et eksemplar af EU-typeafprevningsattesten, bilagene og tilleggene hertil samt den tekniske
dokumentation, sd disse dokumenter i mindst ti ar efter, at maskinen eller det relaterede produkt er blevet bragt i
omsetning eller taget i brug, stdr til rddighed for de nationale myndigheder.

10. Fabrikantens bemyndigede reprasentant kan indgive den i punkt 3 omhandlede ansggning og opfylde de i
punkt 7.2, 7.4 og 9 omhandlede forpligtelser, forudsat at de er angivet i fuldmagten.
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BILAG VIII

TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF INTERN PRODUKTIONSKONTROL
(Modul Q)

1. Typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktionskontrol er den del af overensstemmelsesvurderingspro-
ceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 3 omhandlede forpligtelser og sikrer og erklarer, at den
pagaldende maskine eller det pdgaldende relaterede produkt er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-
typeafprevningsattesten og opfylder de krav i denne forordning, som det er omfattet af.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traffer alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvagningen af den
sikres, at den fremstillede maskine eller det fremstillede relaterede produkt er i overensstemmelse med den type, der
er beskrevet i EU-typeafprovningsattesten, og opfylder de galdende krav i denne forordning.

3. CE-mearkning og EU-overensstemmelseserklering
3.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen pé alle maskiner eller relaterede produkter, som er i overensstemmelse med

den type, som er beskrevet i EU-typeafprovningsattesten, og som opfylder de galdende krav i denne forordning.

3.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklering for hver model af en maskine eller et relateret
produkt og opbevarer den, sd den i mindst ti ar efter, at maskinen eller det relaterede produkt er blevet bragt i
omsatning eller taget i brug, stdr til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelses-
erkleeringen fremgd, hvilken maskine eller hvilket relateret produkt den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaeringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndighe-
der.
4. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser som fastsat i punkt 3 kan opfyldes af dennes bemyndigede reprasentant pd dennes vegne
og ansvar, sifremt de er specificeret i fuldmagten.
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BILAG IX

OVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF FULD KVALITETSSIKRING
(Modul H)

1. Overensstemmelse pd grundlag af fuld kvalitetssikring er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor
fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser og pd eget ansvar sikrer og erklerer, at den
pagaldende maskine eller det pigaldende relaterede produkt opfylder de krav i denne forordning, som det er
omfattet af.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved konstruktion og fremstilling, endelig produktkontrol og afprevning af maskinen eller det
relaterede produkt anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 3 og er underlagt den i
punkt 4 omhandlede kontrol.

3. Kuvalitetssystem

3.1. Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af kvalitetssystemet for den pagaldende maskine eller de pageel-
dende relaterede produkter til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede repraesentants navn og adresse, hvis
ansggningen indgives af denne

b) den tekniske dokumentation beskrevet i bilag IV, del A, litra a)-g), i)-k) og m)-o), for en model af hver kategori
af en maskine eller et relateret produkt, der pdtaenkes fremstillet

¢) dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet, samt
d) en skriftlig erklering om, at samme ansggning ikke er blevet indgivet til et andet bemyndiget organ.

3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at maskinen eller det relaterede produkt opfylder de krav i denne forordning,
som det er omfattet af.

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

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

a) kvalitetsmal og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser med hensyn til konstruktions- og
produktkvaliteten

b) de tekniske konstruktionsspecifikationer, herunder standarder, som vil blive anvendt, og, nir de relevante
harmoniserede standarder eller falles specifikationer vedtaget af Kommissionen i overensstemmelse med arti-
kel 20, stk. 3, ikke anvendes fuldt ud, de metoder, herunder andre tekniske specifikationer, der vil blive anvendt
til at sikre, at de vaesentlige sikkerheds- og sundhedskrav i denne forordning, der galder for maskinen eller det
relaterede produkt, vil blive opfyldt

¢) de teknikker til konstruktionskontrol og -verifikation samt de processer og systematiske foranstaltninger, der vil
blive anvendt ved konstruktionen af maskinen eller det relaterede produkt

d) de teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt ved fremstilling, kvalitets-
kontrol og kvalitetssikring

e) de undersoggelser og prevninger, der skal udferes for, under og efter produktionen, og den hyppighed, hvormed
dette sker
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f) kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende perso-
nalets kvalifikationer, m.v.

g) metoderne til kontrol af, at den krevede konstruktions- og produktkvalitet er opndet, og at kvalitetsstyrings-
systemet fungerer effektivt.

3.3. Det bemyndigede organ skal vurdere kvalitetsstyringssystemet for at fastsla, om det opfylder kravene i punkt 3.2.

De elementer i kvalitetsstyresystemet, som er i overensstemmelse med de relevante specifikationer i den relevante
harmoniserede standard, skal af det bemyndigede organ anses for at opfylde kravene.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst ét medlem med erfaring i vurdering
pa det relevante produktomrdde og produktteknologi for maskiner og relaterede produkter og viden om de
geldende vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat i bilag IIl. Kontrollen skal omfatte et besog pa
fabrikantens anlag. Kontrolholdet skal gennemgd den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1,
litra b), med henblik pa at fastsld de relevante vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat i bilag III, og
foretage de nedvendige undersogelser for at sikre, at maskinen eller det relaterede produkt er i overensstemmelse
med disse krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant.
Meddelelsen skal indeholde konklusionerne fra kontrollen og det begrundede resultat af vurderingen.

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

3.5. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetssystemet, om enhver pataenkt @ndring
af kvalitetssystemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede @ndringer og afger, om det &ndrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af underse-
gelsen og en begrundelse for afgerelsen.

4. Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

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

4.2. Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at kontrollere konstruktions-, produktions-, inspektions-,
provnings- og lagerfaciliteterne og give organet alle ngdvendige oplysninger, sarligt:

a) dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

b) kvalitetsrapporter som fastsat i designdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.eks. resultater af analyser, beregninger,
prover osv.

¢) kvalitetsrapporter som fastsat i produktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.eks. kontrolrapporter og prov-
ningsdata, kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer osv.

4.3. Det bemyndigede organ aflegger javnlige kontrolbeseg for at sikre, at fabrikanten opretholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet, og det udsteder en kontrolrapport til fabrikanten.

4.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte besgg hos fabrikanten. Under disse besog kan det
bemyndigede organ foretage eller lade foretage produktprevninger for om nedvendigt at kontrollere, at kvalitets-
styringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besogsrapport og, hvis der er foretaget
preovninger, en prevningsrapport til fabrikanten.
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5. CE-markning og EU-overensstemmelseserklering

5.1. Fabrikanten anbringer den kravede CE-overensstemmelsesmeerkning i henhold til denne forordning, og, pa det i
punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar, dette organs identifikationsnummer pé hvert enkelt produkt,
som opfylder de galdende krav i denne forordning.

5.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklering for hver model af maskinen eller det relaterede
produkt og opbevare den, sd den i mindst ti ar efter, at maskinen eller det relaterede produkt er blevet bragt i
omseatning eller taget i brug, stdr til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelses-
erkleeringen fremga, hvilken model af maskinen eller det relaterede produkt den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserkleeringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndighe-
der.

6.  Fabrikanten skal i mindst ti ar efter, at maskinen eller det relaterede produkt er blevet bragt i omsatning eller taget
i brug, kunne forelaegge de nationale myndigheder:

a) den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, litra b)

b) den i punkt 3.1, litra ¢), omhandlede dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet
¢) oplysningerne om de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer som godkendt

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

7. Hvert bemyndiget organ oplyser sin bemyndigende myndighed om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser af
kvalitetssystemer og stiller med jeevne mellemrum eller efter anmodning listen over afviste, suspenderede eller pa
anden mdde begransede godkendelser af kvalitetssystemer til rddighed for sin bemyndigende myndighed.

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

8. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af dennes bemyndigede reprasentant pa
dennes vegne og ansvar, sifremt de er specificeret i fuldmagten.
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BILAG X

OVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF ENHEDSVERIFIKATION
(Modul G)

1. Overensstemmelse pd grundlag af enhedsverifikation er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor
fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3 og 5 omhandlede forpligtelser og pé eget ansvar sikrer og erklerer, at den
maskine eller det relaterede produkt, der er omfattet af punkt 4, opfylder de vaesentlige sikkerheds- og sundheds-
krav, der er fastsat i bilag IIL.

2. Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation og stiller den til rddighed for det bemyndigede organ som
omhandlet i punkt 4. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere maskinens eller det relaterede produkts
overensstemmelse med de relevante sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat i bilag III, og skal indeholde en
passende analyse og vurdering af risici. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de galdende
sikkerheds- og sundhedskrav og, i det omfang det er relevant for vurderingen af maskinens eller det relaterede
produkts konstruktion, fremstilling og drift.

Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde falgende elementer:

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis anseg-
ningen indgives af denne,

b) den tekniske dokumentation for den model af maskinen eller det relaterede produkt, der patenkes fremstillet.
Den tekniske dokumentation skal desuden, hvor det er relevant, mindst indeholde:
i) elementerne i litra a)-g), i bilag IV, del A
ii) dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet, samt
iii) en skriftlig erkleering om, at samme ansegning ikke er blevet indgivet til et andet bemyndiget organ.

2.1. Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sd den i mindst ti r efter, at maskinen eller det relaterede
produkt er blevet bragt i omszatning, star til radighed for de nationale myndigheder.

3. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traffer alle nedvendige foranstaltninger for, at det ved fremstillingsprocessen og overvigningen af den
sikres, at den fremstillede maskine eller det relaterede produkt er i overensstemmelse med de galdende sikkerheds-
og sundhedskrav, der er fastsat i bilag III.

4.  Kontrol

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager de nedvendige undersogelser og prevninger som fastsat i de
relevante harmoniserede standarder ogfeller felles specifikationer eller tilsvarende prevninger eller lader dem udfere
for at kontrollere maskinens eller det relaterede produkts overensstemmelse med de galdende sikkerheds- og
sundhedskrav, der er fast i bilag IIl. Findes der ikke en sidan harmoniseret standard ogfeller falles specifikation,
afgor det bemyndigede organ, hvilke relevante prevninger der skal foretages.

Det bemyndigede organ udsteder en attest vedrerende de undersegelser og prevninger, der er foretaget, og
anbringer sit identifikationsnummer pd den godkendte maskine eller det godkendte relaterede produkt eller
lader det anbringe pd sit ansvar.

Fabrikanten skal opbevare attesterne, sd de i mindst ti ar efter, at maskinen eller det relaterede produkt er blevet
bragt i omsatning, str til raddighed for de nationale myndigheder.
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5. CE-merkning og EU-overensstemmelseserklaering

5.1. Fabrikanten anbringer den kreevede CE-mearkning, jf. artikel 10, stk. 2, og pa det i punkt 4 omhandlede bemyn-
digede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pd maskinen eller det relaterede produkt, som opfylder
de relevante veasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat i bilag IIL

5.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaring og opbevarer den, sd den i mindst ti dr efter, at
maskinen eller det relaterede produkt er blevet bragt i omsetning eller taget i brug, stdr til rddighed for de
nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserklaeringen fremgd, hvilken maskine eller hvilket rela-
teret produkt den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserkleringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndighe-
der.

6. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser som fastsat i punkt 2.1 og 5 kan opfyldes af en bemyndiget representant pd dennes
vegne og ansvar, sifremt disse forpligtelser er specificeret i fuldmagten.
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BILAG XI

MONTERINGSVEJLEDNING FOR DELMASKINER

1. Monteringsvejledningen for delmaskiner skal omfatte en beskrivelse af de vilkdr, der skal opfyldes for at sikre
korrekt samling med maskiner eller andre delmaskiner eller andet udstyr, og at denne maskine eller delmaskine eller
dette udstyr med den inkorporerede delmaskine ikke bringer sikkerheden og sundheden for mennesker, og i givet
fald ogsé for husdyr og ejendom, og i det omfang det er relevant, for miljget i fare.

2. Monteringsvejledningen skal indeholde relevante oplysninger til brugsanvisningen for maskinen eller andre
delmaskiner eller andet udstyr, som delmaskinen skal inkorporeres i. Alle monteringsvejledninger skal, hvor det
er relevant, mindst indeholde folgende oplysninger:

en generel beskrivelse af delmaskinen

tegninger, diagrammer, beskrivelser og forklaringer, der er ngdvendige for inkorporering i den ferdige maskine,
vedligeholdelse og reparation af delmaskinen og for at kontrollere, om den fungerer korrekt

advarsler om maéder, som delmaskinen ikke mé anvendes pd, men, som erfaringen viser, kan forekomme

instruktioner for montering, opstilling og tilslutning, herunder tegninger, diagrammer og fastgerelsesanord-
ninger, og angivelse af den ramme eller installation, som delmaskinen skal monteres pa

oplysninger om stgj eller vibrationer, der kan begranses af inkorporeringen

oplysninger om de veasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat i bilag III, og som finder anvendelse
péd delmaskinen

de vigtigste kendetegn for veerktejer, der md monteres pa delmaskinen

de vilkdr, pd hvilke delmaskinerne opfylder kravet om stabilitet under anvendelse, transport, montering,
demontering ndr de er ude af brug, afprevninger eller i tilfelde af forudsigelige nedbrud

instruktioner for, hvordan transport, hindtering og opbevaring kan ske pa en sikker made, ved angivelse af
delmaskinens og dens forskellige deles masse, ndr de jevnligt skal transporteres adskilt

fremgangsmdden ved uheld eller nedbrud; hvis der vil kunne indtreede blokering, skal det fremgd, hvilken
fremgangsmdde der skal anvendes, sd ny igangsatning kan ske uden fare

angivelse af, hvilke justerings- og vedligeholdelsesoperationer der skal udferes af brugeren, samt hvilke fore-
byggende vedligeholdelsesforanstaltninger der skal overholdes under hensyntagen til konstruktionen

instruktioner om, hvordan justering og vedligeholdelse kan udferes pd en sikker mdde, herunder hvilke
beskyttelsesforanstaltninger der skal traffes under disse operationer
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m) specifikationer for de reservedele, der skal benyttes, ndr disse bergrer operaterernes sikkerhed og sundhed

n) en klar beskrivelse af, hvilken version af monteringsvejledningen der svarer til modellen af delmaskinen.

Hvis delmaskinen péatankes brugt i maskiner, der er omfattet af bilag III, kapitel 2-6, skal monteringsvejledningen
ogsd indeholde relevante oplysninger, der skal bruges i brugsanvisningen for disse maskiner.

3. Monteringsvejledningen for delmaskiner skal indeholde EU-inkorporeringserklaringen eller den internetadresse eller
maskinlaesbare kode, hvor EU-inkorporeringserklaeringen kan tilgas.
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BILAG XII
SAMMENLIGNINGSTABEL
Direktiv 2006/42/EF Nervarende forordning
Artikel 1 Artikel 2
Artikel 2 Artikel 3
Artikel 3 Artikel 9
Artikel 4, stk. 1 og 2 Artikel 8
Artikel 4, stk. 3 og 4 —
Artikel 5 Artikel 10 og 11
Artikel 6 Artikel 4
Artikel 7 Artikel 20, stk. 1
Artikel 8, stk. 1 Artikel 6, stk. 1, og artikel 7, stk. 1
Artikel 8, stk. 2 —
Artikel 9 —
Artikel 10 Artikel 44, stk. 3
Artikel 11 Artikel 43, 44 og 45
Artikel 12 Artikel 25
Artikel 13 Artikel 11
Artikel 14 (og bilag XI) Artikel 26-42
Artikel 15 Artikel 5
Artikel 16 Artikel 23 og 24
Artikel 17 Artikel 46
Artikel 18 Artikel 49
Artikel 19 —
Artikel 20 -
Artikel 21 Artikel 53
Artikel 21a Artikel 47
Artikel 22 Artikel 48
Artikel 23 Artikel 50
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Direktiv 2006/42/EF Nervarende forordning
Artikel 24 —
Artikel 25 Artikel 51
Artikel 26 —
Artikel 27 —
Artikel 28 Artikel 54 (stk. 1)
Artikel 29 Artikel 54 (stk. 2 og 3)
Bilag I - Generelle principper og punkt 1.1.1 (definitioner) | Bilag III - del A (definitioner) og del B (generelle princip-
per)
Bilag I, punkt 1.1.2-1.1.8 Bilag III, kapitel 1
Bilag I, punkt 2 Bilag III, kapitel 2
Bilag I, punkt 3 Bilag III, kapitel 3
Bilag I, punkt 4 Bilag III, kapitel 4
Bilag I, punkt 5 Bilag III, kapitel 5
Bilag I, punkt 6 Bilag III, kapitel 6
Bilag II, del A og B Bilag V, del A og B
Bilag III —
Bilag IV Bilag I
Bilag V Bilag II
Bilag VI Bilag XI
Bilag VII, del A og B Bilag IV, del A og B

Bilag VIII sammenholdt med artikel 12, stk. 3, litra a) Bilag VI
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2023/1231
af 14. juni 2023

om sarlige regler vedrorende indfersel til Nordirland fra andre dele af Det Forenede Kongerige af

visse sendinger af detailvarer, planter til plantning, leggekartofler samt maskiner og visse

koretgjer, der har veeret benyttet til landbrugs- eller skovbrugsformil, og ikke-kommerciel
flytning af visse selskabsdyr til Nordirland

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, serlig artikel 43, stk. 2, artikel 114 og
artikel 168, stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmeassig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg (1),
efter horing af Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure (?), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Aftalen om Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirlands udtreden af Den Europaiske Union og Det
Europeziske Atomenergifellesskab (3) (sudtraedelsesaftalen<) blev indgdet pd Unionens vegne ved Rédets afgorelse
(EU) 2020/135 (%) og trddte i kraft den 1. februar 2020. Den overgangsperiode, der er omhandlet i udtraedelses-
aftalens artikel 126, i hvilken EU-retten fortsat fandt anvendelse pd og i Det Forenede Kongerige i overensstem-
melse med udtraedelsesaftalens artikel 127, udleb den 31. december 2020.

(2)  Protokollen om Irland/Nordirland (»protokollen«) udger en integreret del af udtredelsesaftalen.

(3)  Tkraft af protokollen indeholder visse bestemmelser i EU-retten, som er opfert i protokollens bilag 2, regler, der
navnlig finder anvendelse pa indfersel til Nordirland fra andre dele af Det Forenede Kongerige af sendinger af
detailvarer, af planter til plantning, af knolde af Solanum tuberosum L. til plantning (leggekartofler) og af
maskiner og keretgjer, der har varet benyttet til landbrugs- eller skovbrugsformal, samt ikke-kommerciel flytning
af selskabsdyr til Nordirland.

(") Udtalelse af 27.4.2023 (endnu ikke offentliggjort i EUT).

(?) Europa-Parlamentets holdning af 9.5.2023 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets afgerelse af 30.5.2023.

() EUTL 29 af 31.1.2020, s. 7.

() Rédets afgorelse (EU) 2020/135 af 30.januar 2020 om indgdelse af aftalen om Det Forenede Kongerige Storbritannien og
Nordirlands udtraeden af Den Europaziske Union og Det Europaiske Atomenergifallesskab (EUT L 29 af 31.1.2020, s. 1).
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(40 Narmere bestemt indeholder visse bestemmelser i EU-retten, som er opfert i protokollens bilag 2, regler, der
finder anvendelse pé indfersel til Nordirland fra andre dele af Det Forenede Kongerige af sendinger af visse
detailvarer med henblik pa folkesundhed og forbrugerbeskyttelse, herunder forbud mod import af visse produkter.

(5)  Der er ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1069/2009 (°), (EU) 2016/429 (°) og (EU)
2016/2031 (7) fastsat regler, der finder anvendelse pa indfersel til Nordirland fra andre dele af Det Forenede
Kongerige af sendinger af visse detailvarer af animalsk eller vegetabilsk oprindelse, af sammensatte produkter, af
planter til plantning, bortset fra leeggekartofler, af maskiner og keretgjer, der har veeret benyttet til landbrugs-
eller skovbrugsformdl, og af laggekartofler med det formal at beskytte folke-, dyre- og plantesundheden i det
indre marked, herunder krav vedrerende individuelle officielle certifikater, hyppigheden af offentlig kontrol og
forbud mod import af visse produkter.

(6)  Der er ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625 (%) fastsat regler for offentlig kontrol af alle
sendinger af varer, der indferes til Unionen fra tredjelande, med det formil at sikre, at de overholder de regler, der
er omhandlet i navnte forordnings artikel 1, stk. 2. Navnte forordnings artikel 47 kraver navnlig, at visse
kategorier af varer skal underkastes offentlig kontrol pd graensekontrolposter, nir de indferes til Unionen. I
dette tilfelde finder reglerne i forordning (EU) 2017/625, i medfer af protokollen, anvendelse pé indfersel til
Nordirland fra andre dele af Det Forenede Kongerige af disse sendinger.

(7)  Radets forordning (EF) nr. 1005/2008 (°) forbyder import til Unionen af fiskevarer, der stammer fra ulovligt,
urapporteret og ureguleret fiskeri. For at sikre effektiviteten af dette forbud md fiskevarer kun importeres til
Unionen, sifremt de ledsages af en fangstattest og underkastes passende kontrol og verifikation.

(8)  Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 576/2013 (19) er der fastsat dyresundhedsmessige betin-
gelser for ikke-kommerciel flytning af selskabsdyr af arterne hund, kat og fritte til Nordirland fra andre dele af Det
Forenede Kongerige samt regler for overensstemmelseskontrol og krav om et identifikationsdokument i form af et
dyresundhedscertifikat, som skal underkastes kontrol pad indgangsstedet for rejsende.

(9)  Det er hensigtsmassigt at vedtage sarlige regler, der tager hensyn til den swrlige situation i Nordirland. Der er
navnlig hensigtsmassigt at vedtage serlige regler vedrerende indfersel til Nordirland fra andre dele af Det
Forenede Kongerige af visse sendinger af fardigpakkede detailvarer til endelige forbrugere og af visse sendinger
af planter til plantning, bortset fra leggekartofler, af maskiner og keretgjer, der har veeret benyttet til landbrugs-
eller skovbrugsformal, og af leeggekartofler med henblik pad markedsforing og anvendelse i Nordirland samt ikke-
kommerciel flytning af selskabsdyr af arterne hund, kat og fritte.

(°) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1069/2009 af 21.oktober 2009 om sundhedsbestemmelser for animalske
biprodukter og afledte produkter, som ikke er bestemt til konsum, og om ophavelse af forordning (EF) nr. 1774/2002 (for-
ordningen om animalske biprodukter) (EUT L 300 af 14.11.2009, s. 1).

(°) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/429 af 9. marts 2016 om overferbare dyresygdomme og om andring og
ophavelse af visse retsakter pd omradet for dyresundhed (»dyresundhedsloven<) (EUT L 84 af 31.3.2016, s. 1).

(’) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/2031 af 26. oktober 2016 om beskyttelsesforanstaltninger mod plante-

skadegorere og om endring af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr.228/2013, (EU) nr. 652/2014 og (EU)

nr. 1143/2014 og om ophavelse af Radets direktiv 69/464/EQF, 74647 [EQF, 93/85[EQF, 98/57EF, 2000/29/EF, 2006/91/EF

og 2007/33/EF (EUT L 317 af 23.11.2016, s. 4).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter

med henblik pd at sikre anvendelsen af fodevare- og foderlovgivningen og reglerne for dyresundhed og dyrevelfeerd, plantesundhed

og plantebeskyttelsesmidler, om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF)
nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031, Radets forord-
ning (EF) nr.1/2005 og (EF) nr.1099/2009 samt Radets direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF, 2007/43[EF, 2008/119/EF og
2008/120/EF og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, Rédets
direktiv 89/608/EQF, 89/662/EQF, 90/425[EQF, 91/496/EGF, 96/23[EF, 96/93/EF og 97/78/EF og Ridets afgorelse 92/438/EQF

(forordningen om offentlig kontrol) (EUT L 95 af 7.4.2017, s. 1).

Radets forordning (EF) nr. 1005/2008 af 29. september 2008 om en EF-ordning, der skal forebygge, afvaerge og standse ulovligt,

urapporteret og ureguleret fiskeri, om @ndring af forordning (EQF) nr. 2847/93, (EF) nr. 1936/2001 og (EF) nr. 601/2004 og om

ophavelse af forordning (EF) nr. 1093/94 og (EF) nr. 1447/1999 (EUTL 286 af 29.10.2008, s. 1).

(1% Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 576/2013 af 12. juni 2013 om ikke-kommerciel flytning af selskabsdyr og om
ophavelse af forordning (EF) nr. 998/2003 (EUT L 178 af 28.6.2013, s. 1).

—_
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—_
2



29.6.2023 Den Europaiske Unions Tidende L 165/105

(100 De sxrlige regler bor tage hensyn til Det Forenede Kongeriges ansvar for at beskytte folkesundheden og forbru-
gerne i Nordirland for s vidt angdr detailvarer, der indferes til Nordirland fra andre dele af Det Forenede
Kongerige. Der er derfor hensigtsmeassigt at fastsatte serlige regler, som fraviger de regler, der er fastsat ved
visse bestemmelser i EU-retten, som er opfert i bilag 2 til protokollen og i et bilag til denne forordning, og som
udelukkende har til formal at beskytte folkesundheden og forbrugerne, for at sikre at disse regler ikke finder
anvendelse pa sendinger af detailvarer, der indferes til Nordirland fra andre dele af Det Forenede Kongerige med
henblik pd markedsforing i Nordirland. Disse bestemmelser i EU-retten ber dog fortsat finde fuld anvendelse pa
sddanne detailvarer, ndr de importeres direkte til Nordirland fra andre tredjelande end Det Forenede Kongerige, og
pa produktion og videreforarbejdning af dem i Nordirland, da de falder uden for anvendelsesomrédet for de
serlige regler, der fastsettes ved denne forordning.

(11)  Det er hensigtsmaessigt at pracisere, at de bestemmelser i EU-retten, der er opfert i bilag 2 til protokollen, bortset
fra dem, der er opfert i et bilag til denne forordning, finder anvendelse pa sendinger af detailvarer, der indferes til
Nordirland fra andre dele af Det Forenede Kongerige, medmindre der er fastsat swrlige regler i denne forordning.
Hvis sarlige regler i denne forordning finder anvendelse, og hvis der er en uoverensstemmelse mellem disse
sarlige regler og bestemmelserne i EU-retten, ber disse sarlige regler have forrang.

(12)  Desuden fastszttes der ved denne forordning regler om skriftlige garantier, som Det Forenede Kongerige skal give
for at sikre, at anvendelsen af de swrlige regler, der er fastsat i denne forordning, ikke forer til en eget risiko for
dyre- eller plantesundheden pd gen Irland, indvirker negativt pd gen Irlands sundheds- og plantesundhedsstatus
(SPS), forer til en oget risiko for folke-, dyre- eller plantesundheden i det indre marked, forer til en eget risiko for,
at fiskevarer, der stammer fra ulovligt, urapporteret og ureguleret fiskeri markedsferes i det indre marked, eller
indvirker negativt pd forbrugerbeskyttelsesniveauet i det indre marked eller dets integritet (»skriftlige garantier«).

(13)  De sarlige regler bor omfatte sarlige satser for den offentlige kontrol, der skal foretages af sendinger af detailvarer
ved ankomsten til SPS-inspektionsfaciliteterne i Nordirland, samt et krav om, at sddanne sendinger skal ledsages af
et generelt certifikat, ndr forst Det Forenede Kongerige har givet de relevante skriftlige garantier. Sidanne sarlige
regler bor forst finde anvendelse, ndr visse betingelser er opfyldt, herunder at de pdgaldende detailvarer er i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1069/2009, (EU) 2016/429, (EU) 2016/2031 og (EU) 2017/625, at
detailvarerne er forsynet med en serlig meerkning, og at der er opstillet en liste over virksomheder, der afsender
og modtager disse detailvarer, samt at der er etableret SPS-inspektionsfaciliteter i Nordirland inden for den frist,
der er fastsat i narverende forordning, og, for sd vidt angdr fiskevarer, at principperne vedrerende begrebet
ulovligt, urapporteret og ureguleret fiskeri som defineret af Unionen i forordning (EF) nr. 1005/2008 er over-
holdt, uden at Det Forenede Kongerige péleegges at anvende de samme certificeringskrav og dertil knyttede
procedurer som fastsat i navnte forordning.

(14)  Desuden er det hensigtsmaessigt at fastsatte serlige regler for indfersel til Nordirland fra andre dele af Det
Forenede Kongerige af sendinger af detailvarer i form af fodevarer, bortset fra animalske eller vegetabilske
produkter eller sammensatte produkter, og fodevarekontaktmaterialer, sdledes at sddanne sendinger ikke er
omfattet af de samme certificeringskrav som sendinger af detailvarer af animalsk eller vegetabilsk oprindelse
eller sammensatte produkter.

(15) Der ber for tilfeelde, der falder ind under denne forordnings anvendelsesomrade, hvor offentlig kontrol, som
omfatter certificering og kontrol af detailvarer, der indferes til Nordirland fra andre dele af Det Forenede
Kongerige, reduceres, og hvor det derfor er nedvendigt at sikre, at disse detailvarer forbliver i Nordirland og
ved at give forbrugerne oplysninger om de disse detailvarer at sikre, at de ikke undergraver folkesundheden og
forbrugerbeskyttelsen i det indre marked eller dets integritet, indferes sarlige merkningsregler. Disse sarlige
regler bor sikre, at forbrugerne informeres, og at detailvarerne kan spores. De ber ogsd fastsaette forskellige
krav for henholdsvis markning pd mindste yderemballage, markning pd hyldeniveau og merkning af det
individuelle produkt. Anvendelsen af disse serlige regler ber indebare anerkendelse af behovet for passende
tidshorisonter for markningskrav, som minimerer byrderne og vanskelighederne for forsyningskaderne, samt
vigtigheden af fortsatte varebevagelser for detailvarer inden for Det Forenede Kongerige i overensstemmelse med
Nordirlands position som en del af Det Forenede Kongerige.
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(16) Det er hensigtsmeassigt at indfere skreeddersyede mekanismer, der udelukkende har til formdl at sikre, at detail-
varer i form af varer fra andre tredjelande end Det Forenede Kongerige (»detailvarer fra resten af verden«) af
animalsk eller vegetabilsk oprindelse, sammensatte produkter og fiskevarer er omfattet af de swrlige regler, der
fastsaettes ved denne forordning. Ferst og fremmest ville den rette mekanisme, for sd vidt angdr detailvarer fra
resten af verden af animalsk eller vegetabilsk oprindelse eller bestdende af sammensatte produkter, finde anven-
delse, ndr Det Forenede Kongerige beslutter at tilpasse sine regler i sin nationale retsorden og i overensstemmelse
med sine forfatningsmassige bestemmelser. Det er nedvendigt i dette gjemed at fastlegge procedurer for tilpas-
ning af disse regler, for det tilfelde at Det Forenede Kongerige beslutter at benytte sig af denne mulighed, derved
at der opstilles en liste over varer og fastlegges en mekanisme for at slette dem fra denne liste, samt andre
nedvendige beskyttelsesforanstaltninger. Det ville til enhver tid std Det Forenede Kongerige frit for, sifremt det
beslutter at tilpasse sine regler, at tilfgje strengere betingelser. For det andet er det hensigtsmeassigt, for sd vidt
angdr fiskevarer, at tage hensyn til Det Forenede Kongeriges regler, som sikrer, at fiskevarer, der stammer fra
ulovligt, urapporteret og ureguleret fiskeri, ikke importeres til Det Forenede Kongerige.

(17)  Det er nedvendigt at sikre, at sendinger af planter til plantning, bortset fra leeggekartofler, samt af maskiner og
koretgjer, der har varet benyttet til landbrugs- eller skovbrugsformdl inden indferslen til Nordirland, som
afsendes af professionelle operatorer i andre dele af Det Forenede Kongerige med henblik pd modtagelse hos
professionelle operaterer i Nordirland eller ojeblikkeligt salg i Det Forenede Kongerige, efter at professionelle
operatgrer har modtaget dem i Nordirland, ikke udger en uacceptabel risiko for plantesundheden pd gen Irland
og for det indre marked. Indfersel af sidanne sendinger til Nordirland fra andre dele af Det Forenede Kongerige
ber derfor vere underlagt sarlige regler for at sikre, at de pdgaldende sendinger ikke oger risikoen for plante-
sundheden pé gen Irland, indvirker negativt pd een Irlands plantesundhedsstatus eller eger risikoen for plante-
sundheden i det indre marked eller pavirker dets integritet.

(18)  Det er nedvendigt at sikre, at indfersel til Nordirland fra andre dele af Det Forenede Kongerige af sendinger af
leeggekartofler, som afsendes af professionelle operaterer i andre dele af Det Forenede Kongerige med henblik pa
modtagelse hos professionelle operatorer i Nordirland eller gjeblikkeligt salg i Det Forenede Kongerige, efter at
professionelle operaterer har modtaget dem i Nordirland, ikke udger en uacceptabel risiko for plantesundheden
pa oen Irland eller for det indre marked. Indfersel af sidanne sendinger til Nordirland fra andre dele af Det
Forenede Kongerige ber derfor vare underlagt visse swrlige regler for at sikre, at disse sendinger ikke oger
risikoen for plantesundheden pd gen Irland, indvirker negativt pd gen Irlands plantesundhedsstatus eller gger
risikoen for plantesundheden i det indre marked eller pavirker dets integritet.

(19)  Det langvarige fraver af rabies og den intensive overvdgning af Echinococcus multilocularis-infektioner i Det
Forenede Kongerige samt de strenge krav i national ret vedrerende flytning af hunde, katte og fritter i og til
dets omrdde betyder, at ikke-kommerciel flytning af selskabsdyr af arterne hund, kat og fritte til Nordirland fra
andre dele af Det Forenede Kongerige ikke burde ege risikoen for dyresundheden i Nordirland eller pd gen Irland,
ikke burde indvirke negativt pd een Irlands sundhedsstatus og heller ikke burde @ge risikoen for folke- og
dyresundheden i det indre marked, hvis sddanne flytninger er underlagt sarlige regler. Disse sxrlige regler ber
ogsd omfatte fremlaggelse af et forenklet identifikationsdokument og en skriftlig erklering fra ejeren eller en
bemyndiget person om, at de pagaldende dyr ikke efterfolgende vil blive flyttet til en medlemsstat. Det er
hensigtsmaessigt at fastsatte, at selskabsdyr af arterne hund, kat og fritte fra Nordirland, som rejser til andre
dele af Det Forenede Kongerige og derefter vender direkte tilbage til Nordirland, udelukkende skal vaere identi-
ficeret med en transponder.

(20) Desuden ber der indferes passende beskyttelsesforanstaltninger for Unionen for at sikre, at anvendelsen af de
serlige regler, der fastsettes ved denne forordning, ikke g@ger risikoen for dyre- eller plantesundheden pd gen
Irland, indvirker negativt pd een Irlands SPS-status, eger risikoen for folke-, dyre- og plantesundheden i det indre
marked eller eger risikoen for, at fiskevarer, der stammer fra ulovligt, urapporteret og ureguleret fiskeri, markeds-
fores i det indre marked, eller indvirker negativt pa forbrugerbeskyttelsesniveauet i det indre marked eller dets
integritet.
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(21)  Det er derfor hensigtsmessigt at fastsatte, at de sarlige regler for sendinger af detailvarer, planter til plantning,
bortset fra leeggekartofler, samt maskiner og keretgjer, der har veret benyttet til landbrugs- eller skovbrugsformal,
og leggekartofler og de sarlige regler om ikke-kommerciel flytning af selskabsdyr af arterne hund, kat og fritte
forst finder anvendelse, hvis Kommissionen har fdet passende skriftlige garantier fra Det Forenede Kongerige og
har undersggt, om betingelserne for anvendelse af de serlige regler er opfyldt. Kommissionen ber tillegges
befojelser til i givet fald at vedtage gennemforelsesretsakter med henblik péd at fastsatte de operationelle regler,
der er nedvendige for gennemforelsen af de sarlige regler, herunder kontrolhyppighed, standardcertifikater og
standardudformninger af plantesundhedsmerkninger samt markningskrav.

(22)  Det er hensigtsmassigt, at Kommissionen palagges at vedtage gennemforelsesretsakter om fastsattelse af beskyt-
telsesforanstaltninger til handtering af specifikke problemer, der opstir i forbindelse med anvendelsen af de
serlige regler, der faststtes ved denne forordning, hvis der er dokumentation for, at Det Forenede Kongerige
ikke treeffer passende foranstaltninger til at hindtere alvorlige eller gentagne overtraeedelser af de betingelser, der
fastsattes ved denne forordning.

(23) For pé passende vis at hdndtere manglende overholdelse af denne forordning ber befgjelsen til at vedtage
retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europiske
Unions funktionsmade, for s& vidt angar suspension af anvendelsen af nogle af eller alle de serlige regler, der
fastsattes ved denne forordning, sdfremt en vasentlig forudsatning for anvendelsen af disse serlige regler, sdsom
feerdiggorelsen af SPS-inspektionsfaciliteterne, ikke eller ikke leengere er opfyldt, eller i tilfalde af systematisk
manglende overholdelse fra Det Forenede Kongeriges side af de serlige regler, der fastsattes ved denne forord-
ning. [ et sddant tilfelde er det hensigtsmassigt at fastsette en formel informations- og heringsmekanisme med
klare tidsfrister for, hvor hurtigt Kommissionen ber handle.

(24)  Hvis de sarlige regler om indfersel af sendinger af detailvarer til Nordirland fra andre dele af Det Forenede
Kongerige suspenderes, ber de regler, der er fastsat i de bestemmelser i EU-retten, der er opfert i bilag 2 til
protokollen og i et bilag til denne forordning, igen finde anvendelse pd sidanne sendinger.

(25)  For at @ndre denne forordnings bilag, navnlig for at tilpasse listen over EU-retsakter eller dele deraf, hvis
bestemmelser der fraviges fra med de serlige regler, for at fastsatte nermere oplysninger vedrerende anvendelsen
af de sarlige regler vedrerende SPS-inspektionsfaciliteterne, listen over virksomheder, overvagningsmekanismerne
og meerkningen af detailvarer i overensstemmelse med passende kriterier og for at give Kommissionen mulighed
for at treeffe suspensionsforanstaltninger i tilfeelde af systematisk undladelse fra Det Forenede Kongeriges side af at
overholde de sarlige regler, der fastsattes ved denne forordning, ber befojelsen til at vedtage retsakter delegeres til
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF.

(26)  For at sikre en effektiv og hurtig reaktion i tilfelde af enhver @get risiko for dyre-, plante- eller folkesundheden
ber denne forordning give Kommissionen mulighed for at vedtage delegerede retsakter efter en hasteprocedure.
Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemferer relevante heringer under sit forberedende arbejde, herunder
pa ekspertniveau, og at disse heringer gennemfores i overensstemmelse med principperne i den interinstitutio-
nelle aftale af 13.april 2016 om bedre lovgivning (!'). For at sikre lige deltagelse i forberedelsen af delegerede
retsakter modtager Europa-Parlamentet og Radet navnlig alle dokumenter pd samme tid som medlemsstaternes
eksperter, og deres eksperter har systematisk adgang til meder i Kommissionens ekspertgrupper, der beskeftiger
sig med forberedelse af delegerede retsakter.

(27)  For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning, navnlig for sd vidt angdr de sarlige
offentlig kontrol-satser og det generelle certifikat, herunder modellen hertil, listen over varer af animalsk eller
vegetabilsk oprindelse eller sammensatte produkter med oprindelse i tredjelande, der kan anvendes til fremstilling
af detailvarer, som de sarlige regler i denne forordning ber galde for, listen over flagstater for de fartgjer, der
fanger fiskevarer, som de serlige regler ber gelde for, standardudformningen af plantesundhedsmerkningen for
planter til plantning, bortset fra leeggekartofler, maskiner og keretgjer, der har varet benyttet til landbrugs- eller
skovbrugsformdl, og for leggekartofler, de oplysninger, rejsedokumentet til selskabsdyr skal indeholde, og

() EUTL 123 af 12.5.2016, s. 1.
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passende sarlige betingelser og beskyttelsesforanstaltninger til handtering af specifikke problemer, der opstér i
forbindelse med anvendelsen af de sarlige regler, der fastsattes ved denne forordning, hvis der er dokumentation
for, at Det Forenede Kongerige ikke traffer passende foranstaltninger til at hdndtere alvorlige eller gentagne
overtraedelser af de betingelser, der fastsattes ved denne forordning, ber Kommissionen tillegges gennemforelses-
befgjelser. Disse befojelser bar udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
nr. 182/2011 (12).

(28)  Kommissionen ber vedtage gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks, ndr det er bydende nedvendigt i
beherigt begrundede sarligt hastende tilfelde vedrerende behovet for at sikre en effektiv og hurtig reaktion pé en
oget risiko for dyre-, plante- eller folkesundheden eller forbrugerbeskyttelsen er pakravet af swrligt hastende
arsager.

(29)  Malene for denne forordning, kan ikke i tilstraekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men kan pa grund af
handlingens omfang eller virkninger bedre nds pd EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i over-
ensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europaiske Union. I overensstemmelse
med proportionalitetsprincippet, jf. navnte artikel, gdr denne forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt
for at nd disse mal.

(30)  Det er hensigtsmassigt at fastsatte en overgangsperiode for anvendelsen af de sarlige regler, der er fastsat i denne
forordning om merkningskrav for detailvarer, der allerede er pd markedet —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1
GENSTAND, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER

Artikel 1
Genstand og anvendelsesomride

1. Ved denne forordning fastsettes der swrlige regler vedrerende indfersel til Nordirland fra andre dele af Det
Forenede Kongerige af folgende:

a) visse sendinger af detailvarer med henblik pd markedsforing i Nordirland til den endelige forbruger

b) visse sendinger af planter til plantning, bortset fra laeggekartofler, af maskiner og keretgjer, der har varet benyttet til
landbrugs- eller skovbrugsformal, og af laggekartofler med henblik pd markedsfering og anvendelse i Nordirland.

Ved denne forordning fastsattes der serlige regler vedrerende ikke-kommerciel flytning til Nordirland fra andre dele af
Det Forenede Kongerige af selskabsdyr af arterne hund, kat og fritte.

2. Uanset de bestemmelser i EU-retten, der er opfert i bilag 2 til protokollen om Irland/Nordirland (»protokollen«), og
som ogsd er opfert i denne forordnings bilag I, finder disse bestemmelser ikke anvendelse pd sendinger af detailvarer,
der indferes til Nordirland fra andre dele af Det Forenede Kongerige med henblik pd markedsfering i Nordirland, og som
er omfattet af denne forordnings kapitel 2.

De bestemmelser i EU-retten, der er opfert i bilag 2 til protokollen, bortset fra dem, der er opfert i denne forordnings
bilag I, finder anvendelse pa sendinger af detailvarer, der indferes til Nordirland fra andre dele af Det Forenede Kongerige
med henblik pd markedsfering i Nordirland, medmindre der er fastsat andre sarlige bestemmelser ved denne forordning.

3. Ved denne forordning fastsattes der ogsa regler for suspension af anvendelsen af de sarlige regler, der er fastsat i
denne forordning.

('?) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for,
hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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Artikel 2
Definitioner

I denne forordning forstds ved:

1) »sending« en mangde varer, der er omfattet af samme officielle certifikat, officielle attestering eller ethvert andet
dokument, og som transporteres med samme transportmiddel og, for s vidt angér detailvarer, afsendes af samme
listeopferte virksomhed i andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland og leveres til samme listeopforte
virksomhed i Nordirland, og, for sd vidt angér planter til plantning, herunder laeggekartofler, samt maskiner og
koretgjer, der har varet benyttet til landbrugs- eller skovbrugsformadl, afsendes af professionelle operaterer i andre
dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland og modtages af en professionel operater i Nordirland

2) »detailvarer« folgende varer, der leveres til distributionsterminaler, herunder terminaler, der distribuerer detailvarer
under kontrollerede temperaturforhold, distributionscentre, engrosforretninger og salgssteder, eller som leveres
direkte til den endelige forbruger, herunder af cateringvirksomheder, virksomhedskantiner, institutionskekkener,
restauranter og andre lignende madserviceordninger og -forretninger:

a) animalske eller vegetabilske produkter

b) planter, bortset fra planter til plantning, som opfert i en gennemforelsesretsakt vedtaget i overensstemmelse med
artikel 72, stk. 1, artikel 73 og artikel 74, stk. 1, i forordning (EU) 2016/2031

¢) sammensatte produkter

d) andre fodevarer end de i litra a), b) og ¢) omhandlede

e) fodevarekontaktmaterialer

f) salgsklart foder til selskabsdyr og salgsklare tyggepinde og tyggeben til hunde omfattet af forordning (EF)
nr. 1069/2009

3) »markedsforing« en operators besiddelse af varer som omhandlet i denne forordnings artikel 1, stk. 1, litra a) og b),
med henblik pd salg, herunder udbydelse til salg eller anden overforsel, mod eller uden vederlag, herunder selve
salget, distribution og andre former for overfersel af de pdgaldende varer

4) rendelig forbruger« den endelige forbruger af en detailvare, som ikke anvender varen som led i operationer eller
aktiviteter i forbindelse med en virksomhed

5) »detailvarer fra resten af verden« detailvarer i form af varer med oprindelse i andre tredjelande end Det Forenede
Kongerige, som importeres til andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland

6) animalske produkter« detailvarer til konsum i form af folgende:

a) animalske fedevarer, herunder honning og blod

b) levende toskallede bleddyr, levende pighuder, levende sakdyr og levende havsnegle, der er bestemt til konsum

¢) andre dyr, der er bestemt til at blive tilberedt med henblik pé at blive leveret levende til den endelige forbruger

7) »vegetabilske produkter« detailvarer til konsum bestdende af planter og produkter heraf, herunder forarbejdet
materiale
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8) salgsklart foder til selskabsdyr og salgsklare tyggepinde og tyggeben til hunde« foder til selskabsdyr og tyggepinde
og tyggeben til hunde til direkte salg, emballeret i salgsklar emballage, til brug for den endelige forbruger

9) »sammensatte produkter«: detailvarer til konsum, som indeholder bide vegetabilske produkter og forarbejdede
animalske produkter

10

=

»fodevarer«: fodevarer eller levnedsmidler som defineret i artikel 2 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 178/2002 (%)

11) »serlig offentlig kontrol-sats«: satsen for offentlig kontrol som fastsat ved en gennemferelsesretsakt vedtaget i
overensstemmelse med denne forordnings artikel 4, stk. 3

12) »generelt certifikat et dokument i papirudgave eller elektronisk form, som er underskrevet af den certifikatud-
stedende embedsmand ved de kompetente myndigheder for en sending af detailvarer, og som giver sikkerhed for, at
de krav, der fastsattes ved denne forordning, er overholdt

13) »feerdigpakket«: en hvilken som helst salgsenheds tilstand som forberedt til prasentation som sddan til den endelige
forbruger og til cateringvirksomheder, bestdende i den emballage, hvori detailvaren blev pakket, inden den blev
udbudt til salg, uanset om denne emballage omslutter detailvaren helt eller kun delvist, men under alle omstan-
digheder pd en sidan made, at indholdet ikke kan endres, uden at emballagen dbnes eller @ndres

14) »merkning« enhver form for etiket, varemarke, marke, billede eller andet beskrivende materiale, som er skrevet,
trykt, stencilleret, angivet, stemplet eller praget pd eller faestnet til en detailvares emballage eller den mindste
yderemballage, hvori den er indeholdt, og som ikke uden videre kan fjernes eller falme

15) »fiskevarer«: fiskevarer som defineret i artikel 2, nr. 8), i forordning (EF) nr. 1005/2008
16) »virksomhed« enhver enhed i en virksomhed, der afsender eller modtager detailvarer
17) slisteopfort virksomhed«: en virksomhed, der er listeopfort i overensstemmelse med denne forordnings artikel 8

18) »SPS-inspektionsfacilitet«: en gransekontrolpost som defineret i artikel 3, nr. 38), i forordning (EU) 2017/625 og et
indgangssted for rejsende som defineret i artikel 3, litra k), i forordning (EU) nr. 576/2013, som begge opfylder
kravene i navnte forordninger

19) »SPS-status«: sundhedsstatus som defineret i artikel 4, nr. 34), i forordning (EU) 2016/429 eller skadegererstatus
som defineret i international standard for plantesundhedsforanstaltninger nr. 5 — »Glossary of phytosanitary terms,
2022, vedtaget i henhold til den internationale plantebeskyttelseskonvention, med senere sndringer

20) »mejeriprodukter« mejeriprodukter som defineret i punkt 7.2 i bilag I til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 853/2004 (%)

21) »ked« ked som defineret i punkt 1 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

22) »plantesundhedsmearkning« enhver form for vedhang, tegn, meaerke, billede eller andet beskrivende materiale, som
er skrevet, trykt, stencilleret, angivet, stemplet eller praget og ikke uden videre kan fjernes eller forfalskes, og som
er udstedt officielt eller under officielt tilsyn i overensstemmelse med denne forordnings artikel 10 eller 11 med
henblik pd at skulle ledsage sendinger af planter til plantning, herunder laeggekartofler, samt maskiner og keretgjer,
der har vearet benyttet til landbrugs- eller skovbrugsformal

23) »laeggekartofler«: knolde af Solanum tuberosum L. til plantning

(") Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28.januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelov-
givningen, om oprettelse af Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed
(EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1).

(') Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 853/2004 af 29. april 2004 om sarlige hygiejnebestemmelser for animalske
fodevarer (EUT L 139 af 30.4.2004, s. 55).
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24) »selskabsdyr« selskabsdyr af de arter, der er opfert i del A i bilag I til forordning (EU) nr. 576/2013, dvs. hunde,
katte og fritter

25) »rejsedokument til selskabsdyr« et dokument i papirudgave eller elektronisk form udstedt af Det Forenede Konge-
riges kompetente myndigheder til brug ved ikke-kommerciel flytning af selskabsdyr, der indferes til Nordirland fra
andre dele af Det Forenede Kongerige.

KAPITEL 2

SZARLIGE REGLER FOR INDFORSEL TIL NORDIRLAND FRA ANDRE DELE AF DET FORENEDE KONGERIGE AF VISSE

SENDINGER AF DETAILVARER, DER HAR OPRINDELSE I ANDRE DELE AF DET FORENEDE KONGERIGE ELLER

KOMMER FRA EN MEDLEMSSTAT, ELLER DETAILVARER FRA RESTEN AF VERDEN MED HENBLIK PA
MARKEDSFORING I NORDIRLAND

Artikel 3
Anvendelsesomride for kapitel 2

De sarlige regler i dette kapitel finder anvendelse pd folgende detailvarer:

a) animalske eller vegetabilske produkter, planter, bortset fra planter til plantning, samt salgsklart foder til selskabsdyr
og salgsklare tyggepinde og tyggeben til hunde

b) sammensatte produkter
¢) fedevarer
d) fedevarekontaktmaterialer.

Artikel 4
Sarlige regler for sendinger af detailvarer som omhandlet i artikel 3, litra a) og b)

1. Indfersel til Nordirland fra andre dele af Det Forenede Kongerige og markedsfering i Nordirland af sendinger af
detailvarer som omhandlet i artikel 3, litra a) og b), er kun omfattet af sarlige regler vedrerende serlige offentlig
kontrol-satser og et generelt certifikat, hvis folgende betingelser alle er opfyldt:

a) detailvarerne er ferdigpakkede og er forsynet med merkning, hvis dette er et krav i overensstemmelse med artikel 6
b) detailvarerne opfylder en af folgende:

i) de har oprindelse i andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland

i) de kommer fra en medlemsstat

iii) der er tale om detailvarer fra resten af verden i form af varer, der ikke er omfattet af de dyre- eller plantesund-
hedsregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra d), e) og g), i forordning (EU) 2017/625

iv) der er tale om detailvarer fra resten af verden, som er i overensstemmelse med de serlige regler i denne
forordnings artikel 9

v) der er tale om fiskevarer, som hidrerer enten:

— fra fangster gjort af et fiskerfartej, som forer Det Forenede Kongeriges flag, og landet i andre dele af Det
Forenede Kongerige end Nordirland, eller

— fra fangster gjort af et fiskerfartej, som forer en medlemsstats eller et andet tredjelands end Det Forenede
Kongeriges flag, og som er opfert i en gennemforelsesretsakt vedtaget i overensstemmelse med denne
forordnings artikel 9, stk. 4, og importeret til andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland
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¢) detailvarerne overholder reglerne i forordning (EF) nr. 1069/2009, (EU) 2016/429, (EU) 2016/2031 og (EU)
2017/625 og, hvis der er tale om fiskevarer, de respekterer principperne vedrerende begrebet ulovligt, urapporteret
og ureguleret fiskeri som defineret af Unionen i forordning (EF) nr. 1005/2008

d) detailvarerne skal udelukkende markedsfores i Nordirland til endelige forbrugere

e) detailvarerne afsendes fra listeopferte virksomheder i andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland og
modtages af listeopforte virksomheder i Nordirland

f) detailvarerne fremvises til offentlig kontrol i SPS-inspektionsfaciliteter for ferste ankomst til Nordirland, jf. forordning
(EU) 2017/625

g) Det Forenede Kongerige har givet skriftlige garantier for folgende:

i) at der foretages effektiv offentlig kontrol af sendinger af detailvarer i SPS-inspektionsfaciliteter for forste ankomst
til Nordirland, som opfylder kravene i denne forordnings bilag II, i overensstemmelse med forordning (EU)
2017/625, og

ii) at der foretages offentlig kontrol, dokumenteret ved hjalp af en kontrolplan, og overvigning i overensstemmelse
med kravene i narverende forordnings bilag III, del 1, som omfatter flytningen af detailvarerne fra SPS-inspek-
tionsfaciliteterne for forste ankomst til Nordirland til den listeopferte bestemmelsesvirksomhed, med det formal at
sikre, at de pageldende sendinger udelukkende er bestemt til detailsalg pé listeopferte virksomheder i Nordirland
og ikke efterfolgende vil blive flyttet til en medlemsstat;

disse skriftlige garantier giver dermed Unionen sikkerhed for, at de serlige offentlig kontrol-satser og det generelle
certifikat ikke eger risiciene for dyre- eller plantesundheden pa gen Irland, ikke indvirker negativt pd gen Irlands SPS-
status, ikke @ger risikoen for folke-, dyre- eller plantesundheden i det indre marked, ikke eger risikoen for, at
fiskevarer fra ulovligt, urapporteret og ureguleret fiskeri markedsferes i Unionen, og ikke indvirker negativt pé
forbrugerbeskyttelsesniveauet i det indre marked eller dets integritet

h) Kommissionen har vedtaget en gennemforelsesretsakt i overensstemmelse med denne artikels stk. 3 og har ikke
truffet foranstaltninger i overensstemmelse med denne artikels stk. 4 eller i overensstemmelse med artikel 14.

2. Sendinger af detailvarer skal ledsages af det i stk. 1 omhandlede generelle certifikat, som udstedes af Det Forenede
Kongeriges kompetente myndigheder. Det generelle certifikatskal attestere, at detailvarerne i sendingen opfylder kravene i
stk. 1, litra a)-f).

3. Kommissionen kan, hvis betingelserne vedrgrende de skriftlige garantier som omhandlet i denne artikels stk. 1,
litra g), er opfyldt, og under hensyntagen til Kommissionens kontrol af overholdelsen af kravene til SPS-inspektions-
faciliteter i bilag I, ved hjelp af gennemforelsesretsakter fastsatte sarlige offentlig kontrol-satser samt reglerne for denne
offentlige kontrol og om modellen til det generelle certifikat for sendinger som omhandlet i denne artikels stk. 1.

De sarlige satser for identitetskontrol, herunder vedrerende kontrol af overholdelsen af denne artikels stk. 1, litra a), og
artikel 5, stk. 1, litra a), tilpasses i overensstemmelse med, i hvilket omfang de forskellige typer detailvarer er individuelt
merket.

Hvis meerkningskravene i artikel 6, stk. 1, litra b), er opfyldt, nedseattes den serlige identitetskontrolsats til 8 % af alle
sendinger.

Hvis meerkningskravene i artikel 6, stk. 1, litra c), er opfyldt, nedsattes den sarlige identitetskontrolsats til 5 % af alle
sendinger.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 18, stk. 2.
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4. Kommissionen overviger Det Forenede Kongeriges anvendelse af de sxrlige regler om sarlige offentlig kontrol-
satser for sendinger og det generelle certifikat som omhandlet i stk. 1 og 2.

Hvor der, sdsom i form af en EU-inspektionsrapport, data om handelsmengder for vinprodukter, en audit eller en
meddelelse i informationsstyringssystemet vedrerende offentlig kontrol som omhandlet i artikel 131 i forordning (EU)
2017/625 (IMSOQ) eller i informationssystemet for okologisk landbrug, som Kommissionen har stillet til rddighed i
overensstemmelse med artikel 43 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/848 (**) (OFIS), er dokumen-
tation for, at Det Forenede Kongerige ikke traffer passende foranstaltninger til at hdndtere alvorlige eller gentagne
overtraedelser af de i narvarende artikels stk. 1, litra a)-g, omhandlede betingelser, vedtager Kommissionen, efter behorig
underretning af og samrdd med Det Forenede Kongerige, en gennemforelsesretsakt om fastsattelse af passende serlige
betingelser og foranstaltninger, herunder midlertidige eller permanente restriktioner for anvendelsen af de sarlige regler
pa visse sendinger eller virksomheder, eller om @ndring af gennemforelsesretsakter vedtaget i overensstemmelse med
nearvaerende artikels stk. 3.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 18, stk. 2 og 3.

5. Det Forenede Kongeriges kompetente myndigheder kan beslutte ikke at opkraeve gebyrer eller afgifter for offentlig
kontrol af detailvarer som omhandlet i stk. 1.

Artikel 5
Serlige regler for sendinger af detailvarer som omhandlet i artikel 3, litra c) og d)

1. Indfersel til Nordirland fra andre dele af Det Forenede Kongerige og markedsfering i Nordirland af sendinger af
detailvarer som omhandlet i artikel 3, litra c) og d), er kun omfattet af sarlige regler om sarlige offentlig kontrol-satser
og et generelt certifikat, hvis folgende betingelser alle er opfyldt:

a) detailvarerne er fardigpakkede og er forsynet med merkning, hvis dette er et krav i overensstemmelse med artikel 6
b) detailvarerne opfylder en af folgende betingelser:

i) de har oprindelse i andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland

ii) de kommer fra en medlemsstat

iii) der er tale om detailvarer fra resten af verden i form af varer, der ikke er omfattet af de dyre- eller plantesund-
hedsregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra d), €) og g), i forordning (EU) 2017/625, eller reglerne
vedrerende fiskevarer i forordning (EF) nr. 1005/2008

¢) detailvarerne skal udelukkende markedsfores i Nordirland til endelige forbrugere

d) de afsendes fra listeopforte virksomheder i andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland og modtages af
listeopferte virksomheder i Nordirland

e) detailvarerne fremvises til offentlig kontrol i SPS-inspektionsfaciliteter for ferste ankomst til Nordirland, jf. forordning
(EU) 2017/625

f) Det Forenede Kongerige har givet skriftlige garantier for felgende:

i) at der foretages effektiv offentlig kontrol af sendinger af detailvarer i SPS-inspektionsfaciliteter for forste ankomst
til Nordirland, som opfylder kravene i denne forordnings bilag II, i overensstemmelse med forordning (EU)
2017/625, og

(%) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/848 af 30. maj 2018 om okologisk produktion og markning af gkologiske
produkter og om ophavelse af Rddets forordning (EF) nr. 834/2007 (EUT L 150 af 14.6.2018, s. 1).
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ii) at der foretages offentlig kontrol, dokumenteret ved hjalp af en kontrolplan, og overvigning i overensstemmelse
med kravene i narvaerende forordnings bilag III, del 1, som omfatter flytningen af detailvarerne fra SPS-inspek-
tionsfaciliteterne for forste ankomst til Nordirland til de listeopforte bestemmelsesvirksomheder, med det formél
at sikre, at de pagaldende sendinger udelukkende er bestemt til detailsalg pad virksomheder i Nordirland og ikke
efterfolgende vil blive flyttet til en medlemsstat;

disse skriftlige garantier giver dermed Unionen sikkerhed for, at de sxrlige offentlig kontrol-satser og det generelle
certifikat ikke @ger risiciene for folkesundheden i det indre marked og ikke indvirker negativt pd forbrugerbeskyt-
telsesniveauet i det indre marked eller dets integritet

@) detailvarerne ledsages af et generelt certifikat, som er i overensstemmelse med den model, der er fastlagt ved en
gennemforelsesretsakt vedtaget i overensstemmelse med denne forordnings artikel 4, stk. 3

h) Kommissionen har vedtaget en gennemforelsesretsakt i overensstemmelse med artikel 4, stk. 3, og har ikke truffet
foranstaltninger i overensstemmelse med artikel 4, stk. 4, og narvarende artikels stk. 2 eller i overensstemmelse med
denne forordnings artikel 14.

2. Kommissionen overvdger Det Forenede Kongeriges anvendelse af de i stk. 1 omhandlede betingelser for indfersel
til Nordirland fra andre dele af Det Forenede Kongerige af de pdgaldende sendinger og markedsforingen heraf i
Nordirland.

Hvor der, sdsom i form af en EU-inspektionsrapport, en audit eller en meddelelse i IMSOC eller OFIS, er dokumentation
for, at Det Forenede Kongerige ikke traffer passende foranstaltninger til at hdndtere alvorlige eller gentagne overtree-
delser af de i denne artikels stk. 1, litra a)-g), omhandlede betingelser, vedtager Kommissionen, efter beherig underret-
ning af og samrdd med Det Forenede Kongerige, en gennemforelsesretsakt om fastsattelse af passende serlige betin-
gelser og foranstaltninger eller om andring af gennemforelsesretsakter vedtaget i overensstemmelse med artikel 4, stk. 3.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 18, stk. 2 og 3.

3. Det Forenede Kongeriges kompetente myndigheder kan beslutte ikke at opkrave gebyrer eller afgifter for offentlig
kontrol af detailvarer som omhandlet i stk. 1.

Artikel 6
Merkning af detailvarer

1. Detailvarer skal merkes i overensstemmelse med folgende krav.

a) fra den 1. oktober 2023 skal alle detailvarer markes i overensstemmelse med kravene i punkt 2 og 3 i bilag IV, med
undtagelse af folgende detailvarer, som skal vare forsynet med individuel markning i overensstemmelse med punkt 1
i bilag IV:

i) ferdigpakket kod, fardigpakkede kedprodukter og ked pakket pa salgsstedet

i) ferdigpakket melk, feerdigpakkede mejeriprodukter og mejeriprodukter pakket pa salgssteder og opfert i del 1 i
bilag V.

b) fra den 1. oktober 2024 skal al malk og alle mejeriprodukter vare forsynet med individuel merkning i overens-
stemmelse med punkt 1 i bilag IV

¢) fra den 1.juli 2025 skal alle detailvarer vaere forsynet med individuel maerkning i overensstemmelse med kravene i
punkt 1 i bilag IV, bortset fra de detailvarer, der er opfert i del 2 i bilag V, som skal meaerkes i overensstemmelse med
kravene i punkt 2 og 3 i bilag IV.

2. Uanset stk. 1 galder folgende:

a) Individuelle varer, der salges i losvagt eller efter vagt pd salgsstedet pd forbrugerens anmodning, herunder indivi-
duelle varer, der forarbejdes og salges pa salgsstedet af en detailhandler til forbrugerens direkte konsum, markes i
overensstemmelse med kravene i punkt 2 og 3 i bilag IV.
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b) Individuelle varer, der udbydes af cateringvirksomheder, virksomhedskantiner, institutionskekkener, restauranter og
andre lignende restaurationsvirksomheder til direkte konsum pad stedet, er ikke omfattet af kravet om markning.

3. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 16 og 17 med
henblik pd at endre bilag IV ved at tilpasse merkningskravene som reaktion pd den tekniske eller operationelle

udvikling.

4. Kommissionen overvéger, hvorvidt alle relevante detailvarer er maerket i overensstemmelse med stk. 1.

Hvor der, sisom i form af en EU-inspektionsrapport, en audit, en meddelelse i IMSOC eller OFIS eller data om
handelsmengder for vinprodukter, er dokumentation for, at detailvarer ikke opfylder kravene i denne artikel eller er
fundet pa markedet i en medlemsstat, kan Kommissionen andre bilag IV og V ved hjalp af en delegeret retsakt vedtaget
i overensstemmelse med artikel 16 og 17.

5. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 16 og 17 med
henblik pé at andre listen over detailvarer i del 2 i bilag V i overensstemmelse med folgende kriterier:

a) en detailvare tilfgjes til listen, hvis individuel markning af den pdgaldende detailvare ikke er pakrevet, fordi offentlig
kontrol ikke lengere er pdkraevet pd gransekontrolposter i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/625

b) en detailvare fjernes fra listen, hvis individuel markning er pakravet med henblik pd denne forordnings artikel 4 og
5, eller hvis offentlig kontrol er pakrevet pd gransekontrolposter i overensstemmelse med forordning (EU)
2017/625.

6.  Vurderer Kommissionen, jf. artikel 9, stk. 1 og 3, at de relevante folkesundheds- og forbrugeroplysningsregler, der
er fastsat i de EU-retsakter eller dele deraf, der er opfert og angivet med en asterisk i bilag I, finder anvendelse i henhold
til Det Forenede Kongeriges nationale ret, kan den vedtage en delegeret retsakt i overensstemmelse med artikel 16 med
henblik pa at @ndre bilag V ved tilfojelse af kategorier af detailvarer, der er godkendt til maerkning i overensstemmelse
med kravene i punkt 2 og 3 i bilag IV.

Har Det Forenede Kongerige ikke underrettet Kommissionen om, at en EU-retsakt eller en andring af en EU-retsakt
finder anvendelse i henhold til dets nationale ret, og fremlagt dokumentation herfor i overensstemmelse med artikel 9,
stk. 5, vedtager Kommissionen en delegeret retsakt i overensstemmelse med artikel 16 og 17 med henblik pé at endre
bilag V ved at fjerne de pagaldende kategorier af detailvarer.

Artikel 7
Overvagning af detailvarer

1. Det Forenede Kongeriges kompetente myndigheder overvdger sendinger af detailvarer, der indferes til Nordirland
fra andre dele af Det Forenede Kongerige, i overensstemmelse med overvigningskravene i del 1 i bilag IIL

2. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 16 og 17 med
henblik péd at @ndre del 1 i bilag III, ved at tilpasse overvagningskravene til den tekniske eller operationelle udvikling
med henblik pd overvdgning af sendinger af detailvarer.

Artikel 8

Listeopforelse af virksomheder med henblik pd afsendelse af sendinger af detailvarer til Nordirland fra andre
dele af Det Forenede Kongerige og modtagelse heraf i Nordirland

1. Sendinger af detailvarer skal afsendes fra virksomheder i andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland og
modtages af virksomheder i Nordirland, som er listeopfert til formalet af Det Forenede Kongeriges kompetente myndig-
heder i overensstemmelse med kravene vedrgrende listeopforelse af virksomheder i del 2 i bilag IIL
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2. Kommissionen tillegges befjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 16 og 17 med
henblik pa at @ndre del 2 i bilag III ved at tilpasse kravene vedrerende listeopforelse af virksomheder til den tekniske
eller operationelle udvikling med henblik pa artikel 4 og 5.

Artikel 9
Serlige regler for sendinger af detailvarer fra resten af verden

1. Detailvarer fra resten af verden i form af varer af animalsk eller vegetabilsk oprindelse eller sammensatte produk-
ter, som er omfattet af de dyre- eller plantesundhedsregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra d), €) og g), i
forordning (EU) 2017/625, kan indferes til Nordirland fra andre dele af Det Forenede Kongerige og markedsfores i
Nordirland i overensstemmelse med nervarende forordnings artikel 4, sdfremt:

a) Det Forenede Kongerige traffer beslutning om at opfylde felgende krav og derfor fremlegger skriftlig dokumentation
for, at:

i) importbetingelserne og kravene vedrerende offentlig kontrol i forordning (EF) nr. 1069/2009, (EU) 2016/429,
(EU) 2016/2031 og (EU) 2017/625 samt i kommissionsretsakter vedtaget i henhold til disse forordninger finder
anvendelse pd de pdgaldende varer i henhold til Det Forenede Kongeriges nationale ret, og

i) de i litra a), nr. i), omhandlede importbetingelser og krav vedrerende offentlig kontrol gennemfores effektivt af
Det Forenede Kongerige

b) de pdgzldende varer er listeopfort i en gennemforelsesretsakt vedtaget i overensstemmelse med stk. 4.

2. Uden at det bergrer denne artikels stk. 1, ma fiskevarer hidrerende fra fangster gjort af et fartgj, der forer et andet
tredjelands flag end Det Forenede Kongeriges, som importeres til andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland,
kun indferes til Nordirland fra andre dele af Det Forenede Kongerige som detailvarer og markedsfores i Nordirland i
overensstemmelse med artikel 4, sifremt:

a) Det Forenede Kongerige traeffer beslutning om at opfylde folgende krav og derfor fremlaegger skriftlig dokumentation
for, at:

i) importbetingelser, krav vedrerende offentlig kontrol og verifikationskrav finder anvendelse i henhold til Det
Forenede Kongeriges nationale ret, hvorved det sikres, at fiskevarer, der stammer fra ulovligt, urapporteret og
ureguleret fiskeri som defineret i artikel 2 i forordning (EF) nr. 1005/2008 og i EU-retsakter vedtaget i henhold til
navnte forordning ikke importeres til Det Forenede Kongerige

ii) de i nr.i) omhandlede importbetingelser, krav vedrerende offentlig kontrol og verifikationskrav gennemfores
effektivt af Det Forenede Kongerige

b) det pagaldende fiskerfartojs flagstat er listeopfort i en gennemforelsesretsakt vedtaget i overensstemmelse med stk. 4.

Nér Det Forenede Kongerige agter at indfere nye foranstaltninger eller @ndre allerede eksisterende foranstaltninger af
relevans for de i dette stykkes litra a), nr.i), omhandlede importbetingelser, krav vedrerende offentlig kontrol og
verifikationskrav, underretter det straks Kommissionen og oplyser, hvad de pagaldende foranstaltninger bestdr i,
inden anvendelsesdatoen for foranstaltningerne i dets nationale ret.

Nér Unionen agter at indfere nye foranstaltninger vedrerende en flagstat, som har indvirkning pd en gennemforelses-
retsakt vedtaget i henhold til denne artikels stk. 4, underretter den straks Det Forenede Kongerige herom og oplyser,
hvad de nye foranstaltninger bestér i, inden anvendelsesdatoen for foranstaltningerne.

3. Med henblik pd at vurdere gennemforelsen i praksis af de i stk. 1 og 2 omhandlede importbetingelser, offentlige
kontroller og verifikationskrav, alt efter hvad der er relevant, kan Kommissionen gennemfere audit og verifikations-
procedurer i Det Forenede Kongerige, som kan omfatte folgende:

a) en vurdering af hele eller en del af Det Forenede Kongeriges kompetente myndigheders samlede kontrolplan,
herunder, hvis det er relevant, gennemgang af inspektioner og auditprogrammer
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b) en vurdering af, om de i stk. 1 og 2 omhandlede importbetingelser, krav vedrerende offentlig kontrol og verifika-
tionskrav gennemfores effektivt som en del af Det Forenede Kongeriges nationale ret

¢) kontrol pd stedet.

Kommissionen aflaegger rapport om resultaterne af hver enkelt audit og ger rapporten tilgeengelig for medlemsstaterne
og Det Forenede Kongerige.

4. Kommissionen kan, hvis den har modtaget den i stk. 1 og 2 omhandlede skriftlige dokumentation, ved hjelp af
gennemforelsesretsakter vedtage foranstaltninger vedrerende listeopforelse af:

a) varer af animalsk eller vegetabilsk oprindelse eller sammensatte produkter, der kan indferes til Nordirland som
detailvarer fra andre dele af Det Forenede Kongerige og markedsfores i Nordirland, og deres oprindelsestredjelande

b) de i stk. 2, litra b), omhandlede flagstater.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 18, stk. 2.

5. Nar Kommissionen udarbejder EU-retsakter jf. stk. 1, litra a), nr. i), eller eendringer af sddanne retsakter, underretter
den Det Forenede Kongerige og giver det relevante oplysninger herom.

Det Forenede Kongerige underretter senest 15 dage for anvendelsesdatoen for de i forste afsnit omhandlede EU-retsakter
eller endringer Kommissionen, hvis de importbetingelser, krav vedrerende offentlig kontrol og verifikationskrav, der er
fastsat ved de pagaldende EU-retsakter eller andringer, finder anvendelse som en del af dets nationale ret pr. anven-
delsesdatoen for disse EU-retsakter eller eendringer, og fremlagger dokumentation herfor.

Hvis der er tale om EU-retsakter eller sndringer med umiddelbar virkning underretter Kommissionen Det Forenede
Kongerige hurtigst muligt om disse retsakter eller @ndringer. Det Forenede Kongerige underretter senest tre dage efter
datoen for de pdgeldende retsakters eller sendringers ikrafttreeden Kommissionen, hvis importbetingelserne, kravene
vedrgrende offentlig kontrol og verifikationskravene finder anvendelse som en del af dets nationale ret.

Har Det Forenede Kongerige ikke underrettet Kommissionen om, at en EU-retsakt eller en andring heraf finder anven-
delse i henhold til dets nationale ret, og fremlagt dokumentation herfor i overensstemmelse med dette stykkes andet og
tredje afsnit, vedtager Kommissionen en gennemforelsesretsakt, der finder anvendelse straks, efter undersegelsespro-
ceduren i artikel 18, stk. 2 og 3, med henblik pa at fierne de varer, der er omfattet af den EU-retsakt eller den sendring
heraf, som ikke finder anvendelse i henhold til Det Forenede Kongeriges nationale ret, fra de lister, der er opstillet i
overensstemmelse med narverende artikels stk. 4.

6. Kommissionen overvdger Det Forenede Kongeriges anvendelse af de i stk. 1 og 2 omhandlede importbetingelser,
krav vedrerende offentlig kontrol og verifikationskrav, alt efter hvad der er relevant.

Hvor der, sisom. i form af en vurdering fra Kommissionen, verifikation i henhold til stk. 3, en EU-inspektionsrapport, en
audit eller en meddelelse i IMSOC, er dokumentation for, at Det Forenede Kongerige ikke treeffer passende foranstalt-
ninger til at hindtere alvorlige eller gentagne overtraedelser af de i stk. 1 og 2 omhandlede importbetingelser eller ikke
effektivt foretager den offentlige kontrol eller den kravede verifikation som omhandlet i nevnte stykker, eller at Det
Forenede Kongerige ikke anvender alle disse importbetingelser, krav vedrerende offentlig kontrol eller verifikationskrav i
henhold til sin nationale ret, vedtager Kommissionen en gennemfarelsesretsakt, der finder anvendelse straks, om fast-
sxttelse af passende foranstaltninger, som bla. kan indebare, at visse varer eller oprindelsestredjelande eller visse
flagstater fjernes fra de lister, der er opstillet i overensstemmelse med stk. 4.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 18, stk. 2 og 3.



L 165/118 Den Europaiske Unions Tidende 29.6.2023

KAPITEL 3

SZARLIGE REGLER FOR INDFJRSEL TIL NORDIRLAND FRA ANDRE DELE AF DET FORENEDE KONGERIGE AF

SENDINGER AF PLANTER TIL PLANTNING, BORTSET FRA LAGGEKARTOFLER, AF MASKINER OG KORETQJER,

DER HAR VARET BENYTTET TIL LANDBRUGS- ELLER SKOVBRUGSFORMAL, OG AF LAGGEKARTOFLER MED
HENBLIK PA MARKEDSFORING OG ANVENDELSE I NORDIRLAND

Artikel 10

Serlige regler for sendinger af planter til plantning, bortset fra leeggekartofler, samt af maskiner og keretgjer,
der har veret benyttet til landbrugs- eller skovbrugsformadl, til afsendelse og salg foretaget af professionelle
operatgrer

1. Indfersel til Nordirland fra andre dele af Det Forenede Kongerige og markedsfering i Nordirland af sendinger af
planter til plantning, bortset fra leggekartofler, samt af maskiner og keretgjer, der har veeret benyttet til landbrugs- eller
skovbrugsformal inden indferslen til Nordirland, er kun omfattet af sarlige regler og krav om plantesundhedsmerkning,
hvis felgende betingelser alle er opfyldt:

a) de pagaldende sendinger afsendes af professionelle operatorer i andre dele af Det Forenede Kongerige end
Nordirland, som er godkendt og registreret af Det Forenede Kongeriges kompetente myndigheder for si vidt
angdr garanti for, at sendingerne afsendes i overensstemmelse med denne forordning med henblik pd modtagelse
hos professionelle operatorer i Nordirland eller gjeblikkeligt salg i Det Forenede Kongerige, efter at professionelle
operaterer har modtaget dem i Nordirland

b) de mindste anvendte handelsenheder af planter til plantning, bortset fra leggekartofler, i hver sending samt maskiner
og keretgjer, der har veeret benyttet til landbrugs- eller skovbrugsformél inden indferslen til Nordirland, er forsynet
med en plantesundhedsmarkning, som er udstedt af en professionel operater under officielt tilsyn af Det Forenede
Kongeriges kompetente myndigheder, og som har det indhold og den standardudformning, der er fastlagt i en
gennemforelsesretsakt vedtaget i overensstemmelse med stk. 3

¢) sendingerne af planter til plantning, bortset fra leggekartofler, samt af maskiner og keretgjer, der har veret benyttet
til landbrugs- eller skovbrugsformél inden indferslen til Nordirland, overholder de regler for indfersel af dem til
Unionen, der er fastsat ved forordning (EU) 2016/2031 og (EU) 2017/625

d) sendingerne af planter til plantning, bortset fra leggekartofler, samt af maskiner og keretgjer, der har veret benyttet
til landbrugs- eller skovbrugsformdl inden indferslen til Nordirland, markedsferes og anvendes kun i Det Forenede
Kongerige efter at vare blevet indfert til Nordirland og flyttes ikke efterfolgende til en medlemsstat

e) planterne til plantning, bortset fra leeggekartofler, samt maskiner og keretgjer, der har varet benyttet til landbrugs-
eller skovbrugsformal inden indferslen til Nordirland, fremvises til offentlig kontrol i SPS-inspektionsfaciliteter for
forste ankomst til Nordirland i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/625

f) de professionelle operatgrer i Nordirland, der modtager de pagaldende planter til plantning, bortset fra leeggekar-
tofler, og de professionelle operaterer, der for forste gang modtager de pdgaldende maskiner og keretojer efter
indferslen til Nordirland, er registreret til det relevante formal af Det Forenede Kongeriges kompetente myndigheder i
det register, der er omhandlet i artikel 65, stk. 1, i forordning (EU) 2016/2031, og i overensstemmelse med
proceduren i navnte forordnings artikel 66

g) Det Forenede Kongerige har givet skriftlige garantier for, at der er indfert en procedure for godkendelse og regi-
strering af professionelle operatorer for at sikre, at de pgaldende sendinger afsendes i overensstemmelse med denne
forordning, herunder officielle procedurer for at sikre, at de overholder denne forordning, og for at hdndtere
manglende overholdelse, at der er indfert offentlig kontrol af sendinger af planter til plantning, bortset fra laegge-
kartofler, samt af maskiner og keretgjer, der har vearet benyttet til landbrugs- eller skovbrugsformal inden indferslen
til Nordirland, i SPS-inspektionsfaciliteter for forste ankomst til Nordirland, som opfylder kravene i denne forord-
nings bilag 1I, i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/625, og at der foretages offentlig kontrol, dokumen-
teret ved hjzlp af en kontrolplan, samt at der gennemfores overvdgningsforanstaltninger, som omfatter flytningen af
de pdgeldende sendinger fra SPS-inspektionsfaciliteterne for ferste ankomst til Nordirland til bestemmelsesstedet i
Nordirland, med det formdl at sikre, at sendingerne ikke efterfolgende flyttes til en medlemsstat; disse skriftlige
garantier giver dermed Unionen sikkerhed for, at de sarlige regler i denne artikel ikke eger risikoen for plantesund-
heden pd gen Irland, ikke indvirker negativt pd een Irlands SPS-status og ikke oger risikoen for plantesundheden i det
indre marked eller pavirker dets integritet
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h) Kommissionen har vedtaget en gennemforelsesretsakt i overensstemmelse med denne artikels stk. 3 vedrerende
plantesundhedsmarkningens indhold og standardudformning og har ikke suspenderet anvendelsen af de serlige
regler som ombhandlet i nervarende stykkes litra a), b) og ¢) i overensstemmelse med denne artikels stk. 4 eller i
overensstemmelse med artikel 14.

2. Den i stk. 1 omhandlede plantesundhedsmarkning skal attestere, at sendingerne af planter til plantning, bortset fra
leeggekartofler, samt af maskiner og keretgjer, der har vearet benyttet til landbrugs- eller skovbrugsformal inden indfer-
slen til Nordirland, opfylder de i stk. 1, litra a), ¢) og d), omhandlede krav.

3. Er betingelserne vedrerende de skriftlige garantier i stk. 1, litra g), opfyldt, kan Kommissionen ved hjelp af
gennemforelsesretsakter fastsatte regler om indholdet og standardudformningen af den i stk. 1 omhandlede plantesund-
hedsmarkning.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 18, stk. 2 og 3.

4. Kommissionen overvager Det Forenede Kongeriges anvendelse af de swrlige regler, jf. stk. 1 og 3, vedrerende
sendinger af planter til plantning, bortset fra leeggekartofler, samt af maskiner og keretgjer, der har varet benyttet til
landbrugs- eller skovbrugsformal, og plantesundhedsmarkningen.

Hvor der, sdsom i form af en EU-inspektionsrapport, en audit eller en meddelelse i IMSOC, er dokumentation for, at Det
Forenede Kongerige ikke traffer passende foranstaltninger til at hdndtere alvorlige eller gentagne overtradelser af de i
stk. 1, litra a)-g), omhandlede betingelser, vedtager Kommissionen, efter beherig underretning af og samrdd med Det
Forenede Kongerige, en gennemforelsesretsakt om fastsattelse af passende sarlige betingelser og foranstaltninger,
herunder midlertidige eller permanente restriktioner for anvendelsen af de serlige regler vedrerende visse sendinger
eller operatorer, eller om @ndring af gennemforelsesretsakter vedtaget i overensstemmelse med stk. 3.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 18, stk. 2 og 3.

Artikel 11
Serlige regler for sendinger af leeggekartofler

1. Indfersel til Nordirland fra andre dele af Det Forenede Kongerige af sendinger af leeggekartofler med henblik pé
markedsfering er kun underlagt sarlige regler og krav om plantesundhedsmarkning, hvis felgende betingelser alle er
opfyldt:

a) de pagaldende sendinger afsendes af professionelle operaterer, der er godkendt og registreret af Det Forenede
Kongeriges kompetente myndigheder for sd vidt angdr garanti for, at sendingerne afsendes i overensstemmelse
med denne forordning, i andre dele af Det Forenede Kongerige med henblik pd modtagelse hos professionelle
operatgrer i Nordirland

b) hver sending af leeggekartofler er forsynet med en plantesundhedsmearkning, jf. stk. 2

¢) laeggekartoflerne opfylder kravene i den gennemforelsesretsakt, der er vedtaget i overensstemmelse med stk. 3,
vedrerende indfersel af laeggekartofler til Nordirland fra andre dele af Det Forenede Kongerige og markedsforing
heraf i Nordirland

d) leggekartoflerne er udelukkende bestemt til, efter indferslen til Nordirland, at blive markedsfort og anvendt i Det
Forenede Kongerige og ma ikke efterfolgende flyttes til en medlemsstat

e) laeggekartoflerne fremvises til offentlig kontrol i SPS-inspektionsfaciliteter for ferste ankomst til Nordirland, jf.
forordning (EU) 2017/625

f) Det Forenede Kongerige har givet skriftlige garantier for, at der er indfert en procedure for registrering og godken-
delse af professionelle operaterer, herunder officielle procedurer for at sikre, at de overholder denne forordning, og
handtere manglende overholdelse, og at der foretages offentlig kontrol af sendinger af laggekartofler i SPS-inspek-
tionsfaciliteter for ferste ankomst til Nordirland, som opfylder kravene i denne forordnings bilag II, i overensstem-
melse med forordning (EU) 2017/625, samt at der foretages offentlig kontrol og overvdgningsforanstaltninger, som
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omfatter flytningen af de pageldende sendinger fra SPS-inspektionsfaciliteterne for ferste ankomst i Nordirland til
bestemmelsesstedet i Nordirland, med det formal at sikre, at sendingerne ikke efterfolgende vil blive flyttet til en
medlemsstat; disse skriftlige garantier giver dermed Unionen sikkerhed for, at de sarlige regler i denne artikel ikke
gger risikoen for plantesundheden pd een Irland, ikke indvirker negativt pd een Irlands SPS-status og ikke oger
risikoen for plantesundheden i det indre marked eller pavirker dets integritet

g) Kommissionen har vedtaget en gennemforelsesretsakt i overensstemmelse med denne artikels stk. 3 og har ikke
suspenderet anvendelsen af de swrlige regler som omhandlet i denne artikels stk. 1 i overensstemmelse med denne
artikels stk. 4 eller i overensstemmelse med artikel 14.

2. Den i stk. 1 omhandlede plantesundhedsmarkning udstedes af Det Forenede Kongeriges kompetente myndigheder
efter systematiske, fysiske officielle inspektioner og trykkes enten af de pdgzldende kompetente myndigheder eller af de
professionelle operatgrer under disse kompetente myndigheders officielle tilsyn.

Den skal attestere, at sendingerne af leeggekartofler opfylder de i stk. 1, litra a), ¢) og d), omhandlede krav og reglerne i
en gennemforelsesretsakt vedtaget i overensstemmelse med stk. 3.

3. Er betingelserne vedrerende de skriftlige garantier i stk. 1, litra f), opfyldt, kan Kommissionen ved hjaelp af
gennemforelsesretsakter fastsatte regler om:

a) kravene vedrerende indfersel af leeggekartofler til Nordirland fra andre dele af Det Forenede Kongerige samt deres
anvendelse i Nordirland

b) standardudformningen af den i stk. 1 omhandlede plantesundhedsmeaerkning.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 18, stk. 2 og 3.

4. Kommissionen overvdger Det Forenede Kongeriges anvendelse af de i stk. 1 og 3 omhandlede betingelser
vedrgrende sendinger af leeggekartofler og plantesundhedsmarkningen.

Hvor der, sdsom i form af en EU-inspektionsrapport, en audit eller en meddelelse i IMSOC, er dokumentation for, at Det
Forenede Kongerige ikke treffer passende foranstaltninger til at hdndtere alvorlige eller gentagne overtradelser af de i
stk. 1, litra a)-f), omhandlede betingelser, vedtager Kommissionen, efter behorig underretning af og samrdd med Det
Forenede Kongerige, en gennemforelsesretsakt om fastsattelse af passende swrlige betingelser og foranstaltninger,
herunder midlertidige eller permanente restriktioner for anvendelsen af de swrlige regler vedrerende visse sendinger
eller operatorer, eller om @ndring af gennemforelsesretsakter vedtaget i overensstemmelse med denne artikels stk. 3.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 18, stk. 2 og 3.

KAPITEL 4
SARLIGE REGLER FOR IKKE-KOMMERCIEL FLYTNING AF SELSKABSDYR, DER INDFORES TIL NORDIRLAND FRA
ANDRE DELE AF DET FORENEDE KONGERIGE
Artikel 12
Serlige regler for ikke-kommerciel flytning af selskabsdyr

1. De sarlige regler i denne artikel om ikke-kommerciel flytning af selskabsdyr, der indferes til Nordirland fra andre
dele af Det Forenede Kongerige, finder kun anvendelse, hvis folgende betingelser alle er opfyldt:

a) Det Forenede Kongerige har givet skriftlige garantier for, at:

i) de pagaldende selskabsdyr ikke @ger risikoen for dyresundheden pa gen Irland eller pavirker dens sundhedsstatus
eller oger risikoen for folke- og dyresundheden i det indre marked eller underminerer dets integritet
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ii) Det Forenede Kongeriges kompetente myndigheder traffer effektive foranstaltninger til at begranse sandsynlig-
heden for, at selskabsdyr flyttes fra Nordirland til en medlemsstat, til et minimum, dokumenteret med oplys-
ninger om de officielle procedurer for beslutningstagning om, hvilke foranstaltninger der skal treeffes i tilfaelde af
manglende overholdelse

i) Det Forenede Kongeriges kompetente myndigheder anvender krav vedrerende ikke-kommerciel flytning af
selskabsdyr til Det Forenede Kongerige for at beskytte sin dyresundhedsstatus

iv) Det Forenede Kongeriges kompetente myndigheder foretager effektiv dokument- og identitetskontrol af selskabs-
dyr, der indferes til Nordirland fra andre dele af Det Forenede Kongerige, i overensstemmelse med litra f)

v) Det Forenede Kongeriges kompetente myndigheder implementerer et system for tidlig pavisning og anmeldelse af
Echinococcus multilocularis-infektion hos vildtlevende endelige veertsdyr og underretter straks Kommissionen om
enhver pavisning af sddanne infektioner

vi) Det Forenede Kongeriges kompetente myndigheder implementerer et system for tidlig pavisning og anmeldelse af
rabiesinfektion hos opdrattede og vildtlevende modtagelige dyr og underretter straks Kommissionen om enhver
mistanke om eller pavisning af infektion med rabiesvirus fra Det Forenede Kongeriges kompetente myndigheders
side.

b) Kommissionen har vedtaget en gennemforelsesretsakt i overensstemmelse med stk. 4

¢) selskabsdyrene har oprindelse i andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland og vil ikke efterfolgende blive
flyttet til en medlemsstat.

d) selskabsdyrene er identificeret med en transponder, der opfylder de tekniske krav i bilag II til forordning (EU)
nr. 576/2013

e) selskabsdyrene ledsages af et rejsedokument til selskabsdyr, i papirudgave eller elektronisk form, jf. stk. 4, som er
blevet valideret af Det Forenede Kongeriges kompetente myndigheder i overensstemmelse med stk. 2, og ejeren eller
den bemyndigede person har afgivet en underskrevet erklering om, at selskabsdyrene, som er identificeret i over-
ensstemmelse med litra d) og er omfattet af rejsedokumentet for selskabsdyr, ikke efterfelgende vil blive flyttet fra
Nordirland til en medlemsstat

f) Det Forenede Kongeriges kompetente myndigheder foretager dokument- og identitetskontrol af selskabsdyrene, som
ledsages af det i litra ¢) omhandlede rejsedokument til selskabsdyr og en erklering, fremvist af ejeren eller den
bemyndigede person, efter at ombordstigningen er afsluttet, og inden ankomsten til Nordirland eller pa tidspunktet
for forste ankomst til Nordirland, med henblik pé at pavise, at de sarlige regler i denne artikel er overholdt; i tilfeelde
af der i forbindelse med denne kontrol i henhold til de i litra a), nr. i), omhandlede officielle procedurer konstateres
manglende overholdelse, skal selskabsdyrene fremvises for Det Forenede Kongeriges kompetente myndigheder i SPS-
inspektionsfaciliteterne for forste ankomst til Nordirland, som opfylder kravene i bilag II, med henblik pa at athjalpe
en sddan manglende overholdelse.

2. Det i stk. 1, litra e), omhandlede rejsedokument til selskabsdyr udstedes forst, nir Det Forenede Kongeriges
kompetente myndigheder pd beherig vis har kontrolleret, at de relevante angivelser i dokumentet er udfyldt korrekt
og sandferdigt med de oplysninger, der kreeves i henhold til en gennemforelsesretsakt vedtaget i overensstemmelse med
stk. 4, hvorved det attesteres, at betingelserne i stk. 1, litra ¢) og d), er opfyldt.

3. For ikke-kommerciel flytning af selskabsdyr med oprindelse i Nordirland, som kun rejser til andre dele af Det
Forenede Kongerige og efterfolgende vender direkte tilbage til Nordirland, gzlder folgende:

i) selskabsdyrene skal veare identificeret med en transponder i overensstemmelse med kravene i stk. 1, litra d)
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ii) kravene i stk. 1, litra c), e) og f), finder ikke anvendelse

iii) de relevante krav i forordning (EU) nr. 576/2013 finder ikke anvendelse.

4. Er betingelserne i stk. 1, litra a), opfyldt, kan Kommissionen ved hjelp af gennemforelsesretsakter fastsatte regler
om, hvilke oplysninger der skal vare indeholdt i rejsedokumentet til selskabsdyr til brug ved ikke-kommerciel flytning af
selskabsdyr, der indferes til Nordirland fra andre dele af Det Forenede Kongerige, herunder indholdet af den i stk. 1,
litra €), omhandlede erklering.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren, jf. artikel 18, stk. 2.

5. Kommissionen overviger Det Forenede Kongeriges anvendelse af de i stk. 1, 2 og 3 omhandlede betingelser.

Hvor der, sdsom i form af en EU-inspektionsrapport, en audit eller en meddelelse i IMSOC, er dokumentation for, at Det
Forenede Kongerige ikke traeffer passende foranstaltninger til at hdndtere alvorlige eller gentagne overtraedelser af de i
stk. 1, 2 og 3 omhandlede betingelser, vedtager Kommissionen, efter beherig underretning af og samrdd med Det
Forenede Kongerige, en gennemfarelsesretsakt om fastsattelse af passende sarlige betingelser og foranstaltninger eller
om andring af gennemforelsesretsakter vedtaget i overensstemmelse med stk. 4.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 18, stk. 2 og 3.

KAPITEL 5
FORBUD OG SUSPENSION

Artikel 13

Forbud mod flytning til eller markedsfering i en medlemsstat af varer og selskabsdyr, der er omfattet af denne
forordnings anvendelsesomride

1. Varer, der er omfattet af denne forordnings anvendelsesomrade, ma ikke flyttes fra Nordirland til en medlemsstat
eller markedsfores i en medlemsstat.

2. Selskabsdyr, der er omfattet af denne forordnings anvendelsesomrdde, méd ikke flyttes fra Nordirland til en
medlemsstat.

3. Medlemsstaterne anvender sanktioner, der er effektive, star i et rimeligt forhold til overtradelsen og har afskrak-
kende virkning, i tilfeelde af manglende overholdelse af de sarlige regler, der er fastsat i denne forordning.

Artikel 14
Suspension af de sarlige regler i kapitel 2, 3 og 4

1. Kommissionen overvger ngje anvendelsen af de sarlige regler i kapitel 2, 3 og 4 samt artikel 13, og navnlig, om:

a) der foretages offentlig kontrol af sendinger af detailvarer, planter til plantning, bortset fra leeggekartofler, maskiner og
keretajer, der har veret benyttet til landbrugs- eller skovbrugsformal inden indferslen til Nordirland, og af legge-
kartofler, og af selskabsdyr, som er omfattet af denne forordnings anvendelsesomrade

b) der er indfort passende offentlig kontrol og overvigning i overensstemmelse med kravene i bilag III, som omfatter
flytningen af detailvarer fra SPS-inspektionsfaciliteterne for forste ankomst til Nordirland til den listeopferte bestem-
melsesvirksomhed, med det formal at sikre, at detailvarerne udelukkende er bestemt til listeopforte virksomheder i
Nordirland og ikke efterfolgende vil blive flyttet til en medlemsstat

) de sxrlige regler i denne forordning, navnlig artikel 6 og 9, overholdes.
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2. Kommissionen overvager, om:
a) SPS-inspektionsfaciliteterne for forste ankomst til Nordirland er i overensstemmelse med bilag II

b) Unionens reprasentanter lgbende og kontinuerligt har adgang til de relevante databaser, der anvendes af Det
Forenede Kongeriges kompetente myndigheder i Nordirland med henblik pd offentlig kontrol og overvdgning som
kraevet i denne forordning, herunder inspektionsplatformen for det faelles sundhedsimportdokument (CHED) og andre
relevante databaser og anden relevant udveksling af oplysninger, og om Det Forenede Kongeriges kompetente
myndigheder i Nordirland overholder deres forpligtelse til at anvende Traces som fastsat i forordning (EU) 2017/625.

3. Finder Kommissionen, at Det Forenede Kongerige systematisk undlader at overholde de i stk. 1 omhandlede serlige
regler, eller at Det Forenede Kongerige ikke opfylder en af de i stk. 2 omhandlede betingelser, meddeler Kommissionen
inden for en periode pé syv dage skriftligt Det Forenede Kongerige denne konstatering og en detaljeret begrundelse
herfor.

4. I en periode pd fire uger efter datoen for den i stk. 3 omhandlede skriftlige meddelelse forer Kommissionen
konsultationer med Det Forenede Kongerige med henblik pd at afhjelpe den situation, der gav anledning til den

skriftlige meddelelse.

5. Hvis den situation, der gav anledning til den i denne artikels stk. 3 omhandlede skriftlige meddelelse, ikke
afhjelpes inden for den i denne artikels stk. 4 omhandlede periode pa fire uger, eller hvis de relevante bestemmelser
i afdeling 2 (Fastleeggelse af varer, hvor der ikke er risiko, og ophavelse af afggrelse nr. 4/2020) i Det Blandede Udvalgs
afgerelse nr. 1/2023 (1) er blevet suspenderet i overensstemmelse med navnte afggrelses artikel 15, stk. 2, af grunde,
der er relevante for spergsmdl, der falder ind under denne forordnings anvendelsesomrade, tillegges Kommissionen
befgjelser til inden for en yderligere periode pé fire uger at vedtage en delegeret retsakt i overensstemmelse med
artikel 17 med henblik pé at supplere denne forordning ved at fastlegge de sarlige regler, der er fastsat i denne
forordning, og hvis anvendelse suspenderes.

Hvis Det Forenede Kongerige ikke overholder betingelserne i denne artikels stk. 1, litra c), eller stk. 2, litra a) eller b),
vedtager Kommissionen en delegeret retsakt i overensstemmelse med artikel 17 med henblik pd at supplere denne
forordning ved at suspendere anvendelsen af artikel 4, 5, 6 og 9-12.

6. Hvis den situation, der gav anledning til vedtagelsen af den i stk. 5 omhandlede delegerede retsakt, er blevet
afhjulpet af Det Forenede Kongerige, vedtager Kommissionen en delegeret retsakt i overensstemmelse med artikel 17
med henblik pd at supplere denne forordning ved at fastleegge hvilke af de suspenderede sarlige regler der igen finder
anvendelse.

KAPITEL 6
DELEGEREDE RETSAKTER OG GENNEMFORELSESRETSAKTER

Artikel 15
Andring af bilag I og I

1. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 16 med
henblik pd at @ndre listen i denne forordnings bilag I, hvis det er nedvendigt at fjerne eller tilfeje EU-retsakter eller
dele deraf omhandlet i bilag 2 til protokollen.

2. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 16 og 17 med
henblik pé at @ndre kravene til SPS-inspektionsfaciliteter i bilag I, hvis det er nedvendigt og hensigtsmassigt for at tage
hensyn til den relevante tekniske og operationelle udvikling, forudsat at sidanne @ndringer er i overensstemmelse med
denne forordnings sarlige regler.

Artikel 16
Udovelse af de delegerede befajelser

1. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pd de i denne artikel fastlagte betingelser.

(') EUTL 102 af 17.4.2023, s. 61.
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2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 6, stk. 3-6, artikel 7, stk. 2, artikel 8, stk. 2, artikel 14, stk. 5
og 6, og artikel 15, stk. 1 og 2, tillegges Kommissionen for en periode pé fem &r fra den 2. juli 2023. Kommissionen
udarbejder en rapport vedrgrende delegationen af befgjelser senest ni maneder inden udlebet af femdrsperioden.
Delegationen af befgjelser forlenges stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller
Réidet modsetter sig en sddan forleengelse senest tre maneder inden udlebet af hver periode.

3. Den i artikel 6, stk. 3-6, artikel 7, stk. 2, artikel 8, stk. 2, artikel 14, stk. 5 og 6, og artikel 15, stk. 1 og 2,
omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Rddet. En afgorelse
om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pagaldende afgarelse, til opher. Den far
virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen i Den Europeiske Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der
angives i afgorelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

4. Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt horer Kommissionen eksperter, som er udpeget af hver enkelt medlems-
stat, i overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning.

5. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-Parlamentet og Radet meddelelse
herom.

6.  En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 6, stk. 3-6, artikel 7, stk. 2, artikel 8, stk. 2, artikel 14, stk. 5 og 6,
eller artikel 15, stk. 1 og 2, treeder kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for
en frist pd to méaneder fra meddelelsen af den pdgaldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-
Parlamentet og Radet inden udlebet af denne frist begge har underrettet Kommissionen om, at de ikke agter at gore
indsigelse. Fristen forlenges med to maneder pd Europa-Parlamentets eller Ridets initiativ.

Artikel 17
Hasteprocedure

1. Delegerede retsakter vedtaget i henhold til denne artikel traeder i kraft straks og finder anvendelse, sd leenge der
ikke er gjort indsigelse i henhold til stk. 2. I meddelelsen til Europa-Parlamentet og Radet af en delegeret retsakt anfores
begrundelsen for anvendelse af hasteproceduren.

2. Europa-Parlamentet eller Radet kan efter proceduren i artikel 16, stk. 6, gore indsigelse mod en delegeret retsakt. I
sd fald skal Kommissionen ophave retsakten straks efter Europa-Parlamentets eller Radets meddelelse af afgerelsen om
at gore indsigelse.

Artikel 18
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Den Stidende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder, nedsat ved artikel 58, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 178/2002.

For sd vidt angdr denne forordnings artikel 9, stk. 4, litra b), bistds Kommissionen dog af Udvalget for Fiskeri og
Akvakultur nedsat ved artikel 47 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1380/2013 (V7). Den bistds
ogsd af dette udvalg i forbindelse med anvendelsen af narverende forordnings artikel 4, stk. 4, og artikel 9, stk. 6, i
sporgsmal, der udelukkende falder ind under dette udvalgs ansvarsomrade.

Denne komité og dette udvalg er udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.
2. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.

Afgiver udvalget ikke nogen udtalelse, vedtager Kommissionen ikke udkastet til gennemforelsesretsakt, og artikel 5,
stk. 4, tredje afsnit, i forordning (EU) nr. 182/2011 finder anvendelse.

3. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011 sammenholdt med dennes
artikel 5 anvendelse.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1380/2013 af 11.december 2013 om den falles fiskeripolitik, eendring af
Rédets forordning (EF) nr.1954/2003 og (EF) nr.1224/2009 og ophavelse af Radets forordning (EF) nr.2371/2002 og (EF)
nr. 639/2004 samt Radets afgorelse 2004/585/EF (EUT L 354 af 28.12.2013, s. 22).
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KAPITEL 7
OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 19
Overgangsbestemmelser vedrerende maerkningskrav

1. Detailvarer, der er markedsfort i Nordirland for den 1. oktober 2023, er ikke omfattet af mearkningskravene i
artikel 6, stk. 1, litra a), indtil den 31. oktober 2023.

2. Detailvarer, der er markedsfert i Nordirland for den 1. oktober 2024, er ikke omfattet af markningskravene i
artikel 6, stk. 1, litra b), indtil den 31. oktober 2024.

3. Detailvarer, der er markedsfort i Nordirland for den 1. juli 2025, er ikke omfattet af maerkningskravene i artikel 6,
stk. 1, litra ¢) indtil den 31.juli 2025.

Artikel 20
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pd tredjedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Strasbourg, den 14.juni 2023.

Pd Europa-Parlamentets veghe Pd Rddets vegne
R. METSOLA J. ROSWALL

Formand Formand
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BILAG I

Liste over EU-retsakter og dele deraf

Bemark: I folgende liste over EU-retsakter eller dele deraf, jf. artikel 1, stk. 2, er de retsakter, der er relevante for
folkesundheden og forbrugeroplysning, jf. artikel 6, stk. 6, markeret med en asterisk »*«.

1. *Réddets direktiv 84/500/EQF af 15. oktober 1984 om indbyrdes tiln@rmelse af medlemsstaternes lovgivning om
keramiske genstande, bestemt til at komme i berering med levnedsmidler (')

2. Kommissionens forordning (E@F) nr. 3703/85 af 23. december 1985 om fastsattelse af gennemforelsesbestemmelser
vedrorende de falles handelsnormer for visse ferske eller kolede fisk (2)

3. *Rédets direktiv 89/108/EQF af 21. december 1988 om indbyrdes tilnarmelse af medlemsstaternes lovgivning om
dybfrosne levnedsmidler (3)

4. Rédets forordning (E@F) nr. 2136/89 af 21.juni 1989 om falles handelsnormer for sardinkonserves og varebeteg-
nelser for sardinkonserves og sardintypekonserves (¥)

5. Réddets forordning (EQF) nr. 1536/92 af 9.juni 1992 om felles handelsnormer for tun- og bonitkonserves (°)

6. *Rddets forordning (EQF) nr. 315/93 af 8. februar 1993 om fallesskabsprocedurer for forurenende stoffer i levneds-
midler (%)

7. *Rédets direktiv 96/22/EF af 29. april 1996 om forbud mod anvendelse af visse stoffer med hormonal og thyreo-
statisk virkning og af f-agonister i husdyrbrug og om ophavelse af direktiv 81/602/EQF, 88/146/EQF og
88/299/EQF ()

8. Rédets forordning (EF) nr. 2406/96 af 26. november 1996 om falles handelsnormer for visse fiskerivarer (%)

9. *Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/2/EF af 22. februar 1999 om indbyrdes tilnermelse af medlemssta-
ternes lovgivning om levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser, som er behandlet med ioniserende straling ()

1

() EFTL 277 af 20.10.1984, s. 12.
() EFTL 351 af 28.12.1985, s. 63.
(%) EFTL 40 af 11.2.1989, s. 34.
(4 EFTL 212 af 22.7.1989, s. 79.
() EFTL 163 af 17.6.1992, s. 1.
() EFTL 37 af 13.2.1993, s. 1.
() EFTL 125 af 23.5.1996, s. 3.
(8) EFTL 334 af 23.12.1996, s. 1.
(%) EFTL 66 af 13.3.1999, s. 16.
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10. *Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 1999/3/EF af 22. februar 1999 om opstilling af en fallesskabsliste over
levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser, som er behandlet med ioniserende striling (1)

11. *Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 1999/4/EF af 22. februar 1999 om kaffeckstrakter og cikorieekstrakter (')

12. *Europa-Parlamentets og Radets direktiv. 2000/36/EF af 23.juni 2000 om kakao- og chokoladevarer bestemt til
konsum (12)

13. *Del C i Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsetning i miljeet af genetisk
modificerede organismer og om ophavelse af Radets direktiv 90/220/EQF (%)

14. *Rédets direktiv 2001/110/EF af 20. december 2001 om honning ('4)
15. *Rédets direktiv 2001/111/EF af 20. december 2001 om visse former for sukker bestemt til konsum (°)

16. *Rédets direktiv 2001/112/EF af 20.december 2001 om frugtsaft og visse lignende produkter bestemt til
konsum (19)

17. *Rédets direktiv 2001/113/EF af 20. december 2001 om marmelade og frugtgelé samt kastanjecreme bestemt til
konsum (%)

18. *Rédets direktiv 2001/114/EF af 20. december 2001 om visse former for konserveret helt eller delvis inddampet
melk bestemt til konsum (18)

19. Radets forordning (EF) nr.1035/2001 af 22.maj 2001 om en dokumentationsordning for fangster af
Dissostichus spp. (%)

20. *Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/32/EF af 7. maj 2002 om uenskede stoffer i foderstoffer (2)

)

i

) EFTL 106 af 17.4.2001, s. 1.
) EFTL 10 af 12.1.2002, s. 47.
) EFTL 10 af 12.1.2002, s. 53.
) EFTL 10 af 12.1.2002, s. 58.
) EFTL 10 af 12.1.2002, s. 67.
) EFTL 15 af 17.1.2002, s. 19.
)
)
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21. *Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF af 10.juni 2002 om indbyrdes tilnaermelse af medlemssta-
ternes lovgivninger om kosttilskud (21)

22. *Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i
fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende
fodevaresikkerhed (22)

23. *Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk modificerede
fodevarer og foderstoffer (*%), med undtagelse af artikel 32, stk. 2

24. *Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og merk-
ning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede
organismer og om andring af direktiv 2001/18/EF (%)

25. *Europa-Parlamentets og Radet forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsetningsstoffer (>°)

26. *Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15.juli 2003 om granseoverskridende over-
forsler af genetisk modificerede organismer ()

27. *Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 2160/2003 af 17. november 2003 om bekaempelse af salmo-
nella og andre bestemte fodevarebarne zoonotiske agenser (%)

28. *Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.2065/2003 af 10.november 2003 om rggaromaer, som
anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller pa fedevarer (%)

29. *Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 852/2004 af 29. april 2004 om fedevarehygiejne (%)

30. *Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 853/2004 af 29. april 2004 om serlige hygiejnebestemmelser
for animalske fodevarer (3°)

)

(*?)

(%) EUTL 268 af 18.10.2003, s. 1.
(>4 EUTL 268 af 18.10.2003, s. 24.
(% EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(26) EUT L 287 af 5.11.2003, s. 1.
(7) EUTL 325 af 12.12.2003, s. 1.
(%) EUTL 309 af 26.11.2003, s. 1.
(2% EUTL 139 af 30.4.2004, s. 1.
9
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31. *Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om materialer og genstande
bestemt til kontakt med fedevarer og om ophavelse af direktiv 80/590/EQF og 89/109/EDF (*)

32. *Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 183/2005 af 12. januar 2005 om krav til foderstothygiejne (3?)

33. *Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgrenseverdier for
pesticidrester i eller pd vegetabilske og animalske fodevarer og foderstoffer og om andring af Radets direktiv
91/414/EQF ()

34. *Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1924/2006 af 20. december 2006 om ernzrings- og sundheds-
anprisninger af fodevarer (*4)

35. *Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1925/2006 af 20. december 2006 om tilsetning af vitaminer og
mineraler samt visse andre stoffer til fodevarer (3°)

36. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2007/45[EF af 5.september 2007 om indferelse af bestemmelser om
nominelle meangder for ferdigpakkede produkter, om ophavelse af Ridets direktiv 75/106/EQF og 80/232/EQF
og om andring af Radets direktiv 76/211/EQF (%)

37. Radets forordning (EF) nr. 1100/2007 af 18. september 2007 om foranstaltninger til genopretning af bestanden af
europisk al (¥), for sd vidt angdr bestemmelser om handelsnormer

38. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9.juli 2008 om kravene til akkreditering og om
ophavelse af forordning (EQF) nr. 339/93 (3%

39. Europa-Parlamentets og Rédets afgorelse nr. 768/2008/EF af 9.juli 2008 om falles rammer for markedsfering af
produkter og om ophavelse af Ridets afgorelse 93/465/EQF (*)

40. *Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1331/2008 af 16. december 2008 om en falles godkendelses-
procedure for fodevaretilseetningsstoffer, fedevareenzymer og fedevarearomaer ()

41. *Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1332/2008 af 16. december 2008 om fedevareenzymer og om
@ndring af Radets direktiv 83/417/EQF, Radets forordning (EF) nr. 14931999, direktiv 2000/13/EF, Réddets direktiv
2001/112/EF og forordning (EF) nr. 258/97 (*!)

31) EUT L 338 af 13.11.2004, s. 4.

ChH
(*) EUTL 35 af 8.2.2005, s. 1.

(* EUTL 70 af 16.3.2005, s. 1.

(*) EUTL 404 af 30.12.2006, s. 9.
(%) EUTL 404 af 30.12.2006, s. 26.
() EUTL 247 af 21.9.2007, s. 17.
() EUT L 248 af 22.9.2007, s. 17.
(*%) EUTL 218 af 13.8.2008, s. 30.
(%) EUTL 218 af 13.8.2008, s. 82.
(40) EUTL 354 af 31.12.2008, s. 1.
*)

41) EUT L 354 af 31.12.2008, s. 7.
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42. *Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fedevaretilsetnings-
stoffer (*2)

43. *Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1334/2008 af 16. december 2008 om aromaer og visse fodeva-
reingredienser med aromagivende egenskaber til anvendelse i og pd fedevarer og om andring af Radets forordning
(EQF) nr. 1601/91, forordning (EF) nr. 2232/96, forordning (EF) nr. 110/2008 og direktiv 2000/13/EF (+)

44. *Europa-Parlamentets og Radets direktiv. 2009/32/EF af 23.april 2009 om indbyrdes tilnermelse af medlems-
staternes lovgivning om ekstraktionsmidler anvendt ved fremstilling af fedevarer og fodevareingredienser (*4)

45. *Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2009/54/EF af 18. juni 2009 om udvinding og markedsfering af naturligt
mineralvand (*%)

46. *Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fellesskabsprocedurer for fast-
sattelse af greensevardier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske fodevarer, om
ophavelse af Radets forordning (E@QF) nr.2377/90 og om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82[EF og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 (*¢)

47. *Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 767/2009 af 13.juli 2009 om markedsfering og anvendelse af
foder, @ndring af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 og ophavelse af Radets direktiv
79/373/EQF, Kommissionens direktiv 80/511/E@QF, Radets direktiv 82/471/E@F, 83/228/EQF, 93/74/EQF,
93/113/EF og 96/25/EF og Kommissionens beslutning 2004/217/EF (*)

48. *Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing af plantebe-
skyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF (*)

49. Radets forordning (EF) nr. 12242009 af 20. november 2009 om oprettelse af en kontrolordning for Unionen med
henblik pd at sikre overholdelse af reglerne i den felles fiskeripolitik, om andring af forordning (EF) nr. 847/96, (EF)
nr. 2371/2002, (EF) nr. 811/2004, (EF) nr. 768/2005, (EF) nr. 2115/2005, (EF) nr. 2166/2005, (EF) nr. 388/2006,
(EF) nr. 509/2007, (EF) nr. 676/2007, (EF) nr. 1098/2007, (EF) nr. 1300/2008, (EF) nr. 1342/2008 og om opha-
velse af forordning (EQF) nr. 2847/93, (EF) nr. 1627/94 og (EF) nr. 1966/2006 (*°), for sd vidt angdr bestemmelser
vedrgrende handelsnormer

50. Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 640/2010 af 7.juli 2010 om et dokumentationsprogram for
fangster af almindelig tun (Thunnus thynnus) og om @ndring af Ridets forordning (EF) nr. 1984/2003 (*)

(¥ EUTL 354 af 31.12.2008, s. 16.
(¥ EUTL 354 af 31.12.2008, s. 34.
(*4 EUTL 141 af 6.6.2009, s. 3.
(#5) EUTL 164 af 26.6.2009, s. 45.
(4) EUTL 152 af 16.6.2009, s. 11.
(¥) EUTL 229 af 1.9.2009, s. 1.
(48) EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.
(#9) EUTL 343 af 22.12.2009, s. 1.
() EUTL 194 af 24.7.2010, s. 1.
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51. *Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 543/2011 af 7.juni 2011 om nermere bestemmelser for
anvendelsen af Réddets forordning (EF) nr. 1234/2007 for sd vidt angdr frugt og grentsager og forarbejdede
frugter og grentsager (°*!)

52. *Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1169/2011 af 25. oktober 2011 om fedevareinformation til
forbrugerne, om endring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1924/2006 og (EF) nr. 1925/2006
og om ophavelse af Kommissionens direktiv 87/250/EQF, Radets direktiv 90/496/EQF, Kommissionens direktiv
1999/10/EF, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/13/EF, Kommissionens direktiv 2002/67/EF og
2008/5/EF og Kommissionens forordning (EF) nr. 608/2004 (°2)

53. *Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgangeliggorelse pd markedet
og anvendelse af biocidholdige produkter (°3)

54. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 608/2013 af 12.juni 2013 om toldmyndighedernes hénd-
havelse af intellektuelle ejendomsrettigheder og om ophavelse af Rédets forordning (EF) nr. 1383/2003 (*4)

55. *Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni 2013 om fedevarer bestemt til spaedborn
og smébern, fodevarer til serlige medicinske formal og kosterstatning til veegtkontrol og om ophavelse af Ridets
direktiv 92/52/EQF, Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF, Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2009/39/EF og Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 og (EF) nr. 953/2009 (*)

56. *Del II, afsnit II, kapitel I, afdeling 1 og 3, i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1308/2013 af
17. december 2013 om en felles markedsordning for landbrugsprodukter og om ophavelse af Ridets forordning
(EQF) nr. 922/72, (EQF) nr. 234/79, (EF) nr. 1037/2001 og (EF) nr. 12342007 (%)

57. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1380/2013 af 11. december 2013 om den falles fiskeripolitik,
@ndring af Radets forordning (EF) nr. 1954/2003 og (EF) nr. 1224/2009 og ophavelse af Radets forordning (EF)
nr. 2371/2002 og (EF) nr. 639/2004 samt Radets afgorelse 2004/585/EF (°7), for sa vidt angdr bestemmelser
vedrerende handelsnormer for fiskevarer og akvakulturprodukter

58. *Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.251/2014 af 26. februar 2014 om definition, beskrivelse,
praesentation og markning af aromatiserede vinprodukter og om ophavelse af Radets forordning (EQF)
nr. 1601/91 (°%)

59. *Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2015/2203 af 25.november 2015 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning vedrerende kaseiner og kaseinater til konsum og om ophevelse af Radets direktiv
83/417[EQF (%)

(Y EUTL 157 af 15.6.2011, s. 1.
() EUTL 304 af 22.11.2011, s. 18.
(% EUTL 167 af 27.6.2012, s. 1.
(4 EUTL 181 af 29.6.2013, s. 15.
(%) EUTL 181 af 29.6.2013, s. 35.
(%) EUT L 347 af 20.12.2013, s. 671.
(7) EUT L 354 af 28.12.2013, s. 22.
(%) EUTL 84 af 20.3.2014, s. 14.
(%) EUTL 314 af 1.12.2015, s. 1.
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60. *Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye fodevarer, om @ndring
af Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophavelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 (°°)

61. *Radets forordning (Euratom) 2016/52 af 15.januar 2016 om fastsettelse af de maksimalt tilladte niveauer for
radioaktivitet i fedevarer og foder som folge af nukleare ulykker eller andre tilfeelde af strdlingsfare og om
ophavelse af Radets forordning (Euratom) nr. 3954/87 og Kommissionens forordning (Euratom) nr. 944/89 og
(Euratom) nr. 770/90 (°1)

62. *Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/848 af 30. maj 2018 om gkologisk produktion og mark-
ning af gkologiske produkter og om ophavelse af Ridets forordning (EF) nr. 834/2007 (°?)

63. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/4 af 11. december 2018 om fremstilling, markedsfering og
anvendelse af foderleegemidler, @ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 183/2005 og opha-
velse af Radets direktiv 90/167/EQF (°3)

64. *Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af 11.december 2018 om veterinarlegemidler og om
ophavelse af direktiv 2001/82/EF (¢4)

65. *Kapitel II i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/787 af 17. april 2019 om definition, beskrivelse,
presentation og merkning af spiritus, brugen af betegnelser for spiritus i prasentation og mearkning af andre
fodevarer, beskyttelse af geografiske betegnelser for spiritus, brugen af landbrugsethanol og landbrugsdestillater i
alkoholholdige drikkevarer samt om ophavelse af forordning (EF) nr. 110/2008 (*°) og kapitel I i samme forord-
ning, for sd vidt angdr forbuddet mod brug af syntetisk alkohol og visse farvestoffer

66. Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2019/1241 af 20. juni 2019 om bevarelse af fiskeressourcerne og
beskyttelse af marine okosystemer ved hjelp af tekniske foranstaltninger, om @ndring af Rédets forordning (EF)
nr. 1967/2006 og (EF) nr. 1224/2009 og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1380/2013, (EU)
2016/1139, (EU) 2018/973, (EU) 2019/472 og (EU) 2019/1022 og om ophavelse af Rddets forordning (EF)
nr. 894/97, (EF) nr. 850/98, (EF) nr. 2549/2000, (EF) nr. 254/2002, (EF) nr. 812/2004 og (EF) nr. 2187/2005 (°°),
for sd vidt angdr bestemmelser vedrerende mindstestorrelser for marine organismer, som ogsd udger mindste
handelsstorrelser

67. *Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/2292 af 6. september 2022 om supplerende regler til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625 for si vidt angdr krav vedrerende indfersel til Unionen af
sendinger af dyr bestemt til fodevareproduktion og visse varer til konsum (%).

(% EUTL 327 af 11.12.2015, s. 1.
(6) EUTL 13 af 20.1.2016, s. 2.
(6 EUTL 150 af 14.6.2018, s. 1.
(6 EUTL 4 af 7.1.2019, s. 1.

(%) EUTL 4 af 7.1.2019, s. 43.

(6% EUTL 130 af 17.5.2019, s. 1.
(66 EUTL 198 af 25.7.2019, s. 105.
(7) EUT L 304 af 24.11.2022, s. 1.
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BILAG 1I

Krav til SPS-inspektionsfaciliteter

SPS-inspektionsfaciliteterne i Nordirland skal rade over strukturelle og menneskelige ressourcer, som sikrer den fornedne
kapacitet og ekspertise i forhold til typen og mangden af de detailvarer, der fremvises til offentlig kontrol som kravet
henhold til denne forordning.

Faciliteterne skal samtidig have den fornedne kapacitet og ekspertise i forhold til typen og mangden af dyr og varer, der
ikke falder ind under denne forordnings anvendelsesomrade, og som fremvises til offentlig kontrol som kraevet i henhold
til forordning (EU) 2017/625.

DEL 1

Drift af midlertidige SPS-inspektionsfaciliteter

Minimumskrav til SPS-inspektionsfaciliteter Tidshorisont

Et tilstrackkeligt stort personale med passende kvalifikationer, jf. artikel 64, stk. 3, litra | Senest den 1. oktober 2023
a), i forordning (EU) 2017/625.

Passende infrastruktur til gennemforelse af offentlig kontrol, jf. artikel 3, stk. 1-6, 11,
12 og 13, i Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2019/1014 (').

Passende udstyr til gennemforelse af offentlig kontrol, jf. artikel 4, stk. 1, litra c) og
d), og artikel 4, stk. 2 og 3, i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
2019/1014.

Den forngdne teknologi og det forngdne udstyr til at sikre en effektiv drift af Traces
og i givet fald af andre IT-informationsstyringssystemer, der er nedvendige for at
kunne héndtere og udveksle data og oplysninger, jf. artikel 64, stk. 3, litra f), i
forordning (EU) 2017/625.

Der foretages offentlig kontrol, herunder identitetskontrol og fysisk kontrol.

SPS-inspektionsfaciliteten er operationel og klar til brug til offentlig kontrol af
selskabsdyr i overensstemmelse med artikel 34 i forordning (EU) nr. 576/2013
samt selskabsdyr, der ikke opfylder kravene, jf. nerverende forordnings artikel 12,
stk. 1, litra f).

(") Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/1014 af 12. juni 2019 om fastswttelse af narmere regler for minimumskray
til grensekontrolsteder, herunder til inspektionscentre, og til det format, de kategorier og de forkortelser, der skal anvendes i lister
over grensekontrolsteder og kontrolsteder (EUT L 165 af 21.6.2019, s. 10).
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DEL 2

Etablering af endelige SPS-inspektionsfaciliteter

Minimumskrav til SPS-inspektionsfaciliteter Tidshorisont

Opfyldelse af kravene i artikel 64 i forordning (EU) 2017/625. Senest den 1. juli 2025

Offentlig kontrol, herunder identitetskontrol og fysisk kontrol, foretages i SPS-inspek-
tionsfaciliteter i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/625.

Det Forenede Kongerige forelaegger Kommissionen en statusrapport om faerdiggerelsen af SPS-inspektionsfaciliteterne
senest den 31.juli 2024 og derefter hver tredje maned, indtil kravene i dette bilag er opfyldt.

Det Forenede Kongerige og Kommissionen samarbejder om elektronisk certificering.
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BILAG 1II

Krav vedrerende overvigning og listeopforelse af virksomheder, jf. artikel 7 og 8

DEL 1

Overvagningskrav

1. Sendinger af detailvarer, der indferes til Nordirland fra andre dele af Det Forenede Kongerige, skal overvages af de
Nordirlands kompetente myndigheder fra SPS-inspektionsfaciliteterne for forste ankomst til Nordirland til bestem-
melsesvirksomheden, jf. artikel 2, stk. 1, artikel 2, stk. 2, litra b) og c¢), artikel 2, stk. 3, og artikel 3, stk. 2-5, i
Kommissionens delegerede forordning (EU) 2019/1666 (1).

2. Sendinger af detailvarer skal forsegles af Det Forenede Kongeriges kompetente myndigheder eller under deres ansvar,
og de kompetente myndigheder skal sikre, at sendingerne er intakte, og at der ikke er blevet manipuleret med dem
undervejs fra SPS-inspektionsfaciliteten for ferste ankomst til Nordirland til bestemmelsesvirksomheden.

Forseglingsnummeret pa sendingerne udstedes af Det Forenede Kongeriges kompetente myndigheder og indsattes i
det generelle certifikat som omhandlet i denne forordnings artikel 4, stk. 1, og artikel 5, stk. 1, litra g), og i det falles
sundhedsimportdokument (CHED) som ombhandlet i artikel 56 i forordning (EU) 2017/625.

Forseglingsnummeret skal bekraftes eller afstemmes af Nordirlands kompetente myndigheder i SPS-inspektionsfaci-
liteten for ferste ankomst til Nordirland. Hvis en sending genforsegles, registreres det nye forseglingsnummer i
CHED-dokumentet.

3. Lederen af virksomheden pa bestemmelsesstedet skal, senest to dage efter at sendingerne af detailvarer er ankommet
til Nordirland, underrette de kompetente myndigheder i Nordirland, der er ansvarlige for gennemforelsen af den
offentlige kontrol pd den pdgaldende virksomhed, om sendingernes ankomst.

DEL 2

Lister over virksomheder i andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland, der afsender sendinger af
detailvarer, og listerover virksomheder i Nordirland, der modtager disse sendinger

1. Listerne over virksomheder i andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland og i Nordirland, der har tilladelse
til at afsende eller modtage sendinger af detailvarer, skal udarbejdes og ajourfores af Det Forenede Kongeriges
kompetente myndigheder i overensstemmelse med offentligt tilgaengelige procedurer, som ogsd skal holdes ajour.

2. Det Forenede Kongeriges kompetente myndigheder skal sikre, at afsendelses- og modtagelsesvirksomheder som
omhandlet i punkt 1 opfylder kravene i denne forordning, ved at foretage risikobaseret og oplysningsbaseret stik-
provekontrol péd disse virksomheder. Formalet med denne stikprevekontrol er at sikre, at detailvarerne udelukkende
er bestemt til detailsalg i Nordirland, og at disse varer ikke efterfolgende flyttes til en medlemsstat.

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2019/1666 af 24. juni 2019 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) 2017/625 for sd vidt angar betingelserne for overvigning af transporten og ankomsten af sendinger af visse varer
fra ankomstgransekontrolstedet til virksomheden pd bestemmelsesstedet i Unionen (EUT L 255 af 4.10.2019, s. 1).

—
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3. Den i punkt 2 omhandlede risikobaserede og oplysningsbaserede stikprovekontrol skal bla. sikre, at virksomhederne
overholder kravene i bilag IV, og den skal iser bruges til at kontrollere, om de pagaldende detailvarer opfylder
merkningskravene i artikel 6, stk. 1, under hensyntagen til disse virksomheders tidligere overholdelsesgrad og
meangden af detailvarer, der ikke er forsynet med individuel markning, jf. artikel 6, stk. 1, litra a) og b).

Stikprevekontrollen skal omfatte besigtigelse af detailvarer merket pd mindste yderemballage, jf. punkt 2 i bilag IV,
og af de detailvarer, der udbydes til salg pd virksomhedens hylder, en gennemgang af den relevante dokumentation
vedrerende det generelle certifikat, der ledsager de pagaldende detailvarer, samt bestemmelsesvirksomhedens forteg-
nelser over modtagne varer.

Indtil den 30.juni 2025 forelegger Det Forenede Kongerige hver tredje mdned Kommissionen en rapport om
omfanget og resultaterne af den stikprevekontrol, der er foretaget i overensstemmelse med punkt 2.

4. Hvis Det Forenede Kongeriges kompetente myndigheder har begrundet mistanke om alvorlige eller gentagne over-
treedelser af kravene i denne forordning, skal de straks fjerne den pagaldende virksomhed fra de i punkt 1 omhand-
lede lister over virksomheder.

5. De i punkt 1 omhandlede lister over virksomheder skal straks stilles til rddighed for Kommissionen og Nordirlands
kompetente myndigheder i elektronisk form.
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BILAG IV

Merkningskrav

1. Individuel merkning

Markningen skal anbringes pa emballagen pa et igjnefaldende sted pd en sddan mdde, at den er klart synlig, letleselig
og ikke kan slettes. Den ma under ingen omstendigheder veare skjult, tildakket eller opdelt ved andre paskrifter eller
billeder eller andre materialer.

Merkningen skal indeholde felgende angivelse: »Not for EU«

2. Markning pd mindste yderemballage

Den mindste beholder med den samme faerdigpakkede detailhandelsvare skal vare forsynet med markningen.

Merkningen skal anbringes pé beholderen pé en sidan made, at den er klart synlig, letlaeselig og ikke kan slettes. Den
mé under ingen omstendigheder vare skjult, tildaekket eller opdelt ved andre paskrifter eller billeder eller andre
materialer.

Merkningen skal indeholde folgende angivelse: »Not for EU«

3. Hyldeskilte og plakater

Et skilt med ordene »Not for EU« skal vare anbragt ved siden af prisetiketten eller tilsvarende pd hylderne i den
virksomhed, hvor detailvarerne udbydes til salg til den endelige forbruger.

Et tilstraekkeligt antal plakater skal vaere synligt placeret i nerheden af detailvarerne og oplyse forbrugerne om, at
disse detailvarer kun er bestemt til salg til de endelige forbrugere i Nordirland og ikke efterfelgende maé flyttes til en
medlemsstat.
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BILAG V

Liste over detailvarer som omhandlet i artikel 6, stk. 1

DEL 1

Ferdigpakket melk og ferdigpakkede mejeriprodukter, som skal markes i overensstemmelse med artikel 6, stk. 1,
litra a), nr. ii):

1) pasteuriseret maelk

2) pasteuriseret flade

3) syrnet flede

4) cremefraiche

5) pasteuriseret kernemalk

6) upasteuriseret ost (af rd melk)
7) kvark/hytteost.

DEL 2

Detailvarer, der ikke skal merkes individuelt, jf. artikel 6, stk. 1, litra c)

1. Folgende detailvarer, hvis der er tale om langtidsholdbare sammensatte produkter, som opfylder kravene i artikel 3,
stk. 1, i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2021/630 (!):

a) sukkervarer (herunder slik), chokolade og andre tilberedte fodevarer med indhold af kakao
b) pasta, nudler og couscous, ikke blandet eller fyldt med kedprodukter

¢) bred, kager, kiks, vafler, tvebakker og kryddere, ristet bred og lignende ristede varer

d) oliven med fiskefyld

e) ckstrakter, essenser og koncentrater af kaffe, te eller maté samt varer tilberedt péd basis af disse produkter eller pa
basis af kaffe, te eller maté; ristet cikorie og andre ristede kaffeerstatninger samt ekstrakter, essenser og koncen-
trater deraf

f) suppefonder og aromaer i pakninger til den endelige forbruger

) kosttilskud i pakninger til den endelige forbruger med lavt indhold af animalske produkter og kosttilskud, der
indeholder glucosamin, chondroitin eller chitosan

h) liker.

(") Kommissionens delegerede forordning (EU) 2021/630 af 16. februar 2021 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Ridets
forordning (EU) 2017/625 for s vidt angdr visse kategorier af varer, der er undtaget fra offentlig kontrol pa gransekontrolstederne,
og om andring af Kommissionens beslutning 2007/275/EF (EUT L 132 af 19.4.2021, s. 17).
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2. Detailvarer, bortset fra varer, der underkastes offentlig kontrol pa gransekontrolposter, jf. artikel 44 i forordning (EU)
2017/625, sdsom frugt og grentsager pa ddse, mel, krydderier, aromaer, eddike, fre, nedder, popcorn, kiks, chips,
chips, tomatketchup, tomatsuppe, torrede urter, frosne pommes frites, teposer, torrede teblade og kaffe.

3. Folgende detailvarer af vegetabilsk oprindelse, medmindre et plantesundhedscertifikat er pdkravet i henhold til EU-
reglerne:

a) ananas

b) kokosnedder

¢) durianfrugter

d) bananer

e) dadler.

4. Detailvarer, der er omfattet af anvendelsesomrddet for forordning (EU) nr. 1308/2013, medmindre de underkastes
offentlig kontrol pa graensekontrolposter i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/625, sisom felgende:

a) korn

b) ris

) sukker

d) olivenolie og spiseoliven

e) produkter af forarbejdede frugter og grentsager

f) vin

g) marmelade

h) jordneddesmer

i) frosne arter

j) ahornsirup.
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