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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV
2014/90/EU

av den 23 juli 2014

om marin utrustning och om upphivande av radets direktiv
96/98/EG

(Text av betydelse for EES)

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Syfte
Detta direktiv har till syfte att forbdttra sjosdkerheten och forebygga
fororeningar till sjoss genom en enhetlig tilldimpning av de tillimpliga
internationella instrument som avser marin utrustning avsedd att place-

ras ombord pa EU-fartyg, samt att sékerstélla den fria rorligheten for
sddan utrustning i unionen.

Artikel 2

Definitioner
I detta direktiv giller f6ljande definitioner:

1. marin utrustning: utrustning som omfattas av detta direktivs till-
lampningsomréade i enlighet med artikel 3.

2. EU-fartyg: ett fartyg som for en medlemsstats flagg och omfattas av
de internationella konventionerna.

3. internationella konventioner: f6ljande konventioner, samt dértill ho-
rande protokoll och koder med obligatorisk tillimpning, som anta-
gits under Overinseende av Internationella sjofartsorganisationen
(IMO), och som tritt i kraft, och faststiller sirskilda krav for flagg-
statens godkdnnande av utrustning avsedd att placeras ombord pa
fartyg:

— 1972 &rs konvention om internationella regler till férhindrande
av kollisioner till sjoss (COLREG),

— 1973 éars internationella konvention till forhindrande av forore-
ning frén fartyg (MARPOL),

— 1974 ars internationella konvention om sdkerheten for ménni-
skoliv till sjoss (Solas).

4. provningsstandarder: provningsstandarder for marin utrustning fast-
stillda av

— Internationella sjofartsorganisationen (IMO),

— Internationella standardiseringsorganisationen (ISO),
— Internationella elektrotekniska kommissionen (IEC),
— Europeiska standardiseringskommittén (CEN),

— Europeiska kommittén for elektroteknisk standardisering (Cene-
lec),
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10.

11.

13.

14.

15.

16.

17.

— Internationella teleunionen (ITU),

— Europeiska institutet for telekommunikationsstandarder (Etsi),

— kommissionen, i enlighet med artiklarna 8 och 27.6 i detta
direktiv,

— de tillsynsmyndigheter som erkénns i de avtal om Omsesidigt
erkdnnande som unionen &r part i.

. internationella instrument: de internationella konventionerna och de

resolutioner och cirkuldr fran IMO som ger verkan at de konven-
tionerna i sin uppdaterade version samt provningsstandarderna.

rattmdrke: den symbol som avses i artikel 9 och som faststills i
bilaga I eller, i tillimpliga fall, det elektroniska mirke som avses i
artikel 11.

anmdlt organ: ett organ som har utsetts av en medlemsstats beho-
riga nationella myndigheter i enlighet med artikel 17.

tillhandahdllande pd marknaden: all tillforsel av marin utrustning
pa unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, an-
tingen mot betalning eller kostnadsfritt.

utslippande pa marknaden: forsta gangen da marin utrustning gors
tillgdnglig pa unionsmarknaden.

tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar eller som léater
konstruera eller tillverka marin utrustning och salufoér denna utrust-
ning, i eget namn eller under eget varumaérke.

behorig representant: fysisk eller juridisk person som é&r etablerad
inom unionen och som enligt skriftlig fullmakt fran tillverkaren har
ritt att i dennes stille utfora sdrskilda uppgifter.

. importor: fysisk eller juridisk person som ér etablerad i unionen och

tillhandahédller marin  utrustning fran ett tredjeland pa
unionsmarknaden.

distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover till-
verkaren eller importdren, som tillhandahaller marin utrustning pa
marknaden.

ekonomiska aktérer: tillverkaren, tillverkarens behoriga represen-
tant, importoren och distributdren.

ackreditering: ackreditering enligt definitionen i artikel 2.10 i1 for-
ordning (EG) nr 765/2008.

nationellt ackrediteringsorgan: nationellt ackrediteringsorgan enligt
definitionen i artikel 2.11 i forordning (EG) nr 765/2008.

bedomning av overensstimmelse: det forfarande genom vilket de
anmdlda organen, i enlighet med artikel 15, kontrollerar huruvida
marin utrustning uppfyller kraven i detta direktiv.
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18. organ for bedéomning av oéverensstdmmelse: ett organ som utfor
bedémning av dverensstimmelse, bland annat kalibrering, provning,
certifiering och kontroll.

19. dterkallelse: &tgard for att dra tillbaka marin utrustning som redan
har placerats ombord pa EU-fartyg eller inkopts i avsikt att placeras
ombord pad EU-fartyg.

20. tillbakadragande: étgérd for att forhindra att marin utrustning i
leveranskedjan tillhandahélls pa marknaden.

21. EU-forsdkran om overensstimmelse: en forsdkran utfardad av till-
verkaren i enlighet med artikel 16.

22. produkt: en marin utrustningsartikel.

Artikel 3

Tillimpningsomride

1. Detta direktiv ska gilla for utrustning som &r placerad eller avsedd
att placeras ombord pa ett EU-fartyg och for vilken godkidnnande fran
flaggstatens forvaltning krdvs enligt internationella instrument, obero-
ende av om fartyget befinner sig i unionen vid den tidpunkt dé utrust-
ningen placeras ombord.

2. Trots att den utrustning som avses i punkt 1 d&ven kan omfattas av
andra unionsrittsinstrument &n detta direktiv ska sédan utrustning, vid
tillimpning av artikel 1, endast omfattas av detta direktiv.

Artikel 4

Krav for marin utrustning

1. Marin utrustning som placeras ombord pa EU-fartyg vid eller efter
det datum som anges i andra stycket i artikel 39.1 ska uppfylla de krav
vad géller utformning, konstruktion och prestanda som anges i de in-
ternationella instrument som &r tillimpliga vid den tidpunkt da utrust-
ningen placeras ombord.

2. Den marina utrustningens Overensstimmelse med de krav som
avses 1 punkt 1 ska endast styrkas i enlighet med de provningsstandar-
der och forfaranden for bedémning av Overensstimmelse som avses i
artikel 15.

3. De internationella instrumenten ska tillimpas utan att det paverkar
den kontroll av dverensstimmelse som avses i artikel 5 i Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 2099/2002 (1).

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 2099/2002 av den 5 no-
vember 2002 om inrdttande av en kommitté for sjosidkerhet och forhindrande
av fororening fran fartyg (Coss) (EGT L 324, 29.11.2002, s. 1).
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4.  De krav och standarder som avses i punkterna 1 och 2 ska ge-
nomforas pa ett enhetligt sétt, i enlighet med artikel 35.2.

Artikel 5
Tillimpning

1. Nér medlemsstaterna i enlighet med kraven i de internationella
konventionerna utfardar, godkdnner eller fornyar certifikat for fartyg
som for medlemsstaters flagg ska de sdkra att den marina utrustningen
ombord pd dessa fartyg uppfyller kraven i detta direktiv.

2. Medlemsstaterna ska vidta nddvandiga dtgdrder for att se till att
den marina utrustningen ombord pa fartyg som for deras flagg uppfyller
de krav i internationella instrument som ér tillimpliga pd utrustning som
redan placerats ombord. Kommissionen ska ges genomforandebefogen-
heter for att sdkerstélla enhetlig tillimpning av dessa bestimmelser i
enlighet med artikel 35.3.

Artikel 6

Den inre marknadens funktion

Medlemsstaterna far inte forbjuda att marin utrustning sldpps ut pé
marknaden eller placeras ombord pé ett EU-fartyg och inte heller vigra
att utfarda eller fornya certifikat f6r sddan utrustning till fartyg som for
deras flagg, om den utrustningen &r forenlig med detta direktiv.

Artikel 7
Overforing av ett fartyg till en medlemsstats flagg

1. Nér ett fartyg som inte dr ett EU-fartyg ska overforas till en
medlemsstats flagg, ska den mottagande medlemsstaten under &ver-
foringen inspektera fartyget for att kontrollera att den marina utrustning-
ens faktiska tillstdnd &verensstimmer med sdkerhetscertifikaten och att
den antingen uppfyller kraven i detta direktiv och ar rattmérkt eller, pa
ett for den medlemsstatens myndigheter tillfredsstillande satt, ar likvér-
dig med marin utrustning som &r typgodkénd i enlighet med detta direk-
tiv senast den 18 september 2016.

2. Om tidpunkten for installation ombord av marin utrustning inte
kan faststdllas fir medlemsstaterna faststélla tillfredsstdllande likvardig-
hetskrav, med beaktande av relevanta internationella instrument.

3. Om utrustningen varken &r rattmérkt eller av myndigheterna anses
uppfylla kraven, ska den bytas ut.

4.  For marin utrustning som beddms som likvérdig enligt denna
artikel ska medlemsstaten utfirda ett certifikat som alltid ska medforas
tillsammans med utrustningen. Det certifikatet ska ge flaggmedlemssta-
tens tillstdnd att behélla utrustningen ombord pa fartyget och innehalla
eventuella restriktioner eller faststélla bestimmelser som ror utrustning-
ens anvéndning.
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Artikel 8

Standarder for marin utrustning

1. Utan att det péaverkar tillimpningen av Europaparlamentets och
radets direktiv 98/34/EG (!) i dess genom Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 1025/2012 (%) dndrade lydelse ska unionen verka for
att IMO och standardiseringsorganen fortsétter att utveckla ldmpliga
internationella standarder, inbegripet detaljerade tekniska specifikationer
och provningsstandarder for marin utrustning vars anvéndning eller in-
stallation ombord pa fartyg anses nodvindig for att forbéttra sjosiker-
heten och skyddet mot havsfororeningar. Kommissionen ska Overvaka
denna utveckling regelbundet.

2. Om det saknas en internationell standard for en viss marin utrust-
ningsartikel ska kommissionen, i undantagsfall dir en ldmplig analys
visar att det dr vederborligen motiverat och i syfte att undanrdja ett
allvarligt och oacceptabelt hot mot sjosdkerheten, hélsan eller miljon,
med beaktande av eventuellt padgdende arbete inom IMO, ges befogen-
het att anta delegerade akter i enlighet med artikel 37 anta harmonise-
rade tekniska specifikationer och provningsstandarder for den specifika
marina utrustningsartikeln.

Det dr av sirskild betydelse att kommissionen genomfor samrad med
experter, inklusive med medlemsstaternas experter, under forberedandet
av dessa delegerade akter.

Dessa tekniska specifikationer och provningsstandarder ska tillimpas pa
tillfallig bas till dess att IMO har antagit en standard for den specifika
marina utrustningsartikeln.

3. T undantagsfall, dir en lamplig analys visar att det dr vederborligen
motiverat, ska kommissionen om sé krdvs for att undanréja ett allvarligt
och oacceptabelt hot mot sjosikerheten, hilsan eller miljén pa grund av
att det i en befintlig standard for en viss marin utrustningsartikel finns
en allvarlig brist eller avvikelse, vilken patalats av kommissionen enligt
artikel 35.2 eller 35.3 med beaktande av eventuellt padgdende arbete
inom IMO, ges befogenhet att genom delegerade akter i enlighet med
artikel 37 anta harmoniserade tekniska specifikationer och provnings-
standarder for den specifika marina utrustningsartikeln men endast i den
utstrdckning som detta dr nddvéndigt for att komma till rdtta med den
allvarliga bristen eller avvikelsen.

Det dr av sdrskild betydelse att kommissionen genomfér samrdd med
experter, inklusive med medlemsstaternas experter, under forberedandet
av dessa delegerade akter.

De tekniska specifikationerna och provningsstandarderna ska tillimpas
pa tillfdllig bas till dess att IMO har granskat den tillimpliga standarden
for den specifika marina utrustningsartikeln.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett
informationsforfarande betraffande tekniska standarder och foreskrifter
(EGT L 204, 21.7.1998, s. 37).

(®) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 ok-
tober 2012 om europeisk standardisering och om &ndring av radets direktiv
89/686/EEG och 93/15/EEG samt av Europaparlamentets och radets direktiv
94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG, 2004/22/EG,
2007/23/EG, 2009/23/EG och 2009/105/EG samt om upphédvande av radets
beslut 87/95/EEG och Europaparlamentets och radets beslut 1673/2006/EG
(EUT L 316, 14.11.2012, s. 12).
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4.  De tekniska specifikationer och standarder som antas i enlighet
med punkterna 2 och 3 ska kostnadsfritt goras tillgdngliga av
kommissionen.

KAPITEL 2
RATTMARKET

Artikel 9
Rattmarket

1. Rattmirket ska vara anbringat pd marin utrustning vars dverens-
stimmelse med kraven i detta direktiv har visats i enlighet med rele-
vanta forfaranden for bedomning av Overensstimmelse.

2. Rattmérket fir inte anbringas pa nagon annan produkt.

3. Utformningen av det rattmirke som ska anvédndas anges i bilaga 1.

4. Anvindningen av rattmérket ska omfattas av de allménna principer
som faststills i artikel 30.1 och 30.3-30.6 i f6rordning (EG)
nr 765/2008, dir varje hinvisning till CE-mérkningen ska betraktas
som en hénvisning till rattméarket.

Artikel 10

Regler och villkor for anbringande av rattmiirket

1. Rattmirket ska anbringas pa produkten eller dess markskylt sé att
det ar synligt, tydligt och outplanligt samt, i tillimpliga fall, integrerat i
dess programvara. Om detta inte d&r mojligt eller lampligt pd grund av
produktens art, ska rattmérket anbringas pd forpackningen och i de
medfoljande dokumenten.

2. Rattmérket ska anbringas i tillverkningens slutfas.

3. Rattmirket ska f6ljas av det anmélda organets identifikationsnum-
mer, om organet medverkar i tillverkningskontrollfasen, samt av det ar
d& mairket anbringas.

4.  Det anmilda organets identifikationsnummer ska anbringas av or-
ganet sjélvt eller, enligt organets anvisningar, av tillverkaren eller till-
verkarens behoriga representant.

Artikel 11

Elektroniskt mirke

1. I syfte att underldtta marknadskontroll och férhindra forfalskning
av specifika marina utrustningsartiklar enligt punkt 3 far tillverkarna
anvinda en lamplig och tillforlitlig form av elektroniskt méarke i stéllet
for eller utdver rattmérket. I saddant fall ska artiklarna 9 och 10 gilla i
tillampliga delar.

2. Kommissionen ska utféra en kostnads- och nyttoanalys avseende
anvédndningen av det elektroniska marke som kompletterar eller ersétter
rattmérket.
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3.  Kommissionen far anta delegerade akter i enlighet med artikel 37 i
syfte att faststilla vilka specifika marina utrustningsartiklar som kan
komma 1 fraga for elektronisk mérkning. Det dr av sérskild betydelse
att kommissionen genomfor samrad med experter, inklusive med med-
lemsstaternas experter, under forberedande av dessa delegerade akter.

4.  Kommissionen ska ges genomftrandebefogenheter niar det géller
att faststilla i form av kommissionsforordningar och i enlighet med det
granskningsforfarande som anges i artikel 38.2 ldmpliga tekniska krite-
rier for elektroniska mérkens utformning, funktionalitet, anbringande
och anvindning.

5. For den utrustning som faststélls i enlighet med punkt 3 fér ratt-
mirket inom tre ar efter antagandet av de ldmpliga tekniska kriterierna
som avses 1 punkt 4 ersdttas med en lamplig och tillforlitlig form av
elektroniskt marke.

6.  For den utrustning som faststélls i enlighet med punkt 3 fér ratt-
market inom fem ar efter antagandet av de ldmpliga tekniska kriterierna
enligt punkt 4 erséttas med en lamplig och tillforlitlig form av elek-
troniskt maérke.

KAPITEL 3

DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER

Artikel 12
Tillverkarnas skyldigheter

1. T och med att tillverkarna anbringar rattmérket tar de pa sig an-
svaret for att den marina utrustning pa vilken mirket anbringats &r
utformad och tillverkad i enlighet med de tekniska specifikationerna
och de standarder som genomfors i enlighet med artikel 35.2 och atar
sig de forpliktelser som faststélls i punkterna 2—9 i den hir artikeln.

2. Tillverkarna ska utarbeta den tekniska dokumentation som krévs
och se till att tillimpliga forfaranden for beddmning av Gverensstim-
melse utfors.

3. Om den marina utrustningens Overensstimmelse med tillimpliga
krav har pavisats genom forfarandet for bedomning av Overensstim-
melse ska tillverkarna uppritta en EU-forsdkran om Overensstimmelse
i enlighet med artikel 16 och anbringa rattmérket i enlighet med artik-
larna 9 och 10.

4.  Tillverkarna ska bevara den tekniska dokumentation och
EU-forsdkran om Overensstimmelse som avses i artikel 16 under &tmin-
stone tio ar efter det att rattmérket har anbringats, dock aldrig for en
kortare period &n den forvdntade livslangden for den berdrda marina
utrustningen.

5. Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som sdkerstiller att
serietillverkningen fortsitter att dverensstimma med kraven. Andringar
1 den marina utrustningens utformning eller egenskaper samt &ndringar
av kraven i de internationella instrument som avses i artikel 4, pa
grundval av vilka Overensstimmelse for marin utrustning forsikras,
ska beaktas. Nér sd dr nodvéndigt i enlighet med bilaga II ska tillver-
karna se till att en ny bedomning av Overensstimmelsen utfors.
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6.  Tillverkarna ska se till att produkten dr forsedd med typnummer,
partinummer, serienummer eller annan identifieringsméarkning eller, om
detta inte 4r mdjligt pa grund av produktens storlek eller art, se till att
den information som krdvs finns pa forpackningen eller i ett medfol-
jande dokument eller bdde och, beroende pa vad som &r lampligt.

7.  Tillverkarna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat
varumirke och en kontaktadress pa produkten eller, om detta inte ar
mojligt, pa forpackningen eller pa ett dokument som foljer med pro-
dukten eller bdde och, beroende pa vad som é&r lampligt. Adressen ska
innehalla endast en kontaktpunkt dér tillverkaren kan kontaktas.

8.  Tillverkarna ska se till att produkten atfoljs av bruksanvisningar
och all information som kravs for séker installation ombord och sdker
anvdndning av produkten, inklusive eventuella anvandningsbegrans-
ningar som ldtt kan forstds av anvdndarna, samt av all annan dokumen-
tation som krévs enligt internationella instrument eller internationella
provningsstandarder.

9.  Tillverkare som anser eller har skél att tro att en produkt pa vilken
de har anbringat rattmérket inte Overensstimmer med de tillimpliga
utformnings-, konstruktions- och prestandakraven och de provningsstan-
darder som tillimpas i enlighet med artikel 35.2 och 35.3 ska omedel-
bart vidta de korrigerande atgérder som krivs for att fa produkten att
Overensstimma med kraven, eller om sa &dr ldmpligt, dra tillbaka pro-
dukten fran marknaden eller dterkalla den. Om produkten utgér en risk
ska tillverkarna omedelbart informera de behdriga nationella myndighe-
terna i medlemsstaterna, och ldmna detaljerade uppgifter i synnerhet om
den bristande Overensstimmelsen och eventuella korrigerande atgérder
som vidtagits.

10.  Tillverkarna ska pa motiverad begéran av en behorig myndighet
utan drojsmal ge denna myndighet all information och dokumentation
som behovs for att visa att produkten verensstimmer med kraven, pa
ett sprak som latt kan forstas eller som kan godtas av den myndigheten,
ge den myndigheten tilltrdde till sina lokaler for marknadskontroll i
enlighet med artikel 19 i forordning (EG) nr 765/2008 och tillhandahélla
stickprovsexemplar eller gora stickprovsexemplar tillgéingliga i enlighet
med artikel 25.4 1 detta direktiv. De ska pa begédran samarbeta med den
behoriga myndigheten om de dtgérder som vidtas for att undanréja ris-
kerna med de produkter som de har sldppt ut pa marknaden.

Artikel 13

Behoriga representanter

1.  En tillverkare som inte har nidgon verksamhet lokaliserad inom
atminstone en medlemsstats territorium ska genom skriftlig fullmakt
utse en behorig representant for unionen och i mandatet ange namnet
pa den behoriga representanten samt den adress pa vilken denne kan
kontaktas.

2. Uppfyllandet av de skyldigheter som faststills i artikel 12.1 och
uppréittandet av teknisk dokumentation far inte delegeras till tillverka-
rens behdriga representant.

3.  Tillverkarens behoriga representant ska utféra de uppgifter som
anges i fullmakten frén tillverkaren. Fullmakten ska ge tillverkarens
behoriga representant rétt att atminstone
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a) se till att EU-forsdkran om Overensstimmelse och den tekniska do-
kumentationen star till de nationella kontrollmyndigheternas for-
fogande under &tminstone tio ar efter det att rattmérket har anbring-
ats, dock aldrig for en kortare period dn den forvéntade livslangden
for den berdrda marina utrustningen,

b) pa motiverad begdran av en behdrig myndighet ge den myndigheten
all information och dokumentation som behdvs for att visa att en
produkt Gverensstimmer med kraven,

¢) pa begiran samarbeta med de behoriga myndigheterna om alla at-
girder som vidtas for att undanrdja riskerna med de produkter som
omfattas av fullmakten.

Artikel 14

Andra ekonomiska aktorer

1.  Importorerna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat
varumérke och en kontaktadress pd produkten eller, om detta inte ar
mojligt, pa forpackningen eller pa ett medfoljande dokument, eller bade
och, beroende pé vad som éar lampligt.

2. Importérerna och distributérerna ska pa motiverad begiran av en
behorig myndighet ge denna myndighet all information och dokumen-
tation som behdvs for att visa att produkten Gverensstimmer med kra-
ven, pa ett sprak som litt kan forstds eller som kan godtas av den
myndigheten. De ska péd begéran samarbeta med den myndigheten om
de atgédrder som vidtas for att undanrdja riskerna med de produkter som
de har slappt ut pd marknaden.

3. Importorer eller distributorer ska i detta direktiv anses vara till-
verkare och ha samma skyldigheter som tillverkaren har enligt artikel 12
om de, i eget namn eller under eget varumairke, sldpper ut marin ut-
rustning pd marknaden eller placerar marin utrustning ombord pé ett
EU-fartyg, eller dndrar marin utrustning som redan sldppts ut pad mark-
naden pa ett sddant sitt att dverensstimmelsen med de tillimpliga kra-
ven kan paverkas.

4. Under atminstone tio ar efter det att rattmirket har anbringats,
dock aldrig en period som ar kortare dn den forvédntade livsldngden
for den berdrda marina utrustningen, ska de ekonomiska aktdrerna pa
begidran identifiera foljande aktorer for marknadskontrollmyndigheterna:

a) Varje ekonomisk aktor som forsett dem med en produkt.

b) Varje ekonomisk aktdr som de har forsett med en produkt.

KAPITEL 4

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE OCH ANMALAN AV
ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Artikel 15
Forfaranden for bedomning av dverensstimmelse

1.  Forfarandena for bedomning av Overensstimmelse ska vara de
som anges i bilaga II.
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2. Medlemsstaterna ska se till att tillverkaren eller tillverkarens be-
horiga representant via ett anmélt organ har latit utféra bedomning av
Overensstimmelse for en viss marin utrustningsartikel genom att an-
vénda ett av de alternativ som kommissionen valt ut bland nedanstdende
forfaranden och faststillt i genomférandeakter som antagits i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i artikel 38.2.

a) Nir EG-typkontroll (modul B) tillimpas ska all marin utrustning,
innan den sldpps ut pa marknaden, ha genomgatt

— kvalitetssdkring av tillverkning (modul D), eller
— kvalitetssékring av produkter (modul E), eller
— produktverifikation (modul F).

b) For marin utrustning som tillverkas individuellt eller i sma kvantite-
ter och inte i serier eller i massproduktion far forfarandet for bedom-
ning av dverensstimmelse ske som EG-verifikation av enstaka objekt
(modul G).

3.  Kommissionen ska med hjdlp av det informationssystem som
stéllts till forfogande for det d&ndamalet fora en uppdaterad forteckning
6ver godkidnd marin utrustning och ansokningar som dragits tillbaka
eller fatt avslag och ska halla den tillgédnglig for berérda parter.

Artikel 16

EU-forsikran om overensstimmelse

1. I EU-forsdkran om Overensstimmelse ska det forsdkras att de krav
som faststélls i enlighet med artikel 4 har visats vara uppfyllda.

2. EU-forsdkran om Overensstimmelse ska utformas enligt forlagan i
bilaga III till beslut nr 768/2008/EG. Den ska innehdlla de uppgifter
som anges i relevanta moduler i bilaga II till detta direktiv, och ska
hallas uppdaterad.

3. T och med upprittandet av EU-forséikran om &verensstimmelse ska
tillverkaren ta pa sig det ansvar och de skyldigheter som avses i arti-
kel 12.1.

4. Nir marin utrustning placeras ombord pé ett EU-fartyg ska en
kopia av EU-forsdkran om Overensstimmelse omfattande den berdrda
utrustningen tillhandahallas fartyget, och foérvaras ombord till dess att
utrustningen avldgsnas fran fartyget. Tillverkaren ska Oversétta denna till
det eller de sprak som flaggmedlemsstaten kréver, inklusive till minst ett
sprék som vanligen anvinds inom sjdtransportsektorn.

5. En kopia av EU-forsdkran om Overensstimmelse ska ldmnas till
det anméilda organet eller till de organ som utfort de relevanta forfaran-
dena for beddmning av Gverensstimmelse.

Artikel 17

Anmilan av organ for bedomning av Gverensstimmelse

1. Medlemsstaterna ska med hjdlp av det informationssystem som
kommissionen stillt till forfogande for detta dndamal anmdla till kom-
missionen och de andra medlemsstaterna de organ som bemyndigats att
utféra bedomningarna av dverensstimmelse enligt detta direktiv.
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2. Anmaélda organ ska uppfylla de krav som anges i bilaga III.

Artikel 18

Anmilande myndigheter

1.  Medlemsstaterna ska utse en anmilande myndighet med ansvar for
att inrdtta och genomfora de forfaranden som krévs vid beddmning och
anmélan av organ for bedomning av dverensstimmelse och vid kontroll
av anmaélda organ, inklusive dverensstimmelse med artikel 20.

2. Anmilda organ ska kontrolleras minst vartannat r. Kommissionen
far vélja att delta som observatdr i samband med kontrollen.

3.  Medlemsstaterna far besluta att den beddmning och kontroll som
avses 1 punkt 1 ska utforas av ett nationellt ackrediteringsorgan.

4. Om den anmédlande myndigheten delegerar eller pa annat sétt ver-
later den beddmning, anmélan eller kontroll som avses i punkt 1 till ett
icke-offentligt organ, ska det organet vara en juridisk person och i till-
lampliga delar uppfylla kraven som faststills i bilaga V. Dessutom ska
detta organ ha vidtagit atgérder for att kunna ticka ansvarsskyldighet
som kan uppstd i samband med dess verksamhet.

5. Den anmélande myndigheten ska ta det fulla ansvaret for de upp-
gifter som utfors av det organ som avses i punkt 4.

6. Den anmélande myndigheten ska uppfylla de krav som anges i
bilaga V.

Artikel 19

De anmiilande myndigheternas informationsskyldighet

1.  Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden
vid beddmning och anmilan av organ for bedomning av dverensstim-
melse och vid kontroll av sddana organ samt om eventuella dndringar i
dessa forfaranden.

2. Kommissionen ska med hjdlp av det informationssystem som
stallts till forfogande for det 4ndamalet offentliggdra den informationen.

Artikel 20

Dotterbolag och underleverantorer till anmélda organ

1. Om det anmilda organet ldgger ut specifika uppgifter med anknyt-
ning till beddmningen av Overensstimmelse pa underentreprenad eller
anlitar ett dotterbolag ska det anmélda organet se till att underleveran-
toren eller dotterbolaget uppfyller kraven i bilaga III och informera den
anmilande myndigheten om detta.

2. De anmilda organen ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som
utférs av underleverantdrerna eller dotterbolagen, oavsett var dessa dr
etablerade.

3. Verksamhet far ldggas ut pad underentreprenad eller utforas av ett
dotterbolag endast om kunden samtycker till detta.
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4. De anmilda organen ska se till att den anmédlande myndigheten
har tillgang till de relevanta dokumenten rérande bedémningen av un-
derleverantdrens eller dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som
utforts av underleverantdren eller dotterbolaget enligt detta direktiv.

Artikel 21

Andringar i anmilan

1.  Om en anmilande myndighet har konstaterat eller har informerats
om att ett anmalt organ inte langre uppfyller de krav som anges i bilaga
II eller att det underlater att fullgéra sina skyldigheter enligt detta
direktiv, ska den anmilande myndigheten, beroende pa hur allvarlig
underldtenheten att uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna &r
och beroende pé vad som &r lampligt, begrinsa anmélan eller aterkalla
den tillfélligt eller slutgiltigt &terkalla den. Den ska med hjélp av det
informationssystem som kommissionen stéllt till forfogande for det &n-
damalet omedelbart underrdtta kommissionen och de andra medlems-
staterna om detta.

2. Théndelse av begriansning, uppskjutande eller slutgiltig aterkallelse av
anmélan eller om det anmilda organet har upphort med verksamheten ska
den anmilande medlemsstaten vidta lampliga atgérder for att sikerstilla att
det anmélda organets dokumentation antingen behandlas av ett annat anmélt
organ eller halls tillgénglig for de ansvariga anmélande myndigheterna och
marknadskontrollmyndigheterna pa deras begéran.

Artikel 22

Ifragasittande av de anmélda organens kompetens

1. Kommissionen ska undersoka samtliga fall diar den, pa grundval
av information som den har tillgang till eller som den uppmérksammats
pa, tvivlar pd att ett anmélt organ har den kompetens som krévs eller
fortsatt uppfyller de krav och fullgér de skyldigheter som det omfattas
av.

2. Den anméilande medlemsstaten ska pa begéran ge kommissionen
all information om grunderna for anmélan eller for upprétthallande av
det berdrda organets kompetens.

3. Kommissionen ska se till att all kénslig information som erhallits i
samband med undersdkningarna behandlas konfidentiellt.

4. Om kommissionen konstaterar att ett anmélt organ inte uppfyller
eller inte ldngre uppfyller kraven for anmélan ska den utan drdjsmal
meddela detta till den anmilande medlemsstaten och anmoda medlems-
staten att utan drdjsmal vidta nddvindiga korrigerande atgérder, t.ex. att
vid behov &terta anmaélan.

Artikel 23

De anmilda organens operativa skyldigheter

1.  Anmélda organ ska utfora eller lata utfora beddmningar av over-
ensstimmelse i enlighet med forfarandena i artikel 15.

2. Om ett anmilt organ konstaterar att en tillverkare inte fullgor
skyldigheterna i artikel 12, ska det krdva att den tillverkaren utan drojs-
mal vidtar 1dmpliga korrigerande atgdrder och inte utfirda négot certi-
fikat om Overensstimmelse.
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3. Om ett anmalt organ vid kontroll av dverensstimmelse efter det att
ett certifikat har utfardats konstaterar att en produkt inte langre uppfyller
kraven, ska det krdva att tillverkaren utan drojsmal vidtar ldmpliga
korrigerande atgédrder och ska vid behov tillfalligt eller slutgiltigt ater-
kalla certifikatet. Om inga korrigerande atgérder vidtas eller om dessa
inte far onskat resultat, ska det anmélda organet, beroende pa vad som
ar lampligt, begrénsa eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla certifikatet.

Artikel 24

Skyldighet for de anmilda organens att tillhandahilla information

1. De anmélda organen ska informera den anmilande myndigheten
om foljande:

a) Avslag, begrinsning, tillflligt aterkallande och slutgiltigt aterkal-
lande av ett certifikat om Gverensstimmelse.

b) Omsténdigheter som inverkar pd omfattningen av och villkoren for
anmalan.

c) Begdran frdn marknadskontrollmyndigheterna om information ro-
rande bedéomningar av dverensstimmelse.

d) P& begéran, beddmningar av dverensstimmelse som gjorts inom ra-
men for anmilan och all annan utford verksambhet, inklusive grins-
overskridande verksamhet och underentreprenad.

2. De anmélda organen ska pa begidran ge kommissionen och med-
lemsstaterna relevant information om fragor som ror negativa och posi-
tiva resultat av beddmningar av dverensstimmelse. Anmélda organ ska
forse andra anmélda organ som utfér beddmningar av Gverensstimmelse
som omfattar samma produkter, med information om negativa och, pa
begidran, positiva resultat av beddmningar av dverensstimmelse.

KAPITEL 5

MARKNADSKONTROLL I UNIONEN, KONTROLL AV PRODUKTER,
SKYDDSATGARDER

Artikel 25

EU:s rambestimmelser for marknadskontroll

1.  Nér det géller marin utrustning ska medlemsstaterna genomfora
marknadskontroll i enlighet med EU:s rambestimmelser for marknads-
kontroll som faststélls i kapitel III i férordning (EG) nr 765/2008, med
forbehéll for punkterna 2 och 3 i denna artikel.

2. De nationella infrastrukturerna och programmen for marknads-
kontroll ska ta hédnsyn till sédrdragen i sektorn fOr marin utrustning,
inklusive de olika forfaranden som utfoérs som ett led i bedomning av
overensstimmelse, och sdrskilt till de ansvarsomraden som alaggs flagg-
statens myndigheter genom de internationella konventionerna.

3. Marknadskontrollen kan omfatta dokumentkontroll samt kontroller
av marin utrustning forsedd med rattméirket, oavsett om den utrust-
ningen har placerats ombord pa fartyg eller inte. Kontroller av marin
utrustning som redan placerats ombord ska begrinsas till sddana under-
sokningar som kan utforas samtidigt som den berdrda utrustningen for-
blir fullt fungerande ombord.
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4. Om marknadskontrollmyndigheterna i en medlemsstat avser enligt
definitionen i forordning (EG) nr 765/2008 utféra stickprovskontroller
far de, nér detta &r rimligt och praktiskt mojligt, begira att tillverkaren
gor de nodvindiga stickproven tillgéngliga eller pa egen bekostnad ser
till att stickproven finns tillgdngliga pé plats.

Artikel 26

Forfaranden for att hantera marin utrustning som utgor en risk pa
nationell niva

1.  Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har tillrackliga
skdl att anta att marin utrustning som omfattas av detta direktiv utgér en
risk for sjosékerheten, hdlsan eller miljon ska de gora en utvérdering av
den berdérda marina utrustningen med avseende pa alla krav som fast-
stélls i detta direktiv. De berorda ekonomiska aktorerna ska nér sé krévs
samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna.

Om marknadskontrollmyndigheterna vid utvérderingen konstaterar att
den marina utrustningen inte uppfyller kraven i detta direktiv ska de
utan drojsmal aldgga den berdrda ekonomiska aktoren att vidta alla
lampliga korrigerande atgirder for att den marina utrustningen ska upp-
fylla de kraven, dra tillbaka utrustningen frén marknaden eller dterkalla
den inom en rimlig tid som marknadskontrollmyndigheterna faststéller i
forhallande till typen av risk.

Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berdrda anmélda or-
ganet om detta.

Artikel 21 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pa de atgérder
som avses i andra stycket i denna punkt.

2. Om marknadskontrollsmyndigheterna anser att den bristande over-
ensstimmelsen inte bara giller det nationella territoriet eller fartyg som
for dess flagg, ska de med hjidlp av det informationssystem som kom-
missionen stdllt till forfogande for marknadskontrollindamal informera
kommissionen och de Ovriga medlemsstaterna om resultaten av den
utvdrdering som genomforts enligt punkt 1 och om de é&tgirder som
de har alagt den ekonomiska aktdren att vidta.

3. Den ekonomiska aktdren ska se till att alla ldmpliga korrigerande
atgédrder vidtas i frdga om alla berérda produkter som den har tillhan-
dahallit pa unionsmarknaden eller, i forekommande fall, placerat eller
levererat for placering ombord pa EU-fartyg.

4. Om den berérda ekonomiska aktdren inte vidtar lampliga korrige-
rande &tgirder inom den period som marknadskontrollmyndigheterna
foreskrivit i enlighet med punkt 1 andra stycket, eller pad annat sitt
underlater att fullgora sina skyldigheter enligt detta direktiv, ska mark-
nadskontrollmyndigheterna vidta alla 1dmpliga tillfdlliga atgirder for att
forbjuda eller begransa tillhandahdllandet av den marina utrustningen pa
sin nationella marknad eller placeringen av denna utrustning ombord pé
fartyg som for deras flagg, dra tillbaka produkten fran denna marknad
eller aterkalla den.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utan drdjsmal informera kommis-
sionen och de andra medlemsstaterna om de atgérderna.
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5. Den information om &tgérder som marknadskontrollmyndigheterna
har vidtagit enligt punkt 4 ska innehéalla alla tillgdngliga uppgifter, sér-
skilt de uppgifter som kréivs for att kunna identifiera den marina utrust-
ning som inte uppfyller kraven, dess ursprung, vilken typ av bristande
6verensstaimmelse som gors géllande och den risk detta innebér, vilken
typ av nationell dtgérd som vidtagits och dess varaktighet samt den
berérda ekonomiska aktoérens synpunkter. Marknadskontrollmyndighe-
terna ska sérskilt ange om den bristande Overensstimmelsen beror pé
nagot av foljande:

a) Att den marina utrustningen inte uppfyller de tillimpliga kraven vad
giéller utformning, konstruktion och prestanda enligt artikel 4.

b) Att den marina utrustningen inte uppfyller de provningsstandarder
som avses i artikel 4 vid forfarandet for bedomning av dverensstim-
melse.

¢) Brister i de provningsstandarderna.

6. Andra medlemsstater dn den som inledde forfarandet ska utan
drojsmél informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om
alla vidtagna atgédrder och eventuella kompletterande uppgifter som de
har tillgdng till med avseende pd den berdrda marina utrustningens
bristande Gverensstimmelse samt eventuella invdndningar mot den an-
maélda nationella atgérden.

7. Om varken nadgon medlemsstat eller kommissionen inom fyra ma-
nader efter mottagandet av den information om éatgérder som marknads-
kontrollmyndigheten har vidtagit enligt punkt 4 har rest invdndningar
mot en tillfallig atgdrd som vidtagits av en medlemsstat ska atgérden
anses vara beréttigad.

8.  Medlemsstaterna ska se till att lampliga begridnsande atgirder, till
exempel att produkten dras tillbaka frdn marknaden, vidtas utan drojs-
mal i friga om den marina utrustning som berdrs.

Artikel 27
EU:s forfarande i fraga om skyddsatgirder

1.  Om det, efter det att forfarandet i artikel 26.3 och 26.4 har slut-
forts, gors invindningar mot en atgdrd som en medlemsstat har vidtagit
eller om kommissionen anser att en nationell atgdrd kan strida mot
unionslagstiftningen, ska kommissionen utan drdjsmél inleda samrad
med medlemsstaterna och den eller de berérda ekonomiska aktorerna
och utvérdera den relevanta nationella dtgérden. P4 grundval av utvér-
deringsresultaten ska kommissionen besluta huruvida den relevanta na-
tionella atgdrden dr berdttigad eller inte.

2. Om kommissionen, vid tillimpningen av punkt 1, anser att det
forfarande som foljts vid antagandet av den nationella atgidrden mdjlig-
gor en uttbmmande och objektiv utvirdering av risken och att den
nationella atgirden foljer artikel 21 i forordning (EG) nr 765/2008,
f&r kommissionen begrdnsa sig till att undersdka den relevanta natio-
nella atgdrdens lamplighet och proportionalitet i forhallande till denna
risk.

3. Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och ome-
delbart delge medlemsstaterna och den eller de berérda ekonomiska
aktOrerna beslutet.

4. Om den relevanta nationella atgérden anses vara berittigad ska
alla medlemsstater vidta de atgérder som krivs for att sdkerstilla att
den marina utrustning som inte uppfyller kraven dras tillbaka frén deras
marknader och vid behov aterkallas. De ska underrdtta kommissionen
om detta.



020140090 — SV — 11.08.2021 — 001.001 — 17

5. Om den relevanta nationella atgdrden anses vara omotiverad ska
den berdrda medlemsstaten upphédva den.

6. Om den marina utrustningens bristande Overensstimmelse till-
skrivs brister i de provningsstandarder som avses i artikel 4 far kom-
missionen for att uppfylla mélet med detta direktiv bekréfta, dndra eller
upphédva en nationell skyddséatgiard genom genomforandeakter i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i artikel 38.2.

Kommissionen ska dessutom ges befogenhet att genom delegerade akter
enligt det forfarande som avses i artikel 37 anta tillfélliga harmoniserade
krav och provningsstandarder for den specifika marina utrustningsarti-
keln. Kriterierna som faststélls i artikel 8.3 ska tillimpas pa motsva-
rande sétt. Dessa krav och provningsstandarder ska kostnadsfritt goras
tillgéngliga av kommissionen.

7.  Nér den aktuella provningsstandarden dr en europeisk standard,
ska kommissionen informera det eller de europeiska standardiserings-
organ som berdrs och hinskjuta drendet till den kommitté som inréttats
genom artikel 5 i direktiv 98/34/EG. Den kommittén ska hora det eller
de europeiska standardiseringsorgan som berdrs och yttra sig utan drojs-
mal.

Artikel 28

Produkter som uppfyller kraven men utgér en risk for
sjosikerheten, hilsan eller miljon

1.  Om en medlemsstat, efter att ha gjort en utvérdering enligt arti-
kel 26.1, konstaterar att den marina utrustningen uppfyller kraven i detta
direktiv men @ndéd utgdr en risk for sjosdkerheten, hélsan eller miljon,
ska den medlemsstaten alagga den berdrda ekonomiska aktdren att vidta
alla lampliga atgérder for att sékerstilla att den berdrda marina utrust-
ningen nér den slédpps ut pad marknaden inte ldngre utgdr en sddan risk,
for att dra tillbaka den marina utrustningen fran marknaden eller for att
aterkalla den inom en rimlig tid som medlemsstaten faststiller i forhal-
lande till typen av risk.

2. Den ekonomiska aktoren ska se till att det vidtas korrigerande
atgérder i frdga om alla berdrda produkter som den har tillhandahallit
pa unionsmarknaden eller placerat ombord pa EU-fartyg.

3. Medlemsstaten ska omedelbart underritta kommissionen och de
andra medlemsstaterna. Den tillhandahéllna informationen ska innehélla
alla tillgéngliga uppgifter, sdrskilt de uppgifter som krivs for att kunna
identifiera den berdrda marina utrustningen, dess ursprung och leverans-
kedja, den risk utrustningen utgér, vilken typ av nationella atgérder som
vidtagits och deras varaktighet.

4. Kommissionen ska utan drdjsmal inleda samrad med medlemssta-
terna och den eller de berérda ekonomiska aktdrerna och direfter utvér-
dera den nationella dtgédrden. P4 grundval av utvdrderingsresultaten ska
kommissionen besluta huruvida atgérden ar beréttigad eller inte, och vid
behov foresld lampliga atgirder. Artikel 27.2 ska gilla i tillimpliga
delar for detta syfte.

5. Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och ome-
delbart delge medlemsstaterna och den eller de berérda ekonomiska
aktOrerna beslutet.
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Artikel 29

Formell bristande Overensstimmelse

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 26 ska en medlems-
stat, om den konstaterar nagot av foljande, dldgga den berérda ekono-
miska aktoren att dtgérda den bristande Gverensstimmelsen:

a) Rattmaérket har anbringats i strid med artikel 9 eller 10.

b) Rattmérke saknas.

¢) Det har inte upprittats nagon EU-forsdkran om Overensstimmelse.
d) EU-forsdkran om dverensstimmelse har inte uppréttats pa ett korrekt sétt.

e) Den tekniska dokumentationen &r antingen inte tillgénglig eller ofull-
stindig.

f) EU-forsékran om G&verensstimmelse har inte sdnts till fartyget.

2. Om séadan bristande dverensstimmelse som avses i punkt 1 kvarstér,
ska den berdrda medlemsstaten vidta alla ldampliga atgérder for att begrénsa
eller forbjuda tillhandahéllandet av den marina utrustningen pd marknaden
eller se till att den aterkallas eller dras tillbaka frén marknaden.

Artikel 30

Undantag baserade pa tekniska innovationer

1. I undantagsfall far flaggstatens myndigheter tillata att marin ut-
rustning som inte uppfyller forfarandena for beddmning av dverensstim-
melse placeras ombord pé ett EU-fartyg, om det pa ett for flaggstatens
myndigheter tillfredsstdllande sédtt genom provning eller pa annat vis har
faststillts att sddan utrustning uppfyller mélen for detta direktiv.

2. Dessa provningsforfaranden far inte pad ndgot sdtt gora skillnad
mellan marin utrustning tillverkad i flaggmedlemsstaten och marin ut-
rustning tillverkad i andra stater.

3. Marin utrustning som omfattas av denna artikel ska fran flagg-
medlemsstaten fa ett certifikat som alltid ska forvaras tillsammans med
utrustningen och som ger flaggmedlemsstatens tillstdnd att placera ut-
rustningen ombord pa fartyget samt innehaller alla restriktioner eller
bestdmmelser som ror utrustningens anvéndning.

4. Om en medlemsstat tilliter att marin utrustning som omfattas av
denna artikel placeras ombord pa ett EU-fartyg, ska medlemsstaten
genast till kommissionen och 6vriga medlemsstater versdnda ndrmare
uppgifter om detta tillsammans med rapporter fran alla relevanta prov-
ningar, beddmningar och forfaranden for beddmning av Overensstim-
melse.

5. Om kommissionen anser att villkoren i punkt 1 inte &r uppfyllda
far den, inom tolv ménader fran mottagandet av det meddelande som
avses i punkt 4, begira att den berdrda medlemsstaten aterkallar det
beviljade tillstandet inom en faststdlld tidsfrist. Kommissionen ska i
detta avseende vidta atgirder genom genomforandeakter. Dessa genom-
forandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 38.2.
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6. Nar ett fartyg med sddan marin utrustning ombord som omfattas
av punkt 1 &verfors till en annan medlemsstat, fair den mottagande
flaggmedlemsstaten vidta nddviandiga atgirder, vilka far inbegripa prov-
ningar och praktiska demonstrationer, for att sikerstélla att utrustningen
ar minst lika effektiv som utrustning som uppfyller forfarandena for
beddmning av Overensstimmelse.

Artikel 31

Undantag for provning eller utvirdering

En flaggstats myndigheter far tillata att marin utrustning som inte upp-
fyller forfarandena for bedémning av dverensstimmelse eller inte om-
fattas av artikel 30 placeras ombord pa ett EU-fartyg i provnings- eller
utvdrderingssyfte, om foljande kumulativa villkor &r uppfyllda:

a) Den marina utrustningen ska fran flaggmedlemsstaten erhélla ett
certifikat som alltid ska forvaras tillsammans med utrustningen och
som ger flaggmedlemsstaten tillstdnd att placera utrustningen ombord
pad EU-fartyget samt innehéller alla nodvindiga restriktioner och
andra ldmpliga bestdmmelser som rér den aktuella utrustningens
anvindning.

b) Tillstdndet ska begrénsas till den period som flaggstaten anser vara
nodvindig for att genomfora provningen, vilken bor vara sa kort som
mojligt.

¢) Den marina utrustningen far inte utnyttjas i stéllet for utrustning som
uppfyller kraven i detta direktiv och far inte ersitta sddan utrustning,
vilken ska finnas kvar ombord pa EU-fartyget i funktionsdugligt
skick och vara klar for omedelbar anvandning.

Artikel 32

Undantag vid exceptionella omstindigheter

1. Under exceptionella omsténdigheter, som ska vara vederbodrligen
motiverade till flaggstatens myndigheter, d4 marin utrustning behdver
ersittas i en hamn utanfor unionen och det av rimliga hansyn till tid,
fordrojningar och kostnader inte &r mojligt att placera utrustning med
rattmérke ombord, fir annan marin utrustning placeras ombord om inte
annat foljer av punkterna 2—4.

2. Den marina utrustning som placeras ombord ska atfljas av doku-
mentation som intygar att tillimpliga IMO-krav &r uppfyllda och som
utfardats av en stat som dr medlem i IMO och part i de tillimpliga
konventionerna.

3. Flaggstatens myndigheter ska genast underréttas om beskaffenhe-
ten och egenskaperna hos siddan annan marin utrustning.

4.  Flaggstatens myndigheter ska snarast se till att den marina utrust-
ningen som avses i punkt 1 tillsammans med tillhérande provnings-
dokumentation uppfyller tillimpliga krav i de internationella instrumen-
ten och i detta direktiv.
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5. Om det har visats att viss marin utrustning som bér rattmérket inte
ar tillgdnglig pad marknaden, far flaggmedlemsstaten tillita att annan
marin utrustning placeras ombord om inte annat foljer av punkterna 6-8.

6. Den godkinda marina utrustningen ska si langt som mojligt dver-
ensstimma med de krav och provningsstandarder som avses i artikel 4.

7. Den marina utrustning som placeras ombord ska atfoljas av ett
tillfalligt certifikat om godkédnnande som utfdrdats av flaggmedlemssta-
ten eller av en annan medlemsstat, och som innehaller uppgifter om
foljande:

a) Den rattmirkesforsedda utrustning som den godkédnda utrustningen
ska ersétta.

b) De exakta omstdndigheter under vilka certifikatet om godkénnande
har utfardats, och sérskilt uppgifter om att rattmérkesforsedd utrust-
ning inte &r tillgdnglig pd marknaden.

¢) De exakta utformnings-, konstruktions- och prestandakrav pa grund-
val av vilka utrustningen har godkdnts av den medlemsstat som
utfardat certifikatet.

d) De eventuella provningsstandarder som tillimpats i de relevanta for-
farandena for godkénnande.

8. Den medlemsstat som utfdrdat ett tillfalligt certifikat om godkén-
nande ska genast underritta kommissionen om detta. Om kommissionen
anser att villkoren i punkterna 6 och 7 inte har uppfyllts, kan den kriva
att medlemsstaten aterkallar det certifikatet eller vidta andra ldmpliga
atgdrder genom genomforandeakter. Dessa genomférandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 38.2.

KAPITEL 6

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 33
Utbyte av erfarenhet

Kommissionen ska sorja for organisationen av erfarenhetsutbyten mellan
de nationella myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar for riktlin-
jerna for anmilan, sdrskilt i frdga om marknadskontroll.

Artikel 34

Samordning av anmiélda organ

1. Kommissionen ska se till att ldmplig samordning och samarbete
mellan de anmilda organen inf6rs och att samordningen och samarbetet
bedrivs pa ett tillfredsstéllande sdtt genom en sektorsspecifik grupp av
anmailda organ.

2. Medlemsstaterna ska se till att de organ som de har anmailt deltar i
den sektorsspecifika gruppens arbete direkt eller genom utsedda
representanter.
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Artikel 35

Genomforandebestimmelser

1. Medlemsstaterna ska med hjdlp av det informationssystem som
kommissionen stillt till forfogande for det andamalet till kommissionen
meddela namnen och kontaktuppgifterna for de myndigheter som an-
svarar for genomforandet av detta direktiv. Kommissionen ska uppritta,
regelbundet uppdatera och offentliggéra en forteckning Over de
myndigheterna.

2. For varje marin utrustningsartikel som i enlighet med internatio-
nella konventioner méste vara godkidnda av flaggstatens myndigheter,
ska kommissionen genom genomforandeakter ange vilka utformnings-,
konstruktions- respektive prestandakrav och vilka provningsstandarder
som krdvs enligt internationella instrument. Vid antagandet av dessa
akter ska kommissionen ocksd uttryckligen faststélla de datum frdn
och med vilka de kraven och provningsstandarderna ska tillimpas, in-
begripet datumen for utsldppande pa marknaden och placering ombord, i
enlighet med de internationella instrumenten och med beaktande av de
tidsramar som géller inom varvsindustrin. Kommissionen far ocksé pre-
cisera de gemensamma kriterierna och de ndrmare forfarandena for till-
lampningen.

3. 1 syfte att sdkerstélla att utrustning som placerats ombord pa
EU-fartyg dr forenlig med de internationella instrumenten ska kommis-
sionen genom genomforandeakter ange vilka nya utformnings-,
konstruktions- och prestandakrav som finns i de internationella instru-
ment som &r tilldimpliga pa utrustning som redan placerats ombord.

4. Kommissionen ska uppritta och underhdlla en databas som ska
innehélla minst f6ljande information:

a) Forteckningen &ver och de viktigaste uppgifterna i de certifikat om
Overensstimmelse som utfirdats enligt detta direktiv och tillhanda-
hallits av de anméilda organen.

b) Forteckningen &ver och de viktigaste uppgifterna i de certifikat om
Overensstimmelse som utfiardats enligt detta direktiv och tillhanda-
héllits av tillverkarna.

¢) En uppdaterad forteckning 6ver tillimpliga internationella instrument
och de krav och provningsstandarder som é&r tillimpliga i enlighet
med artikel 4.4.

d) Forteckningen 6ver samt den fullstdndiga texten till de kriterier och
forfaranden som avses i punkt 2.

e) I tilldimpliga fall de krav och villkor for elektronisk méarkning som
avses i artikel 11.

f) All annan anvindbar information som underldttar for medlemssta-
terna, de anmélda organen och de ekonomiska aktérerna att genom-
fora detta direktiv korrekt.

Den databasen ska goras tillgdnglig for medlemsstaterna. Den ska ocksa,
enbart i informationssyfte, goras tillgdnglig for allmédnheten.

5. De genomférandeakter som avses i denna artikel ska antas i form
av kommissionsforordningar i enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 38.2.
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Artikel 36

Andringar

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt ar-
tikel 37 1 syfte att uppdatera hinvisningarna till de standarder som avses
1 bilaga III, nir nya standarder blir tillgéngliga.

Artikel 37

Utovande av delegeringen

1.  Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med
forbehall for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 8,
11, 27 och 36 ska ges till kommissionen for en period av fem é&r fran
och med den 17 september 2014. Kommissionen ska utarbeta en rapport
om delegeringen av befogenhet senast nio ménader fore utgdngen av
perioden av fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst med-
givande forlingas med perioder av samma ldngd, savida inte Europa-
parlamentet eller rddet motsétter sig en sadan forlingning senast tre
manader fore utgédngen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 8, 11, 27 och
36 far ndr som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett
beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den befogenhet som
anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att
det offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare 1 beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av dele-
gerade akter som redan har trétt i kraft.

4. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt
delge Europaparlamentet och radet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 8, 11, 27 och 36 ska
trida i kraft endast om varken Europaparlamentet eller rddet har gjort
invindningar mot den delegerade akten inom en period av tva ménader
frdn den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om
bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har
underréttat kommissionen om att de inte kommer att invéinda. Denna
period ska forlingas med tvd manader pd Europaparlamentets eller ra-
dets initiativ.

Artikel 38

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av kommittén for sjosdkerhet och for-
hindrande av fororening fran fartyg (Coss), som inrdttats genom
forordning (EG) nr 2099/2002. Denna kommitté ska vara en kommitté
i den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nér det hénvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU)
nr 182/2011 tillimpas. Om kommittén inte avger nagot yttrande, ska
kommissionen inte anta utkastet till genomférandeakt och artikel 5.4
tredje stycket i forordning (EU) nr 182/2011 ska tillimpas.
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Artikel 39
Inforlivande
1.  Medlemsstaterna ska senast den 18 september 2016 anta och of-
fentliggdra de bestimmelser i lagar och andra forfattningar som ar nod-

vindiga for att folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast
overlamna texten till dessa bestimmelser.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frdn och med den 18 september
2016.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla en hén-
visning till detta direktiv eller atféljas av en sddan hénvisning nir de
offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hénvisningen ska goras ska
varje medlemsstat sjdlv utfarda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen Overldmna texten till de
centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar inom det
omrade som omfattas av detta direktiv.

Artikel 40
Upphiivande

1. Direktiv 96/98/EG ska upphora att gélla med verkan frdn och med
den 18 september 2016.

2. De krav och provningsstandarder for marin utrustning som ér till-
lampliga den 18 september 2016 enligt de bestimmelser i nationell
lagstiftning som antagits av medlemsstaterna for att folja direktiv
96/98/EG, ska fortsétta att gdlla tills ikrafttrddandet av sddana genom-
forandeakter som avses i artikel 35.2.

3.  Hénvisningar till det upphdvda direktivet ska anses som hénvis-
ningar till det hér direktivet.

Artikel 41
Ikrafttradande

Detta direktiv trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att det har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 42

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA 1

RATTMARKE

Overensstimmelsemirkningen (rattmirket) ska utformas pa foljande sitt:

T

2k
“am
T

Om rattmédrket forminskas eller forstoras ska proportionerna enligt ovanstaende
rutskiss behallas.

De olika komponenterna i méarkningen ska vésentligen ha samma vertikala di-
mension, vilken inte far understiga 5 mm.

Minimidimensionen far frangés for sma produkter.
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BILAGA 11

FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

MODUL B: EG-TYPKONTROLL

EG-typkontroll ar den del av ett forfarande for bedomning av dverensstim-
melse genom vilken ett anmailt organ undersoker den tekniska konstruktio-
nen av marin utrustning och kontrollerar och intygar att den uppfyller de
tillampliga kraven.

EG-typkontroll kan utféras pa nigot av foljande sitt.

— Undersokning av ett provexemplar av den kompletta produkten (produk-
tionstyp) som dr representativt for produktionen i friga.

— Beddmning av huruvida den marina utrustningens tekniska konstruktion
ar lamplig genom granskning av den tekniska dokumentation och de
underlag som avses i punkt 3 samt undersékning av provexemplar av
en eller flera kritiska delar av produkten, varvid provexemplaren ska
vara representativa for produktionen (kombination av produktionstyp
och konstruktionstyp).

Tillverkaren ska ldmna in ansdkan om EG-typkontroll till ett valftitt anmélt organ.
Ansokan ska innehélla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansékan ldmnas in av tillverka-
rens behdriga representant, &ven dennes namn och adress.

— En skriftlig forsdakran om att samma ansdkan inte har ldmnats in till
nagot annat anmélt organ.

— Teknisk dokumentation. Dokumentationen ska gora det mojligt att be-
doma om den marina utrustningen uppfyller de tillimpliga kraven i de
internationella instrument som anges i artikel 4 och innehalla en adekvat
analys och bedéomning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska
innehalla de tillampliga kraven och, i den man det krdvs for bedom-
ningen, dven en beskrivning av den marina utrustningens utformning,
tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dér sa &r
tillampligt, innehélla minst f6ljande:

a) En allmén beskrivning av den marina utrustningen.

b) Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman
over komponenter, delmonteringar, kretsar m.m..

c) Beskrivningar och forklaringar som behdvs for att forsta de ritning-
arna och scheman och hur den marina utrustningen fungerar.

d) En forteckning 6ver de krav och provningsstandarder som géller for
den marina utrustning som omfattas av detta direktiv, samt en be-
skrivning av de losningar som tillimpats for att uppfylla de kraven.

e) Resultaten av utférda konstruktionsberdkningar, undersdkningar
m.m..

f) Provningsrapporter.

— Provexemplar som &r representativa for den planerade produktionen. Det
anmilda organet kan vid behov begira in fler provexemplar for att
genomfora provningsprogrammet.
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4.1

4.2

43

44

— Underlag som visar att den 16sning som valts for den tekniska kon-
struktionen &r ldmplig. I underlaget ska anges vilken dokumentation
som anvénts. Underlaget ska vid behov innehalla resultaten av prov-
ningar som utforts i tillverkarens laboratorium eller i ndgot annat prov-
ningslaboratorium for tillverkarens rakning och under dennes ansvar.

Det anmaélda organet ska gora foljande:

I frdga om den marina utrustningen:

Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att bedoma
den tekniska konstruktionens ldmplighet.

I frdga om provexemplaren:

Kontrollera att provexemplaren har tillverkats i enlighet med den tekniska
dokumentationen och identifiera de delar som har konstruerats i enlighet
med de tillimpliga bestimmelserna i relevanta krav och provningsstandar-
der, liksom de delar som har konstruerats utan att de tillimpliga bestdm-
melserna i de standarderna har f6ljts.

Genomfora eller 1ta genomfora ldmpliga undersékningar och lamplig prov-
ning i enlighet med detta direktiv.

Komma o6verens med tillverkaren om var undersdkningarna och provning-
arna ska utforas.

Det anmélda organet ska utarbeta en bedomningsrapport dér det anges vilka
atgiarder som har vidtagits i enlighet med punkt 4 och vad de har resulterat i.
Utan att det paverkar tillimpningen av det anméilda organets skyldigheter
gentemot de anmilande myndigheterna ska det anmélda organet inte offent-
liggora hela eller delar av innehallet i den rapporten utan tillverkarens
samtycke.

Om typen uppfyller kraven i det specifika internationella instrument som &r
tillimpligt pa den berdérda marina utrustningen ska det anmélda organet
utfirda ett EG-typintyg till tillverkaren. Intyget ska innehdlla tillverkarens
namn och adress, slutsatserna av undersokningen, eventuella giltighetsvillkor
och de uppgifter som krévs for att identifiera den godkénda typen. Intyget
kan ha en eller flera bilagor.

Intyget och bilagorna ska innehdlla all information som behdvs for att
beddoma om de tillverkade produkterna dverensstimmer med den undersokta
typen och for att kontrollera produkter i bruk.

Om typen inte uppfyller de tillimpliga kraven i de internationella instru-
menten ska det anmélda organet avsld ansdkan om EG-typintyg och under-
ritta den sokande om detta samt utforligt motivera avslaget.

Om den godkénda typen inte lingre uppfyller de tillimpliga kraven ska det
anmilda organet faststilla om det krdvs ytterligare provning eller ett nytt
forfarande for bedomning av Gverensstimmelse.

Tillverkaren ska underritta det anmédlda organ som har den tekniska doku-
mentationen rorande EG-typintyget om alla dndringar av den godkédnda
typen som kan péverka den marina utrustningens Overensstimmelse med
de grundldaggande kraven i de tillimpliga internationella instrumenten eller
villkoren for intygets giltighet. For sddana @ndringar krévs ytterligare god-
kénnande i form av ett tilldgg till det ursprungliga EG-typintyget.

Varje anmilt organ ska underritta sina anmélande myndigheter om de
EG-typintyg och/eller eventuella tilldgg till dessa som det har utfardat eller
aterkallat, och regelbundet eller pa begdran ge de anmilande myndigheterna
tillgéng till forteckningen 6ver de intyg och/eller eventuella tillagg till dessa
som det har vigrat att utfdrda, tillfélligt aterkallat eller pa annat sitt belagt
med restriktioner.
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10.

I

32

Varje anmdlt organ ska underritta de Ovriga anmélda organen om de
EG-typintyg och/eller eventuella tillagg till dessa som det har végrat utfarda,
tillfalligt eller slutgiltigt dterkallat eller pa annat sétt belagt med restriktioner
och, pa begéran, om de intyg och/eller tilligg som det har utfardat.

Kommissionen, medlemsstaterna och ovriga anmélda organ har ratt att pa
begiran fa en kopia av EG-typintyget och/eller tilligg till det. Kommissio-
nen och medlemsstaterna har rétt att pa begéran fa en kopia av den tekniska
dokumentationen och av resultaten fran de undersdkningar som utforts av
det anmilda organet. Det anmédlda organet ska forvara en kopia av
EG-typintyget med bilagor och tilligg och av det tekniska underlaget, in-
klusive dokumentation frén tillverkaren, sa ldnge som intyget ar giltigt.

Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av
EG-typintyget med bilagor och tilldgg tillsammans med den tekniska doku-
mentationen under en period av minst tio ar efter det att rattmérket har
anbringats pa den sista tillverkade produkten, dock aldrig en period som
ar kortare dn den forvintade livslingden for den berérda marina
utrustningen.

Tillverkarens behoriga representant far lamna in den ansékan som avses i
punkt 3 och fullgéra skyldigheterna enligt punkterna 7 och 9, forutsatt att de
specificeras i fullmakten.

MODUL D: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG
PA KVALITETSSAKRING AV PRODUKTIONEN

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produk-
tionen dr den del av ett forfarande for bedomning av Gverensstimmelse
genom vilken tillverkaren fullgdr skyldigheterna i punkterna 2 och 5 samt
sikerstéller och forsdkrar pa eget ansvar att den berdrda marina utrustningen
Overensstammer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och upp-
fyller de tillimpliga kraven i de internationella instrumenten.

Tillverkning

Tillverkaren ska for tillverkning, slutlig produktkontroll och provning av de
berérda produkterna tillimpa ett godkédnt kvalitetssystem i enlighet med
punkt 3 och kontrolleras i enlighet med punkt 4.

Kvalitetssystem

Tillverkaren ska ldmna in en ansokan till ett valfritt anmélt organ om att fa
sitt kvalitetssystem for den berérda marina utrustningen bedomt.

Ansokan ska innehalla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansékan ldmnas in av tillverka-
rens behoriga representant, &ven dennes namn och adress.

— En skriftlig forsdkran om att samma ansdkan inte har ldmnats in till
ndgot annat anmélt organ.

— All relevant information om den kategori av marin utrustning som avses.

— Dokumentation av kvalitetssystemet.

— Den tekniska dokumentationen for den godkénda typen samt en kopia av
EG-typintyget.

Kvalitetssystemet ska sékerstilla att produkterna 6verensstimmer med typen
enligt beskrivningen i EG-typintyget och med de tillimpliga kraven i de
internationella instrumenten.
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33

3.4

3.5

4.2

Alla de faktorer, krav och bestdimmelser som tillverkaren tagit hénsyn till
ska dokumenteras pd ett systematiskt och overskadligt sétt i form av skrift-
liga riktlinjer, forfaringssitt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitets-
systemet ska mdojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program,
planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

— uppsatta kvalitetsmédl samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar
och befogenheter nir det géller produktkvalitet,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for
tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitetssékring som kommer att an-
vindas,

— de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under
och efter tillverkningen, och hur ofta de kommer att utforas,

— kvalitetsdokumenten, t.ex. kontrollrapporter och provningsresultat, ka-
libreringsresultat och redogorelser for den berorda personalens
kvalifikationer,

— metoder for 6vervakning av att den efterstrdvade produktkvaliteten upp-
néds och att kvalitetssystemet fungerar val.

Det anmiélda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgéra om kraven
i punkt 3.2 &r uppfyllda.

Utéver erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgrup-
pens deltagare ha erfarenhet av beddomning pa omradet marin utrustning och
den berdrda produkttekniken och kénna till de tillimpliga kraven i de in-
ternationella instrumenten. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos
tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som
avses i punkt 3.1 femte strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kénner
till de relevanta kraven i de internationella instrumenten och utfor de under-
sOkningar som kréavs for att sdkerstdlla att produkten Gverensstimmer med
kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehalla slutsatserna
fran revisionen och det motiverade beslutet.

Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som &r férenade med det
godkédnda kvalitetssystemet och att vidmakthalla det sa att det forblir dnda-
malsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska underrétta det anmilda organ som har godként kvalitets-
systemet om alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmélda organet ska bedoma de foreslagna andringarna och avgora om
det dndrade kvalitetssystemet fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller
om en ny beddmning ar nodvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehalla slut-
satserna fran undersokningen och det motiverade beslutet.

Kontroll under det anmilda organets ansvar
Syftet med kontrollen &r att sékerstdlla att tillverkaren fullgdr de skyldighe-

ter som foljer av det godkdnda kvalitetssystemet.

For att mojliggéra en bedomning ska tillverkaren ge det anmailda organet
tilltrdde till lokaler for tillverkning, kontroll, provning och lagring och till-
handahalla all nddvindig information, sérskilt i fraga om

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— kvalitetsdokumenten, t.ex. kontrollrapporter och provningsresultat, ka-
libreringsresultat och redogorelser for den berérda personalens
kvalifikationer.
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1.

Det anmélda organet ska med jaimna mellanrum genomfora revisioner for att
forsdkra sig om att tillverkaren vidmakthaller och tillimpar kvalitetssyste-
met, samt 6verlimna revisionsberittelser till tillverkaren.

Det anmilda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning, fo-
rutom om det enligt nationell ritt och av skél som ror forsvar eller sidkerhet
tillimpas vissa begrinsningar for sidana besok. Under sddana besok far det
anmaélda organet vid behov utfora eller lata utfora produktprovningar for att
kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstéllande. Det anmélda or-
ganet ska ge tillverkaren en inspektionsrapport och, om provningar har
utforts, en provningsrapport.

Mairkning om Overensstimmelse och forsdkran om Gverensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa det rattmirke som avses i artikel 9 och, under
ansvar av det anmélda organ som avses i punkt 3.1, organets identifikations-
nummer pa varje enskild produkt som Overensstimmer med typen enligt
beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i de
internationella instrumenten.

Tillverkaren ska upprétta en skriftlig forsdkran om Overensstimmelse for
varje produktmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna
under en period av minst tio ar efter det att rattmérket har anbringats pa den
sista tillverkade produkten, dock aldrig en period som é&r kortare dn den
forvantade livsldngden for den berdrda marina utrustningen. I forsdkran om
overensstimmelse ska det anges for vilken modell av marin utrustning den
har upprittats.

En kopia av forsdkran om Overensstimmelse ska pa begiran goras tillgéng-
lig for de behoriga myndigheterna.

Tillverkaren ska kunna uppvisa foljande for de behdriga myndigheterna
under en period av minst tio &r efter det att rattméirket har anbringats pa
den sista tillverkade produkten, dock aldrig en period som &r kortare d4n den
forviantade livslangden for den berdérda marina utrustningen:

— Den dokumentation som avses i punkt 3.1.
— Sédana godkénda dndringar som avses i punkt 3.5.

— Sédana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punk-
terna 3.5, 4.3 och 4.4.

Varje anmilt organ ska underrétta sina anmélande myndigheter om de god-
kdnnanden av kvalitetssystem som det har utfardat eller aterkallat och ska
regelbundet eller pa begéran se till att de anmélande myndigheterna har
tillgang till forteckningen dver godkdnnanden som det har vigrat att utfdrda,
tillfalligt aterkallat eller p& annat sétt belagt med restriktioner.

Varje anmaélt organ ska underrétta de 6vriga anmilda organen om de god-
kénnanden av kvalitetssystem som det har végrat utfirda eller tillfalligt eller
slutgiltigt aterkallat eller pa annat sdtt belagt med restriktioner och, pa
begéran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har utfardat.

Tillverkarens behdriga representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgéras,
for dennes rdkning och pé dennes ansvar, av tillverkarens behoriga repre-
sentant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

MODUL E: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG
PA KVALITETSSAKRING AV PRODUKTER

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produk-
tionen dr den del av ett forfarande for bedomning av Gverensstimmelse
genom vilken tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 2 och 5 samt
sékerstiller och forsékrar pa eget ansvar att den berdrda marina utrustningen
Overensstammer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och upp-
fyller de tillimpliga kraven i de internationella instrumenten.
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Tillverkning

Tillverkaren ska for slutlig produktkontroll och provning av de berdrda
produkterna tillimpa ett godként kvalitetssystem i enlighet med punkt 3
och kontrolleras i enlighet med punkt 4.

Kvalitetssystem

Tillverkaren ska ldmna in en ansokan till ett valfritt anmélt organ om att fa
sitt kvalitetssystem for den berdrda marina utrustningen bedomt.

Ansokan ska innehélla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan ldmnas in av tillverka-
rens behdriga representant, &ven dennes namn och adress.

— En skriftlig forsdakran om att samma ansdkan inte har ldmnats in till
nagot annat anmalt organ.

— All relevant information om den kategori av marin utrustning som avses.

— Dokumentation av kvalitetssystemet.

— Den tekniska dokumentationen for den godkénda typen samt en kopia av
EG-typintyget.

Kvalitetssystemet ska sékerstilla att produkterna 6verensstimmer med typen
enligt beskrivningen i EG-typintyget och med de tillimpliga kraven i de
internationella instrumenten.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hiansyn till
ska dokumenteras pa ett systematiskt och overskadligt sétt i form av skrift-
liga riktlinjer, forfaringssitt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitets-
systemet ska mdjliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program,
planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

— uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar
och befogenheter nér det géller produktkvalitet,

— de undersokningar och provningar som ska utforas efter tillverkningen,

— kvalitetsdokumenten, t.ex. kontrollrapporter och provningsresultat, ka-
libreringsresultat och redogérelser for den berdérda personalens
kvalifikationer,

— metoder for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmélda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgéra om kraven
i punkt 3.2 &r uppfyllda.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgrup-
pens deltagare ha erfarenhet av beddomning pa omradet marin utrustning och
den berdrda produkttekniken och kidnna till de tillimpliga kraven i de in-
ternationella instrumenten. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos
tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som
avses i punkt 3.1 femte strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kédnner
till de relevanta kraven i de internationella instrumenten och utfor de under-
sokningar som krévs for att sdkerstilla att produkten dverensstimmer med
kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehélla slutsatserna
fran revisionen och det motiverade beslutet.
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Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som é&r férenade med det
godkénda kvalitetssystemet och att vidmakthalla det s& att det forblir dnda-
malsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har godként kvalitets-
systemet om alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmélda organet ska bedoma de foreslagna andringarna och avgéra om
det dndrade kvalitetssystemet fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller
om en ny beddmning dr nodvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehalla slut-
satserna fran undersokningen och det motiverade beslutet.

Kontroll under det anmélda organets ansvar

Syftet med kontrollen &r att sékerstélla att tillverkaren fullgér de skyldighe-
ter som foljer av det godkdnda kvalitetssystemet.

For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmélda organet
tilltrade till lokaler for tillverkning, kontroll, provning och lagring och till-
handahalla all nddvéndig information, sédrskilt i friga om

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— kvalitetsdokumenten, t.ex. kontrollrapporter och provningsresultat, ka-
libreringsresultat och redogorelser for den berérda personalens
kvalifikationer.

Det anmaélda organet ska med jimna mellanrum genomfora revisioner for att
forsékra sig om att tillverkaren vidmakthaller och tillimpar kvalitetssyste-
met, samt Ooverlimna revisionsberéttelser till tillverkaren.

Det anmélda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning, fo-
rutom om det enligt nationell rétt och av skél som ror forsvar eller sakerhet
tillimpas vissa begrdnsningar for sddana besok. I samband med sddana
besok far det anmélda organet vid behov utfora eller 1ata utféra produkt-
provningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstillande.
Det anmélda organet ska ge tillverkaren en inspektionsrapport och, om
provningar har utforts, en provningsrapport.

Mirkning om Overensstimmelse och forsikran om Gverensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa det rattmirke som avses i artikel 9 och, under
ansvar av det anmélda organ som avses i punkt 3.1, organets identifikations-
nummer pa varje enskild produkt som Overensstimmer med typen enligt
beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i de
internationella instrumenten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsdkran om Overensstimmelse for
varje produktmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna
under en period av minst tio ar efter det att rattmérket har anbringats pa den
sista tillverkade produkten, dock aldrig en period som é&r kortare dn den
forvintade livsldngden for den ber6rda marina utrustningen. I forsdkran om
Overensstimmelse ska det anges for vilken modell av marin utrustning den
har upprittats.

En kopia av forsdkran om Overensstimmelse ska pa begéran goras tillgdng-
lig for de behdriga myndigheterna.

Tillverkaren ska kunna uppvisa foljande for de behdriga myndigheterna
under en period av minst tio ar efter det att rattmérket har anbringats pa
den sista tillverkade produkten, dock aldrig en period som &r kortare dn den
forviantade livsldngden for den berdérda marina utrustningen:

— Den dokumentation som avses i punkt 3.1.
— Sédana godkénda dndringar som avses i punkt 3.5.

— Sédana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punk-
terna 3.5, 4.3 och 4.4.
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Varje anmalt organ ska underritta sina anmélande myndigheter om de god-
kénnanden av kvalitetssystem som det har utfardat eller aterkallat och ska
regelbundet eller pa begdran se till att de anméilande myndigheterna har
tillgang till forteckningen 6ver godkédnnanden som det har vigrat att utférda,
tillfalligt aterkallat eller pad annat sétt belagt med restriktioner.

Varje anmaélt organ ska underritta de ovriga anméilda organen om de god-
kénnanden av kvalitetssystem som det har végrat utfdrda eller tillfalligt eller
slutgiltigt aterkallat och, pa begiran, om de godkinnanden av kvalitets-
system som det har utfardat.

Tillverkarens behoriga representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgdras,
for dennes rdkning och pé dennes ansvar, av tillverkarens behoriga repre-
sentant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

MODUL F: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG
PA PRODUKTKONTROLL

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa produktkontroll &r den del
av ett forfarande for bedomning av Overensstimmelse genom vilken till-
verkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 2, 5.1 och 6 samt sékerstéller
och forsdkrar pa eget ansvar att de berdrda produkter som har genomgatt
kontroll i enlighet med punkt 3 Overensstimmer med typen enligt beskriv-
ningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i de internatio-
nella instrumenten.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga atgérder for att sikra att tillverk-
ningen och Overvakningen av den leder till att de tillverkade produkterna
overensstimmer med den godkdnda typen enligt beskrivningen i
EG-typintyget och med de tillimpliga kraven i de internationella
instrumenten.

Kontroll

Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utfora undersdkningar och prov-
ningar for att kontrollera att produkterna 6verensstimmer med den godkénda
typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga
kraven i de internationella instrumenten.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att produkterna upp-
fyller de tillimpliga kraven ska, enligt tillverkarens val, utforas antingen
genom undersdkning och provning av varje enskild produkt i enlighet
med punkt 4, eller genom undersékning och provning av produkterna pa
statistisk grund i enlighet med punkt 5.

Kontroll av 6verensstimmelse genom undersdkning och provning av varje
enskild produkt.

Alla produkter ska undersokas var for sig och genomgé provning i enlighet
med detta direktiv for att faststilla om de Overensstimmer med den god-
kénda typen i EG-typintyget och med de tillimpliga kraven i de internatio-
nella instrumenten.

Det anmilda organet ska utfirda ett certifikat om Gverensstimmelse i friga
om de utforda undersokningarna och provningarna, och ska anbringa sitt
identifikationsnummer pé varje godkdnd produkt, eller lata anbringa det
under sitt ansvar.

Tillverkaren ska hélla certifikaten om Overensstimmelse tillgdngliga for
kontroll av de nationella myndigheterna under en period av minst tio ar
efter det att rattmirket har anbringats pa den sista tillverkade produkten,
dock aldrig en period som édr kortare dn den forvéantade livslangden for den
berdrda marina utrustningen.

Statistisk kontroll av Overensstimmelse

Tillverkaren ska vidta alla nddvindiga atgdrder for att tillverkningen och
Overvakningen av den leder till att varje tillverkat parti &r enhetligt, och ska
uppvisa sina produkter for kontroll i form av enhetliga partier.

Ett slumpméssigt urval ska goras ur varje parti. Alla produkter i ett slump-
méssigt urval ska undersdkas var for sig och genomga provning i enlighet
med detta direktiv for att faststilla om de Overensstimmer med de till-
lampliga kraven i de internationella instrumenten och om partiet ska god-
kénnas eller underkénnas.



020140090 — SV — 11.08.2021 — 001.001 — 33

53

5.4

6.2

Om ett parti godkénns ska samtliga produkter i detta parti anses vara god-
kénda, utom de produkter i urvalet som inte klarade provningarna.

Det anmilda organet ska utfarda ett certifikat om Gverensstimmelse i fraga
om de utforda undersokningarna och provningarna, och ska anbringa sitt
identifikationsnummer pé varje godkidnd produkt, eller lata anbringa det
under sitt ansvar.

Tillverkaren ska haélla certifikaten om Gverensstimmelse tillgédngliga for de
nationella myndigheterna under en period av minst tio ar efter det att ratt-
mirket har anbringats pad den sista tillverkade produkten, dock aldrig en
period som é&r kortare &dn den forvintade livslangden for den berérda marina
utrustningen.

Om ett parti underkédnns ska det anmélda organet eller den behoriga myn-
digheten vidta lampliga atgérder for att forhindra att det partiet slédpps ut pa
marknaden. Om det ofta forekommer underkénda partier far det anmaélda
organet tillfalligt upphora med den statistiska kontrollen och vidta lampliga
atgarder.

Miérkning om Overensstimmelse och forsdkran om Overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa det rattmérke som avses i artikel 9 och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3, organets identifikations-
nummer pa varje enskild produkt som Overensstimmer med typen enligt
beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i de
internationella instrumenten.

Tillverkaren ska upprétta en skriftlig forsdkran om Overensstimmelse for
varje produktmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna
under en period av minst tio ar efter det att rattmérket har anbringats pa den
sista tillverkade produkten, dock aldrig en period som é&r kortare 4n den
forvantade livsldngden for den berdrda marina utrustningen. I forsdkran om
overensstimmelse ska det anges for vilken modell av marin utrustning den
har upprittats.

En kopia av forsdkran om Overensstimmelse ska pa begéran goras tillgdng-
lig for de behdriga myndigheterna.

Om det anmilda organet godkénner det och under dess ansvar, far tillver-
karen anbringa det anmélda organets identifikationsnummer pa produkterna
under tillverkningen.

Tillverkarens behoriga representant

Tillverkarens skyldigheter far fullgoras, for dennes rakning och pa dennes
ansvar, av tillverkarens behoriga representant, forutsatt att dessa skyldigheter
specificeras i fullmakten. Tillverkarens behoriga representant far inte full-
géra nagon av de skyldigheter som aligger tillverkaren i enlighet med
punkterna 2 och 5.1.

MODUL G: OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA KONT-
ROLL AV ENSKILDA PRODUKTER

Overensstaimmelse som grundar sig pa kontroll av enskilda produkter &r det
forfarande for bedomning av Gverensstimmelse genom vilket tillverkaren
fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 5 samt sdkerstéller och forsdkrar
pa eget ansvar att den berdrda produkten, som har genomgatt kontroll i
enlighet med punkt 4, uppfyller de tillimpliga kraven i de internationella
instrumenten.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen och gora den till-
ganglig for det anmélda organ som avses i punkt 4. Dokumentationen ska
gora det mojligt att beddma om produkten uppfyller de relevanta kraven och
innehalla en adekvat analys och bedomning av riskerna. Den tekniska do-
kumentationen ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den man det kravs
for bedomningen, dven en beskrivning av produktens konstruktion, tillverk-
ning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dir sa ar tillampligt,
innehélla minst f6ljande:

— En allmén beskrivning av produkten.
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— Opversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver
komponenter, delmonteringar, kretsar m.m.

— Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar
och scheman och hur produkten fungerar.

— En forteckning 6ver de krav och provningsstandarder som géller for den
berérda marina utrustningen enligt detta direktiv, samt en beskrivning av
de 16sningar som tilldimpats for att uppfylla de kraven.

— Resultaten av utforda konstruktionsberdkningar och undersokningar.
— Provningsrapporter.

Tillverkaren ska hélla certifikaten om Gverensstimmelse tillgédngliga for de
behoriga myndigheterna under en period av minst tio ar efter det att ratt-
mirket har anbringats pa den sista tillverkade produkten, dock aldrig en
period som é&r kortare &n den forvintade livslangden for den berérda marina
utrustningen.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvéindiga atgarder for att tillverkningen och
overvakningen av den leder till att den tillverkade produkten uppfyller de
tillampliga kraven i de internationella instrumenten.

Kontroll

Ett anmélt organ, som tillverkaren valt, ska utfora lampliga undersdkningar
och provningar i enlighet med detta direktiv for att kontrollera att produk-
terna uppfyller de tillimpliga kraven i de internationella instrumenten.

Det anmilda organet ska utfarda ett certifikat om dverensstimmelse i friga
om de utférda undersékningarna och provningarna och anbringa sitt identi-
fikationsnummer pa den godkénda produkten eller lata anbringa det pa sitt
ansvar.

Tillverkaren ska halla certifikaten om Gverensstimmelse tillgédngliga for de
nationella myndigheterna under en period pa minst tio ar efter det att ratt-
mirket har anbringats pad den sista tillverkade produkten, dock aldrig en
period som &r kortare &n den forvintade livslangden for den berérda marina
utrustningen.

Mirkning om Gverensstimmelse och forsdkran om Gverensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa det rattmirke som avses i artikel 9 och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 4, organets identifikations-
nummer pa varje produkt som uppfyller de tillimpliga kraven i de interna-
tionella instrumenten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsdkran om Overensstimmelse och
hélla certifikaten om &verensstimmelse tillgéngliga for de nationella myn-
digheterna under en period av minst tio ar efter det att rattmérket har
anbringats pa den sista tillverkade produkten, dock aldrig en period som
ar kortare dn den forvéntade livslingden for den berdrda marina utrust-
ningen. | forsdkran om Overensstimmelse ska det anges for vilken produkt-
modell den har upprittats.

En kopia av forsdkran om Overensstimmelse ska pa begédran goras tillgdng-
lig for de behdriga myndigheterna.

Tillverkarens behdriga representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 2 och 5 far fullgdras, for dennas
rakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens behoriga representant, for-
utsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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BILAGA LI

KRAV SOM SKA UPPFYLLAS AV ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE FOR ATT DE SKA KUNNA BLI ANMALDA

10.

ORGAN

. Nér det géller anmélan ska organ for beddmning av verensstimmelse upp-

fylla kraven i punkterna 2—19.

. Ett organ for bedomning av Overensstimmelse ska inrdttas i enlighet med

nationell rdtt och vara juridisk person.

. Ett organ for bedomning av Gverensstimmelse ska vara ett tredjepartsorgan

oberoende av den organisation eller marina utrustning som den bedémer.

. Ett organ som anses vara ett organ for bedomning av Gverensstimmelse far

vara ett organ som hor till en néringslivsorganisation eller branschorganisa-
tion som foretrider foretag som &r involverade i konstruktion, tillverkning,
leverans, montering, anvédndning eller underhéll av den marina utrustning
som det bedomer, forutsatt att det kan styrkas att organet dr oberoende
och att det inte forekommer intressekonflikter.

. Ett organ for bedomning av dverensstimmelse, dess hogsta ledning och den

personal som ansvarar for att beddmningen av Overensstimmelse gors féar
inte utgéras av den som konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper,
dger, anvéinder eller underhaller den marina utrustning som bedéms och inte
heller av den som foretrdder ndgon av dessa parter. Detta ska inte hindra
anvindning av beddmda produkter som dr nddvindiga for verksamheten
inom organet for beddmning av Gverensstimmelse eller anvéndning av pro-
dukterna for personligt bruk.

. Ett organ for bedomning av dverensstimmelse, dess hogsta ledning och den

personal som ansvarar for att bedémningen av Overensstimmelse gors far
varken delta direkt i utformning, tillverkning, konstruktion, marknadsforing,
installation, anvéndning eller underhéll av den marina utrustningen eller
foretrdda parter som bedriver sadan verksamhet. De féir inte delta i ndgon
verksamhet som kan paverka deras objektivitet och integritet i samband med
den bedomning av Overensstimmelse for vilken de har anmdlts. Detta ska
sérskilt gilla konsulttjénster.

. Organ for beddmning av dverensstimmelse ska se till att deras dotterbolags

eller underleverantdrs verksamhet inte péverkar sekretessen, objektiviteten
eller opartiskheten i dess bedomningar av Gverensstimmelse.

. Organ for bedomning av Overensstimmelse och deras personal ska utfora

bedémningen av dverensstimmelse med storsta mojliga yrkesintegritet, ha
den tekniska kompetens som krdvs pa det specifika omradet och vara fria
fran varje patryckning och incitament, i synnerhet av ekonomiskt slag, som
kan péverka deras omdome eller resultaten av deras beddmning av dverens-
stimmelse; detta giller sdrskilt patryckningar och incitament frén personer
eller grupper av personer som berdrs av denna verksamhet.

. Ett organ for beddmning av Overensstimmelse ska kunna utfora alla de

uppgifter avseende beddmning av Gverensstimmelse som faststills i detta
direktiv for ett sddant organ och for vilka det har anmélts, oavsett om dessa
uppgifter utfors av organet for bedomning av overensstimmelse eller for dess
rikning och under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter och vid varje bedomning av Gverensstimmelse och for
varje typ, kategori eller underkategori av marin utrustning for vilka det har
anmaélts ska organet for bedomning av Overensstimmelse ha till sitt for-
fogande

a) personal med teknisk kunskap och tillricklig och lamplig erfarenhet for
att utfora bedomningen av Gverensstimmelse,
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11.

13.

15.

16.

17.

18.

19.

b) beskrivningar av forfaranden for att utfora bedomningar av dverensstdm-
melse; dessa forfaranden maste medge Oppenhet och mgjlighet att upp-
repa dem; organet ska ha lampliga rutiner och forfaranden for att skilja
mellan de uppgifter som organet utfor i sin egenskap av anmélt organ och
all annan verksambhet,

c) forfaranden som gor det mojligt for organet att utdva sin verksamhet med
beaktande av foretagets storlek, sektor och struktur, komplexitetsgraden i
tekniken for den berérda marina utrustningen och huruvida det dr fragan
om mass- eller serietillverkning.

Organet for bedomning av dverensstimmelse ska ha de medel som krévs for
att korrekt kunna utfora de tekniska och administrativa uppgifterna i sam-
band med bedémningen av Gverensstimmelse och ha tillgang till den utrust-
ning och de hjidlpmedel som &r nédvandiga.

. Den personal som ansvarar for att utféra bedémningen av dverensstimmelse ska ha

a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som técker alla bedomningar
av Overensstimmelse for vilka organet for bedomning av Overensstim-
melse har anmalts,

b) tillfredsstdllande kunskap om kraven for de bedomningar som de gor och
befogenhet att utféra de bedémningarna,

c) tillricklig kdnnedom och insikt om de tillimpliga kraven och provnings-
standarderna samt de relevanta bestimmelserna i unionslagstiftning om
harmonisering och de foreskrifter som genomfor den lagstiftningen,

d) formaga att kunna uppritta certifikat, protokoll och rapporter som visar att
beddomningarna har gjorts.

Det ska garanteras att organ for bedomning av Overensstimmelse, deras
ledning och bedémningspersonal dr opartiska.

. Ersdttningen till ledningen for och bedémningspersonalen vid organet for

beddmning av Overensstimmelse ska inte vara beroende av antalet bedom-
ningar som gjorts eller resultaten av de bedomningarna.

Organ for bedomning av Gverensstimmelse ska vara ansvarsforsdkrade, om
inte staten tar pa sig ansvaret i enlighet med nationell ritt eller medlems-
staten sjdlv tar direkt ansvar for bedomningen av Gverensstimmelse.

Personalen vid ett organ for beddmning av Overensstimmelse ska iaktta
tystnadsplikt betrdffande all information som de erhéller vid utférandet av
sina uppgifter enligt detta direktiv eller bestimmelser i nationell ritt som ger
verkan at detta direktiv, utom gentemot de behdriga myndigheterna i de
medlemsstater dir verksamheten utfors. Aganderitten ska vara skyddad.

Organ for bedomning av Gverensstimmelse ska delta i, eller se till att deras
bedomningspersonal kénner till, det relevanta standardiseringsarbetet och det
arbete som utfors i samordningsgruppen for anmilda organ, som inréttats
enligt detta direktiv, och det ska som generella riktlinjer anvdnda de ad-
ministrativa beslut och dokument som ar resultatet av den gruppens arbete.

Organ for bedomning av dverensstimmelse ska uppfylla de krav som anges i
standarden EN ISO/IEC 17065:2012.

Organ for bedomning av overensstimmelse ska sékerstélla att de provnings-
laboratorier som anvinds for att bedoma Overensstimmelsen uppfyller de
krav som anges i standarden »M1 EN ISO/IEC 17025:2017 «.
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3.4

BILAGA 1V

ANMALNINGSFORFARANDE

Ansokan om anméilan

Organet for bedomning av Gverensstimmelse ska ldmna in en ans6kan om
anmélan till den anméilande myndigheten i den medlemsstat déar det &r
etablerat.

Ansokan ska atfoljas av en beskrivning av de bedémningar av dverensstdm-
melse, den eller de moduler f6r bedomning av Gverensstimmelse och den
marina utrustning som organet anser sig ha kompetens for samt ett ackre-
diteringsintyg, om det finns ett sddant, som utfdrdats av ett nationellt ac-
krediteringsorgan och déir det intygas att organet for bedémning av Over-
ensstimmelse uppfyller kraven i bilaga III.

Om organet for bedéomning av Overensstimmelse inte kan uppvisa nagot
ackrediteringsintyg ska det ge den anméilande myndigheten alla underlag
som kravs for kontroll, erkénnande och regelbunden tillsyn av att det upp-
fyller kraven i bilaga III.

Anmilningsforfarande

De anmélande myndigheterna far endast anmila de organ for bedomning av
Overensstimmelse som har uppfyllt kraven i bilaga III.

De ska anmila detta till kommissionen och de andra medlemsstaterna med
hjélp av det elektroniska anmalningsverktyg som utvecklats och forvaltas av
kommissionen.

Anmélan ska innehélla detaljerade uppgifter om bedémningarna av Gver-
ensstimmelse, modulen eller modulerna for bedomning av Gverensstim-
melse och den berérda marina utrustningen samt ett relevant intyg om
kompetens.

Om en anmilan inte grundar sig pé ett sddant ackrediteringsintyg som avses
i avsnitt 1 ska den anmélande myndigheten ge kommissionen och de andra
medlemsstaterna de skriftliga underlag som styrker att organet for bedom-
ning av dverensstimmelse har erforderlig kompetens och att de system som
behdvs for att se till att organet kommer att dvervakas regelbundet och
fortsdtta att uppfylla kraven i bilaga III har inréttats.

Det berorda organet far bedriva verksamhet som anmélt organ endast om
kommissionen eller de andra medlemsstaterna inte har rest nagra invind-
ningar inom tva veckor efter anmélan, i de fall di ett ackrediteringsintyg
anvénds, eller inom tva manader efter anmdélan, i de fall da ingen ackredi-
tering anvénds.

Endast ett organ som avses i led 2.5 ska anses vara ett anmadlt organ i
enlighet med detta direktiv.

Kommissionen och de andra medlemsstaterna ska hallas underrdttade om
alla relevanta @ndringar av anmaélan.

Identifikationsnummer och forteckningar dver anmalda organ.

Kommissionen ska tilldela varje anmilt organ ett identifikationsnummer.

Organet ska tilldelas ett enda nummer dven om det har erkdnts som ett
anmalt organ enligt flera unionsrittsakter.

Kommissionen ska offentliggora forteckningen 6ver de organ som anmalts i
enlighet med detta direktiv, inklusive de identifikationsnummer som de har

tilldelats och den verksamhet som de har anmalts for.

Kommissionen ska se till att denna forteckning hélls uppdaterad.
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BILAGA V

KRAV SOM SKA UPPFYLLAS AV ANMALANDE MYNDIGHETER

. En anmilande myndighet ska vara inrdttad pa ett sddant sétt att det inte uppstar

négon intressekonflikt med organen f6r bedémning av dverensstimmelse.

. En anmilande myndighet ska vara organiserad och fungera pa ett sadant sitt

att dess verksamhet &r objektiv och opartisk.

. En anmélande myndighet ska vara organiserad pa ett sddant sétt att alla beslut

som ror anmélan av organet for beddmning av Overensstimmelse fattas av
annan behdrig personal d4n den som har gjort bedomningen.

. En anmilande myndighet far inte erbjuda eller utféra, pd kommersiell eller

konkurrensmaéssig grund, sadan verksamhet som utfors av organ for bedom-
ning av overensstaimmelse eller konsulttjénster.

. En anmilande myndighet ska skydda erhallen konfidentiell information.

. En anmilande myndighet ska ha tillrickligt manga anstdllda med lamplig

kompetens for att kunna utfora sina uppgifter.
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