1993L0068 — SV — 02.08.1993 — 000.001 — 1

Detta dokument ir endast avsett som dokumentationshjilpmedel och institutionerna ansvarar inte for innehallet

>B RADETS DIREKTIV 93/68/EEG
av den 22 juli 1993

om dndring av direktiv 87/404/EEG (enkla tryckkirl), 88/378/EEG (leksakers sikerhet), 89/

106/EEG (byggprodukter), 89/336/EEG (elektromagnetisk kompatibilitet), 89/392/EEG (maskiner),

89/686/EEG (personlig skyddsutrustning), 90/384/EEG (icke-automatiska vagar), 90/385/EEG

(aktiva medicintekniska produkter for implantation), 90/396/EEG (anordningar for forbrinning av

gasformiga brinslen), 91/263/EEG (teleterminalutrustning), 92/42/EEG (nya varmvattenpannor

som eldas med flytande eller gasformigt brinsle) och 73/23/EEG (elektrisk utrustning avsedd for
anvindning inom vissa spinningsgrinser)

(EGT L 220, 30.8.1993, s. 1)

Rittat genom:
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RADETS DIREKTIV 93/68/EEG
av den 22 juli 1993

om indring av direktiv 87/404/EEG (enkla tryckkirl), 88/378/EEG
(leksakers sidkerhet), 89/106/)EEG (byggprodukter), 89/336/EEG
(elektromagnetisk kompatibilitet), 89/392/EEG (maskiner), 89/
686/EEG (personlig skyddsutrustning), 90/384/EEG (icke-automa-
tiska vagar), 90/385/EEG (aktiva medicintekniska produkter for
implantation), 90/396/EEG (anordningar for forbrinning av gasfor-
miga brinslen), 91/263/EEG (teleterminalutrustning), 92/42/EEG
(nya varmvattenpannor som eldas med flytande eller gasformigt
brinsle) och 73/23/EEG (elektrisk utrustning avsedd for anvind-
ning inom vissa spinningsgrinser)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska ekono-
miska gemenskapen, sirskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

i samarbete med Europaparlamentet (2),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (?), och
med beaktande av foljande:

Rédet har redan antagit en rad direktiv avsedda att undanrdja tekniska
handelshinder i enlighet med de principer som faststélls i dess resolu-
tion av den 7 maj 1985 om en ny metod for teknisk harmonisering och
standarder (*). Vart och ett av dessa direktiv innehédller bestimmelser
om anbringande av EG-mirket. For att férenkla och samordna gemens-
kapslagstiftningen bor dessa olika bestimmelser ersdttas med enhetliga
foreskrifter. Det &r darfor nddvéndigt att harmonisera dessa bestdm-
melser, sédrskilt vad géller produkter som kan falla inom flera av dessa
direktivs rackvidd.

I sitt meddelande av den 15 juni 1989 om en helhetssyn pé certifiering
och provning (°) foreslog kommissionen att gemensamma regler infors
om en CE-mirkning om 6verensstimmelse med enhetlig utformning. I
sin resolution av den 21 december 1989 om en helhetssyn pa beddom-
ning av dverensstimmelse (°) godkidnde riddet som vigledande princip
att en sadan sammanhidngande metod antas for anvdndandet av CE-
miérkningen.

De tva grundlidggande elementen i den nya metod som maste tillimpas
ar darfor de vésentliga kraven och forfarandena vid beddmning av
overensstimmelse.

Denna harmonisering av bestimmelserna om anbringande och anvénd-
ning av CE-mdrkningen krdver en detaljerad &ndring av existerande
direktiv for att de skall dverensstimma med det nya systemet.

(") EGT nar C 160, 20.6.1991, s. 14 och
EGT nr C 28, 2.2.1993, s. 16.
(®» EGT nr C 125, 18.5.1992, s. 178 och
EGT nr C 115, 26.4.1993, s. 117 ochbeslut av den 14 juli 1993.
(®) EGT nr C 14, 20.1.1992, s. 15 och
EGT nr C 129, 10.5.1993, s. 3.
(*) EGT nor C 136, 4.6.1985, s. 1.
() EGT nr C 231, 8.9.1989, s. 3 och
EGT nr C 267, 19.10.1989, s. 3.
(°) EGT nr C 10, 16.1.1990, s. 1.
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VB
N HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Féljande direktiv skall &ndras:

1) Rédets direktiv 87/404/EEG av den 25 juni 1987 om harmoni-
sering av medlemsstaternas lagstiftning i frdga om enkla tryck-
Kkarl (1).

2) Rédets direktiv 88/378/EEG av den 3 maj 1988 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om leksakers
sakerhet (?).

3) Rédets direktiv 89/106/EEG av den 21 december 1988 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
om byggprodukter (3).

4) Rédets direktiv 89/336/EEG av den 3 maj 1989 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk
kompatibilitet (*).

5) Rédets direktiv 89/392/EEG av den 14 juni 1989 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om maskiner (°).

6) Rédets direktiv 89/686/EEG av den 21 december 1989 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om personlig
skyddsutrustning (°).

7) Radets direktiv 90/384/EEG av den 20 juni 1990 om harmoni-
sering av medlemsstaternas lagstiftning om icke-automatiska
vagar (7).

8) Radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintek-
niska produkter for implantation (®).

9) Radets direktiv 90/396/EEG av den 29 juni 1990 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om anordningar for
forbrinning av gasformiga brénslen (°).

10) Radets direktiv 91/263/EEG av den 29 april 1991 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om teleterminalutrust-
ning och dmsesidigt erkénnande av utrustningens ¢verensstam-
melse (1°).

11) Radets direktiv 92/42/EEG av den 21 maj 1992 om effektivi-
tetskrav for nya varmvattenpannor som eldas med flytande
eller gasformigt brinsle (1!).

12) Rédets direktiv 73/23/EEG av den 19 februari 1973 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om elektrisk
utrustning avsedd for anvidndning inom vissa spannings-
granser (12).

Artikel 2
Direktiv 87/404/EEG dndras pa foljande sitt:

1) Termen “EG-mirke” skall i hela texten erséttas med “CE-mirk-
ning”.

() EGT nr L 220, 8.8.1987, s. 48. Direktivet dr &ndrat genom direktiv 90/
488/EEG (EGT nr L 270, 2.10.1990, s. 25).

(®» EGT nr L 187, 16.7.1988, s. 1.

() EGT nr L 40, 11.2.1989, s. 12.

(*) EGT nr L 139, 23.5.1989, s. 19. Direktivet dr senast dndrat genom
direktiv 92/31/EEG (EGT nr L 126, 12.5.1992, s. 11).

(®) EGT nr L 183, 29.6.1989, s. 9. Direktivet dr dndrat genom direktiv 91/
368/EEG (EGT nr L 198, 22.7.1991, s. 16).

() EGT nr L 399, 30.12.1989, s. 18.

() EGT nr L 189, 20.7.1990, s. 1.

(®) EGT nr L 189, 20.7.1990, s. 17.

() EGT nr L 196, 26.7.1990, s. 15.

(% EGT nr L 128, 23.5.1991, s. 1.

(") EGT nr L 167, 22.6.1992, s. 17.

() EGT nr L 77, 26.3.1973, s. 29.
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2)

3)

4)

5)

I artikel 5 skall punkt 1 ersittas med foljande:

”1.  Medlemsstaterna skall utgd fran att kérl som dr forsedda
med CE-mirkning uppfyller alla bestimmelser i detta direktiv,
inbegripet forfarandena vid bedémning av &verensstimmelse
enligt kapitel II.

Medlemsstaterna skall utgd frén att de vdsentliga sdkerhetskraven
enligt artikel 3 dr uppfyllda for kirl som Sverensstimmer med de
nationella standarder som inforlivar de harmoniserade standarder
vilkas referensnummer offentliggjorts i Europeiska gemen-
skapernas officiella tidning. Medlemsstaterna skall offentliggéra
sddana nationella standarders referensnummer.”

I artikel 5 skall f6ljande punkt liggas till:

”3. a) Om kirlen omfattas av andra direktiv som ror andra
aspekter och som ocksa foreskriver CE-médrkning, anger
denna markning att kédrlen i frdga &ven antas uppfylla
bestimmelserna i dessa andra direktiv.

b) Om ett eller flera av dessa direktiv tillater tillverkaren att
under en dvergangsperiod vilja vilka bestimmelser som
skall tillaimpas, anger CE-mérkningen emellertid endast
att kirlen Gverensstimmer med de direktiv som tillver-
karen tillimpar. 1 sddana fall maste uppgifter om de
direktiv som tillimpas, s4 som dessa offentliggjorts i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning, ges i de
dokument, meddelanden eller instruktioner som Kkrdvs
enligt direktiven och som medféljer de berérda kérlen.”

I artikel 9 skall punkt 1 ersittas med foljande:

”1.  Medlemsstaterna skall anméla till kommissionen och ovriga
medlemsstater vilka godkénda organ de har utsett for att genom-
fora forfarandena enligt artikel 8.1 och 8.2 samt vilka specifika
uppgifter dessa organ har alagts att utfora och vilka identifika-
tionsnummer kommissionen pa forhand har tilldelat dem.

Kommissionen skall i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning offentliggora en lista 6ver de anmélda organen med identi-
fikationsnummer och de uppgifter for vilka de har anmdlts.
Kommissionen skall ansvara for att denna lista halls aktuell.”

Artikel 11 skall ersdttas med foljande:
”EG-verifikation

Artikel 11

1. EG-verifikation dr det forfarande genom vilket tillverkaren
eller den som representerar honom inom gemenskapen sékerstéller
och forsdkrar att kérlen som har kontrollerats i enlighet med punkt
3 dverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget
eller med de konstruktions-och tillverkningsunderlag som avses i
avsnitt 3 i bilaga 2 och for vilka ett granskningsintyg har utfardats
om att de é&r tillfredsstéllande.

2. Tillverkaren skall vidta alla de atgdrder som behovs for att
det i tillverkningsprocessen skall sdkerstéllas att kédrlen dverens-
stimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget eller
med de konstruktions- och tillverkningsunderlag som avses i
avsnitt 3 1 bilaga 2. Tillverkaren eller den som representerar
honom inom gemenskapen skall anbringa CE-méarkningen pa varje
kdrl samt uppritta en forsdkran om Overensstimmelse.

3. Det godkidnda organet skall utféra vederbodrliga undersok-
ningar och prov for att kontrollera att kérlen 6verensstimmer med
kraven i detta direktiv genom att underséka och prova kirlen i
enlighet med foljande punkter:

3.1. Tillverkaren skall visa upp sina produkter i enhetligt
sammansatta partier och skall vidta alla de atgirder som
behovs for att enhetligheten hos varje tillverkat parti skall
sdkerstdllas 1 tillverkningsprocessen.
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3.2. Dessa partier skall &tfoljas av ett EG-typintyg enligt artikel
10 eller, om kérlen inte tillverkas i enlighet med en godkénd
prototyp, av de konstruktions- och tillverkningsunderlag som
avses 1 avsnitt 3 i bilaga 2. I saddana fall skall det godkéinda
organet fore EG-verifikation undersdka underlagen for att
intyga deras Overensstimmelse.

3.3. Vid kontroll av ett tryckkérlsparti skall besiktningsorganet
faststélla huruvida kérlen ar tillverkade och kontrollerade i
overensstimmelse med konstruktions-och tillverkningsunder-
lagen och dessutom lata varje enskilt kérl i partiet genomga
en vattentrycksprovning eller en till effekten likvardig luft-
trycksprovning med ett tryck Ph motsvarande 1,5 génger
berdkningstrycket, for att faststdlla om kérlet dr godtagbart.
Om lufttrycksprovning skall utféras, forutsétter det att den
medlemsstat ddr provningen skall 4ga rum har godként séker-
hetsatgirderna for provningen.

Dessutom skall besiktningsorganet gora kvalitetskontroller av
svetsskarvar genom stickprovskontroller pd prover, som
enligt tillverkarens onskemal kan tas antingen fran ett repre-
sentativt arbetsprov ur produktionen eller fran ett tryckkarl.
Proven skall utféras pa lingssvetsar. Om olika svetsmetoder
tillimpas for ldngs-och rundsvetsar, skall proven ocksa
utforas pa rundsvetsar.

Nér det giller sidana kérl som avses i punkt 2.1.2 i bilaga 1
skall denna kontroll av prover erséttas med en vattentrycks-
provning av fem slumpméssigt utvalda kirl fran varje kirl-
parti for att kontrollera att de uppfyller kraven enligt punkt
2.1.2 1 bilaga 1.

3.4. Pa varje kérl i godkdnda partier skall det anmilda organet
anbringa eller lata anbringa sitt identifikationsnummer samt
utfirda ett skriftligt intyg om Overensstimmelse pa grundval
av utforda prov. Alla kirl i ett sddant parti far slippas ut pa
marknaden utom de kérl som inte har godkénts vid vatten-
trycksprovning eller lufttrycksprovning.

Underkédnns ett parti, skall det anmélda organet eller den
behdriga myndigheten genom ldmpliga dtgérder forhindra att
partiet sldpps ut pd marknaden. Om det ofta férekommer
underkdnda partier kan det anmilda organet tills vidare
upphdra med statistisk verifikation.

Tillverkaren far pd det anmilda organets ansvar anbringa
dess identifikationsnummer under tillverkningsprocessen.

3.5. Tillverkaren eller den som representerar honom skall pa
begéran kunna forete det anmélda organets intyg om dverens-
stimmelse enligt punkt 3.4.”

6) I artikel 12.1 skall forsta meningen ersittas med foljande:

7

~

”1.  En tillverkare som uppfyller kraven i artikel 13 skall
anbringa CE-mérkningen enligt artikel 16 pa de tryckkarl som han
forklarar vara i Overensstimmelse

— med de konstruktions- och tillverkningsunderlag som avses i
avsnitt 3 1 bilaga 2 och for vilka ett granskningsintyg har
utfardats om att de ar tillfredsstdllande, eller

— med en godkdnd prototyp.”
Artikel 15 skall ersittas med foljande:

"Artikel 15
Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 7 géller f6ljande:

a) Om en medlemsstat konstaterar att CE-médrkningen har
anbringats utan att detta dr berdttigat, ar tillverkaren eller
den som representerar honom inom gemenskapen skyldig
att bringa produkten i dverensstimmelse med bestimmel-
serna for CE-mérkning och att se till att Overtrddelsen
upphor pa de villkor som medlemsstaten faststéller.

b) Om den bristande Overensstimmelsen fortsitter skall
medlemsstaten vidta ldmpliga atgirder for att begrinsa
eller forbjuda utsldppandet pd marknaden av produkten i
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fraga eller for att sdkerstélla att den aterkallas fran mark-
naden i enlighet med det forfarande som faststélls i artikel
7.75

8) I artikel 16.1 skall andra stycket ersittas med foljande:
”CE-mirkningen om 6verensstimmelse skall bestd av bokstdverna
"CE’enligt modellen i bilaga 2. CE-mérkningen skall f6ljas av den

i artikel 9.1 ndmnda sifferkoden for det godkinda besiktnings-
organ som svarar for EG-verifikationen eller EG-6vervakningen.”

9) I artikel 16 skall punkt 2 ersdttas med féljande:

”2.  Det skall vara forbjudet att pa tryckkdrl anbringa mérk-
ningar som kan vilseleda tredje man vad géller CE-mérkningens
innebdrd och utformning. Andra mérkningar far anbringas pa
kérlen eller péa tillverkningsskylten forutsatt att detta inte minskar
CE-mérkningens synlighet eller laslighet.”

10) T bilaga 2 skall avsnitt 1 ersdttas med foljande:
”1. CE-MARKNING OCH PASKRIFTER

1. a) CE-mérkning om oOverensstimmelse

— CE-mirkning om dverensstimmelse skall bestd av bokstdverna
CE’ 1 foljande utformning:

T

T T

T

T
T

T
TIITTTIT T

1T
inna
TT

— Om CE-mérkningen forminskas eller forstoras skall de propor-
tioner som anges i ovanstdende modell bibehéllas.

— Vertikalt skall de olika komponenterna i CE-mérkningen vara
ungefir lika héga och inte ldgre d4n 5 mm.

1. b) Paskrifter

Pa kirlet eller informationsskylten skall minst foljande uppgifter
finnas:

— Hogsta arbetstryck (PS i bar).

— Hogsta arbetstemperatur (T
— Liégsta arbetstemperatur (T
— Karlets volym (V i liter).
— Tillverkarens namn eller maérke.

i °C).
i °C).

max

min

— Kirlets prototypbeteckning samt serie- eller partinummer.
— De tva sista siffrorna i det artal dd& CE-mérkningen anbringats.

Om informationsskylt anvinds, skall den vara sa beskaffad att den
inte kan dteranvdndas samt vidare ha plats for ytterligare upplys-

ningar.”
Artikel 3
Direktiv 88/378/EEG idndras pa foljande sitt:
1) Termen ”"EG-maérke” skall i hela texten ersittas med ”CE-mark-
ning”.
2) I artikel 5 skall punkt 1 erséttas med foljande:

”1.  Medlemsstaterna skall utgd fran att leksaker som é&r
forsedda med CE-mirkning enligt artikel 11 uppfyller alla
bestimmelser i detta direktiv, inbegripet forfarandena vid
bedéomning av Gverensstimmelse enligt artikel 8, 9 och 10.

Medlemsstaterna skall utgd fran att de vésentliga sédkerhets-
kraven enligt artikel 3 dr uppfyllda for leksaker som Overens-
stimmer med de nationella standarder som inforlivar de harmo-
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3)

4)

5)

6)

7)

niserade standarder vilkas referensnummer offentliggjorts i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning. Medlemsstaterna
skall offentliggéra sfdana nationella standarders referens-
nummer.”

I artikel 5 skall foéljande punkt ldggas till:

”3. a) Om leksakerna omfattas av andra direktiv som ror
andra aspekter och som ocksa foreskriver CE-mérk-
ning, anger denna markning att leksakerna i fraga dven
antas uppfylla bestimmelserna i dessa andra direktiv.

b) Om ett eller flera av dessa direktiv tilldter tillverkaren
att under en overgangsperiod vélja vilka bestimmelser
som skall tillimpas, anger CE-mérkningen emellertid
endast att leksakerna dverensstimmer med de direktiv
som tillverkaren tillimpar. I sddana fall maste
uppgifter om de direktiv som tillimpas, s& som dessa
offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning, ges antingen i de dokument, meddelanden
eller instruktioner som krévs enligt direktiven och som
medfoljer de berdrda leksakerna, eller pad forpack-
ningen.”

I artikel 9 skall punkt 2 ersittas med foljande:

”2.  Medlemsstaterna skall anméla till kommissionen och
ovriga medlemsstater vilka organ de har utsett for att genomfora
EG-typkontroll enligt artikel 8.2 och artikel 10 samt vilka speci-
fika uppgifter dessa organ har dlagts att utféra och vilka identi-
fikationsnummer kommissionen pa forhand har tilldelat dem.

Kommissionen skall i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning offentliggdra en lista dver de anmélda organen med
identifikationsnummer och de uppgifter for vilka de har
anmélts. Kommissionen skall ansvara for att denna lista halls
aktuell.”

I artikel 11 skall punkt 2 ersdttas med foljande:

”2.  CE-mirkningen om Overensstimmelse skall bestd av
bokstidverna *CE’’enligt modellen i bilaga 5.”

I artikel 11 skall punkt 3 ersdttas med f6ljande:

”3.  Det skall vara forbjudet att pa leksaker anbringa mark-
ningar som kan vilseleda tredje man vad giller CE-mérkningens
innebdrd och utformning. Andra mérkningar far anbringas pa
leksakerna, pa forpackningen eller pa en etikett fOrutsatt att
detta inte minskar CE-mdrkningens synlighet eller laslighet.”

I artikel 12 skall foljande punkt liggas till:

”la.  Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 7 géller
foljande:

a) Om en medlemsstat konstaterar att CE-médrkningen har
anbringats utan att detta dr berittigat, dr tillverkaren eller
den som representerar honom inom gemenskapen skyldig att
bringa produkten i &verensstimmelse med bestdimmelserna
for CE-mirkning och att se till att overtrddelsen upphor pa
de villkor som medlemsstaten faststiller.

b) Om den bristande Overensstimmelsen fortsdtter skall
medlemsstaten vidta lampliga atgéarder for att begréinsa eller
forbjuda utsldppandet pd marknaden av produkten i fradga
eller for att sdkerstilla att den &terkallas fr&n marknaden i
enlighet med det forfarande som faststdlls i artikel 7.”
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8) Foljande bilaga skall liggas till:
“BILAGA 5
BCE-MARKNING OM OVERENSSTAMMELSE

— CE-mérkningen om 6verensstimmelse skall besta av boksta-
verna 'CE’i foljande utformning:

T
TTITT

T

T T T

T

junans
T

— Om CE-mirkningen forminskas eller forstoras skall de
proportioner som anges i ovanstdende modell bibehéllas.

— Vertikalt skall de olika komponenterna i CE-méirkningen
vara ungefdr lika hoga och inte ligre d4n 5 mm.”

Artikel 4
Direktiv 89/106/EEG &ndras pa foljande sitt:

1) Termen "EG-mirke” skall i hela texten ersdttas med ”CE-mérk-
ning”.
2) I artikel 2 skall punkt 2 erséttas med foljande:

”2. a) Om produkterna omfattas av andra direktiv som ror
andra aspekter och som ocksa foreskriver CE-mérkning
om Overensstimmelse enligt artikel 4.2, anger denna
mirkning att produkterna dven antas uppfylla bestim-
melserna i dessa andra direktiv.

b) Om ett eller flera av dessa direktiv tillater tillverkaren att
under en dvergangsperiod vilja vilka bestimmelser som
skall tillimpas, anger CE-mérkningen emellertid endast
att produkterna Gverensstimmer med de direktiv som
tillverkaren tillimpar. I sddana fall méste uppgifter om
de direktiv som tillimpas, s som dessa offentliggjorts i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning, ges 1 de
dokument, meddelanden eller instruktioner som krivs
enligt direktiven och som medf6ljer de berdrda produk-
terna.”

3) I artikel 4.2 skall inledningen ersittas med foljande:

”2.  Medlemsstaterna skall forutsdtta att produkter dr lampliga
for anvindning om de har sddan beskaffenhet att de byggnadsverk
- riktigt projekterade och byggda - som de ingéar i, tillgodoser de
vasentliga krav som avses i artikel 3 och om produkterna ar
forsedda med CE-mérkning, vilket skall visa att de uppfyller alla
bestdmmelser i detta direktiv, inbegripet forfarandena vid bedom-
ning av dverensstimmelse enligt kapitel V och det forfarande som
faststdlls i kapitel III. CE-mérkningen skall visa”

4) 1 artikel 4.6 skall forsta stycket ersdttas med foljande:

”6.  CE-mérkningen innebér att en produkt uppfyller kraven i
punkterna 2 och 4 i denna artikel. Det &ligger tillverkaren eller
den som representerar honom inom gemenskapen att ansvara for
att CE-mérkningen anbringas pa sjélva produkten, pa en etikett
som dr fastad vid produkten, pa forpackningen eller pa de medfol-
jande handelsdokumenten.”

5) I artikel 15 skall punkt 2 erséittas med foljande:
”2. Utan att det péverkar tillimpningen av artikel 21 géller
foljande:

a) Om en medlemsstat konstaterar att CE-mirkningen har
anbringats utan att detta ar berdttigat, ar tillverkaren eller den
som representerar honom inom gemenskapen skyldig att
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bringa produkten i dverensstimmelse med bestimmelserna for
CE-mérkning och att se till att Overtrddelsen upphor pa de
villkor som medlemsstaten faststéller.

b) Om den bristande dverensstimmelsen fortsitter skall medlems-
staten vidta lampliga atgdrder for att begrinsa eller forbjuda
utsldppandet pd marknaden av produkten i fraga eller for att
sdkerstdlla att den aterkallas fran marknaden i enlighet med det
forfarande som faststélls i artikel 21.”

6) I artikel 15 skall punkt 3 erséittas med foljande:

”3.  Medlemsstaterna skall vidta nddvindiga éatgérder for att
forbjuda att méarkningar som kan vilseleda tredje man vad géller
CE-mérkningens innebord och utformning anbringas pd produkter
eller forpackningar. Andra méarkningar fir anbringas pd byggpro-
dukterna, pa en etikett som ar fastad vid forpackningen eller pa de
medféljande handelsdokumenten forutsatt att detta inte minskar
CE-miérkningens synlighet eller lislighet.”

7) 1 artikel 18 skall punkt 1 ersdttas med foljande:

”1.  Medlemsstaterna skall anméla till kommissionen och ovriga
medlemsstater vilka certifieringsorgan, besiktningsorgan och
provningslaboratorier de har utsett for uppgifter som skall utforas
vad avser tekniskt godkdnnande, intyg om Gverensstimmelse,
besiktningar och provningar i enlighet med detta direktiv, samt
dessas namn och adresser och de identifikationsnummer kommis-
sionen pd forhand har tilldelat dem.

Kommissionen skall i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning offentliggora en lista 6ver de anmilda organen och labora-
torierna med identifikationsnummer och de uppgifter och
produkter for vilka de har anmélts. Kommissionen skall ansvara
for att denna lista halls aktuell.”

8) I bilaga 3 skall avsnitt 4 ersittas med foljande:

”4.1. CE-mirkning om Overensstimmelse

— CE-mirkningen om Overensstimmelse skall bestd av boksta-
verna 'CE’i f6ljande utformning:

T 1
a5

T

T PR

T

— Om CE-mirkningen férminskas eller forstoras skall de propor-
tioner som anges i ovanstdende modell bibehallas.

— Vertikalt skall de olika komponenterna i CE-médrkningen vara
ungefdr lika hdga och inte ldgre dn 5 mm.

— CE-miérkningen skall atfoljas av identifikationsnumret for det
organ som deltar i tillverkningskontrollen.

Ytterligare information

— CE-mirkningen skall atf6ljas av tillverkarens namn eller iden-
tifikationsmérke, de tva sista siffrorna i det artal da mérk-
ningen anbringats och, i forekommande fall, numret pa EG-
intyget om Overensstimmelse samt, i tillimpliga fall, informa-
tion for att ange produktens egenskaper pa grundval av de
tekniska specifikationerna.”

Artikel 5
Direktiv 89/336/EEG &ndras pa foljande sitt:

1) Termen “EG-mirke” skall i hela texten ersdttas med “CE-mérk-
ning”.
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2) Artikel 3 skall ersdttas med foljande:
"Artikel 3

Medlemsstaterna skall vidta alla lampliga atgérder for att sdkerstilla
att en apparat enligt artikel 2 far sldppas ut pd marknaden eller tas i
bruk endast om den &r forsedd med CE-mirkning enligt artikel 10,
vilket visar att den, dd den ar korrekt installerad och underhéllen
samt anvédnds for avsedda dndamal, uppfyller alla bestimmelser i
detta direktiv, inbegripet forfarandena vid beddmning av Gverens-
stimmelse enligt artikel 10.”

3) I artikel 10.1 skall foljande femte stycke ldggas till:

”Medlemsstaterna skall vidta nddvindiga atgiarder for att forbjuda
att markningar som kan vilseleda tredje man vad géller CE-mérk-
ningens innebérd och utformning anbringas pé apparaten, forpack-
ningen, bruksanvisningen eller garantisedeln. Andra mérkningar far
anbringas pa apparaten, forpackningen, bruksanvisningen eller
garantisedeln fOrutsatt att detta inte minskar CE-mérkningens
synlighet eller lislighet.”

4) 1 artikel 10.6 skall forsta stycket ersittas med foljande:

”6.  Medlemsstaterna skall anmiéla till kommissionen och ovriga
medlemsstater vilka behdriga myndigheter som é&syftas i denna
artikel och vilka organ som &r ansvariga for utfirdandet av EG-
typintyg enligt punkt 5 samt vilka specifika uppgifter dessa organ
har élagts att utfora och vilka identifikationsnummer kommissionen
pa forhand har tilldelat dem.

Kommissionen skall i Europeiska gemenskapernas officiella tidning
offentliggoéra en lista 6ver de anmilda myndigheterna och organen
med identifikationsnummer och de uppgifter for vilka de har
anmailts. Kommissionen skall ansvara for att denna lista hélls
aktuell.”

5) T artikel 10 skall fo6ljande punkt laggas till:

”7.  Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 9 géller
foljande:

a) Om en medlemsstat eller en behdrig myndighet konstaterar att
CE-mérkningen har anbringats utan att detta ar berdttigat, ar
tillverkaren eller den som representerar honom inom gemen-
skapen skyldig att bringa produkten i Gverensstimmelse med
bestimmelserna for CE-méarkning och att se till att dvertrddelsen
upphor pa de villkor som medlemsstaten faststéller.

b) Om den bristande dverensstimmelsen fortsitter skall medlems-
staten vidta ldmpliga atgérder for att begrinsa eller forbjuda
utsldppandet pd marknaden av produkten i fraga eller for att
sakerstilla att den aterkallas fran marknaden i enlighet med det
forfarande som faststills i artikel 9.”

6) I bilaga 1 skall avsnitt 2 ersittas med foljande:

”2. CE-mirkning om Overensstimmelse

— CE-mirkningen om O&verensstimmelse skall bestd av boksti-
verna 'CE’i f6ljande utformning:

T

T T T

T

sunans
TOTITTITT

— Om CE-mirkningen férminskas eller forstoras skall de propor-
tioner som anges i ovanstiende modell bibehallas.

— Om apparaten omfattas av andra direktiv som ror andra aspekter
och som ocksa foreskriver CE-mirkning om Overensstimmelse,
anger denna mérkning att apparaten dven antas uppfylla bestim-
melserna i dessa andra direktiv.
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— Om ett eller flera av dessa direktiv tillater tillverkaren att under
en Overgingsperiod vilja vilka bestimmelser som skall till-
lampas, anger CE-mérkningen emellertid endast att apparaten
overensstimmer med de direktiv som tillverkaren tillimpar. I
sddana fall maste uppgifter om de direktiv som tillimpas, sa
som dessa offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas offici-
ella tidning, ges i de dokument, meddelanden eller instruktioner
som krdvs enligt direktiven och som medf6ljer den berdrda
apparaten.

— Vertikalt skall de olika komponenterna i CE-mirkningen vara
ungefdr lika hoga och inte ligre d4n 5 mm.”

Artikel 6
Direktiv 89/392/EEG idndras péa foljande sitt:
1) Termen "EG-mérke” skall i hela texten ersittas med ”CE-mirk-
ning”.
2) I artikel 8 skall punkt 5 erséttas med foljande:

”5.  a) Om maskinen omfattas av andra direktiv som ror
andra aspekter och som ocksd foreskriver CE-mérk-
ning, anger denna markning att maskinen dven antas
uppfylla bestimmelserna i dessa andra direktiv.

b) Om ett eller flera av dessa direktiv tillater tillverkaren
att under en dvergangsperiod vélja vilka bestimmelser
som skall tillimpas, anger CE-méarkningen emellertid
endast att maskinen Overensstimmer med de direktiv
som tillverkaren tillimpar. I sddana fall maste
uppgifter om de direktiv som tillimpas, s& som dessa
offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning, ges i de dokument, meddelanden eller instruk-
tioner som krédvs enligt direktiven och som medf6ljer
den berérda maskinen.”

3) I artikel 9 skall punkt 1 ersittas med foljande:

”1.  Medlemsstaterna skall anméla till kommissionen och
ovriga medlemsstater vilka godkénda organ de har utsett for att
genomfora forfarandena enligt artikel 8 samt vilka specifika
uppgifter dessa organ har alagts att utfora och vilka identifika-
tionsnummer kommissionen pa forhand har tilldelat dem.

Kommissionen skall i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning offentliggdéra en lista dver de anmélda organen med
identifikationsnummer och de uppgifter for vilka de har
anmélts. Kommissionen skall ansvara for att denna lista halls
aktuell.”

4) I artikel 10 skall punkt 1 ersdttas med f6ljande:

”1.  CE-mirkningen om Overensstimmelse skall bestd av
bokstidverna *CE’. Den utformning som skall anvindas visas i
bilaga 3.”

5) I artikel 10 skall punkt 3 ersdttas med f6ljande:

”3.  Det skall vara forbjudet att pd maskiner anbringa mérk-
ningar som kan vilseleda tredje man vad géller CE-méarkningens
innebdrd och utformning. Andra mérkningar fir anbringas pa
maskinerna forutsatt att detta inte minskar CE-mérkningens
synlighet eller laslighet.”

6) I artikel 10 skall foljande punkt ldggas till:

”4.  Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 7 géller
foljande:

a) Om en medlemsstat konstaterar att CE-mirkningen har
anbringats utan att detta dr berittigat, dr tillverkaren eller
den som representerar honom inom gemenskapen skyldig att
bringa produkten i Overensstimmelse med bestimmelserna
for CE-mirkning och att se till att overtrddelsen upphdr pa
de villkor som medlemsstaten faststéller.
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b) Om den bristande Overensstimmelsen fortsdtter skall
medlemsstaten vidta 1dmpliga atgirder for att begriansa eller
forbjuda utsldppandet pa marknaden av produkten i friga
eller for att sdkerstdlla att den aterkallas frdn marknaden i
enlighet med det forfarande som faststdlls i artikel 7.”

7) Avsnitt 1.7.3 1 bilaga 1 skall &ndras pa foljande sitt:
a) Den andra strecksatsen skall ersdttas med foljande:
”— CE-mirkning (se bilaga 3).”
b) En femte strecksats skall laggas till:
”— Tillverkningséar.”
8) Bilaga 3 skall ersittas med fo6ljande:
”"BILAGA 3
CE-MARKNING OM OVERENSSTAMMELSE

— CE-mirkningen om 6verensstimmelse skall besta av boksta-
verna ’CE’i foljande utformning:

T

T T

T

— Om CE-mirkningen forminskas eller forstoras skall de
proportioner som anges i ovanstiende modell bibehallas.

— Vertikalt skall de olika komponenterna i CE-mérkningen
vara ungefar lika hdga och inte ligre d4n 5 mm. Undantag
frdn detta minimimatt kan goras for sma maskiner.”

Artikel 7
Direktiv 89/686/EEG idndras pa foljande sitt:

1) Termen “EG-mirke” skall i hela texten erséttas med ”CE-mérk-
ning”.
2) I artikel 4 skall punkt 1 erséttas med foljande:

”1.  Medlemsstaterna far inte begrinsa, hindra eller forbjuda
utsldppande pa marknaden av personliga skyddsutrustningar
eller komponenter till dem om de uppfyller bestimmelserna i
detta direktiv och om de bar CE-mirkning, vilket anger att de
Overensstimmer med alla bestimmelser i detta direktiv, inbe-
gripet certifieringsforfarandena i kapitel I1.”

3) I artikel 5 skall f6ljande punkt ldggas till:

”6. a) Om den personliga skyddsutrustningen omfattas av
andra direktiv som ror andra aspekter och som ocksa
foreskriver CE-mérkning, anger denna mérkning att
utrustningen &dven antas uppfylla bestimmelserna i
dessa andra direktiv.

b) Om ett eller flera av dessa direktiv tilldter tillverkaren
att under en overgangsperiod vélja vilka bestimmelser
som skall tillimpas, anger CE-mérkningen emellertid
endast att den personliga skyddsutrustningen &verens-
stimmer med de direktiv som tillverkaren tillimpar. I
sddana fall maste uppgifter om de direktiv som till-
lampas, s& som dessa offentliggjorts i Europeiska
gemenskapernas officiella tidning, ges i de dokument,
meddelanden eller instruktioner som krivs enligt
direktiven och som medf6ljer den berdrda utrust-
ningen.”
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4)

5)

6)

7)

I artikel 9 skall punkt 1 erséttas med foljande:

”1. Medlemsstaterna skall anmaila till kommissionen och
ovriga medlemsstater vilka organ de har utsett for att genomfora
forfarandena enligt artikel 8 samt vilka specifika uppgifter dessa
organ har alagts att utfora och vilka identifikationsnummer
kommissionen pd forhand har tilldelat dem.

Kommissionen skall i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning offentliggdéra en lista &ver de anmélda organen med
identifikationsnummer och de uppgifter for vilka de har
anmélts. Kommissionen skall ansvara for att denna lista halls
aktuell.”

Den inledande meningen i artikel 12 skall erséttas med foljande:

“"EG-forsdkran om Overensstimmelse dr det forfarande genom
vilket tillverkaren eller den som representerar honom inom
gemenskapen”

Artikel 13 skall ersittas med foljande:

“Artikel 13

1.  CE-mirkningen om O&verensstimmelse skall bestd av
bokstdverna ’CE’ enligt modellen i bilaga 4. Om ett anmalt
organ har deltagit i stadiet for tillverkningskontroll enligt artikel
11, skall dess identifikationsnummer ldggas till.

2. CE-mirkningen skall anbringas pa varje producerad
personlig skyddsutrustning sa att den ar synlig, ldslig och
varaktig under utrustningens forvdntade anvindningstid. Om
detta inte dr mojligt pd grund av produktens egenskaper far
CE-mérkningen emellertid anbringas pa forpackningen.

3. Det skall vara forbjudet att pa personliga skyddsutrust-
ningar anbringa méirkningar som kan vilseleda tredje man vad
giller CE-mirkningens innebord och utformning. Andra mérk-
ningar fir anbringas pd utrustningarna eller dessas forpack-
ningar forutsatt att detta inte minskar CE-mérkningens synlighet
eller laslighet.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 7 géller
foljande:

a) Om en medlemsstat konstaterar att CE-mirkningen har
anbringats utan att detta dr berittigat, dr tillverkaren eller
den som representerar honom inom gemenskapen skyldig att
bringa produkten i dverensstimmelse med bestammelserna
for CE-mirkning och att se till att dvertrddelsen upphdr pa
de villkor som medlemsstaten faststiller.

b) Om den bristande Overensstimmelsen fortsdtter skall
medlemsstaten vidta lampliga atgérder for att begrénsa eller
forbjuda utsldppandet pd marknaden av produkten i fraga
eller for att sdkerstdlla att den aterkallas frdn marknaden i
enlighet med det forfarande som faststélls i artikel 7.”

I avsnitt 1.4 i bilaga 2 skall foljande ldggas till:

”h) 1 forekommande fall, hianvisningar till de direktiv som till-
lampas 1 enlighet med artikel 5.6 b.

i) Namn, adress och identifikationsnummer for det anmilda
organ som deltar i utformningen av den personliga skyddsut-
rustningen.”
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8) Bilaga 4 skall ersittas med fo6ljande:
”"BILAGA 4

CE-MARKNING OM OVERENSSTAMMELSE OCH
INFORMATION

— CE-mérkningen om 6verensstimmelse skall besta av boksta-
verna 'CE’i foljande utformning:

T TR
T TIIT
janss

T

T T T
T
I
I
I
I
I
T
T

T

— Om CE-mirkningen forminskas eller forstoras skall de
proportioner som anges i ovanstiende modell bibehéllas.

— Vertikalt skall de olika komponenterna i CE-mérkningen
vara ungefér lika hdga och inte ldgre dn 5 mm. Undantag
frén detta minimimatt kan goras for smé personliga skydds-
utrustningar.

Ytterligare information

— De tva sista siffrorna i det artal d4 CE-mérkningen
anbringats. Denna upplysning krédvs inte for de personliga
skyddsutrustningar som avses i artikel 8.3.”

Artikel 8
Direktiv 90/384/EEG éndras pa foljande sitt:
1) Termen "EG-mérke” skall i hela texten ersittas med ”CE-mirk-
ning”.
2) I artikel 2 skall punkt 2 erséttas med foljande:

”2.  Medlemsstaterna skall sikerstélla att vagar inte tas i drift
for andamal enligt artikel 1.2 a om de inte uppfyller de tillimp-
liga kraven i detta direktiv, inbegripet forfarandena vid bedom-
ning av Overensstimmelse enligt kapitel II, och ddrmed &ar
forsedda med CE-mérkning enligt artikel 10.”

3) I artikel 8 skall punkt 3 erséttas med foljande:

”3. a) Om vagen omfattas av andra direktiv som ror andra
aspekter och som ocksa foreskriver CE-mirkning,
anger denna mérkning att vigen i frdga dven antas
uppfylla bestimmelserna i dessa andra direktiv.

b) Om ett eller flera av dessa direktiv tillater tillverkaren
att under en overgangsperiod vélja vilka bestimmelser
som skall tilldimpas, anger CE-mirkningen emellertid
endast att vigen verensstimmer med de direktiv som
tillverkaren tillimpar. I sddana fall maste uppgifter om
de direktiv som tilldimpas, sa som dessa offentliggjorts
i Europeiska gemenskapernas officiella tidning, ges i
de dokument, meddelanden eller instruktioner som
kravs enligt direktiven och som medféljer den berérda
vagen.”

4) I artikel 9 skall punkt 1 erséttas med foljande:

”1.  Medlemsstaterna skall anmaéla till kommissionen och
ovriga medlemsstater vilka organ de har utsett for att genomfora
forfarandena enligt artikel 8 samt vilka specifika uppgifter dessa
organ har alagts att utfora och vilka identifikationsnummer
kommissionen pa forhand har tilldelat dem.

Kommissionen skall i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning offentliggora en lista over de anmélda organen med
identifikationsnummer och de uppgifter for vilka de har
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5)

6)

7)

anmalts. Kommissionen skall ansvara for att denna lista halls
aktuell.”

I artikel 10 skall punkt 3 ersdttas med foljande:

”3.  Det skall vara forbjudet att pa vagar anbringa mirkningar
som kan vilseleda tredje man vad géller CE-mérkningens inne-
bord och utformning. Andra miérkningar fér anbringas pa
vagarna forutsatt att detta inte minskar CE-mérkningens
synlighet eller ldslighet.”

Artikel 11 skall ersdttas med foljande:
“Artikel 11

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 7 géller f6ljande:

a) Om en medlemsstat konstaterar att CE-markningen har
anbringats utan att detta dr berdttigat, ar tillverkaren
eller den som representerar honom inom gemenskapen
skyldig att bringa vagen i Overensstimmelse med
bestimmelserna for CE-mirkning och att se till att
overtradelsen upphor pa de villkor som medlemsstaten
faststller.

b) Om den bristande Gverensstimmelsen fortsitter skall
medlemsstaten vidta lampliga atgérder for att begrinsa
eller forbjuda utsldppandet pd marknaden av végen i
fraga eller for att sdkerstilla att den Aterkallas fran
marknaden i enlighet med det férfarande som faststlls 1
artikel 7.”

Fo6ljande punkter i bilaga 2 skall dndras pa foljande sitt:

a) I punkt 2.1 skall andra och tredje stycket ersdttas med
foljande: “Tillverkaren eller den som representerar
honom inom gemenskapen skall anbringa CE-mérk-
ningen pa varje vag tillsammans med den inskrift som
anges i bilaga 4 samt utfirda en skriftlig forsdkran om
Overensstimmelse.

CE-mirkningen skall atfoljas av identifikationsnumret
for det anmélda organ som ansvarar for EG-6vervakning
enligt punkt 2.4.”

b) Punkt 3 och 4 skall ersittas med foljande:

”3. EG-verifikation

3.1.  EG-verifikation &r det forfarande genom vilket tillver-
karen eller den som representerar honom inom gemen-
skapen sidkerstdller och forsdkrar att de végar som
kontrollerats i enlighet med punkt 3.3 dir detta &r till-
ampligt Overensstimmer med typen, enligt beskriv-
ningen i EG-typintyget, och att de uppfyller tillampliga
krav 1 direktivet.

3.2.  Tillverkaren skall vidta alla de atgirder som behdvs for
att det i tillverkningsprocessen skall sdkerstillas att
vagarna Overensstimmer, dir detta dr tillimpligt, med
typen enligt beskrivningen i EG-typintyget, och med
tillimpliga krav i direktivet. Tillverkaren eller den som
representerar honom inom gemenskapen skall anbringa
CE-mirkningen pa varje vag samt uppritta en skriftlig
forsakran om Gverensstimmelse.

3.3.  Det anmélda organet skall utféra vederborliga undersok-
ningar och prov for att kontrollera att produkten over-
ensstimmer med kraven i detta direktiv. Detta skall ske
genom undersdkning och provning av varje vag enligt
punkt 3.5.

3.4.  For vagar som inte kraver ett EG-typgodkénnande méste
det anmélda organet pa begéran fa tillgang till konstruk-
tionshandlingar enligt bilaga 3.
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3.5.

3.5.1.

35.2.

3.53.

4.2.

43.

44.

¢)

Verifikation genom undersdkning och provning av varje
enskild vag.

Alla vagar skall undersokas var for sig och de prov-
ningar utféras som anges i tillimplig(a) av artikel 5
omfattad(e) standard(er), eller motsvarande provningar
for att verifiera produktens dverensstimmelse dar detta
ar tillampligt med typen enligt beskrivningen i EG-
typintyget, och med tillimpliga krav i direktivet.

Det anmélda organet skall anbringa eller lata anbringa
sitt identifikationsnummer pa varje vag for vilken Sver-
ensstimmelse med kraven har faststillts samt utfarda ett
skriftligt intyg om Overensstimmelse pa grundval av
utférda provningar.

Tillverkaren eller den som representerar honom skall pa
begdran kunna forete det anmélda organets intyg om
Overensstimmelse.

EG-verifikation av enstaka objekt

EG-verifikation av enstaka objekt innebar att tillver-
karen eller den som representerar honom inom gemen-
skapen sdkerstiller och forsdkrar att en vdg, som i
allmdnhet dr konstruerad for ett visst dndamél och for
vilken det intyg som avses i punkt 4.2 har utfirdats,
uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv. Tillver-
karen eller den som representerar honom skall anbringa
CE-mirkningen pd vagen samt uppritta en skriftlig
forsakran om Gverensstimmelse.

Det anmilda organet skall undersdka vagen och utsitta
den for tillimpliga prov angivna i gillande standard(er)
enligt artikel 5, eller didrmed likvérdiga prov, for att
sakerstélla att den uppfyller de tillimpliga kraven i detta
direktiv.

Det anmélda organet skall anbringa eller 1ata anbringa
sitt identifikationsnummer pa varje vdg for vilken Sver-
ensstimmelse med kraven har faststéllts samt utfarda ett
skriftligt intyg om Overensstimmelse pd grundval av
utférda provningar.

Syftet med konstruktionshandlingarna enligt bilaga 3 &r
att gora det mojligt att bedoma om vagen uppfyller
kraven i detta direktiv samt att klargbra vagens
konstruktion, tillverkning och arbetssétt. Det anmélda
organet skall ha tillgdng till dessa handlingar.

Tillverkaren eller den som representerar honom skall pa
begdran kunna forete det anmélda organets intyg om
dverensstimmelse.”

Punkt 5.3.1 och 5.3.2 skall erséttas med foljande:

”5.3.1. Om en tillverkare valt att fa nagot av forfaran-
dena enligt punkt 5.1 genomfort i tva steg och
dessa bada steg kommer att genomforas av tva
olika parter, skall en vadg som genomgatt det
forsta steget i forfarandet mérkas med identifika-
tionsnumret for det anmélda organ som genom-
fort detta steg.
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5.3.2. Den part som genomfort det forsta steget i forfa-
randet skall for varje vag utfarda ett intyg som
innehéller de uppgifter som krivs for att vagen
skall kunna identifieras och sérskild uppgift om
vilka undersékningar och provningar som har
utforts.

Den part som utfor det andra steget i forfarandet
skall utféra de undersdkningar och provningar
som Aterstar.

Tillverkaren eller den som representerar honom
skall pa begdran kunna forete det anméilda orga-
nets intyg om Overensstimmelse.”

d) Punkt 5.3.4 skall ersdttas med foljande:

”5.3.4. Nar steg tva fullgjorts skall CE-mirkningen
anbringas pa vagen tillsammans med identifika-
tionsnumret for det anmédlda organ som utfort
steg tva.”

8) I bilaga 4 skall punkt 1.1 dndras pa foljande sitt:

a) Punkt a skall ersittas med foljande:

”a) — CE-mirkningen om dverensstimmelse, bestiende av
CE-symbolen enligt bilaga 4 »C1 ——— «.

— Identifikationsnumret/-numren for det/de anmélda
organ som utfort tillsynen eller EG-verifikationen.

Ovanndmnda miérkning och péskrifter skall vara anbringade
pa vagen, tydligt placerade tillsammans.”

b) I punkt 2 skall foljande strecksats ldggas till efter sjitte
strecksatsen:

”— de tva sista siffrorna i artalet for aret nir CE-maérk-
ningen anbringades.”

9) Bilaga 6 skall ersdttas med foljande:
“BILAGA 6
CE-MARKNING OM OVERENSSTAMMELSE

— CE-mirkningen om 6verensstimmelse skall besta av boksta-
verna ’CE’i foljande utformning:

AT

inasRani T
T

T

T T

TTOTT

T

— Om CE-mirkningen forminskas eller forstoras skall de
proportioner som anges i ovanstiende modell bibehallas.

— Vertikalt skall de olika komponenterna i CE-mérkningen
vara ungefdr lika hoga och inte ligre &n 5 mm.”

Artikel 9
Direktiv 90/385/EEG éndras pa foljande sitt:
1) Termen “"EG-mirke” skall i hela texten ersdttas med “CE-
markning”.
2) I artikel 4 skall punkt 1 ersdttas med foljande:

”1.  Medlemsstaterna fér inte hindra att produkter sldpps ut
pa marknaden eller tas i bruk inom deras territorium om de
uppfyller bestimmelserna i detta direktiv och om de bar CE-
mirkning enligt artikel 12, vilket anger att deras Overensstdm-
melse har bedomts i enlighet med artikel 9.”
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

I artikel 4 skall foljande punkt ldggas till:

”5. a) Om produkterna omfattas av andra direktiv som ror
andra aspekter och som ocksa foreskriver CE-mirk-
ning, anger denna mérkning att produkterna dven
antas uppfylla bestimmelserna i dessa andra direktiv.

b) Om ett eller flera av dessa direktiv tillater tillver-
karen att under en Overgangsperiod vilja vilka
bestimmelser som skall tillimpas, anger CE-mérk-
ningen emellertid endast att produkterna dverens-
stimmer med de direktiv som tillverkaren tillimpar.
I sddana fall maste uppgifter om de direktiv som
tillimpas, sa som dessa offentliggjorts 1 Europeiska
gemenskapernas officiella tidning, ges i de doku-
ment, meddelanden eller instruktioner som krivs
enligt direktiven och som medfdljer de berorda
produkterna. Dessa dokument, meddelanden eller
instruktioner skall vara tillgéngliga utan att det &r
nodvindigt att forstdra den forpackning som haller
produkten steril.”

I artikel 11 skall punkt 1 ersittas med foljande:

”1.  Medlemsstaterna skall anméla till kommissionen och
6vriga medlemsstater vilka organ de har utsett for att genom-
fora forfarandena enligt artikel 9 samt vilka specifika
uppgifter dessa organ har dlagts att utfora och vilka identifika-
tionsnummer kommissionen pa forhand har tilldelat dem.

Kommissionen skall i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning offentliggora en lista over de anmilda organen med
identifikationsnummer och de uppgifter for vilka de har
anmalts. Kommissionen skall ansvara for att denna lista hélls
aktuell.”

I artikel 12.2 skall andra stycket ersittas med foljande:

”Det méste atfoljas av identifikationsnumret for det anmilda
organ som svarar for genomférandet av de forfaranden som
anges i bilagorna 2, 4 och 5.”

I artikel 12 skall punkt 3 erséttas med foljande:

”3.  Det skall vara forbjudet att pd produkterna anbringa
markningar som kan vilseleda tredje man vad géller CE-mérk-
ningens innebdrd och utformning. Andra mérkningar fér
anbringas pa forpackningen eller bruksanvisningen som
medfoljer produkten forutsatt att detta inte minskar CE-mérk-
ningens synlighet eller laslighet.”

Artikel 13 skall ersittas med foljande:

“Artikel 13

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 7 géller
foljande:

a) Om en medlemsstat konstaterar att CE-mirkningen
har anbringats utan att detta dr berittigat, ar tillver-
karen eller den som representerar honom inom
gemenskapen skyldig att se till att Overtrddelsen
upphdr pa de villkor som medlemsstaten faststiller.

b) Om den bristande Overensstimmelsen fortsitter skall
medlemsstaten vidta ldmpliga atgirder for att
begrinsa eller forbjuda utsldppandet pa marknaden av
produkten i fraga eller for att sdkerstdlla att den ater-
kallas fran marknaden i enlighet med det forfarande
som faststélls 1 artikel 7.”

Bilaga 2 skall dndras pa foljande sitt:

a) I punkt 2 skall andra stycket ersittas med foljande: “’Till-
verkaren eller den som representerar honom inom gemen-
skapen skall anbringa CE-mérkningen enligt artikel 12
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9)

10)

b)

samt uppritta en skriftlig forsdkran om Overensstim-
melse.

Denna forsdkran skall omfatta ett eller flera identifierade
exemplar av produkten och skall behéllas av tillverkaren
eller den som representerar honom inom gemenskapen.

CE-maérkningen skall 4tfoljas av identifikationsnumret for

det

ansvariga anmélda organet.”

Punkt 6 skall ersdttas med foljande:

”6.

6.1.

6.2

6.3.

Administrativa bestimmelser

Tillverkaren skall under minst 5 ar fran det att till-
verkningen av produkten har upphdrt hélla foljande
tillgéngligt for de nationella myndigheterna:
Forsdkran om Overensstimmelse.

Den dokumentation som avses i punkt 3.1 andra
strecksatsen.

De éndringar som avses i punkt 3.4.
Den dokumentation som avses i punkt 4.2.

Det anmilda organets beslut och rapporter enligt
punkt 3.3, 4.3, 5.3 och 5.4.

. Det anmilda organet skall pa begiran tillhandahalla

ovriga anmilda organ och den behdriga myndig-
heten all relevant information om godkinnanden av
kvalitetssystem som utfirdats, végrats eller aterkal-
lats.

Om varken tillverkaren eller nigon som represen-
terar honom &r etablerad inom gemenskapen, skall
skyldigheten att hélla den tekniska dokumentationen
enligt artikel 4.2 tillgdnglig for myndigheterna vila
pa den som ansvarar for att sldppa ut produkten pa
gemenskapsmarknaden.”

I bilaga 3 skall punkt 7 och 8 ersittas med foljande:

7.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Administrativa bestimmelser

Varje anmalt organ skall pd begiran tillhandahalla
ovriga anmilda organ och den behdriga myndig-
heten all relevant information om EG-typintyg och
tilligg som det utfirdat, végrat utfirda eller éter-
kallat.

Ovriga anmilda organ kan fi kopior av EG-typintyg
och/eller tillagg till sddana. Bilagorna till intygen
skall tillhandahallas Ovriga anméilda organ -efter
motiverad begiran och efter det att tillverkaren forst
har underrittats.

Tillverkaren eller den som representerar honom skall
tillsammans med den tekniska dokumentationen
behélla en kopia av EG-typintygen och tilldggen till
dessa under minst fem ar fran det att tillverkningen
av produkten har upphort.

Om varken tillverkaren eller den som representerar
honom é&r etablerad inom gemenskapen, dr den
person som ansvarar for att sldppa ut produkten pa
gemenskapsmarknaden skyldig att halla den tekniska
dokumentationen tillgidnglig for myndigheterna.”

Bilaga 4 skall ersittas med foljande:
”BILAGA 4
EG-VERIFIKATION

L.

EG-verifikation &r det forfarande genom vilket tillverkaren
eller den som representerar honom inom gemenskapen
sékerstéller och forsdkrar att de produkter som omfattas av
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6.2.

6.3.

bestimmelserna 1 punkt 3 Overensstimmer med typen
enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de till-
ampliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren eller den som representerar honom inom
gemenskapen skall vidta alla de atgirder som behévs for
att det i tillverkningsprocessen skall sdkerstillas att
produkterna &verensstimmer med typen enligt beskriv-
ningen 1 EG-typintyget och med de tillimpliga kraven i
detta direktiv. Tillverkaren eller den som representerar
honom inom gemenskapen skall anbringa CE-méirkningen
pa varje produkt samt uppritta en skriftlig forsdkran om
overensstimmelse.

Innan tillverkningen pébdrjas skall tillverkaren utarbeta
dokument som definierar tillverkningsprocessen, i
synnerhet i frdga om sterilisering, tillsammans med alla de
rutinméssiga i forvdg faststdllda bestimmelser som skall
tillimpas for att tillforsdkra enhetlighet i produktionen och
produktens dverensstimmelse med den typ som beskrivs i
EG-typintyget samt med de relevanta kraven i detta
direktiv.

Tillverkaren skall &ta sig att upprétta och hélla aktuellt ett
system for overvakning av produkter som sldppts ut pa
marknaden. Upprittandet skall innefatta ett &tagande av
tillverkaren att underritta behdriga myndigheter om
foljande forhéllanden omedelbart efter det att han fatt
kidnnedom om dem:

1) Varje fordndring av egenskaper eller prestanda och alla
felaktigheter i bruksanvisningen for en produkt som
kan leda till eller har lett till en patients dod eller en
forsamring av hans hélsotillstand.

ii) Varje tekniskt eller medicinskt skél som leder till att
tillverkaren drar tillbaka en produkt fran marknaden.

Det anmilda organet skall utféra vederborliga undersok-
ningar och prov for att kontrollera att produkterna 6ver-
ensstimmer med kraven i detta direktiv genom undersok-
ningar och provningar av produkterna pa statistisk grund
enligt punkt 6. Tillverkaren maste ge det anmilda organet
ritt att bedoma effektiviteten av de atgérder som vidtas
enligt punkt 3, om sa &r lampligt med hjdlp av kvalitetsre-
vision.

Statistisk verifikation

Tillverkaren skall presentera de tillverkade produkterna
i form av enhetliga partier och skall vidta alla de
atgdrder som behdvs for att enhetligheten hos varje
tillverkat parti skall garanteras i tillverkningsprocessen.

Ett slumpvis utvalt prov skall tas fran varje parti. De
produkter som utgdr provexemplar skall undersdkas
individuellt, och ldmpliga provningar, definierade i den
standard eller de standarder som anges i artikel 5, eller
likvdrdiga provningar, skall utféras for att verifiera
produkternas &verensstimmelse med den typ som
anges i EG-typintyget och dédrigenom goéra det mojligt
att bestimma huruvida partiet kan godkénnas eller inte.

Statistisk kontroll av produkterna skall baseras pé
egenskaper och forutsitter ett stickprovssystem med
foljande kriterier:

— Kouvalitetsnivd motsvarande 95 % sannolikhet for
godkdnnande, med icke-Overensstimmelse mellan
0,29 och 1 %.

— Kovalitetsgransviarde motsvarande 5 % sannolikhet
for godkdnnande, med icke-Overensstimmelse
mellan 3 och 7 %.
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6.4. Om ett parti godkdnns skall det anméilda organet
anbringa eller lata anbringa sitt identifikationsnummer
pd varje produkt samt utfirda ett skriftligt intyg om
overensstimmelse pd grundval av utfoérda prov. Alla
produkter i partiet far sldppas ut pd marknaden, med
undantag av de produkter i partiet som befunnits inte
6verensstimma med kraven.

Om ett parti inte godkdnns skall det anmélda organet
vidta lampliga atgédrder for att hindra att partiet slépps
ut pd marknaden. Om det ofta forekommer underkénda
partier kan det anmélda organet tills vidare upphora
med statistisk verifikation.

Tillverkaren far pd det anmédlda organets ansvar
anbringa dess identifikationsnummer vid tillverk-
ningen.

6.5. Tillverkaren eller den som representerar honom skall
pa begéran kunna forete det anmélda organets intyg om
Overensstimmelse.”

11) I bilaga 5 skall punkt 2 andra stycket ersittas med foljande:

“Tillverkaren eller den som representerar honom inom gemen-
skapen skall anbringa CE-médrkningen i Overensstimmelse
med artikel 12 och upprétta en skriftlig forsakran om &verens-
stimmelse. Denna forsdkran skall omfatta ett eller flera identi-
fierade exemplar av produkten och skall behallas av tillver-
karen. CE-mérkningen skall 4tfoljas av identifikationsnumret
for det ansvariga, anmilda organet.”

12) Bilaga 9 skall ersdttas med f6ljande:
”BILAGA 9
CE-MARKNING OM OVERENSSTAMMELSE

— CE-mirkningen om Overensstimmelse skall bestd av
bokstiverna CE’i foljande utformning:

TOTELT
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— Om CE-mirkningen forminskas eller forstoras skall de
proportioner som anges i ovanstdende modell bibehéllas.

— Vertikalt skall de olika komponenterna i CE-mirkningen
vara ungefir lika héga och inte ligre 4n 5 mm.

Undantag frén detta minimimétt kan goras for sma

produkter.”
Artikel 10
Direktiv 90/396/EEG idndras pa foljande sitt:
1) Termen “EG-mirke” skall i hela texten erséttas med ”CE-mérk-
ning”.
2) I artikel 4 skall punkt 1 ersittas med foljande:

”1.  Medlemsstaterna far inte begrinsa, hindra eller forbjuda
att anordningar slidpps ut pa marknaden eller tas i bruk om de
uppfyller alla bestimmelser i detta direktiv, inbegripet forfaran-
dena vid beddmning av dverensstimmelse enligt kapitel II, och
om de biar CE-mirkning enligt artikel 10.”

3) I artikel 8 skall punkt 5 erséttas med foljande:

”5. a) Om anordningarna omfattas av andra direktiv som ror
andra aspekter och som ocksa foreskriver CE-mérk-
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4)

5)

6)

7)

ning, anger denna mérkning att anordningarna aven
antas uppfylla bestimmelserna i dessa andra direktiv.

b) Om ett eller flera av dessa direktiv tilldter tillverkaren
att under en overgangsperiod vélja vilka bestimmelser
som skall tillimpas, anger CE-mérkningen emellertid
endast att anordningarna Overensstimmer med de
direktiv som tillverkaren tillimpar. I sddana fall maste
uppgifter om de direktiv som tillimpas, s& som dessa
offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning, ges i de dokument, meddelanden eller instruk-
tioner som krivs enligt direktiven och som medfoljer
de berdrda anordningarna.”

I artikel 9 skall punkt 1 ersittas med foljande:

”1.  Medlemsstaterna skall anméla till kommissionen och
ovriga medlemsstater vilka organ de har utsett for att genomfora
forfarandena enligt artikel 8 samt vilka specifika uppgifter dessa
organ har alagts att utféra och vilka identifikationsnummer
kommissionen pa forhand har tilldelat dem.

Kommissionen skall i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning 1 informationssyfte offentliggéra en lista Over de
anmélda organen och de identifikationsnummer de har tilldelats
samt ansvara for att denna lista halls aktuell.”

I artikel 10 skall punkt 2 ersittas med foljande:

”2.  Det skall vara forbjudet att pa anordningarna anbringa
mirkningar som kan vilseleda tredje man vad géller CE-mérk-
ningens innebdrd och utformning. Andra mérkningar far
anbringas pa anordningen eller informationsskylten forutsatt att
detta inte minskar CE-mérkningens synlighet eller laslighet.”

Artikel 11 skall ersédttas med foljande:
"Artikel 11

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 7 giller foljande:

a) Om en medlemsstat konstaterar att CE-mérkningen har
anbringats utan att detta dr berdttigat, ar tillverkaren
eller den som representerar honom inom gemenskapen
skyldig att bringa produkten i verensstimmelse med
bestimmelserna for CE-mirkning och att se till att
overtradelsen upphor pa de villkor som medlemsstaten
faststéller.

b) Om den bristande Gverensstimmelsen fortsitter skall
medlemsstaten vidta ldmpliga atgirder for att begrinsa
eller forbjuda utsldppandet pd marknaden av anord-
ningen i fraga eller for att sdkerstdlla att den aterkallas
fran marknaden i enlighet med det forfarande som fast-
stalls i artikel 7.”

Bilaga 2 skall dndras pd foljande sitt:

a) I punkt 2.1 skall andra meningen ersittas med foljande:
“Tillverkaren eller den som representerar honom inom
gemenskapen skall anbringa CE-mirkningen pd varje
anordning samt upprétta en skriftlig forsékran om over-
ensstimmelse.”

b) I punkt 2.1 skall sista meningen erséttas med foljande:
”CE-mirkningen skall atfoljas av identifikationsnumret
for det anmédlda organ som ansvarar for de i punkt 2.3
beskrivna stickprovskontrollerna.”

c) I punkt 3.1 skall andra meningen ersittas med foljande:
“Tillverkaren eller den som representerar honom inom
gemenskapen skall anbringa CE-méirkningen pa varje
exemplar av anordningen och uppritta en skriftlig
forsédkran om Overensstimmelse.”

d) I punkt 3.1 skall sista meningen erséttas med foljande:
”CE-mérkningen skall &tfoljas av identifikationsnumret
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g)

755.
5.1

5.2.

5.3.

5.4.

54.1.

5.4.2.

5.43.

5.5.

5.5.1.

for det anmilda organ som ansvarar for EG-Gvervak-
ningen.”

I punkt 4.1 skall andra meningen erséttas med foljande:
”Tillverkaren eller den som representerar honom inom
gemenskapen skall anbringa CE-mirkningen pa varje
exemplar av anordningen och uppritta en skriftlig
forsédkran om Overensstimmelse.”

I punkt 4.1 skall sista meningen ersittas med f6ljande:
”CE-mérkningen skall atf6ljas av identifikationsnumret
for det anmilda organ som ansvarar for EG-Gvervak-
ningen.”

Punkt 5 och 6 skall ersittas med foljande:

EG-VERIFIKATION

EG-verifikation dr det forfarande genom vilket tillver-
karen eller den som representerar honom inom gemen-
skapen sékerstiller och forsdkrar att de anordningar som
omfattas av bestimmelserna i punkt 3 Overensstimmer
med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och
uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren eller den som representerar honom inom
gemenskapen skall vidta alla de atgérder som behdvs for
att det i tillverkningsprocessen skall sikerstéllas att
anordningarna dverensstimmer med typen enligt beskriv-
ningen i EG-typintyget och med de tillimpliga kraven i
detta direktiv. Tillverkaren eller den som representerar
honom inom gemenskapen skall anbringa CE-mirk-
ningen pa varje anordning samt uppritta en skriftlig
forsdkran om Overensstimmelse. Forsdkran om Overens-
stimmelse far gilla en eller flera anordningar och skall
forvaras av tillverkaren eller den som representerar
honom inom gemenskapen.

Det anmilda organet skall utféra vederborliga undersok-
ningar och provningar for att kontrollera att anordning-
arna Overensstimmer med kraven 1 detta direktiv
antingen genom undersdkning och provning av varje
anordning enligt punkt 5.4 eller genom undersdkning och
provning av anordningarna pa statistisk grund enligt
punkt 5.5, efter tillverkarens eget val.

Verifikation genom undersokning och provning av
varje enskild anordning

Varje anordning skall undersdkas och ldmpliga prov-
ningar utféras som anges i tillimplig(a) standard(er) som
omfattas av artikel 5 eller likvardiga provningar, for att
kontrollera anordningens Overensstimmelse med typen
enligt beskrivningen i EG-typintyget och med tillimpliga
krav i detta direktiv.

Det anmaélda organet skall anbringa eller 1ita anbringa
sitt identifikationsnummer pé varje anordning och utfarda
ett skriftligt intyg om &verensstimmelse pd grundval av
utforda prov. Intyget far gilla en eller flera anordningar.

Tillverkaren eller den som representerar honom skall pa
begidran kunna forete det anmélda organets intyg om
Overensstimmelse.

Statistisk verifikation

Tillverkaren skall presentera de tillverkade anordningarna
i form av enhetliga partier och skall vidta alla de atgérder
som behdvs for att enhetligheten hos varje tillverkat parti
skall garanteras i tillverkningsprocessen.
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5.5.2. Statistisk kontroll skall utforas pa foljande sitt:

Anordningar skall kontrolleras statistiskt pd grundval av
sina egenskaper. De skall grupperas i identifierbara
partier av enheter av en viss modell som tillverkats under
samma forhdllanden. Med ojimna mellanrum skall ett
parti kontrolleras. De anordningar som utgér ett stickprov
skall kontrolleras var och en for sig och de ldmpliga
provningar som anges i den eller de standard(er) som
omfattas av artikel 5 eller likvirdiga provningar skall
utfoéras for att avgéra om partiet skall godkdnnas eller
underkdnnas.

Ett stickprovssystem med f6ljande kriterier skall till-
lampas:

— Kuvalitetsnivd motsvarande 95 % sannolikhet for
godkdnnande, med icke-6verensstimmelse mellan 0,5
och 1,5 %.

— Kovalitetsgrinsvirde motsvarande 5 % sannolikhet for
godkdnnande, med icke-Overensstimmelse mellan 5
och 10 %.

5.53. Om ett parti godkdnns skall det anmaéilda organet
anbringa eller lata anbringa sitt identifikationsnummer pa
varje anordning samt utfarda ett skriftligt intyg om over-
ensstimmelse pd grundval av utforda prov. Samtliga
anordningar i partiet far sldppas ut pd marknaden, utom
de produkter i partiet som befunnits inte dverensstimma
med kraven.

Om ett parti underkénns skall det anmédlda organet vidta
lampliga atgarder for att forhindra att partiet slapps ut pa
marknaden. Om underkénda partier forekommer ofta far
det anmélda organet tills vidare upphdra med statistisk
verifikation.

Tillverkaren far pa det anmilda organets ansvar anbringa
dess identifikationsnummer under tillverkningsprocessen.

5.5.4. Tillverkaren eller den som representerar honom skall pa
begiran kunna forete det anmélda organets intyg om
Overensstimmelse

6. EG-VERIFIKATION AV ENSTAKA OBJEKT

6.1. EG-verifikation av enstaka objekt dr det forfarande
genom vilket tillverkaren eller den som representerar
honom inom gemenskapen sdkerstéller och forsdkrar att
den berdrda anordningen, for vilken det intyg som avses i
punkt 2 har utfardats, dverensstimmer med tillampliga
krav i detta direktiv. Tillverkaren eller den som represen-
terar honom skall anbringa CE-mérkningen pd anord-
ningen och utfirda ett skriftligt intyg om Overensstim-
melse, vilket maste behallas.

6.2. Det anmilda organet skall undersoka anordningen och
utfora lampliga provningar, med beaktande av konstruk-
tionsdokumentationen, for att sdkerstdlla anordningens
overensstimmelse med de vésentliga kraven i detta
direktiv.

Det anmélda organet skall anbringa eller lata anbringa
sitt identifikationsnummer pd varje godkind anordning
och utfirda ett skriftligt intyg om Overensstimmelse pa
grundval av utférda prov.

6.3. Syftet med konstruktionsdokumentationen enligt bilaga 4
ar att gora det mojligt att beddma om anordningen
uppfyller kraven i detta direktiv samt att klargéra anord-
ningens konstruktion, tillverkning och funktion.

Den konstruktionsdokumentation som &syftas i bilaga 4
skall goras tillgdnglig for det anmélda organet.



1993L0068 — SV — 02.08.1993 — 000.001 — 25

8)

6.4. Om det anmélda organet bedomer det som nddvindigt
kan kontroller och provningar utforas efter installation av
anordningen.

6.5. Tillverkaren eller den som representerar honom skall pa
begidran kunna forete det anmilda organets intyg om
overensstimmelse.”

Bilaga 3 skall ersdttas med foljande:
"BILAGA 3

CE-MARKNING OM OVERENSSTAMMELSE OCH
PASKRIFTER

1. CE-mirkningen om &verensstimmelse skall bestd av boksta-
verna ’CE’ i f6ljande utformning:

T

AT
T

T

T T

T

CE-mérkningen skall atfoljas av identifikationsnumret for
det anmilda organ som deltar i tillverkningskontrollen.

2. P& anordningen eller dess informationsskylt skall CE-mérk-
ningen och f6ljande péskrifter anbringas:
— Tillverkarens namn eller identifikationsmirke.
— Anordningens handelsbeteckning.
— Typ av elforsorjning, i forekommande fall.
— Kategori av anordning.
— De tva sista siffrorna i det artal d& CE-mérkningen
anbringats.

Nodvindig information for installation far ldggas till, allt-
efter typ av anordning.

3. Om CE-mérkningen forminskas eller forstoras skall de
proportioner som anges i ovanstdende modell bibehallas.

Vertikalt skall de olika komponenterna i CE-mirkningen
vara ungefdr lika hdga och inte ligre dn 5 mm.”

Artikel 11

Direktiv 91/263/EEG idndras pa foljande sitt:

1)
2)

3)

4)

Termen “EG-mirke” skall i hela texten ersittas med “CE-
mérkning”.

I artikel 11.4 skall termen "EG-mérket” ersittas med “’boksti-
verna CE enligt modellen i bilaga 6.

I artikel 3 skall punkt 1 erséttas med foljande:

”1.  Medlemsstaterna skall vidta alla lampliga atgirder for
att sikerstdlla att terminalutrustning kan sléppas ut pd mark-
naden och tas i bruk endast om den ir férsedd med CE-mérk-
ning enligt artikel 11, vilket visar att den, d& den &r korrekt
installerad och underhéllen samt anvéinds for avsedda dndamal,
uppfyller kraven i detta direktiv, inbegripet forfarandena vid
bedomning av Overensstimmelse enligt kapitel I11.”

I artikel 3 skall foljande punkt liggas till:

”4. a) Om terminalutrustningen omfattas av andra direktiv
som ror andra aspekter och som ocksa foreskriver
CE-miérkning, anger denna mirkning att utrustningen
i friga dven antas uppfylla bestimmelserna i dessa
andra direktiv.
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5)

6)

7)

8)

9)

10)

b) Om ett eller flera av dessa direktiv tillater tillver-
karen att under en Overgdngsperiod vidlja vilka
bestimmelser som skall tillimpas, anger CE-mérk-
ningen emellertid endast att terminalutrustningen
overensstimmer med de direktiv som tillverkaren till-
dmpar. I sddana fall maste uppgifter om de direktiv
som tillimpas, s& som dessa offentliggjorts i Euro-
peiska gemenskapernas officiella tidning, ges 1 de
dokument, meddelanden eller instruktioner som kravs
enligt direktiven och som medf6ljer den berorda
terminalutrustningen.”

I artikel 10 skall punkt 1 ersittas med foljande:

”1.  Medlemsstaterna skall anmila till kommissionen och
ovriga medlemsstater vilka organ inom gemenskapen som
medlemsstaterna utsett att utfora certifiering, produktkontroller
och dartill hérande &vervakningsuppgifter inom ramen for det
forfarande som anges i artikel 9 samt vilka identifikations-
nummer kommissionen pa forhand har tilldelat dem.

Medlemsstaterna skall tillimpa de i bilaga 5 angivna minimik-
riterierna dd de utser dessa organ. Organ som uppfyller de
kriterier som faststéllts genom relevanta harmoniserade stan-
darder, skall anses uppfylla kriterierna i bilaga 5.”

I artikel 10 skall punkt 3 ersittas med foljande:

”3.  Kommissionen skall i Europeiska gemenskapernas offi-
ciella tidning offentliggora en forteckning 6ver anmilda organ
med identifikationsnummer och en forteckning dver provning-
slaboratorier tillsammans med de uppgifter de utsetts att
utfora, samt skall sdkerstdlla att denna forteckning halls
aktuell.”

I artikel 11 skall punkt 1 ersdttas med foljande:

”1.  Terminalutrustning som O&verensstimmer med detta
direktiv médrks med CE-mérkning bestiende av bokstiverna
CE, f6ljd av identifikationsnumret for det anmélda organ som
deltar i stadiet for tillverkningskontroll och en symbol som
anger att utrustningen ar avsedd och ldmpad for anslutning till
det allmént tillgéingliga telenétet. CE-médrkningens utformning
och ovrig information anges i bilaga 6.”

I artikel 11 skall punkt 2 ersittas med foljande:

”2.  Det skall vara forbjudet att pd terminalutrustningen
anbringa mérkningar som kan vilseleda tredje man vad giller
CE-mirkningens innebérd och utformning enligt bilaga 6 och
7. Andra méarkningar far anbringas pa utrustningen forutsatt att
detta inte minskar CE-mirkningens synlighet eller laslighet.”

Artikel 12 skall ersdttas med foljande:
"Artikel 12

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 8 géller
foljande:

a) Om en medlemsstat konstaterar att CE-méarkningen har
anbringats utan att detta dr berdttigat, ar tillverkaren
eller den som representerar honom inom gemenskapen
skyldig att bringa utrustningen i1 Gverensstimmelse
med bestimmelserna for CE-mérkning och att se till
att dvertrddelsen upphdr pa de villkor som medlems-
staten faststéller.

b) Om den bristande Overensstimmelsen fortsdtter skall
medlemsstaten vidta lampliga atgérder for att begransa
eller forbjuda utsldppandet pé& marknaden av
produkten i fraga eller for att sdkerstélla att den &ter-
kallas fran marknaden i enlighet med det forfarande
som faststélls i artikel 8.”

I bilaga 2 och 3 skall punkt 1 sista meningen ersittas med
foljande:
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“Tillverkaren eller den som representerar honom inom gemen-
skapen skall pa varje produkt anbringa de mirkningar som
foreskrivs 1 artikel 11.1 samt uppritta en skriftlig férsdkran om
Overensstimmelse med typ.”

11) I bilaga 4 skall punkt 1 sista meningen erséttas med foljande:

“Tillverkaren eller den som representerar honom skall pa varje
produkt anbringa de méarkningar som foreskrivs i artikel 11.1
samt upprdtta en skriftlig forsdkran om &verensstimmelse.”

12) Bilaga 6 skall ersittas med fo6ljande:
”BILAGA 6

MARKNING FOR TERMINALUTRUSTNING ENLIGT
ARTIKEL 11.1

— CE-mirkningen om Overensstimmelse skall bestd av
bokstdverna *CE’i foljande utformning, och atféljas av den
ytterligare information som avses i artikel 11.1.
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Bokstdverna CE Det anmélda organets Symbol som anger lamplighet for
identifikationsnummer anslutning till det allmént tillgdng-
liga telenitet

(Se Europeiska gemenskapernas officiella tidning for typsnitt.)

— Om CE-mérkningen forminskas eller forstoras skall de proportioner som anges
i ovanstdende modell bibehallas.

— Vertikalt skall de olika komponenterna i CE-méarkningen
vara ungefdr lika hoga och inte ligre 4n 5 mm.”

13) Bilaga 7 dndras pa foljande satt:
”"BILAGA 7

MARKNING FOR UTRUSTNING ENLIGT ARTIKEL
114

— Om CE-mirkningen forminskas eller forstoras skall de
proportioner som anges i ovanstdende modell bibehéllas.

— Vertikalt skall de olika komponenterna i CE-mérkningen
vara ungefdr lika hoga och inte ligre &n 5 mm.”

Artikel 12
Direktiv 92/42/EEG &ndras pa foljande sitt:
1) Termen “EG-mirke” skall i hela texten erséttas med ”CE-méark-
ning”.
2) I artikel 4 skall punkt 1 erséttas med foljande:

”1.  Medlemsstaterna far inte begrinsa, hindra eller forbjuda
att apparater eller pannor sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk
inom deras territorium om de uppfyller bestimmelserna i detta
direktiv och om de bdr CE-mérkning enligt artikel 7, vilket
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3)

4)

5)

6)

7)

anger att de uppfyller alla bestimmelser i detta direktiv, inbe-
gripet forfarandena vid beddmning av dverensstimmelse enligt
artikel 7 och 8, savida inte annat har faststllts i fordraget eller i
andra direktiv eller gemenskapsbestimmelser.”

I artikel 4 skall foljande ldggas till som punkt 5:

”5. a) Om pannorna omfattas av andra direktiv som rér andra
aspekter och som ocksa foreskriver CE-mirkning,
anger denna mérkning att pannorna i frdga &ven antas
uppfylla bestimmelserna i dessa andra direktiv.

b) Om ett eller flera av dessa direktiv tillater tillverkaren
att under en overgangsperiod vélja vilka bestimmelser
som skall tillimpas, anger CE-méarkningen emellertid
endast att pannorna Overensstimmer med de direktiv
som tillverkaren tillimpar. I sddana fall maste
uppgifter om de direktiv som tillimpas, s& som dessa
offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning, ges 1 de dokument, meddelanden eller instruk-
tioner som krivs enligt direktiven och som medfoljer
de berérda pannorna.”

I artikel 7 skall punkt 4 erséttas med foljande:

”4.  CE-méirkningen som anger Overensstimmelse med
kraven i detta direktiv och med &vriga bestimmelser som ror
medgivande till CE-médrkningen samt de paskrifter som anges i
bilaga 1 skall fistas pd pannorna pd sa sitt att mirkningen &r
vdl synlig, lattlist och inte kan utplanas. Det skall vara
forbjudet att pa sadana produkter fdasta mirkningar som kan
vilseleda tredje man vad géller CE-markningens innebdrd och
utformning. Andra mérkningar far anbringas pa pannor och
apparater fOrutsatt att detta inte minskar CE-mérkningens
synlighet eller léslighet.”

I artikel 7 skall foljande punkt liggas till:

”5.  a) Om en medlemsstat eller ett anméilt organ konstaterar
att CE-méirkningen har anbringats utan att detta &r
berittigat, dr tillverkaren eller den som representerar
honom inom gemenskapen skyldig att bringa pannan i
overensstimmelse med bestimmelserna for CE-mérk-
ning och att se till att dvertrddelsen upphoér pd de
villkor som medlemsstaten faststiller.

b) Om den bristande Gverensstimmelsen fortsdtter skall
medlemsstaten vidta lampliga atgérder for att begransa
eller forbjuda utsldppandet pd& marknaden av
produkten i fraga eller for att sikerstélla att den ater-
kallas fran marknaden. Medlemsstaten skall underrétta
kommissionen och Ovriga medlemsstater om detta.”

I artikel 8 skall punkt 1 ersittas med foljande:

”1. Medlemsstaterna skall anmdila till kommissionen och
ovriga medlemsstater vilka organ de har utsett for att genomfora
forfarandena enligt artikel 7 samt vilka specifika uppgifter dessa
organ har alagts att utféra och vilka identifikationsnummer
kommissionen pé forhand har tilldelat dem.

Kommissionen skall i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning offentliggora en lista over de anmélda organen med
identifikationsnummer och de uppgifter for vilka de har
anmaélts. Kommissionen skall ansvara for att denna lista halls
aktuell.”

Bilaga 1 skall ersdttas med foljande:

"BILAGA 1

CE-MARKNING OM (")VERE_INSSTAMMELSE OCH
YTTERLIGARE SPECIELL MARKNING

1. CE-mirkning om oOverensstimmelse

— CE-mirkningen om o&verensstimmelse skall bestd av
bokstiverna 'CE’i foljande utformning:
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— Om CE-mirkningen forminskas eller forstoras skall de
proportioner som anges i ovanstdende modell bibe-
héllas.

— Vertikalt skall de olika komponenterna i CE-mérk-
ningen vara ungefar lika hdga och inte ldgre 4n 5 mm.

2. Ytterligare speciell méirkning

— De tva sista siffrorna i artalet for det ar dd CE-maérk-
ningen anbringats.

— Det mirke for energiprestanda som beviljas enligt
artikel 6 i detta direktiv bestdr av foljande symbol:

8) Bilaga 4 dndras pa foljande satt:

a) I modul C punkt 1 skall sista meningen ersittas med
foljande: “Tillverkaren eller den som representerar honom
inom gemenskapen skall anbringa CE-mérkningen pa varje
apparat samt uppritta en skriftlig férsikran om Sverensstim-
melse.”

b) I modul D punkt 1 skall de tvd sista meningarna ersittas
med f6ljande: “Tillverkaren eller den som representerar
honom inom gemenskapen skall anbringa CE-mérkningen pa
varje apparat samt upprétta en skriftlig forsdkran om &ver-
ensstimmelse. CE-mirkningen skall atfoljas av identifika-
tionsnumret for det anmilda organ som ansvarar for de
kontroller som avses i punkt 4.”

¢) I modul E punkt 1 skall de tvé sista meningarna ersittas med
foljande: “Tillverkaren eller den som representerar honom
inom gemenskapen skall anbringa CE-mirkningen péa varje
panna och apparat samt upprétta en skriftlig forsdkran om
overensstimmelse. CE-médrkningen skall &tfoljas av identifi-
kationsnumret for det anmilda organ som ansvarar for de
kontroller som avses i punkt 4.”

Artikel 13

Direktiv 73/23/EEG éndras pa foljande sitt:
1) I ingressen skall foljande tva stycken laggas till pa slutet:

”I beslut 90/683/EEG (*) faststdlls de moduler for olika stadier i
forfaranden vid beddmning av &verensstimmelse som ar avsedda att
anvindas i tekniska harmoniseringsdirektiv.Valet av forfarande far
inte leda till en forsimring av den sdkerhetsniva for elektrisk utrust-
ning som redan faststéllts i hela gemenskapen.

(*) EGT nr L 380, 31.12.1990, s. 13.”
2) I artikel 8 skall punkt 1 erséttas med foljande:
”1.  Innan elektrisk utrustning enligt artikel 1 slidpps ut pa

marknaden skall den forses med CE-mérkning enligt artikel 10,
vilket anger att den uppfyller bestimmelserna i detta direktiv,
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inbegripet forfarandena vid bedomning av Overensstimmelse enligt
bilaga 4.”

3) I artikel 8 skall foljande ldggas till som punkt 3:

”3. a) Om elektrisk utrustning omfattas av andra direktiv som
ror andra aspekter och som ocksd foreskriver CE-mirk-
ning, anger denna mérkning att utrustningen i frdga dven
antas uppfylla bestimmelserna i dessa andra direktiv.

b) Om ett eller flera av dessa direktiv tillater tillverkaren att
under en Overgangsperiod vilja vilka bestimmelser som
skall tillimpas, anger CE-méirkningen emellertid endast att
utrustningen Gverensstimmer med de direktiv som tillver-
karen tillimpar. 1 siddana fall maéaste uppgifter om de
direktiv som tillimpas, sd som dessa offentliggjorts i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning, ges i de
dokument, meddelanden eller instruktioner som krivs
enligt direktiven och som medf6ljer den elektriska utrust-
ningen.”

4) Artikel 10 skall ersittas med foljande:

“Artikel 10

1. CE-mérkningen enligt bilaga 3 skall av tillverkaren eller den
som representerar honom inom gemenskapen anbringas pa den
elektriska utrustningen eller, om detta inte dr mdjligt, pd forpack-
ningen, bruksanvisningen eller garantisedeln, pa sd sétt att den &r
synlig, laslig och outpléanlig.

2. Det skall vara forbjudet att pa elektrisk utrustning anbringa
markningar som kan vilseleda tredje man vad giller CE-mairk-
ningens innebdrd och utformning. Andra markningar far emel-
lertid anbringas pa den elektriska utrustningen, forpackningen,
bruksanvisningen eller garantisedeln foOrutsatt att detta inte
minskar CE-mirkningens synlighet eller ldslighet.

3) Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 9 giller
foljande:

a) Om en medlemsstat konstaterar att CE-mérkningen har
anbringats utan att detta &r berdttigat, r tillverkaren eller den
som representerar honom inom gemenskapen skyldig att bringa
den elektriska utrustningen i Overensstimmelse med bestim-
melserna for CE-mirkning och att se till att Overtriddelsen
upphor pa de villkor som medlemsstaten faststéller.

b) Om den bristande Overensstimmelsen fortsdtter skall medlems-
staten vidta ldmpliga &tgérder for att begridnsa eller forbjuda
utslippandet pd marknaden av den elektriska utrustningen i
fraga eller for att sikerstilla att den &terkallas frdn marknaden
i enlighet med det forfarande som faststélls i artikel 9.”

5) T artikel 11 skall andra strecksatsen utga.

6) Foljande bilagor skall liggas till:

"BILAGA 3

CE-MARKNING OM OVERENSSTAMMELSE OCH EG-
FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE
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VB
" A. CE-mirkning om éverensstimmelse

— CE-miérkningen om Overensstimmelse skall bestd av boksta-
verna ’CE’1 foljande utformning:

T
THTT

T

T T

T

— Om CE-mirkningen forminskas eller forstoras skall de propor-
tioner som anges i ovanstdende modell bibehéllas.

— Vertikalt skall de olika komponenterna i CE-mirkningen vara
ungefdr lika hdga och inte ldgre &n 5 mm.

B. EG-forsikran om overensstimmelse

EG-forsdkran om Overensstimmelse skall innehalla foljande:

— Namn och adress pa tillverkaren eller den som representerar
honom inom gemenskapen.

— En beskrivning av den elektriska utrustningen.
— Hanvisning till de harmoniserade standarderna.

— Dir detta dr tillampligt, hénvisningar till de specifikationer
som forsdkran om Overensstimmelse avser.

— Identifiering av den undertecknare som har befogenhet att gora
ataganden for tillverkaren eller den som representerar honom
inom gemenskapen.

— De tva sista siffrorna i artalet for det ar d& CE-mérkningen
anbringats.

BILAGA 4
INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL

1. Intern tillverkningskontroll &r det forfarande genom vilket tillver-
karen eller den som representerar honom inom gemenskapen, och
som uppfyller de i punkt 2 faststillda forpliktelserna, sékerstiller
och forsdkrar att den elektriska utrustningen uppfyller tillimpliga
krav i1 detta direktiv. Tillverkaren eller den som representerar
honom inom gemenskapen skall anbringa CE-méarkningen pé varje
produkt samt upprétta en skriftlig forsikran om Overensstimmelse.

2. Tillverkaren skall utarbeta den tekniska dokumentation som
beskrivs i punkt 3, och han eller den som representerar honom
inom gemenskapen skall forvara den pa gemenskapens territorium
och halla den tillgdnglig for granskning av de behoriga nationella
myndigheterna under minst 10 ar frén det att tillverkningen av
produkten har upphdrt.

Om varken tillverkaren eller nidgon som representerar honom &r
etablerad inom gemenskapen, skall denna skyldighet vila pa den
som sldpper ut den elektriska utrustningen pd gemenskapsmark-
naden.

3. Den tekniska dokumentationen skall gora det mgjligt att bedoma
hur den elektriska utrustningen &verensstimmer med direktivets
krav. Den skall ticka den elektriska utrustningens konstruktion,
tillverkning och funktion i den mén det dr av betydelse for sddan
beddmning. Den skall innehélla

— en allmén beskrivning av den elektriska utrustningen,

— oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt
scheman &ver komponenter, delmonteringar, kretsar etc.,

— beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa
ritningar och scheman och hur den elektriska utrustningen
fungerar,

— en lista pd de standarder som helt eller delvis har f6ljts samt,
till den del standarder inte har f0ljts, beskrivningar av de
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l6sningar som har valts for att uppfylla sidkerhetskraven i detta
direktiv,

— resultat av gjorda konstruktionsberdkningar, genomférda under-
sokningar etc.,

— provningsrapporter.

4. Tillverkaren eller den som representerar honom skall bevara en
kopia av forsikran om Overensstimmelse tillsammans med den
tekniska dokumentationen.

5. Tillverkaren skall vidta alla de atgdrder som behdvs for att det i
tillverkningsprocessen skall sdkerstéllas att de tillverkade produk-
terna Overensstimmer med den tekniska dokumentationen enligt
punkt 2 och med tillimpliga krav i detta direktiv.”

Artikel 14

1. Medlemsstaterna skall anta och offentliggora de lagar och andra
forfattningar som ar nddvindiga for att folja detta direktiv fore den 1
juli 1994. De skall genast underritta kommissionen om detta.

Dessa bestimmelser skall tillimpas fran och med den 1 januari 1995.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla en
hénvisning till detta direktiv eller atféljas av en sédan hinvisning nér
de offentliggérs. Narmare foreskrifter om hur hinvisningen skall
goras skall varje medlemsstat sjilv utfdrda.

2. Medlemsstaterna skall fram till den 1 januari 1997 tillata att
produkter som Overensstimmer med de mirkningsbestimmelser som
gillde fore den 1 januari 1995 slipps ut pa marknaden och tas i
bruk.

3.  Medlemsstaterna skall till kommissionen Overldmna texterna till
de bestdmmelser i nationell lagstiftning som de antar inom det
omrade som omfattas av detta direktiv. Kommissionen skall under-
ritta de Ovriga medlemsstaterna om detta.

Artikel 15

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.



