SV

% %5

Yo W e

W W

% X

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION

Bryssel den 14.2.2007
KOM(2007) 53 slutlig

2007/0030 (COD)

Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS BESLUT

om en gemensam ram for saluforing av produkter

(framlagt av kommissionen)

SV



SV

MOTIVERING

1. BAKGRUND
e Motiv och syfte

Fri rorlighet for varor, en central del av den inre marknaden, dr en avgorande drivkraft for
EU:s konkurrenskraft och ekonomiska tillvaxt. Hela gemenskapens tekniska regelverk som
sdkerstéller den fria rorligheten for produkter har ocksd 1 hog grad bidragit till en fullt
fungerande inre marknad. Det innehéller regler om hoga skyddsnivder som maéste iakttas och
ger de ekonomiska aktorerna mojlighet att visa att produkten dverensstimmer med kraven.
Genom att man kan lita pd produkterna sikerstills den fria rorligheten.

Erfarenheterna av genomforandet av detta regelverk har dock visat pa foljande:

— En viss risk for snedvriden konkurrens pa grund av att de nationella myndigheterna har
olika praxis for att utse organ for bedomning av Overensstimmelse och att produkter pa
marknaden som inte uppfyller kraven eller dr farliga behandlas pd olika sitt, genom
mycket olika infrastruktur, regler och verktyg for nationell marknadsévervakning.

— Bristande tilltro till markningen om dverensstimmelse.
— Bristande 6verensstimmelse 1 genomforandet och efterlevnaden av regelverket.

Syftet med forslagen som foljde pa radets resolution av den 10 november 2003 &r att utarbeta
en gemensam ram for den befintliga infrastrukturen for ackreditering for att kontrollera organ
for bedomning av dverensstimmelse, och marknadsdvervakning for att kontrollera produkter
och ekonomiska aktorer, genom att stirka och utdoka det som finns och inte forsvaga de
befintliga réttsakterna, t.ex. direktivet om allmédn produktsidkerhet som dr mycket bra och
effektivt. Dessom innehéller forslagen gemensamma referenser for en 6versyn, vid behov, av
befintlig harmoniserad gemenskapslagstiftning om produkter och for utveckling av framtida
produktlagstiftning.

¢ Allmén bakgrund

De foreliggande forslagen ér en del av kommissionens dvergripande politik for enklare och
bdttre lagstiftning 1 storsta mojliga utstrickning. Radet uppmanade 1 sin resolution av
den 10 november 2003 kommissionen att se over direktiven enligt den nya metoden. Men
infor mojligheten att féora samman harmoniserade rittsakter som skulle kunna tillimpas
oberende av lagstiftningsmetod (lagstiftning som grundar sig pa den gamla eller nya metoden)
har man valt att ldgga fram forslag som pé ett enhetlig, tydligt och harmoniserat sitt kan
tillimpas pé sa manga omraden som mdjligt med hjélp av standardiserade instrument. Detta
giller sdrskilt fragor som definitioner (t.ex. “utsldppande pa marknaden”), de ekonomiska
aktorernas skyldigheter, utvédrdering av kompetensen hos organen for bedomning av
overensstimmelse, forfaranden for bedomning av Overensstammelse, kontroll av produkter
fran tredjeldnder eller mirkningen om dverensstimmelse.

Detta omfattar ocksd fragor rorande marknadsovervakning i allmédnhet. Det gar att inféra en
overgripande politik och infrastruktur i hela gemenskapen utan att man behdver gora det
sektorsvis, sérskilt genom att stodja sig pd erfarenheterna av direktivet om allmén
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produktsdkerhet for konsumentprodukter, vars principer och mekanismer dven kan omfatta
overvakning av produkter som &r avsedda for yrkesmassigt bruk.

e @Gillande bestimmelser

Radets resolution av den 7 maj 1985 om en ny metod for teknisk harmonisering och
standarder 4r grunden pa detta omrade, medan radets beslut 93/465/EEG innehaller
grundregler for CE-médrkning och tillimpning av harmoniserade forfaranden vid bedémning
av Overensstimmelse. Dessa texter har kompletterats genom olika resolutioner om
standardisering och genom direktiv 98/34/EG, som poédngterar de europeiska
standardiseringsorganisationeras roll och vikten av europeiska standarder, for att inte tala om
de 25 direktiven enligt den nya metoden som ror olika produktomraden.

I Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG om allmén produktsikerhet faststdlls en
infrastruktur for marknadsovervakning och ett system for informationsutbyte; dir faststélls
ocksa vilka skyldigheter de ekonomiska aktdrerna och de nationella myndigheterna har nir
det géller konsumentprodukter.

e Forenlighet med Europeiska unionens politik och mél pa andra omraden

Forslagen dr mycket viktiga for fullbordandet av den inre marknaden for industriprodukter
och utgor ett bidrag dven till andra politikomraden, sérskilt konsumentskydd, arbetarskydd
och miljoskydd. De ingar i kommissionens overgripande politikomrdden inom ramen for
Lissabonagendans kapitel om béttre lagstiftning, forenkling och marknadsovervakning.

2. SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSANALYS

e Samrdd med berorda parter

Metoder, malsektorer och deltagarnas allmdnna profil

Forslagen utarbetades pa grundval av 20 arbetsdokument som delgavs alla viktiga aktorer. Det
kom in ungefér 250 bidrag.

Ett Internet-samrad 2006 via ”Din rost i Europa” (Interactive Policy Making) gav 280 svar
som till storsta delen bekriftade resultatet av de forsta samraden.

Kommissionen utarbetade fyra enkéter som vénde sig till olika intressegrupper. Enkéten till
foretagen anvindes av Euroinfocenter-nétverket for en foretagspanel (personliga intervjuer i
800 sma och medelstora foretag).

Sammanfattning av svaren och av hur de har beaktats

De mottagna inldggen bekriftar att forslagen bor bygga pé befintlig grund i stéllet for att man
skapar ett nytt system. Darfor bor det befintliga ackrediteringssystemet ges en rittslig grund
och inte erséttas med ett annat system. I inldggen framhélls det att ackreditering &r en offentlig
verksamhet som darfor inte bor konkurrensutséttas. Systemet med organ for bedomning av
Overensstimmelse  krdver striktare urvalskriterier och harmoniserade nationella
urvalsprocesser. Man var positiv till harmoniserade definitioner och faststillda skyldigheter for
de ekonomiska aktorerna. Man konstaterade att kravet pa att tillverkaren systematiskt skall
utse en representant inte 10ste problemet med sparbarhet. Néstan alla inldggen var positiva till
ett gemenskapssystem for marknadsovervakning med informations- och samarbetssystem
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mellan de nationella myndigheterna som en forldngning av direktivet om produktsdkerhet och
utan att skapa nya verktyg. Alternativet att upphora med CE-mérkningen vann inte bifall, utan
man ville klargora dess innebdrd och ge mirkningen rattsligt skydd.

Ett Oppet samrdd genomfordes pa Internet mellan den I juni 2006 och den 26 juli 2006.
Kommissionen  fick 280 svar. Resultaten finns pa foljande  webbplats:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm.

e Extern experthjilp

Berdrda fackomraden/sakkunskaper

Yrkesverksamma inom omradena beddmning av Overensstimmelse, ackreditering,
marknadsovervakning, standardisering och teknisk harmonisering deltog, liksom experter
inom branschorganisationer, konsumentskyddsorganisationer och andra sammanslutningar.

Metoder
Experterna radfragades om arbetsdokumenten, deltog i mdten och tog emot enkéterna.

De viktigaste organisationer och experter som rddfrdgats

De nationella experterna med ansvar for standardisering och Overgripande fragor har
radfragats, liksom de som ansvarar for genomforandet av gemenskapslagstiftningen. Aven
experter pa ackreditering och beddmning av dverensstimmelse har rddfragats och bransch-
och konsumentorganisationer.

Sammanfattning av synpunkter och forslag som kommit in och beaktats

Det stora flertalet av experterna har uttalat sig positivt om innehallet i de forslag som
utarbetats pa grundval av deras inldgg.

Tillvdgagangssdtt for att gora experternas rekommendationer allmdnt tillgdnglica

For nirvarande undersoks alternativet att lagga ut bidragen och resultetet av samraden pé
webbplatsen for den nya metoden (New Approach Standardisation in the Internal Market).

e Konsekvensanalys
Det finns 1 huvudsak tre allménna alternativ:

(D) Det forsta alternativet &r att bevara den nuvarande situationen. Produkter som omfattas
av harmoniserad gemenskapslagstiftning skulle saluforas enligt villkoren 1 de
befintliga bestimmelserna och icke-lagstiftningsatgérderna.

(2)  Det andra alternativet omfattar dtgirder som inte dr bindande och som skulle kunna
antas utan att man behover dndra den befintliga lagstiftningen eller inféra ny. Det finns
dock tva faktorer som begrinsar den potentiella omfattningen av detta alternativ:

(a) Problem som beror pa befintliga lagbestimmelser kan bara 16sas genom en
lagéndring.
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(b) Kommissionen har 1 hog grad anvint andra instrument dn lagstiftning. Nar det
géller marknadsovervakning och utvirdering/0vervakning av anmilda organ
har de inte rackt till for att pa ett effektivt sétta tackla problemen med att
medlemsstaterna kontrollerar efterlevnaden i olika hog grad.

3) Det tredje alternativet omfattar atgdrder som kriver att gemenskapslagstiftaren
ingriper samtidigt som andra instrument én lagstiftning stérks.

Det tredje alternativet dr det enda som svarar mot alla intressegruppers synpunkter och som
ger 16sningar pd de problem som tagits upp.

Kommissionen har gjort en konsekvensanalys som framgar av arbetsprogrammet. Rapporten
finns tillgdnglig pd http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm.

3. RATTSLIGA ASPEKTER
e Sammanfattning av den foreslagna atgérden

Forslagen kompletterar de olika befintliga lagstiftningsinstrumenten genom att sla ett slag for
starkt gemenskapspolitik om marknadsovervakning och ackreditering: enhetlighet 1 de
befintliga sektorsspecifika réttsakterna och granskning av hur dessa dvergripande rittsakter
kan tillampas pé alla sektorer oavsett om de faller under den gamla eller nya metoden.

Forslagen bestdir av en forordning om inférande av ackreditering och fOrstarkt
marknadsdvervakning samt ett sui generis-beslut om en ram f6r framtida lagstiftning.

Genom forordningen gors foljande:

— Ackreditering organiseras pa nationell och europeisk niva, oberoende av de olika omraden
dér ackrediteringen anvénds. I fOrslaget betonas det att ackreditering dr en offentlig
verksamhet och den hogsta nivdn av myndighetskontroll; vidare faststdlls ramen for
erkdnnande av den befintliga organisationen Europeiska samarbetet for ackreditering (EA)
sa att man kan sdkerstdlla en fungerande och rigords dmsesidig bedomning.

— Det sékerstills, i den mén det inte foreskrivs 1 annan tilldimplig gemenskapslagstiftning, att
de nationella myndigheterna forfogar oOver likvdrdiga interventionsmedel och den
erforderliga behdrigheten att agera pd marknaden s att de kan beldgga bristfélliga eller
osdkra produkter med restriktioner eller dra tillbaka dem. Genom f6érordningen sikerstills
samarbetet mellan de interna myndigheterna och tullmyndigheterna som kontrollerar
produkter som fors in pa marknaden fran tredjeldnder; den faststiller ocksa ramarna for
informationsutbyte mellan de nationella myndigheterna och samarbete mellan dem nér det
géller produkter som finns pd marknaden i mer d4n en medlemsstat.

I beslutet gors foljande:

— De allménna ramarna for framtida sektorsspecifik lagstiftning faststélls, och det ges
véigledning om hur man skall anvéinda de gemensamma delarna for att forsikra sig om en
sa enhetlig framtida sektorsspecifik lagstiftning som dr mdjlig rent politiskt och tekniskt.

— Det faststills harmoniserade definitioner, gemensamma skyldigheter for de ekonomiska
aktorerna, urvalskriterier for organ for bedomning av dverensstimmelse, kriterier for de
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nationella anmélande myndigheterna och regler for anmélningsprocessen. Dessa
komponenter stdds av bestimmelserna om ackreditering. Beslutet innehaller ocksa
urvalsreglerna for forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse och det harmoniserade
utbudet av forfaranden.

— Det ges en enda definition av CE-mirkning, ansvarsregler for dem som anbringar
mérkningen och skydd av den som kollektivmérke for hela gemenskapen, for de direktiv
som innehéller foreskrifter om CE-mérkning.

— Det infors ett ordentligt forfarande for information och marknadsdvervakning som en
forlaingning av direktivet om produktsidkerhet, for en effektiv kontroll av att den
harmoniserade = gemenskapslagstiftningen efterlevs och for en koppling till
skyddsklausulerna i denna lagstiftning.

— Det faststills harmoniserade bestimmelser om de framtida skyddmekanismerna som ett
komplement till bestimmelserna om marknadsévervakning.

e Riittslig grund

Forslagen grundar sig pd artikel 95 i1 fordraget. Forordningen grundar sig ocksé pa artikel 133
ndr det giller kontroll av produkter frén tredjeldnder.

e Subsidiaritetsprincipen

Trots att man i gemenskapspolitiken har tagit initiativ till samarbete och utveckling av
gemensamma verktyg har de nationella instrumenten i1 6ver 20 ar varierat och gjort det svart
att infora en likvédrdig skyddsnivd 1 hela gemenskapen. Vid genomférandet av
gemenskapslagstiftningen har det framkommit att nationella icke-harmoniserade initiativ gett
upphov till bristande dverensstimmelse, vilket motverkar fordelarna med harmonisering och
den inre marknaden.

Storsta delen av forslaget syftar till att komplettera och uppna enhetlighet i1 de réttsakter som
gemenskapsinstitutionerna anviander for att harmonisera sadan nationell lagstiftning som har
skapat eller kan komma att skapa handelshinder. Avsikten &r inte att skapa en ny dvergripande
struktur pa europeisk niva utan att faststilla ramar for battre samordning och infrastruktur pa
nationell niva.

Syftet med gemenskapslagstiftningen ar att skapa tillrdckligt fortroende béde mellan
nationella myndigheter och mellan aktorer 1 hela EU. Detta kan uppnds endast om kriterierna
for tilldmpning av lagstiftningskraven faststills gemensamt och om de nationella system som
inforts for genomforandet styrs av liknande regler och processer och ger likvérdiga resultat.

Om denna verksamhet inte harmoniseras gar huvudsyftet med lagstiftningen forlorat, dvs. att
bidra till att skydda allménheten och till den inre marknadens funktion.

e Proportionalitetsprincipen

De foreliggande forslagen bygger till storsta delen pé befintlig praxis, forfaranden och
infrastruktur och innebdr mer att dessa konsolideras och utvidgas dn att man skapar nya
atgirder och infrastruktur. Nar det giller ackreditering befaster forslagen det raidande systemet
genom att ge det en rittslig grund och en ram pa gemenskapsniva. Nér det giller
marknadsovervakning &r syftet med forslaget att samordna den del av de nationella
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myndigheternas verksamhet och ansvar som faller under subsidiaritetsprincipen och
kontrollera att den fungerar tillfredsstdllande. Betraffande IT-verktygen é&r siktet instéllt pa att
utveckla de nuvarande verktygen (t.ex. RAPEX) 1 stéllet for att skapa nya. Sui generis-
beslutet innehdller i sig inga bestimmelser som inkriktar pa befogenheter och ansvar pa
nationell nivad. Genomforandet av dessa bestdmmelser 1 framtida sektorsspecifik EU-
lagstiftning kommer ocksa att bygga pd den teknik som for nédrvarande anvinds for att
undanrdja tekniska handelshinder, dvs. att de i mycket hog grad kommer att bygga pé
genomforande och insatser pa nationell niva i stéllet for pd dtgirder frdn kommissionen.
Gemenskapens insats begrinsas i de flesta fall till samordning, samarbete och information.
Gemenskapen kommer endast att ingripa ndr det géller skyddsklausulerna, eftersom det bara
ar gemenskapen som kan fatta beslut 1 de fallen. Syftet med dessa fOrslag ar att stirka
gemenskapslagstiftningen pd omradet och i mojligaste man undvika behovet av ytterligare
gemenskapsétgarder.

e Val av regleringsform

Kommissionen har valt att dela upp sitt forslag i tva lagtexter for att ta hinsyn till de juridiska
konsekvenserna av forslagens innehall: i forordningen faststills en Overgripande ram som
fullbordar den befintliga lagstiftningen med avseende pa ackreditering och
marknadsovervakning. Denna forordning dndrar inte den befintliga EU-lagstiftningen utan
kompletterar den och bidrar till béttre fungerande anmélningar av organ for bedomning av
overensstimmelse och béttre fungerande skyddklausuler. Beslutet innehaller riktlinjer for den
framtida lagstiftaren. For detta &ndamal foreslds ett sui generis-beslut, p4 samma sitt som
1993 inom detta omrade, for att faststélla de gemensamma delarna tillsammans med riktlinjer
for hur de skall genomforas. Framtida sektorsspecifik lagstiftning och ny eller reviderad
lagstiftning bor bygga pa dessa delar 1 mojligaste mén for enhetlighet och forenkling och for
att f0lja principerna for béttre lagstiftning.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Stodet fran gemenskapen dr Overlag kraftigt nerbantat. For ackreditering planeras ett
ekonomiskt stod pa 15 % av EA:s driftkostnader, vilket motsvarar 75 000 euro, for att
sdkerstélla ett vél fungerande system for Omsesidig bedomning. Stodet dr sdledes mycket
begridnsat. Dessutom planeras en finansiering via budgeten pd en miljon euro for
jamforelseprovning, vilket motsvarar 10 % av de eventuella kostnaderna om alla frdgor som
ror skyddsklausuler skulle leda till jamforelseprovning. For marknadsévervakning ges ett stod
pa 1,2 miljoner euro till samarbete och utbyte av information mellan nationella myndigheter,
vilket omfattar alla industriprodukter och kontroll av produkter som tillverkats i gemenskapen
och importerats fran tredjeldnder. Detta stod dr mycket litet jimfort med de nuvarande
osamordnade kostnaderna for nationell marknadsévervakning.

5. OVRIGA UPPLYSNINGAR
e Forenkling

Forslaget innebdr att lagstiftningen och de administrativa forfarandena for offentliga
myndigheter (pa EU-niva eller nationell niva) och for privata aktorer forenklas.
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Forenklingen géller lagstiftningens innehéll och séttet att utarbeta den pa med ett konsoliderat
utbud av 16sningar som redan har testats och visat sig fungera, vilket innebér att lagstiftaren
kommer att f en forteckning 6ver god praxis.

Forslagen innehéller standardregler och standardprocesser for alla sektorer i form av god
praxis. Konsolideringen av reglerna och forfarandena 1 ett faststillt urval torde forenkla
tillvaron for de nationella myndigheterna och de ekonomiska aktorerna, och leda till en
tydligare profil for gemenskapen nér det géller lagstiftning och administration och till storre
rittslig stabilitet.

Standardiserade regler pa alla lagstiftningsomraden som ér tilldmpliga pd samma ekonomiska
aktorer kommer att leda till tydligare, juridiskt mer hallbara och enhetligare atgarder som dr
tillampliga pa4 dem, och pa sikt till en minskning av vissa bérdor 1 samband med bedomning
av Overensstimmelse, ndr en harmoniserad politik for marknadsdvervakning kan underlétta de
krav som skall uppfyllas fore saluforing.

Forslaget ingar 1 kommissionens arbets- och lagstiftningsprogram under beteckningen CWLP
2006/ENTR 001.

e Upphivande av gillande lagstiftning
Om forslaget antas kommer radets forordning 93/339/EEG att upphévas.
e FEuropeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)

Den forslagna rittsakten berér en EES-frdga och bor diarfor omfatta Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.
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2007/0030 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS BESLUT
om en gemensam ram for saluforing av produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR BESLUTAT
FOLJANDE

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen, sarskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag’,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande®,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget’, och

av foljande skél:

(1)

(2)

€)

Den 7maj 2003 utfirdade kommissionens ett meddelande till rddet och
Europaparlamentet bendmnt “Forbittring av tilldmpningen av direktiven om en ny
metod”. Rédet konstaterade i sin resolution av den 10 november 2003 att den nya
metoden dr en ldmplig och effektiv modell for lagstiftning som mojliggdér teknisk
innovation och stdrker den europeiska industrins konkurrenskraft, och det bekréftade
behovet av att tillimpa den nya metodens principer pa nya omraden, samtidigt som det
medgav att det behdvdes tydligare ramar for bedomning av Overensstimmelse,
ackreditering och marknadsdvervakning.

I detta beslut faststdlls gemensamma principer och referensbestimmelser som dr tankta
att anvédndas 1 framtida sektorsspecifik lagstiftning som en enhetlig grund for Gversyn
eller omarbetning av denna lagstiftning. Detta beslut utgér diarfor en allmént
overgripande ram for framtida lagstiftning om harmonisering av villkoren for
saluforing av produkter och en referenstext for den befintliga lagstiftningen om detta.
De sirskilda behoven i olika sektorer kan dock foranleda andra lagstiftningslosningar.

I beslutet faststdlls, i form av referensbestimmelser, definitioner och allméinna
skyldigheter for ekonomiska aktorer och en rad forfaranden for beddmning av
Overensstimmelse som lagstiftaren 1 forekommande fall kan vélja. I det faststélls
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(4)

()

ocksa reglerna for CE-médrkning. Det innehéller ocksa referensbestimmelser om
kraven for de organ som skall anmalas till kommissionen som behdriga att genomfora
relevanta bedomningar av Overensstimmelse samt anmilningsférfarandet. Dessutom
innehaller beslutet referensbestimmelser om forfaranden for att hantera produkter som
utgor en risk, sa att marknaden skyddas.

I Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002
om allminna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av
Europeiska livsmedelsmyndigheten och om forfaranden 1 frdgor som giller
livsmedelssikerhet’, Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 882/2004 av
den 29 april 2004 om offentlig kontroll for att sékerstélla kontrollen av efterlevnaden
av foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhédlsa och
djurskydd®, Europaparlamentets och radets direktiv 2001/37/EG av den 5 juni 2001
om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning,
presentation och forsiljning av tobaksvaror’, Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska likemedel®, Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel’,
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EC av den 27 januari 2003 om
faststdllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning,
forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och om &ndring av
direktiv 2001/83/EG'’, Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31
mars 2004 om faststillande av kvalitets- och sdkerhetsnormer fo6r donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av
minskliga vivnader och celler'' samt Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkédnnande av och tillsyn éver humanldkemedel och veterindirmedicinska ldkemedel
samt om inréttande av en europeisk likemedelsmyndighet'? faststills gemensamma
och enhetliga bestimmelser 1 frdgor som omfattas av detta beslut och dérfor inte bor
omfattas av detta beslut.

I den sérskilda produktlagstiftningen bor man i moéjligaste mén undvika att ga in pa
tekniska detaljer och i stillet begrénsa sig till att faststélla de grundlédggande kraven. I
sadan lagstiftning bor det i forekommande fall hénvisas till harmoniserade standarder
som antagits i enlighet med Europaparlamentets och rddets direktiv 98/34/EG av den
22 juni 1998 om ett informationsforfarande betrdffande tekniska standarder och
foreskrifter'?, dir det ges detaljerade tekniska specifikationer. Detta beslut utgér fran
och kompletterar det standardiseringssystem som faststélls 1 det direktivet. Om det
kravs av sdkerhetsskal, for tydlighetens skull och av praktiska skdl kan den berdrda
lagstiftningen innehélla detaljerade tekniska specifikationer.

EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen senast &ndrad genom kommissionens forordning (EG) nr
575/2006 (EUT L 100, 8.4.2006, s. 3).

EUT L 165, 30.4.2004. Réttad i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.

EGT L 194, 18.7.2001, s. 26.

EGTL 311, 28.11.2001, s. 1.

EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.

EUT L 33, 8.2.2003, s. 30.

EUT L 102, 7.4.2004, s. 48.

EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.

EGT L 204, 21.7.1998, s. 37. Direktivet senast dndrat genom 2003 ars anslutningsakt.
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(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Att en lagbestimmelse forutsdtts vara uppfylld darfor att kraven 1 en harmoniserad
standard fo6ljs bor 6ka bendgenheten att folja dessa harmoniserade standarder.

Medlemsstaterna och kommissionen bor ha mojlighet att resa invindningar 1 de fall
nidr en harmoniserad standard inte helt uppfyller kraven i den harmoniserade
gemenskapslagstiftningen. Kommissionen bor kunna vilja att inte offentliggéra en
sadan standard.

De grundldggande kraven bor formuleras tillrackligt tydligt for att utgdéra lagligt
bindande skyldigheter. De bor utformas sa att det gar att beddoma om kraven ar
uppfyllda, dven om det inte finns nagon harmoniserad standard eller om tillverkaren
avstdr frin att anvdnda standarden. Hur detaljerade formuleringarna bor vara beror pa
de sdrskilda forhdllandena i varje sektor.

Nér den erforderliga beddmningen av Overensstimmelse har slutforts kan de
ekonomiska aktorererna dokumentera och de behoriga myndigheterna sédkerstélla att
de produkter som har tillhandahallits pd marknaden Overensstimmer med de
tillampliga kraven.

De moduler f6r bedomning av dverensstimmelse som skall anvidndas i lagstiftningen
om teknisk harmonisering faststdlldes ursprungligen i radets beslut 93/465/EEG av
den 22 juli 1993 om moduler for olika stadier i forfaranden vid beddmning av
Overensstimmelse samt regler for anbringande och anvéndning av CE-mirkning om
Sverensstimmelse, avsedda att anvindas i tekniska harmoniseringsdirektiv'®. Det hir
beslutet ersitter det beslutet.

Det ar nddvindigt att erbjuda ett urval klara och tydliga och enhetliga forfaranden for
bedomning av Gverensstimmelse och begriansa antalet mojliga varianter. Detta beslut
innehaller en uppséttning moduler, som gor det mojligt for lagstiftaren att vélja mellan
mer eller mindre strikta forfaranden allt efter risknivan och den erforderliga
sakerhetsnivén.

For att sdkerstdlla samordning mellan sektorerna och undvika tillfdlliga varianter bor
de forfaranden som skall anvindas i1 sektorsspecifik lagstiftning véljas frén de
fortecknade modulerna i enlighet med de generella kriterierna.

Tidigare har det 1 lagstiftningen om fri rorlighet for varor anvénts en rad begrepp som
inte alltid har definierats, varfor det har varit nodviandigt med forklaringar och
tolkningsriktlinjer. I de fall dér réttsliga definitioner har angetts skiljer de sig delvis &t
i formuleringen och ibland i betydelsen, vilket gor det svért att tolka dem och
genomfora dem korrekt. I detta beslut faststills déarfor tydliga definitioner av vissa
grundldaggande begrepp.

Alla ekonomiska aktdrer som ingar i1 leverans- och distributionskedjan bor vidta
atgarder for att se till att de endast tillhandahaller sddana produkter pd marknaden som
Overensstimmer med den tillimpliga lagstiftningen. I detta beslut gors en tydlig och
proportionell fordelning av skyldigheterna som svarar mot varje aktors roll i leverans-
och distributionsprocessen.

EGT L 220, 30.8.1993, s. 23.
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

Eftersom vissa uppgifter bara kan utféras av tillverkaren &r det ndodvandigt att gora
tydlig atskillnad mellan tillverkaren och aktdrerna lingre fram i distributionskedjan.
Det dr ocksa nodviandigt att gora tydlig atskillnad mellan importdren och distributoren,
eftersom importdren for in produkter frin tredjeldnder pd gemenskapsmarkanden. Han
maste darfor se till att dessa produkter uppfyller de tillimpliga gemenskapskraven.

Tillverkaren, som  besitter detaljkunskap om  konstruktions- och
tillverkningsprocessen, dr den som béast kan genomfora hela forfarandet for bedomning
av Overensstimmelse. Importorer och distributorer har en handelsfunktion och saknar
inflytande 6ver produktionen. Darfor bor dven 1 fortsdttningen endast tillverkaren vara
skyldig att gora en beddmning av dverensstimmelse.

Eftersom importorer och distributorer finns lingre fram 1 kedjan kan de normalt inte
ha skyldighet att sjdlva se till att produktens konstruktion och tillverkning
overensstimmer med de tillampliga kraven. Deras skyldigheter rérande produktens
overensstammelse bor begréinsas till vissa kontrollatgarder for att forsékra sig om att
tillverkaren har uppfyllt sina skyldigheter, t.ex. kontroll av att produkten &dr férsedd
med den erforderliga mirkningen om Overensstimmelse och att de erforderliga
dokumenten har tillhandahallits. Dock kan bade importorer och distributorer forvéntas
se till att de produkter som de sldpper ut eller tillhandahéller pd& marknaden
overensstimmer med de tillimpliga kraven.

Om en importdr eller distributdr sldpper ut en produkt pd marknaden i eget namn eller
under eget varumairke eller d&ndrar en produkt péd ett sadant sétt att det kan paverka
overensstimmelsen med de grundlidggande kraven, bor denne anses vara tillverkare.

Distributdrer och importorer dr ndra marknaden och bor dérfor vara involverade i1 de
nationella myndigheternas marknadsévervakning, och de bor vara beredda pa att delta
aktivt genom att forse de behoriga myndigheterna med alla nddvandiga uppgifter om
den berorda produkten.

Marknadsdvervakningen blir enklare och effektivare om man kan sidkerstélla en
produkts spédrbarhet genom hela leveranskedjan. Med ett effektivt sparbarhetssystem
blir det littare for myndigheterna for marknadsdvervakning att spara den ekonomiska
aktor som dr ansvarig for att har levererat produkter som inte uppfyller kraven.

CE-mirkningen visar att en produkt dverensstimmer med kraven och &r det synliga
resultatet av en hel process av beddmning av Overensstimmelse 1 vid bemairkelse.
Darfor bor det i detta beslut faststillas allmdnna principer for anviandningen av CE-
mirkning och regler for dess anbringande, vilka skall tillimpas i den harmoniserade
gemenskapslagstiftning dar det foreskrivs att denna mérkning skall anvéndas.

Det dr mycket viktigt att klargora bade for tillverkarna och anvéndarna att tillverkaren
genom att anbringa CE-mirkningen pa produkten fOrsdkrar att produkten
Overensstimmer med alla tillimpliga krav och tar pa sig det fulla ansvaret for detta.

Eftersom CE-mirkningen &r rittsligt skyddad genom registreringen som
kollektivmérke for hela gemenskapen kan myndigheterna se till att mirkningen
anvinds korrekt och beivra missbruk.
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24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(1)

Under vissa omstindigheter kridver de forfaranden for bedomning av
overensstimmelse som faststdlls i den tillimpliga lagstiftningen att organen for
beddmning av dverensstimmelse, som medlemsstaterna har anmalt till kommissionen,
blir involverade.

Erfarenheten har visat att de kriterier 1 sektorsdirektiven som organen for bedomning
av Overensstimmelse maste uppfylla for att bli anmadlda till kommissionen &r
otillrackliga for att sdkerstidlla en enhetligt hog prestationsnivd hos de anmélda
organen i hela gemenskapen. Det dr dock av storsta vikt att alla anmélda organ utfor
sina uppgifter pa samma niva och pa rittvisa konkurrensvillkor. Det krdver att man
faststdller obligatoriska krav for de organ for beddmning av dverensstimmelse som
vill bli anmaélda for att kunna tillhandahalla beddmningar av 6verensstimmelse.

For att sdkerstilla en enhetlig kvalitetsnivd vid bedomning av Overensstimmelse
racker det inte att konsolidera de krav som maste uppfyllas av de organ f6r bedomning
av Overensstimmelse som vill bli anmilda, utan man maste ocksa samtidigt faststélla
krav som skall uppfyllas av de anmilande myndigheterna och andra organ som &r
involverade i bedomningen, anmélan och dvervakningen av anmélda organ.

Det system som faststdlls 1 detta beslut kompletteras av ackrediteringssystemet i
Europaparlamentets och radets forordning [...] av den ... om krav for ackreditering
och marknadsovervakning i samband med saluféring av produkter. Eftersom
ackreditering dr mycket viktigt for att kontrollera kompetensen hos organen for
bedomning av Gverensstimmelse bor man uppmuntra att det anvénds i samband med
anmadlan.

Organen for bedomning av Gverensstimmelse ldgger ofta ut verksamhet kopplad till
bedomningen av Overensstimmelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag
For att sédkra den erforderliga skyddsnivan for de produkter som skall sldppas ut pa
gemenskapsmarknaden dr det viktigt for resultatet av bedomningen av
overensstammelse att underentreprendrerna och dotterbolagen uppfyller samma krav
som de anmilda organen. Dérfor &r det viktigt att beddmningen av kompetens och
resultat hos de organ som skall anmélas och Overvakningen av de redan anmaélda
organen ocksa ticker den verksamhet som bedrivs av underentreprendrer och
dotterbolag.

Anmilningsforfarandet méste bli effektivare och dppnare, och det maste framfor allt
anpassas till ny teknik for att mojliggora elektronisk anmailan.

Eftersom de anmilda organen far erbjuda sina tjinster i hela gemenskapen bor
medlemsstaterna och kommissionen beredas tillfdlle att resa invindningar mot det
anmidlda organet. Darfor ar det viktigt att man faststidller en period under vilken
eventuellt tvivel eller osdkerhet om kompetensen hos organen for bedomning kan
redas ut innan de borjar fungera som anmilda organ.

Av konkurrensskil dr det av avgorande betydelse att anmélda organ tillimpar
modulerna utan att belasta de ekonomiska aktorerna i onddan. Av samma skél och for
att sdkerstdlla likabehandling av de ekonomiska aktdrerna méste man garantera en
enhetlig teknisk tillimpning av modulerna. Detta kan bést uppnéds genom samordning
och samarbete mellan de anmélda organen.
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(32)

(33)

(34)

(35)

For att garantera en fungerande certifiering bor vissa forfaranden konsolideras, t.ex.
utbyte av erfarenhet och information bdde mellan anmélda organ och anmélande
myndigheter och mellan de anmélda organen sinsemellan.

Den harmoniserade gemenskapslagstiftningen innehéller redan foreskrifter om ett
forfarande 1 friga om skyddsatgirder som bara skall anvindas om medlemsstaterna ar
oeniga om en atgdrd som vidtagits av en medlemsstat. For att oka tydligheten och
minska handldggningstiden maste man forbattra det befintliga
skyddsklausulsforfarandet, sa att det blir effektivare och man kan dra fordel av den
sakkunskap som finns i medlemsstaterna.

Det befintliga systemet bor kompletteras av ett forfarande som gor det mdjligt for
berorda parter att f4 information om avsedda atgirder nédr det giller produkter som
utgoér en risk for hélsa eller sékerhet eller andra aspekter av skydd i allmédnhetens
intresse. Darigenom far myndigheterna for marknadsdvervakning, i samarbete med de
berdorda ekonomiska aktdrerna, mdojlighet att gripa in 1 ett tidigare skede med avseende
pa sddana produkter.

Om medlemsstaterna och kommissionen dr dverens om att en medlemsstats atgard &r
berittigad, bor kommissionen inte involveras ytterligare.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Avdelning I

Allméinna principer for utarbetande av gemenskapslagstiftning om villkoren for

saluforing av produkter

Artikel 1

Syfte och tillaimpningsomrade

I detta beslut faststélls de gemensamma principerna for innehallet i gemenskapslagstiftningen
om harmonisering av villkoren for saluféring av produkter, nedan kallad
”gemenskapslagstiftningen”, med undantag for foljande lagstiftning:

(a) livsmedelslagstiftning enligt definitionen i artikel 3 i forordning (EG)
nr 178/2002,

(b) foderlagstiftning enligt definitionen i artikel 2 i férordning (EG) nr 882/2004,
(©) direktiv 2001/37/EG,
(d)  direktiv 2001/82/EG,
(e) direktiv 2001/83/EG,
) direktiv 2002/98/EG,

(g)  direktiv 2004/23/EG,

14

SV



SV

(h) forordning (EG) nr 726/2004.

I detta beslut avses med “produkt” varje amne, preparat eller bearbetad produkt.

Gemenskapslagstiftningen skall folja de allminna principerna i avdelning I och de relevanta
bestimmelser som det hdnvisas till i avdelning II och i bilagorna I och II, samtidigt som det
vid behov skall tas hdnsyn till sdrdragen i den berdérda lagstiftningen.

Artikel 2

Nivan for skydd av allmdnna intressen

1.

Nir det géller skyddet av allménna intressen skall gemenskapslagstiftningen endast
faststilla de grundldggande krav som anger nivan pa detta skydd och uttrycka dessa
krav i form av resultat som skall uppnas.

Om det inte dr mojligt eller lampligt att tillimpa de grundliaggande kraven kan det
faststéllas ndrmare bestimmelser 1 den berdrda gemenskapslagstiftningen.

Om det 1 gemenskapslagstiftningen anges grundliggande krav skall det dar
foreskrivas att hénvisning far goras till sddana harmoniserade standarder som
antagits 1 enlighet med direktiv 98/34/EG, 1 vilka kraven skall uttryckas tekniskt och
som ensamma eller i forening med andra harmoniserade standarder far ge upphov till
presumtion om dverensstimmelse med sadana krav.

Artikel 3

Férfaranden for bedomning av 6verensstimmelse

1.

Om det 1 gemenskapslagstiftningen foreskrivs att det skall géras en bedomning av
Overensstimmelse for en viss produkt skall ett av forfarandena som preciseras i
modulerna i bilaga I anvindas i enlighet med f6ljande kriterier:

(a) Den berérda modulen skall vara ldmplig f6r produkttypen.

(b)  Vilka riskerna med produkten dr och i vilken omfattning dessa risker
kan hanteras genom bedomning av dverensstimmelse.

(©) Tillverkarens behov av att kunna vilja mellan modulerna f{or
kvalitetssdkring och produktcertifiering enligt bilagan.

(d) Behovet av att undvika moduler som skulle bli alltfér betungande med
hinsyn till riskerna som omfattas av den berdrda lagstiftningen.

Om flera gemenskapsrittsakter inom detta besluts tillimpningsomrade &r tillimpliga
pd en produkt, skall det sdkerstillas att forfarandena for Overenstimmelse é&r
forenliga.

De moduler som avses i punkt 1 skall i forekommande fall tillimpas p& den berorda
produkten i enlighet med anvisningarna i dessa moduler.
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Artikel 4
EG-forsdkran om overensstimmelse

Om det 1 gemenskapslagstiftningen kridvs en forsédkran frén tillverkaren att de krav som giller
en produkt dr uppfyllda (nedan kallad "EG-forsikran om Overensstimmelse”), skall det i
lagstiftningen  foreskrivas att det skall framgd av forsikran vilken del av
gemenskapslagstiftningen som avses; och om en produkt skall uppfylla krav som faststélls 1
flera gemenskapsrittsakter skall en forsdkran upprittas med hédnsyn till samtliga dessa
rittsakter och en publikationshénvisning for de berorda réttsakterna skall lamnas.

Artikel 5

Bedomning av 6verensstimmelse

1. Om det enligt gemenskapskapslagstiftningen krdvs en bedomning av
overensstimmelse kan det dér faststéllas att bedomningen far goras av myndigheter,
tillverkare eller organ for beddmning av 6verensstammelse.

2. Om det i gemenskapslagstiftningen foreskrivs att bedomningen av 6verensstimmelse
skall goras av myndigheter, skall det i lagstiftningen anges att organen for
bedomning av Overensstimmelse, som ldmnar tekniskt bistand till dessa
myndigheter, skall uppfylla samma kriterier som i detta beslut faststills for anmélda
organ.

Avdelning I1

Referensbestimmelser for gemenskapslagstiftning om villkoren for saluforing av
produkter

Kapitel 1
Definitioner

Artikel 6
Definitioner
I ... [typ av rittsakt] avses med

(1) tillhandahdllande pa marknaden: varje leverans av en produkt for distribution,
forbrukning eller anvindning pa gemenskapsmarknaden i samband med kommersiell
verksamhet, mot betalning eller gratis,

(2) utsldppande pd marknaden: tillhandahallande for forsta géngen av en produkt pa
gemenskapsmarknaden,

3) tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som konstruerar eller tillverkar en produkt

eller som later konstruera eller tillverka en produkt, i eget namn eller under eget
varumirke,
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(4)

()

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

distributor: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan som tillhandahaller en
produkt pd marknaden,

importor: varje fysisk eller juridisk person som idr etablerad 1 gemenskapen och
slapper ut en produkt fran ett tredjeland pd gemenskapsmarknaden,

ekonomisk aktor: tillverkaren, importdren, distributoren och tillverkarens representant,

teknisk specifikation, nationell standard, internationell standard och europeisk
standard skall ha den betydelse som anges 1 Europaparlamentets och radets direktiv
98/34/EG,

harmoniserad standard: en standard som 1 enlighet med artikel 6 1 direktiv 98/34/EG
antagits av ett europeiskt standardiseringsorgan som upptas 1 bilagal till
direktiv 98/34/EG,

ackreditering: den betydelse som anges i forordning (EG) nr [...],

tillbakadragande: varje atgird for att forhindra att en produkt i leveranskedjan
tillhandahalls pa marknaden,

aterkallelse: varje atgird for att dra tillbaka en produkt som redan tillhandahalls pa
marknaden for slutanvéndaren,

Kapitel 2
De ekonomiska aktorernas skyldigheter

Artikel 7

Tillverkarnas skyldigheter

1.

Tillverkarna skall se till att deras produkter konstrueras och tillverkas i enlighet med
kraveni........ [hanvisning till relevant bestimmelse].

Tillverkarna skall utarbeta den erforderliga tekniska dokumentationen och utfora
eller 1ata utfora den tillimpliga bedomningen av dverensstimmelse.

Om beddmningen har visat att produkten uppfyller de tillimpliga kraven skall
tillverkarna uppréitta en EG-forsikran om Overensstimmelse och anbringa
mirkningen om dverensstimmelse.

Tillverkarna skall kunna uppvisa den tekniska dokumentationen och EG-forsékran
om Overensstimmelse under en period pa .... [skall anges] efter att den sista
produkten har tillverkats.

Tillverkarna skall se till att det finns rutiner som garanterar att serietillverkningen
fortsdtter att Overensstimma med kraven. Det skall ocksa tas hénsyn till &ndringar i
produktens konstruktion eller egenskaper och &dndringar i de harmoniserade
standarderna eller de tekniska specifikationer som det hénvisas till vid forsikran om
Overensstimmelse for en produkt.
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Tillverkarna skall i alla tillimpliga fall utfoéra slumpvis provning av saluforda
produkter, granska och vid behov registerfora inkomna klagomél samt informera
distributorerna om denna dvervakning.

Tillverkarna skall se till att deras produkter dr forsedda med typnummer,
partinummer, serienummer eller nagon annan identifieringsmérkning eller, om detta
inte dr mojligt pd grund av produktens storlek eller art, se till att den erforderliga
informationen anbringas pa forpackningen eller pa ett medféljande dokument.

Tillverkarna skall ange namn och en kontaktadress pd produkten eller, om detta inte
ar mojligt pa grund av produktens storlek eller art, pd forpackningen eller pa ett
medfoljande dokument.

Tillverkare som anser eller har skil att tro att en produkt som de har sldppt ut pa
marknaden inte dverensstimmer med den tilldimpliga gemenskapslagstiftningen skall
antingen vidta de korrigerande atgidrder som krdvs for att fa produkten att
overensstimma med kraven eller i forekommande fall dra tillbaka produkten frén
marknaden och éterkalla den fran slutanvindarna. De skall omedelbart underritta de
nationella myndigheterna i de medlemsstater dér de har tillhandahallit produkten, och
lamna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande dverensstimmelsen och de
korrigerande atgdrder som vidtagits.

Tillverkarna skall pa begiran ge de behoriga myndigheterna all information och
dokumentation som behdvs for att visa att produkten verensstimmer med kraven.
De skall pad begdran samarbeta med de behoriga myndigheterna 1 de atgérder som
vidtas for att undvika riskerna med de produkter som de har sléppt ut pd marknaden.

Artikel 8

Tillverkarens representant

1.

Tillverkarna far genom skriftlig fullmakt utse en fysisk eller juridisk person som ar
etablerad i gemenskapen (nedan kallad ’tillverkarens representant™) att i deras stélle
utfora specificerade uppgifter som foljer av tillverkarnas skyldigheter enligt ...
[rattsakt].

Skyldigheterna 1 enlighet med artikel [7.1] och wupprittandet av teknisk
dokumentation far inte delegeras till tillverkarens representant.

Om en tillverkare har utsett en representant skall denne &tminstone

(a) kunna uppvisa EG-forsdkran om 6verensstimmelse och den tekniska
dokumentationen for de nationella myndigheterna under en period pa
... [skall anges],

(b) pad begiran ge de behoriga myndigheterna all information och
dokumentation som behovs for att visa att produkten 6verensstimmer
med kraven,
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(©) pa begiran samarbeta med de behdriga myndigheterna 1 de atgédrder
som vidtas for att undvika riskerna med de produkter som omfattas av
fullmakten.

Artikel 9

Importorernas skyldigheter

1.

Nér importdrerna slédpper ut en produkt pd marknaden skall de iaktta vederborlig
omsorg for att se till att de tillampliga kraven uppfylls.

Innan importdrerna sldpper ut en produkt pa marknaden skall de kontrollera att
tillverkaren har utfort bedomningen av overensstimmelse. De skall kontrollera att
tillverkaren har uppréittat den tekniska dokumentationen, att produkten dr forsedd
med den erforderliga markningen om Overensstimmelse och atfoljs av erforderliga
dokument samt att tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel [7.5 och 7.6].

Om en importdr upptéicker att produkten inte verensstimmer med ... [hidnvisning
till relevant bestimmelse] far han inte sldppa ut produkten pa marknaden forrédn den
Overensstimmer med de tillimpliga kraven 1 ... [hdnvisning till relevant
bestimmelse].

Importorerna skall ange namn och en kontaktadress pa produkten eller, om detta inte
ar mojligt pa grund av produktens storlek eller art, pad forpackningen eller pa ett
medf6ljande dokument.

Importdrerna skall, s& ldnge de har ansvar for en produkt, se till att lagrings- eller
transportforhdllandena inte dventyrar produktens dverensstimmelse med kraven i ...
[hdnvisning till relevant bestimmelse].

Importorer som anser eller har skil att tro att en produkt som de har sldappt ut pa
marknaden inte overensstimmer med den tilldimpliga gemenskapslagstiftningen skall
antingen vidta de korrigerande atgidrder som krdvs for att fa produkten att
Overensstimma med kraven eller 1 forekommande fall dra tillbaka produkten fran
marknaden och aterkalla den fran slutanvéndarna. De skall omedelbart underrétta de
nationella myndigheterna i de medlemsstater dir de har tillhandahallit produkten, och
lamna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande dverensstimmelsen och de
korrigerande atgérder som vidtagits.

Under en period pa ... [skall anges] skall importérerna kunna uppvisa EG-forsékran
om Overensstimmelse for myndigheterna for marknadsovervakning och se till att
dessa myndigheter pé begdran kan fi tillgang till den tekniska dokumentationen.

Importérerna skall pa begidran ge de behoriga myndigheterna all information och
dokumentation som behovs for att visa att produkten dverensstimmer med kraven.
De skall pd begidran samarbeta med de behdriga myndigheterna i de atgérder som
vidtas for att undvika riskerna med de produkter som de har sléppt ut pd marknaden.
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Artikel 10

Distributorernas skyldigheter

l.

Nar distributérerna tillhandahaller en produkt pa marknaden skall de iaktta
vederborlig omsorg for att se till att de tillimpliga kraven uppfylls.

Innan distributdrerna tillhandahaller en produkt pd marknaden skall de kontrollera att
produkten dr forsedd med den erforderliga markningen om &verensstimmelse och
atfoljs av erforderliga dokument samt att tillverkaren och importdren har uppfylit
kraven i artikel [7.5 och 7.6] och [artikel 9.3].

Om en distributdr uppticker att produkten inte dverensstimmer med ... [hdnvisning
till relevant bestimmelse] far han inte tillhandahélla produkten pd marknaden forrdn
den Overensstimmer med de tillimpliga kraven i1 ... [hdnvisning till relevant
bestimmelse]. Distributdren skall informera tillverkaren eller importoren om detta.

Distributoren skall, s ldnge han har ansvar for en produkt, se till att lagrings- eller
transportforhdllandena inte dventyrar produktens dverensstimmelse med kraven i ...
[hidnvisning till relevant bestimmelse].

Distributorer som anser eller har skl att tro att en produkt som de har tillhandahallit
pa marknaden inte Gverensstimmer med den tillimpliga gemenskapslagstiftningen
skall antingen vidta de korrigerande atgérder som krdvs for att fa produkten att
Overensstimma med kraven eller 1 forekommande fall dra tillbaka produkten frén
marknaden och éterkalla den fran slutanvindarna. De skall omedelbart underritta de
nationella myndigheterna i de medlemsstater dir de har tillhandahallit produkten, och
lamna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande dverensstimmelsen och de
korrigerande atgirder som vidtagits.

Distributorerna skall pa begiran ge de behoriga myndigheterna den information och
dokumentation som behdvs for att visa att produkten dverensstimmer med kraven.
De skall pd begidran samarbeta med de behdriga myndigheterna i de atgérder som
vidtas for att undvika riskerna med de produkter som de tillhandahéllit pa
marknaden.

Artikel 11

De fall ndr importorer och distributérer skall ha samma skyldigheter som tillverkaren

En importor eller distributdr som sldpper ut en produkt pa marknaden i eget namn eller under
eget varumérke skall ha samma skyldigheter som tillverkaren har enligt artikel [7].

En importdr eller distributor som dndrar en produkt pa ett sddant sétt att det kan péverka
Overensstimmelsen med de tillimpliga kraven, skall ha samma skyldigheter som tillverkaren
har enligt artikel [7] ndr det géller 4ndringarna.

Artikel 12

Identifiering av de ekonomiska aktérerna
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De ekonomiska aktorerna skall kunna identifiera

(a) alla ekonomiska aktorer som har levererat en produkt till dem,

(b) alla ekonomiska aktérer som de har levererat en produkt till.

I detta syfte skall de ha system och forfaranden for att pad begdran kunna ldmna denna
information till myndigheterna for marknadsdvervakning under en period pé ... [skall anges].

Kapitel 3

Produktoverensstaimmelse

Artikel 13

Presumtion om overensstimmelse

Produkter som dverensstimmer med de harmoniserade standarder eller delar av dem till vilka
hinvisningar har offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning skall fGrutséttas
Overensstimma med de krav som omfattas av dessa standarder eller delar av dem i ...
[hdnvisning till relevant bestimmelse].

Artikel 14

Formell invindning mot harmoniserade standarder

1.

Nir en medlemsstat eller kommissionen anser att en harmoniserad standard inte helt
uppfyller de krav som den omfattar och som faststills i1 ... [hdnvisning till relevant
bestimmelse], skall kommissionen eller den berdrda medlemsstaten ta upp fragan i
den kommitté som inrdttats genom artikel 5 1 direktiv 98/34/EG (nedan kallad
“kommittén”) och redovisa sina skdl for detta. Kommittén skall yttra sig utan
drojsmal.

Mot bakgrund av kommitténs yttrande skall kommissionen besluta att offentliggora,
inte offentliggora, offentliggéra med begrinsningar, behdlla, behalla med
begridnsningar eller dra tillbaka hénvisningarna till den berdrda harmoniserade
standarden fran Europeiska unionens officiella tidning.

Kommissionen skall underritta det berdrda europeiska standardiseringsorganet om
detta och vid behov begédra en dversyn av de berdrda harmoniserade standarderna.

Artikel 15

EG-forsdkran om overensstimmelse

l.

I EG-forsédkran om &verensstimmelse skall det forsdkras att kraven i ... [hdnvisning
till relevant bestimmelse] har visats vara uppfyllda.
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EG-forsdkran om Overensstimmelse skall atminstone innehdlla de uppgifter som
anges 1 [de berdrda modulerna i bilagal] och 1 ... [hdnvisning till relevant
bestimmelse] och  skall uppdateras  kontinuerligt.  EG-forsikran  om
overensstimmelse skall utformas i enlighet med mallen i [bilaga II].

Nar EG-forsdkran om dverensstimmelse upprittas skall tillverkaren ta ansvar for att
produkten dverensstimmer med kraven.

Artikel 16

Allmdnna principer for CE-mdrkning

l.

CE-mérkningen far bara anbringas av tillverkaren eller dennes representant.

Genom att anbringa eller 14ta anbringa CE-mirkningen skall tillverkaren ta ansvar
for att produkten 6verensstimmer med kraven i ... [réttsakt].

CE-mirkningen skall vara den enda mérkning som intygar att produkten
Overensstimmer med de tillimpliga kraven. Medlemsstaterna far inte infGra
hinvisningar 1 sina nationella bestdmmelser till nigon annan mérkning om
overensstimmelse 4n CE-mirkningen nir det giller Overenstimmelse med
lagbestimmelserna om CE-markning, eller skall dra tillbaka sddana hénvisningar.

Det skall vara forbjudet att pad produkter anbringa maérkning, symboler och
inskriptioner som troligen kan vilseleda tredje part i friga om CE-mirkningens
innebord och/eller utformning. Annan mérkning far anbringas pé produkterna,
forutsatt att den inte forsdmrar CE-mirkningens synlighet eller ldsbarhet eller andrar
dess innebord.

Artikel 17

Regler och villkor for anbringande av CE-mdrkning

1.

CE-mérkningen skall bestd av bokstédverna "CE” i f6ljande utformning:
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Om CE-mirkningen forminskas eller fOrstoras skall proportionerna i modellen i
punkt 1 behallas.

Om det inte 1 nigon rittsakt foreskrivs sdrskilda métt skall CE-mérkningen vara
minst 5 mm hog.

CE-mirkningen skall anbringas pd produkten eller dess markskylt sa att den ar
synlig, litt ldsbar och outplanlig. Om detta inte dr mojligt eller 1ampligt pa grund av
produktens art, skall mirkningen anbringas pa forpackningen och pd de medféljande
dokumenten, om den berdrda lagstiftningen foreskriver sadana.

CE-mirkningen skall anbringas innan produkten sldpps ut pa marknaden. Den fér
atfoljas av ett piktogram eller ndgot annat mérke som anger en sarskild risk eller ett
sdrskilt anvindningsomrade.

CE-miérkningen skall atfoljas av det anméilda organets identifikationsnummer, om
organet medverkar i produktionskontrollen.

Det anmélda organets identifikationsnummer skall anbringas pa organets ansvar,
antingen av organet eller av tillverkaren eller dennes representant inom
gemenskapen.

Medlemsstaterna skall se till att bestimmelserna om CE-mérkning tillampas korrekt
och vid behov vidta riéttsliga atgirder 1 hindelse av otillborlig anviandning.
Medlemsstaterna skall ocksd tillimpa pafoljder, dven straffrittsliga pafoljder for
allvarliga Overtradelser som skall std 1 proportion till dvertrddelsen och effektivt
avskricka frin otillborlig anvindning.
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Kapitel 4
Anmilan av organ for bedomning av overensstimmelse

Artikel 18

Anmdlan

Medlemsstaterna skall anméla till kommissionen och de andra medlemsstaterna vilka organ
som fatt i uppdrag att utfora bedomningar av dverensstimmelse i enlighet med ... [réttsakt].

Artikel 19

Anmdlande myndigheter

1.

Medlemsstaterna skall utse en anmélande myndighet med ansvar for att inrdtta och
genomfora de forfaranden som krdvs for bedomning och anmilan av organ for
beddmning av Overensstimmelse och for kontroll av anmilda organ, inklusive
overensstimmelse med bestimmelserna i artikel [24].

Medlemsstaterna fir bestimma att den bedomning och kontroll som avses i punkt 1
skall utforas av deras nationella ackrediteringsorgan i den betydelse som anges i och
1 enlighet med forordning (EG) nr [...].

Om den anmélande myndigheten delegerar, anlitar en underentreprendr eller pa annat
sdtt overlater den beddmning, anmélan eller kontroll som avses i punkt 1 till ett organ
som inte dr offentligt, skall det organ till vilket uppgiften har delegerats, lagts ut pa
underentreprenad eller pa annat sétt verlatits vara en juridisk person och ha vidtagit
atgirder for att kunna hantera ansvarsskyldighet som kan uppsta i samband med dess
verksamhet.

Artikel 20

Kraven pd de anmdlande myndigheterna

1.

2.

Den anmélande myndigheten skall uppfylla kraven i punkterna 2—7.

Den anmilande myndigheten skall vara inréttad pa ett sddant sétt att det inte uppstar
ndgon intressekonflikt med organen for bedomning av dverensstimmelse.

Den anmilande myndigheten skall vara organiserad och fungera pé ett sadant sitt att
dess verksambhet &r objektiv och opartisk.

Den anmilande myndigheten skall vara organiserad och fungera pé ett sadant sitt att
alla beslut som rér anmilan av organet for bedomning av dverensstimmelse fattas av
annan behorig personal &n den som har gjort bedémningen.
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Den anmilande myndigheten far inte erbjuda eller utfora sddan verksamhet som
utfors av organet for bedomning av overensstimmelse. Den far heller inte erbjuda
eller utfora konsultverksamhet.

Den anmélande myndigheten skall ha rutiner som sékerstéller att den information
som erhéllits behandlas konfidentiellt.

Den anmédlande myndigheten skall ha tillrickligt manga anstéllda med ldmplig
kompetens for att kunna utféra sina uppgifter.

Artikel 21

De anmdlande myndigheternas informationsskyldighet

Medlemsstaterna skall informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om sina
nationella forfaranden for beddmning och anmilan av organ for bedomning av
overensstimmelse och for kontroll av anmélda organ samt om eventuella dndringar.

Kommissionen skall offentliggéra denna information.

Artikel 22

Krav pa anmdlda organ

1.

Nér det géller anmédlan skall organ for beddmning av Overensstimmelse uppfylla
kraven i punkterna 2—11 i denna artikel.

Organet for bedomning av overensstimmelse skall inréttas 1 enlighet med nationell
lag och vara juridisk person.

Organet for beddmning av Overensstimmelse skall vara oberoende av den
organisation eller produkt som den bedomer.

Organet for bedomning av dverensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal
som ansvarar for att bedomningen av dverensstimmelse gors far inte utgoras av den
som konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper, &ger, anvinder eller
underhaller de produkter som bedoms och inte heller av den som foretrader ndgon av
dessa parter.

De far varken delta direkt i konstruktion, tillverkning, marknadsforing, installation,
anviandning eller underhdll av dessa produkter eller foretrdda parter som bedriver
sadan verksambhet.

De far inte utfora konsultverksamhet som har anknytning till den bedémning av
overensstimmelse for vilken de har anmalts och till de produkter som skall sldppas ut
pa gemenskapsmarknaden. Detta skall inte utesluta utbyte av teknisk information
mellan tillverkaren och organet for bedomning av Overensstimmelse eller
anviandning av bedomda produkter som dr nddvéndiga for organets arbete.
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Organet for bedomning av overensstimmelse skall se till att dess dotterbolags eller
underentreprendrers verksamhet inte pdverkar sekretessen, objektiviteten och
opartiskheten 1 dess bedémningar av verensstimmelse.

Organet for bedomning av Overensstimmelse och dess personal skall utfora
bedomningen av Overensstimmelse med storsta mdjliga yrkesintegritet, ha teknisk
kompetens péd detta omrade och vara fria fran varje patryckning och incitament, i
synnerhet ekonomiska incitament, som kan paverka deras omdome eller resultaten av
deras beddmning av Overensstimmelse; detta giller sérskilt patryckningar och
incitament fran personer eller grupper av personer som berors av denna verksambhet.

Organet for beddmning av dverensstimmelse skall kunna utfora alla de uppgifter
avseende beddomning av Overensstimmelse som faststdlls 1 ... [hénvisning till
relevant bestimmelse] for ett sddant organ och for vilka det har anmélts, oavsett om
dessa uppgifter utfors av organet for bedomning av dverensstimmelse eller for dess
rakning och under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter och vid varje bedomning av dverensstimmelse och for varje typ
eller kategori av produkter for vilka det har anmilts skall organet for bedomning av
Overensstimmelse ha erforderlig personal med teknisk kunskap och tillrdcklig
erfarenhet for att att utféra bedomningen av 6verensstimmelse.

Det skall ha de nddvédndiga medlen for att korrekt kunna utféra de tekniska och
administrativa uppgifterna i samband med beddmningen av dverensstimmelse och
det skall ha tillgang till den utrustning och de faciliteter som ar nédvandiga.

Den personal som ansvarar for att bedomningen av dverensstimmelse gors skall ha

(a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som tdcker all slags
bedomning av dverensstimmelse pd det omrade inom vilket organet
for bedomning av dverensstimmelse har anmadlts,

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

(c) kdnnedom och insikt om de grundliggande kraven, de tillimpliga
harmoniserade standarderna och de relevanta bestimmelserna i
gemenskapslagstiftningen och de relevanta tillampningsforeskrifterna,

(d) erforderlig formaga att kunna upprétta intyg, protokoll och rapporter
som visar att beddmningarna har gjorts.

Det skall garanteras att organet for bedomning av dverensstimmelse, dess ledning
och bedomningspersonal &r opartiska.

Erséttningen till ledningen for och bedoémningspersonalen vid organet for beddmning
av Overensstimmelse fir inte vara beroende av antalet bedomningar som gjorts eller
resultaten av beddmningarna.

Organet for bedomning av Overensstimmelse skall vara ansvarsforsikrat, om inte
staten tar pa sig ansvaret enligt nationell lagstiftning eller medlemsstaten sjilv tar
direkt ansvar for bedomningen av dverensstimmelse.
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10.

11.

Personalen vid organet for bedomning av Overensstimmelse skall vara bunden av
tystnadsplikt som omfattar allt de far veta vid utférandet av sina uppgifter i enlighet
med ... [hdnvisning till relevant bestimmelse] eller de nationella bestimmelser som
genomfor gemenskapslagstiftningen, utom gentemot de behoriga administrativa
myndigheterna 1 den medlemsstat ddr verksamheten utférs. Immaterialritten skall
vara skyddad.

Organet for bedomning av Overensstimmelse skall delta i, eller se till att dess
bedomningspersonal kénner till, det relevanta standardiseringsarbetet och det arbete
som utfors 1 samordningsgruppen for anmélda organ, som inréittats i enlighet med
relevant gemenskapslagstiftning, och det skall som generella riktlinjer anvéinda de
administrativa beslut och dokument gruppens arbete har resulterat i.

Artikel 23

Presumtion om overensstidmmelse

Ett organ for bedomning av overensstimmelse som kan visa att det uppfyller kriterierna i de
harmoniserade standarderna, till vilka hdnvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning, skall forutsattas uppfylla kraven i artikel [22].

Artikel 24

Dotterbolag och underentreprenorer till anmdlda organ

l.

Om organet for bedomning av Ooverensstimmelse lagger ut specifika uppgifter med
anknytning till beddmningen av dverensstimmelse pd underentreprenad eller anlitar
ett dotterbolag skall det se till att underentreprendren eller dotterbolaget uppfyller
kraven i artikel [22].

Organet for bedomning av Overensstimmelse skall ta det fulla ansvaret for
underentreprendrernas eller dotterbolagens uppgifter, oavsett var de &r etablerade.

Verksamhet kan ldggas ut pd underentreprenad eller utforas av ett dotterbolag endast
om kunden gar med pa det.

Organet for bedomning av Overensstimmelse skall se till att de nationella
myndigheterna har tillgdng till de relevanta dokumenten rérande beddmningen av
underentreprendrens eller dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som
underentreprendren eller dotterbolaget har utfort i enlighet med ... [hédnvisning till
relevant bestimmelse].

Artikel 25

Ackrediterade interna organ

1.

Vid forfaranden for beddmning av Overensstimmelse i enlighet med [bilagal —
modul Al, A2, C1 eller C2] ar det tillatet att anvdnda ett ackrediterat internt organ
som utgdr en separat och identifierbar del av ett foretag som &ar involverat i
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3.

konstruktion, tillverkning, leverans, installation, anvindning eller underhall av de
produkter som det bedomer och som har inrittats for att gora beddmningar av
Overensstimmelse for det foretag som det dr en del av.

Det interna organet skall uppfylla f6ljande kriterier:
(a) Det skall vara ackrediterat i enlighet med férordning (EG) nr [...].

(b) Organet och dess personal skall vara organisatoriskt atskilda frin
foretaget som det dr en del av och ha rapporteringsmetoder som
sakerstdller att det dr opartiskt och skall visa det for det berdrda
nationella ackrediteringsorganet.

(c) Organet och dess personal far inte ansvara for konstruktion,
tillverkning, leverans, installation, drift eller underhéll av de produkter
som det bedomer och fér inte delta i nagon verksamhet som kan vara
oférenlig med ett oberoende omdome och integritet i
beddmningsarbetet.

(d) Organet skall tillhandahélla sina tjénster enbart till det foretag som det
ar en del av.

Ackrediterade interna organ skall inte anmdilas till medlemsstaterna eller
kommissionen, men pd begéran skall information om deras ackreditering l&dmnas till
den anmilande myndigheten.

Artikel 26

Ansokan om anmdlan

1.

Organet for bedomning av dverensstimmelse skall 1dmna in en ansdkan om anmélan
till den anmélande myndigheten i den medlemsstat dir det &r etablerat.

Ansokan skall &tfoljas av en beskrivning av de bedomningar av dverensstimmelse,
den eller de moduler f6r bedomning av Gverensstimmelse och den eller de produkter
som organet anser sig ha kompetens for samt ett ackrediteringsintyg, om det finns ett
sadant, som utfdrdats av ett nationellt ackrediteringsorgan i enlighet med forordning
(EG) nr [...], som har godkénts vid den 6msesidiga granskningen, och dér det intygas
att organet for bedomning av dverensstimmelse uppfyller kraven i artikel ... [22].

Om organet for bedomning av Overensstimmelse inte kan uppvisa nagot
ackrediteringsintyg skall det ge den anmilande myndigheten alla underlag som krévs
for kontroll, erkdnnande och regelbunden dvervakning av att det uppfyller kraven i
artikel ... [22].

Artikel 27

Anmdlningsforfarande
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De anmilande myndigheterna far endast anméla de organ for beddmning av
overensstimmelse som har uppfyllt kraven i artikel ... [22].

De skall anmaéla detta till kommissionen och de andra medlemsstaterna med hjélp av
det elektroniska anmilningsverktyg som utvecklats och forvaltas av kommissionen.

Anmilan skall innehalla detaljerade uppgifter om bedomningarna av
Overensstimmelse, modulerna for bedomning av Overensstimmelse och de berérda
produkterna samt ett relevant intyg om kompetens.

Om en anmélan inte grundar sig pa ett sddant ackrediteringsintyg som avses i artikel
... [26.2] skall den anmilande myndigheten ge kommissionen och de andra
medlemsstaterna alla underlag som krivs for kontroll av att organet for beddmning
av overensstimmelse har erforderlig kompetens.

Det berdrda organet far fungera som anmélt organ endast om kommissionen och de
andra medlemsstaterna inte har rest invindningar inom tva ménader efter anmélan.

Endast ett sédant organ skall anses vara ett anmélt organ i enlighet med ... [rattsakt].

Kommissionen och de andra medlemsstaterna skall hallas underridttade om alla
relevanta dndringar av anmaélan.

Artikel 28

Identifikationsnummer och forteckningar 6ver anmdlda organ

1.

Kommissionen skall tilldela varje anmilt organ ett identifikationsnummer.

Organet skall tilldelas ett enda nummer dven om det anmails i enlighet med flera
gemenskapsrittsakter.

Kommissionen skall offentliggoéra forteckningen over de organ som anmdlts i
enlighet med ... [rdttsakt], inklusive de indentifikationsnummer som de har tilldelats
och den verksamhet som de har anmélts for.

Kommissionen skall se till att denna forteckning halls uppdaterad.

Artikel 29

Andringar i anmdlan

1.

Om en anmélande myndighet har konstaterat eller har informerats om att ett anmélt
organ inte langre uppfyller de krav som avses i artikel ... [22] eller att det underléter
att fullgdra sina skyldigheter, skall myndigheten 1 forekommande fall belidgga
anmilan med restriktioner eller aterkalla den tillfélligt eller slutgiltigt. Den skall
omedelbart underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta.

I hiandelse av aterkallelse, restriktioner eller tillfallig aterkallelse av anmélan eller om
det anmilda organet har upphort med verksamheten skall den anmélande
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medlemsstaten vidta atgérder for att dokumentationen antingen behandlas av ett
annat anmadlt organ eller pd begdran hélls tillginglig for de ansvariga anmélande
myndigheterna och myndigheterna for marknadsdvervakning.

Artikel 30

Ifrdgasdttande av de anmdlda organens kompetens

1.

Kommissionen skall undersoka alla fall dir den tvivlar pé att ett anmilt organ har
erforderlig kompetens eller att ett anmélt organ fortsatt uppfyller kraven och fullgér
sina skyldigheter, och dven alla fall dir den gjorts uppmirksam pa att det foreligger
sadana tvivel.

Den anmilande medlemsstaten skall pa begidran ge kommissionen all information om
grunderna for anmélan eller det anmaélda organets fortsatta kompetens.

Kommissionen skall se till att all information som erhéllits 1 samband med
undersokningarna behandlas konfidentiellt.

Om kommissionen konstaterar att ett anmélt organ inte uppfyller eller inte ldngre
uppfyller kraven for anmilan skall den meddela detta till den anméilande
medlemsstaten och anmoda medlemsstaten att vidta erforderliga korrigerande
atgirder, t.ex. vid behov annullera anmélan.

Artikel 31

De anmdlda organens operativa skyldigheter

Anmélda organ skall utféra bedomningar av Overensstimmelse 1 enlighet med
forfarandena for bedomning av Overensstimmelse i ... [hdnvisning till relevant
bestimmelse].

Bedomningarna av dverensstimmelse skall vara proportionella sa att de ekonomiska
aktorerna inte belastas i onddan, och man skall sdrskilt ta hinsyn till foretagens
storlek och till hur komplex produkttekniken ar.

Om ett anmélt organ konstaterar att tillverkaren inte uppfyller kraven 1 ...
[hdnvisning till relevant bestimmelse] eller motsvarande harmoniserade standarder
eller tekniska foreskrifter, skall det &ldgga tillverkaren att vidta korrigerande
atgérder, och det skall inte utfiarda ndgot intyg om dverensstimmelse.

Om ett anmalt organ vid kontroll av 6verensstimmelse efter att ett intyg har utfardats
konstaterar att en produkt inte langre uppfyller kraven, skall det &ldgga tillverkaren
att vidta korrigerande atgirder, och det skall vid behov tillfélligt eller slutgiltigt
aterkalla intyget.

Om inga korrigerande atgirder vidtas eller om de inte far onskat resultat, skall det
anmilda organet i forekommande fall beldgga intyget med restriktioner eller
aterkalla det tillfalligt eller slutgiltigt.
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Artikel 32

De anmdlda organens informationsskyldighet

1. De anmélda organen skall informera den anmilande myndigheten om f6ljande:

(a) Avslag, restriktioner och tillfallig eller slutgiltig aterkallelse av intyg.

(b) Omsténdigheter som inverkar pd rdckvidden och villkoren for
anmalan.

(©) Onskemal om information frén myndigheterna for
marknadsovervakning.

(d) P& begiran, bedomningar av Overensstimmelse som gjorts inom
ramen for anmédlan och all annan verksamhet, inklusive
gransoverskridande verksamhet och underentreprenad.

2. De anmailda organen skall ge de andra organ som anmilts i enlighet ed ... [rdttsakt]

och som utfor liknande beddomningar av Overensstimmelse och ticker samma
produkter, relevant information om frdgor som ror negativa och, pa begiran, positiva
resultat av bedomningar av dverensstimmelse.

Utbyte av erfarenhet

Artikel 33

Kommissionen skall se till att det forekommer utbyte av erfarenhet mellan de myndigheter i
medlemsstaterna som ansvarar for riktlinjerna for anméilan.

Artikel 34

Samordning av anmdlda organ

Kommissionen skall se till att det uppréttas samordning och samarbete mellan de organ som
anmélts 1 enlighet med ... [relevant rdttsakt eller annan gemenskapslagstiftning] och att
samordningen och samarbetet bedrivs pa ett tillfredsstillande sétt genom ... [sektorsspecifika
eller sektorsovergripande] grupper i de anmélda organen.

Medlemsstaterna skall se till att de organ som de har anmaélt deltar i dessa gruppers arbete.

Kapitel 5

Forfaranden i friga om skyddsatgirder

Artikel 35

Nationella forfaranden for att hantera produkter som utgor en risk
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Om en medlemsstats myndigheter for marknadsdvervakning har vidtagit atgéarder i
enlighet med artikel 18 i forordning (EG) nr ... [] eller om de har tillrickliga skél att
anta att en produkt som omfattas av ... [rittsakt] utgér en risk for ménniskors hélsa
eller sdkerhet eller andra aspekter av skydd i allmédnhetens intresse som omfattas av
... [rdttsakt], skall de tillsammans med de berérda ekonomiska aktdrerna gora en
utvdrdering av produkten omfattande alla de krav som faststélls i ... [réttsakt].

Om myndigheterna for marknadsovervakning vid utvédrderingen konstaterar att en
produkt inte uppfyller kraven i ... [rittsakt] skall de &ldgga de berdrda ekonomiska
aktorerna att vidta lampliga korrigerande atgirder for att produkten skall uppfylla
dessa krav eller dra tillbaka produkten fran marknaden eller dterkalla den inom en
rimlig tid som de faststéller 1 forhdllande till typen av risk.

Om myndigheterna for marknadsdvervakning anser att den bristande
Overensstimmelsen inte bara géller det nationella territoriet, skall de informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om utvérderingsresultaten och om de
atgirder som de har dlagt de ekonomiska aktorerna att vidta.

De ekonomiska aktorerna skall se till att det vidtas korrigerande dtgirder i frdga om
alla berorda produkter som de har tillhandahéllit p4 gemenskapsmarknaden.

Om den berdrda ekonomiska aktoren inte vidtar lampliga korrigerande dtgirder inom
den period som avses 1 punkt 1 andra stycket, skall myndigheterna for
marknadsdvervakning vidta tillfdlliga &tgidrder for att forbjuda eller begrinsa
tillhandahéllandet av produkten pa den nationella marknaden, dra tillbaka produkten
frdn marknaden eller dterkalla den.

De skall utan drojsmal informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om
dessa atgérder.

I den information som avses 1 punkt 4 skall alla tillgdngliga uppgifter inga, sarskilt de
uppgifter som krivs for att kunna identifiera den produkt som inte uppfyller kraven,
dess ursprung, den risk produkten utgor, vilken typ av nationell tgird som vidtagits
och dess giltighetstid. Myndigheterna for marknadsévervakning skall sérskilt ange
om den bristande dverensstimmelsen beror pa

(a) att produkten inte uppfyller de krav med avseende pa maénniskors
hilsa eller sdkerhet eller andra aspekter av skydd i allménhetens
intresse som faststills 1 ... [rattsakt],

(b)  brister i de harmoniserade standarder som avses i ... [hdnvisning till
relevant bestimmelse] och utgér underlag for presumtion om
overensstimmelse.

Andra medlemsstater 4n den som inledde forfarandet skall utan drojsmél informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om vidtagna é&tgdrder och om
eventuella kompletterande uppgifter med avseende pd den berdrda produktens
bristande Overensstimmelse med kraven samt eventuella invdndningar mot den
anmalda nationella atgérden.
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Atgirden skall anses vara motiverad om ingen medlemsstat eller kommissionen har
rest invindningar inom ... [tiden skall anges] efter mottagandet av den information
som avses 1 punkt 4 mot en provisorisk atgird som vidtagits av en medlemsstat med
avseende pa den berdrda produkten.

Artikel 36

Gemenskapens forfaranden i fraga om skyddsdtgdrder

l.

Om det, efter att forfarandet 1 artikel [35.3 och 35.4] slutforts, har rests invéindningar
mot en medlemsstats nationella atgdrd eller om kommissionen anser att den
nationella atgdrden strider mot gemenskapslagstiftningen, skall kommissionen utan
drojsmal inleda samrad med medlemsstaterna och de berorda ekonomiska aktérerna
och dérefter utvdrdera den nationella atgidrden. Pa grundval av utviarderingsresultaten
skall kommissionen besluta om dtgdrden dr motiverad eller inte.

Kommissionen skall rikta beslutet till alla medlemsstater och omedelbart delge dem
och de berérda ekonomiska aktorerna beslutet.

Om den nationella atgdrden anses vara motiverad skall alla medlemsstater vidta de
atgirder som kravs for att sékerstilla att den produkt som inte uppfyller kraven dras
tillbaka frdn deras marknader. Medlemsstaterna skall underrédtta kommissionen om
detta. Om den nationella atgérden anses vara omotiverad skall den berdrda
medlemsstaten upphdva atgérden.

Om den nationella &tgdrden anses vara motiverad och produktens bristande
overensstimmelse kan tillskrivas brister 1 de harmoniserade standarder som avses 1
artikel [35.5b] skall kommissionen eller medlemsstaterna ta upp frigan i den
stindiga kommitté som inréttats i enlighet med artikel 5 1 direktiv 98/34/EG.

Artikel 37

Produkter som uppfyller kraven men dndd utgéor en risk for hdlsa och sékerhet

1.

Om en medlemsstat, efter en utvérdering i enlighet med artikel [35], konstaterar att
en produkt visserligen uppfyller kraven i ... [rdttsakt] men utgdr en risk for
ménniskors hilsa eller sékerhet eller andra aspekter av skydd i allmédnhetens intresse,
skall den &ldgga den berdrda ekonomiska aktoren att vidta dtgirder antingen for att
sdkerstilla att den berdérda produkten nér den har sldppts ut pd marknaden inte ldngre
utgor en sadan risk eller for att dra tillbaka eller aterkalla produkten inom en rimlig
tid som medlemsstaten faststéller 1 forhéllande till typen av risk.

De ekonomiska aktorerna skall se till att det vidtas korrigerande atgirder i1 fraga om
alla berorda produkter som de har tillhandahéllit pa gemenskapsmarknaden.

Medlemsstaten skall omedelbart underrdtta kommissionen och de andra
medlemsstaterna om detta. Informationen skall innehélla alla tillgédngliga uppgifter,
sarskilt de uppgifter som krévs for att kunna identifiera produkten, dess ursprung och
leveranskedja, den risk produkten utgoér, vilken typ av nationella &dtgidrder som
vidtagits och deras giltighetstid.
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4. Kommissionen skall utan dréjsmél inleda samrdd med medlemsstaterna och de
berérda ekonomiska aktorerna och ddrefter utvérdera den nationella atgdrden. Pa
grundval av utvdrderingsresultaten skall kommissionen besluta om éatgarden ar
motiverad eller inte, och vid behov foreslé atgérder.

5. Kommissionen skall rikta beslutet till alla medlemsstater och omedelbart delge dem
och de berérda ekonomiska aktorerna beslutet.

Artikel 38

Formell bristande overensstimmelse

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 35 skall en medlemsstat, om den
konstaterar nagot av foljande, aldgga den berdrda ekonomiska aktdren att tgérda den
bristande dverensstimmelsen:

(a) Mirkningen om Overensstimmelse har anbringats i strid mot artikel
[16] eller artikel [17].
(b) Det saknas mirkning om dverensstimmelse.
(©) Det har inte uppréttats ndgon EG-forsdkran om dverensstimmelse.
(d)  EG-forsdkran om &verensstimmelse har inte uppréttats pd ett korrekt
sétt.
2. Om den fortfarande rader sddan bristande Overensstimmelse som avses i fOrsta

stycket skall medlemsstaten vidta lampliga atgdrder for att begrdnsa eller forbjuda
tillhandahallandet av produkten pad marknaden eller se till att den &terkallas eller dras
tillbaka fran marknaden.

Upphdivande

Avdelning 111

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 39

Beslut 93/465/EEG skall upphora att gilla.

Héanvisningar till det upphévda beslutet skall gélla som hanvisningar till det hir beslutet.

Utfardat i Bryssel den
Pa Europaparlamentets vdgnar Pa radets vignar
Ordférande Ordférande
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4.2.

BILAGA I
FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Modul A
Intern tillverkningskontroll

Intern tillverkningskontroll dr det forfarande for bedomning av Overensstimmelse
genom vilket tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 och
sdkerstéller och forsdkrar pa eget ansvar att de berdérda produkterna uppfyller de
tillimpliga kraven i rattsakten.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren skall utarbeta den tekniska dokumentationen i enlighet med réttsakten.
Dokumentationen skall gora det mojligt att bedoma om produkten uppfyller de
relevanta kraven och innehdlla en adekvat analys och bedomning av riskerna. Den
tekniska dokumentationen skall innehalla de tillimpliga kraven och, i den mén det
kravs for bedomningen, dven en beskrivning av produktens konstruktion, tillverkning
och funktion"’.

Tillverkning

Tillverkaren skall vidta alla nddvéindiga atgarder for att tillverkningen och
overvakningen av den leder till att de tillverkade produkterna Gverensstimmer med
den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och med de tillimpliga kraven i
rittsakterna.

CE-mérkning och forsdkran om dverensstimmelse

Tillverkaren skall anbringa CE-mirkningen i enlighet med de tillimpliga kraven i
rittsakten.

Tillverkaren skall uppritta en skriftlig forsdkran om Overensstimmelse for en
produktmodell och kunna uppvisa den och den tekniska dokumentationen for de
nationella myndigheterna under en period pa 10 &r'® efter att den sista produkten har

SV

Innehallet i den tekniska dokumentationen skall faststillas i den berdrda rittsakten beroende pé vilka
produkter som avses.

Dokumentationen skall, i den utstrickning det r av betydelse for beddmningen, t.ex. innehélla

- en allmén beskrivning av produkten,

- konstruktions- och produktionsritningar och skisser av komponenter, delaggregat, kretsar osv.,

- beskrivningar och forklaringar som kravs for att forsta ovan ndmnda ritningar och diagram och
produktens funktion,

- en forteckning dver de harmoniserade standarder till vilka hénvisningar har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning och tillimpats helt eller delvis samt beskrivningar av de
l6sningar som anvints for att uppfylla de grundlidggande kraven i direktivet, nir de harmoniserade
standarderna inte har tillimpats,

- resultat av konstruktionsberdkningar, undersdkningar osv.,

- provningsrapporter.

Denna period kan dndras genom de berérda rittsakterna.
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tillverkats. I forsdkran om 6verensstdmmelse skall det anges for vilken produkt den
har upprittats.

En kopia av forsdkran om Overensstimmelse skall tillhandahallas f6r varje produkt
som finns pd marknaden. Detta krav far dock tolkas som att det géller ett parti eller
en siandning av produkter 1 stillet for enskilda produkter i de fall dér ett stort antal
produkter levereras till en och samma anvéndare.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt4 fir fullgdras, for dennes rékning och pa
dennes ansvar, av tillverkarens representant.

Modul A1
Intern tillverkningskontroll och évervakad produktprovning

Intern tillverkningskontroll och &vervakad produktprovning &r det forfarande for
beddmning av dverensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgdér skyldigheterna 1
punkterna 2, 3, 4 och 5 och sdkerstéller och forsékrar pd eget ansvar att de berdérda
produkterna uppfyller de tillimpliga kraven 1 réttsakten.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren skall utarbeta den tekniska dokumentationen i enlighet med rattsakten.
Dokumentationen skall gora det mojligt att beddoma om produkten uppfyller de
relevanta kraven och innehalla en adekvat analys och bedomning av riskerna. Den
tekniska dokumentationen skall innehélla de tillimpliga kraven och, i den mén det
kravs for bedomningen, dven en beskrivning av produktens konstruktion, tillverkning
och funktion'’.

Tillverkning

Tillverkaren skall vidta alla nddvdndiga é&tgérder for att tillverkningen och
overvakningen av den leder till att de tillverkade produkterna 6verensstimmer med
den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och med de tillimpliga kraven i
rittsakterna.

Innehallet i den tekniska dokumentationen skall faststdllas i den berdrda rattsakten beroende pé vilka
produkter som avses.

Dokumentationen skall, i den utstrickning det dr av betydelse for beddmningen, t.ex. innehélla

- en allmén beskrivning av produkten,

- konstruktions- och produktionsritningar och skisser av komponenter, delaggregat, kretsar osv.,

- beskrivningar och forklaringar som kravs for att forstd ovan ndmnda ritningar och diagram och
produktens funktion,

- en forteckning dver de harmoniserade standarder till vilka hénvisningar har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning och tillimpats helt eller delvis samt beskrivningar av de
l6sningar som anvints for att uppfylla de grundliggande kraven i direktivet, nir de harmoniserade
standarderna inte har tillimpats,

- resultat av konstruktionsberdkningar, undersdkningar osv.,

- provningsrapporter.
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5.1.

5.2.

Produktkontroller

For wvarje tillverkad produkt skall en eller flera provningar av sdrskilda
produktaspekter utforas av tillverkaren eller for dennes rakning for att kontrollera att
produkterna dverensstimmer med motsvarande krav i rittsakten'®. Tillverkaren fir
vilja' om provningarna skall utforas av ett ackrediterat internt organ eller under
ansvar av ett anmaélt organ som tillverkaren valt.

Om provningarna utfors av ett anmalt organ skall tillverkaren, under organets ansvar,
anbringa det anmélda organets identifikationsnummer under tillverkningen.

CE-mérkning och forsdkran om dverensstimmelse

Tillverkaren skall anbringa CE-mirkningen i enlighet med de tillimpliga kraven i
rittsakten.

Tillverkaren skall uppritta en skriftlig forsdkran om Overensstimmelse for en
produktmodell och kunna uppvisa den och den tekniska dokumentationen for de
nationella myndigheterna under en period pa 10 &r*° efter att den sista produkten har
tillverkats. I forsdkran om 6verensstimmelse skall det anges for vilken produkt den
har upprittats.

En kopia av forsdkran om Overensstimmelse skall tillhandahallas f6r varje produkt
som finns pd marknaden. Detta krav far dock tolkas som att det géller ett parti eller
en sandning av produkter 1 stillet for enskilda produkter i de fall dér ett stort antal
produkter levereras till en och samma anvéndare.

Tillverkarens representant
Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 5 far fullgoras, for dennes rdkning och pa

dennes ansvar, av tillverkarens representant.

Modul A2

Intern tillverkningskontroll och évervakade produktkontroller med slumpvisa intervall

Intern tillverkningskontroll och oOvervakade produktkontroller med slumpvisa
intervall ar det forfarande for beddmning av Overensstimmelse genom vilket
tillverkaren fullgdér skyldigheterna i punkterna 2, 3, 4 och 5 och sikerstéller och
forsdkrar pa eget ansvar att de berérda produkterna uppfyller de tillimpliga kraven i
rattsakten.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren skall utarbeta den tekniska dokumentationen i enlighet med réttsakten.
Dokumentationen skall gora det mojligt att bedoma om produkten uppfyller de
relevanta kraven och innehélla en adekvat analys och bedomning av riskerna. Den

I rattsakten skall det anges vilka de berdrda produkterna 4r och vilka provningar som skall utforas.
Valfriheten kan begrinsas genom den berdrda réttsakten.
Denna period kan dndras genom de berérda rittsakterna.
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5.1.

tekniska dokumentationen skall innehalla de tillimpliga kraven och, i den mén det
kravs for bedomningen, dven en beskrivning av produktens konstruktion, tillverkning
och funktion®'.

Tillverkning

Tillverkaren skall vidta alla nddvindiga atgarder for att tillverkningen och
overvakningen av den leder till att de tillverkade produkterna Gverensstimmer med
den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och med de tillimpliga kraven i
rittsakterna.

Produktkontroller

Tillverkaren far vilja®> om ett ackrediterat internt organ eller ett anmélt organ, som
tillverkaren valt, skall utfora eller 1ata utféra produktkontroller med slumpvis valda
intervall, som faststillts av organet, for att kontrollera kvaliteten pd den interna
produktkontrollen, med beaktande av bl.a. produkternas tekniska komplexitet och
produktionsmingden. Ett [ampligt stickprov av slutprodukterna, vilket tagits pd plats
av organet innan produkterna sldppts ut pa marknaden, skall undersdkas, och
tillimpliga provningar enligt de relevanta delarna av de harmoniserade standarderna
eller de tekniska foreskrifterna, eller likvdrdiga provningar, skall utforas for att
kontrollera att produkten uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Den metod for acceptansprovning som skall anvéndas dr avsedd att avgdéra om
tillverkningen av produkten sker inom godkdnda gransvdrden. I den berdrda
rattsakten skall det faststéllas vilka provningar och provtagningsmetoder som &r
lampliga och vilka atgédrder som skall vidtas av organet och/eller tillverkaren.

Om provningarna utfors av ett anmalt organ skall tillverkaren, under organets ansvar,
anbringa det anmélda organets identifikationsnummer under tillverkningen.

CE-mérkning och forsdkran om dverensstimmelse

Tillverkaren skall anbringa CE-mirkningen 1 enlighet med de tillimpliga kraven i
rittsakten.

21

22

Innehallet i den tekniska dokumentationen skall faststillas i den berdrda rittsakten beroende pé vilka
produkter som avses.

Dokumentationen skall, i den utstrickning det r av betydelse for beddmningen, t.ex. innehélla

- en allmén beskrivning av produkten,

- konstruktions- och produktionsritningar och skisser av komponenter, delaggregat, kretsar osv.,

- beskrivningar och forklaringar som kravs for att forsta ovan ndmnda ritningar och diagram och
produktens funktion,

- en forteckning dver de harmoniserade standarder till vilka hénvisningar har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning och tillimpats helt eller delvis samt beskrivningar av de
l6sningar som anvints for att uppfylla de grundlidggande kraven i direktivet, nir de harmoniserade
standarderna inte har tillimpats,

- resultat av konstruktionsberdkningar, undersdkningar osv.,

- provningsrapporter.

Valfriheten kan begrinsas genom den berdrda réttsakten.
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5.2.

Tillverkaren skall uppritta en skriftlig forsidkran om Overensstimmelse for en
produktmodell och kunna uppvisa den och den tekniska dokumentationen for de
nationella myndigheterna under en period pa 10 ar23 efter att den sista produkten har
tillverkats. I forsdkran om Overensstimmelse skall det anges for vilken produkt den
har uppriéttats.

En kopia av forsikran om &verensstimmelse skall tillhandahallas for varje produkt
som finns pa marknaden. Detta krav far dock tolkas som att det géller ett parti eller
en siandning av produkter i stéllet for enskilda produkter i de fall dir ett stort antal
produkter levereras till en och samma anvéndare.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 5 far fullgbras, for dennes ridkning och pa
dennes ansvar, av tillverkarens representant.

Modul B
EG-typkontroll

EG-typkontroll dr den del av ett forfarande for bedomning av Overensstimmelse
genom vilken ett anmailt organ undersoker den tekniska konstruktionen av en produkt
och kontrollerar och intygar att den uppfyller de tillampliga kraven 1 rittsakten.

EG-typkontroll kan utféras pa nagot av foljande sitt. I den berdrda réttsakten skall
det faststillas vilken metod som &r lamplig och vilka provexemplar som krivs:

— Undersokning av ett provexemplar av den kompletta produkten (produktionstyp)
som &r representativt for produktionen i fraga.

— Bedomning av den tekniska konstruktionens lamplighet for produkten genom
granskning av den tekniska dokumentation och de underlag som avses 1 punkt 3
samt undersokning av provexemplar av en eller flera kritiska delar av produkten,
varvid provexemplaren skall vara representativa for produktionen (kombination
av produktionstyp och konstruktionstyp).

— Beddmning av den tekniska konstruktionens ldmplighet for produkten genom
granskning av den tekniska dokumentation och de underlag som avses i punkt 3,
utan undersokning av provexemplar (konstruktionstyp).

Ansokan om EG-typkontroll skall ldmnas in av tillverkaren till ett valfritt anmalt
organ.

Ansokan skall innehalla f6ljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan ldmnas in av tillverkarens
representant, &ven dennes namn och adress.

23

Denna period kan dndras genom de berérda rittsakterna.
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4.2.

4.3.

— En skriftlig forsdkran om att samma ansdkan inte har 1dmnats in till ndgot annat
anmélt organ.

— Teknisk dokumentation i enlighet med réttsakten. Dokumentationen skall gora det
mdjligt att beddma om produkten uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten och
innehélla en adekvat analys och bedomning av riskerna. Den tekniska
dokumentationen skall innehdlla de tillimpliga kraven och, i den mén det kréavs
for bedomningen, dven en beskrivning av produktens konstruktion, tillverkning
och funktion®*,

— Provexemplar som &dr representativa for den planerade produktionen, i enlighet
med kraven i1 den berorda rittsakten. Det anmélda organet kan vid behov begéra in
fler provexemplar for att genomfora provningsprogrammet.

— Underlag som visar att den 16sning som valts for den tekniska konstruktionen &r
lamplig. I underlaget skall man ange alla relevanta dokument som har tillimpats,
sdrskilt nir de relevanta harmoniserade standarderna eller de tekniska
foreskrifterna inte har tillimpats fullt ut. Underlaget skall vid behov innehalla
resultaten av provningar som utforts i tillverkarens laboratorium eller i nigot
annat provningslaboratorium for dennes rikning och under dennes ansvar.

Det anmélda organet skall gora foljande:
I frdga om produkten:

Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att beddma den
tekniska konstruktionens lamplighet.

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
tillampliga bestimmelserna 1 de relevanta harmoniserade standarderna eller de
tekniska foreskrifterna, liksom de delar som har konstruerats utan att de tillimpliga
bestammelserna i dessa standarder har foljts.

Utfora eller lata utfora undersokningar och provningar for att, i de fall dar
tillverkaren har wvalt att anvidnda I0sningarna i1 de relevanta harmoniserade

24
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Innehallet i den tekniska dokumentationen skall faststdllas i den berdrda rattsakten beroende pé vilka
produkter som avses.

Dokumentationen skall, i den utstrickning det &r av betydelse for bedomningen, t.ex. innehalla

- en allmén typbeskrivning,

- konstruktions- och produktionsritningar och skisser av komponenter, delaggregat, kretsar osv.,

- beskrivningar och forklaringar som krivs for att forstd ovan ndmnda ritningar och diagram och

produktens funktion,

- en forteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka hénvisningar har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning och tillimpats helt eller delvis samt beskrivningar av de
l6sningar som anvénts for att uppfylla de grundlidggande kraven i direktivet, nir de harmoniserade
standarderna inte har tillimpats,

- resultat av konstruktionsberékningar, undersékningar osv.,

- provningsrapporter.
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4.4.

4.5.

standarderna eller de tekniska foreskrifterna, kontrollera att dessa losningar har
anvénts pd ritt sitt.

Utfora eller lata utfora undersokningar och provningar for att, i de fall dar
losningarna 1 de relevanta harmoniserade standarderna eller de tekniska
foreskrifterna inte har tillimpats, kontrollera att de 16sningar som tillverkaren anvént
uppfyller de motsvarande grundldggande kraven i rittsakten.

Komma 6verens med sokanden om var undersokningarna och provningarna skall
utforas.

Det anmélda organet skall utarbeta en utvirderingsrapport diar det anges vilka
atgarder som har vidtagits i enlighet med punkt 4 och vad de har resulterat i. Utan att
det paverkar tillimpningen av det anmélda organets skyldigheter gentemot de
anméilande myndigheterna far organet inte offentliggora hela eller delar av innehallet
1 rapporten utan tillverkarens samtycke.

Om typen uppfyller kraven i den réttsakt som &r tillimplig pé den berdrda produkten
skall det anmélda organet utfirda ett EG-typintyg till tillverkaren. Intyget skall
innehalla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av undersokningen, eventuella
giltighetsvillkor och de uppgifter som krévs for att identifiera den godkénda typen25.
Intyget kan ha en eller flera bilagor.

Intyget och bilagorna skall innehélla all information som behovs for att bedoma om
de tillverkade produkterna dverensstimmer med den undersokta typen.

Om typen inte uppfyller de tillimpliga kraven i réttsakten skall det anmélda organet
avsla ansokan om EG-typintyg och underrétta den sokande om detta samt utforligt
motivera avslaget.

Det anmaélda organet skall folja med i den tekniska utvecklingen, och om denna ger
vid handen att den godkdnda typen inte ldngre uppfyller de tillimpliga kraven i
rittsakten skall organet faststélla om det krédvs ytterligare undersokningar. Om sa &r
fallet skall det anmilda organet underrétta tillverkaren om detta.

Tillverkaren skall wunderrdtta det anmilda organ som har den tekniska
dokumentationen rorande EG-typintyget om alla &dndringar av den godkinda typen
som kan péverka produktens Overensstimmelse med de grundliggande kraven i
rattsakten eller villkoren for intygets giltighet. For sddana andringar krévs ytterligare
godkinnande 1 form av ett tilldgg till det ursprungliga EG-typintyget.

Varje anmalt organ skall underrétta sina anmilande myndigheter om de EG-typintyg
och tilldgg till dessa som det har utfdrdat eller dterkallat, och det skall regelbundet
eller pd begiran ge de anmilande myndigheterna tillgang till forteckningen 6ver de
intyg och eventuella tilligg till dessa som det har vigrat att utfarda, tillfalligt
aterkallat eller pa annat stt belagt med restriktioner®.

25
26
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I den berdrda rittsakten kan det foreskrivas att intyget skall ha en giltighetstid.
De berorda rittsakterna kan innehélla andra bestimmelser.

41

SV



SV

10.

3.1.

3.2.

Varje anmilt organ skall underrétta de 6vriga anmélda organen om de EG-typintyg
och eventuella tilldgg till dessa som det har végrat utfarda, tillfalligt eller slutgiltigt
aterkallat eller pa annat sétt belagt med restriktioner och, pa motiverad begéiran, om
de intyg och tilligg som det har utfardat.

Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmélda organ har ratt att pa motiverad
begiran fa en kopia av EG-typintyget och tilligg till det. Kommissionen och
medlemsstaterna har rdtt att pa motiverad begiran fia en kopia av den tekniska
dokumentationen och av resultaten fran de undersokningar som utforts av det
anmélda organet. Det anméilda organet skall forvara en kopia av EG-typintyget med
bilagor och tilligg och av det tekniska underlaget, inklusive dokumentation fran
tillverkaren, s linge som intyget ir giltigt*’.

Tillverkaren skall for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EG-
typintyget med bilagor och tilligg och av den tekniska dokumentationen under en
period pa tio ar*® efter att tillverkningen av en produkt har upphért.

Tillverkarens representant far ldimna in den ansékan som avses i punkt 3 och fullgéra
skyldigheterna i punkterna 7 och 9.

Modul C

Overensstimmelse med typ som grundar sig pd pd intern tillverkningskontroll

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa pa intern tillverkningskontroll ir den
del av ett forfarande for bedomning av dverensstimmelse genom vilken tillverkaren
fullgér skyldigheterna i punkterna 2 och 3 samt sdkerstiller och forsdkrar att de
berérda produkterna Overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-
typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i réttsakten.

Tillverkning

Tillverkaren skall vidta alla nddvindiga atgarder for att tillverkningen och
Overvakningen av den leder till att de tillverkade produkterna dverensstimmer med
den godkinda typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och med de tillimpliga
kraven i rittsakten.

CE-mirkning och forsédkran om dverensstimmelse

Tillverkaren skall anbringa CE-mirkningen pd varje enskild produkt som
overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de
tillimpliga kraven 1 rittsakten.

Tillverkaren skall uppritta en skriftlig forsdkran om Overensstimmelse for en
produktmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna under en
period pa 10 ar® efter att den sista produkten har tillverkats. I forsikran om

overensstimmelse skall det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

27
28
29

Denna period kan éndras genom de berdrda réttsakterna.
Denna period kan dndras genom de berérda rittsakterna.
Denna period kan dndras genom de berérda réttsakterna.
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4.1.

4.2.

En kopia av forsdkran om Overensstimmelse skall tillhandahallas f6r varje produkt
som finns pd marknaden. Detta krav far dock tolkas som att det géller ett parti eller
en sandning av produkter 1 stillet for enskilda produkter i de fall dér ett stort antal
produkter levereras till en och samma anvéndare.

Tillverkarens representant
Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 3 far fullgoras, for dennes rdkning och pa

dennes ansvar, av tillverkarens representant.

Modul C1

Overensstimmelse med typ som grundar sig pad pd intern tillverkningskontroll och

overvakad produktprovning

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa pa intern tillverkningskontroll och
overvakad produktprovning dr den del av ett forfarande for beddomning av
Overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3
och 4 samt sikerstiller och forsdkrar pd eget ansvar att de berdrda produkterna
Overensstimmer med typen enligt beskrivningen 1 EG-typintyget och uppfyller de
tillimpliga kraven i rattsakten.

Tillverkning

Tillverkaren skall vidta alla nddvdndiga é&tgérder for att tillverkningen och
overvakningen av den leder till att de tillverkade produkterna 6verensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och med de tillimpliga kraven i den
berorda rittsakten.

Produktkontroller

For varje tillverkad produkt skall en eller flera provningar av sdrskilda
produktaspekter utforas av tillverkaren eller for dennes riakning for att kontrollera att
produkterna dverensstimmer med motsvarande krav i rittsakten®®. Tillverkaren far
vilja om provningarna skall utféras av ett ackrediterat internt organ eller under
ansvar av ett anmdlt organ som tillverkaren valt.

Om provningarna utfors av ett anmadlt organ skall tillverkaren, under organets ansvar,
anbringa det anmailda organets identifikationsnummer under tillverkningen.

CE-mirkning och forsidkran om dverensstimmelse

Tillverkaren skall anbringa CE-midrkningen pa varje enskild produkt som
overensstimmer med typen enligt beskrivningen 1 EG-typintyget och uppfyller de
tillimpliga kraven i rattsakten.

Tillverkaren skall uppritta en skriftlig forsdkran om Overensstimmelse for en
produktmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna under en

I rattsakten skall det anges vilka de berdrda produkterna &r och vilka provningar som skall utforas.
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period pa 10 ar'' efter att den sista produkten har tillverkats. I forsikran om
overensstammelse skall det anges for vilken produktmodell den har uppréttats.

En kopia av forsdkran om Overensstimmelse skall tillhandahallas f6r varje produkt
som finns pd marknaden. Detta krav far dock tolkas som att det géller ett parti eller
en siandning av produkter 1 stillet for enskilda produkter i de fall dér ett stort antal
produkter levereras till en och samma anvéndare.

Tillverkarens representant
Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgoras, for dennes rdkning och pa

dennes ansvar, av tillverkarens representant.

Modul C2

Overensstimmelse med typ som grundar sig pd pd intern tillverkningskontroll och

overvakade produktkontroller med slumpvisa intervall

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa pa intern tillverkningskontroll och
overvakade produktkontroller med slumpvisa intervall dr den del av ett forfarande for
bedomning av dverensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgér skyldigheterna 1
punkterna 2, 3 och 4 samt sékerstéller och forsdkrar pd eget ansvar att de berdrda
produkterna overensstimmer med typen enligt beskrivningen 1 EG-typintyget och
uppfyller de tillimpliga kraven i réttsakten.

Tillverkning

Tillverkaren skall vidta alla nddvdndiga é&tgérder for att tillverkningen och
overvakningen av den leder till att de tillverkade produkterna 6verensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och med de tillimpliga kraven i den
berorda rittsakten.

Produktkontroller

Tillverkaren far vilja®*> om ett ackrediterat internt organ eller ett anmélt organ, som
tillverkaren valt, skall utfora eller 14ta utfora produktkontroller med slumpvis valda
intervall, som faststillts av organet, for att kontrollera kvaliteten pa den interna
produktkontrollen, med beaktande av bl.a. produkternas tekniska komplexitet och
produktionsméngden. Ett lampligt stickprov av slutprodukterna, vilket tagits pa plats
av det anmilda organet innan produkterna slappts ut pd marknaden, skall undersdkas,
och tillimpliga provningar enligt de relevanta delarna av de harmoniserade
standarderna eller de tekniska foreskrifterna, eller likvirdiga provningar, skall utforas
for att kontrollera att produkten uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Den metod f6r acceptansprovning som skall anvdndas &dr avsedd att avgora om
tillverkningen av produkten sker inom godkdnda gransvdrden. I den berdrda
rattsakten skall det faststéllas vilka provningar och provtagningsmetoder som é&r
lampliga och vilka atgédrder som skall vidtas av tillverkaren.

31
32

Denna period kan dndras genom de berérda rittsakterna.
Valfriheten kan begrinsas genom den berdrda réttsakten.
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4.1.

4.2.

3.1.

Om provningarna utfors av ett anmalt organ skall tillverkaren, under organets ansvar,
anbringa det anmélda organets identifikationsnummer under tillverkningen.

CE-mérkning och forsdkran om dverensstimmelse

Tillverkaren skall anbringa CE-mirkningen pd varje enskild produkt som
Overensstimmer med typen enligt beskrivningen 1 EG-typintyget och uppfyller de
tillimpliga kraven i rattsakten.

Tillverkaren skall uppritta en skriftlig forsidkran om Overensstimmelse for en
produktmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna under en
period pa 10 ar” efter att den sista produkten har tillverkats. I forsikran om
overensstammelse skall det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsdkran om Overensstimmelse skall tillhandahallas f6r varje produkt
som finns pd marknaden. Detta krav far dock tolkas som att det géller ett parti eller
en sandning av produkter 1 stillet for enskilda produkter i de fall déir ett stort antal
produkter levereras till en och samma anvéndare.

Tillverkarens representant
Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgoras, for dennes rdkning och pa

dennes ansvar, av tillverkarens representant.

Modul D

Overensstimmelse med typ som grundar sig pd kvalitetssiikring av produktionen

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produktionen #r
den del av ett forfarande for bedomning av Gverensstimmelse genom vilken
tillverkaren fullgor skyldigheterna 1 punkterna 2 och 5 samt sékerstéller och forsékrar
pa eget ansvar att de berérda produkterna Overensstimmer med typen enligt
beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i rittsakten.

Tillverkning

Tillverkaren skall for tillverkning, slutlig produktkontroll och provning av de berérda
produkterna tillimpa ett godként kvalitetssystem i enlighet med punkt 3 och skall
Overvakas i enlighet med punkt 4.

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall l&mna in en ansokan till ett valfritt anmélt organ om att fi sitt
kvalitetssystem for de berdrda produkterna bedomt.

Ansokan skall innehalla f6ljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan ldmnas in av tillverkarens
representant, &ven dennes namn och adress.

33

Denna period kan dndras genom de berérda rittsakterna.
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3.2.

3.3.

— En skriftlig forsdkran om att samma ansdkan inte har 1dmnats in till ndgot annat
anmélt organ.

— All relevant information om den produktkategori som avses.
— Dokumentation av kvalitetssystemet.

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

Kvalitetssystemet skall sdkerstélla att produkterna 6verensstimmer med typen enligt
beskrivningen i EG-typintyget och med de tillimpliga kraven i réttsakten.

Alla de faktorer, krav och bestdmmelser som tillverkaren har tagit hansyn till skall
dokumenteras pa ett systematiskt och dverskéadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer,
rutiner och anvisningar. Dokumentationen av kvalitetssystemet skall mojliggora en
enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen skall framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

— uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och
befogenheter nar det giller produktkvalitet,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning,
kvalitetskontroll och kvalitetssdkring som kommer att anvindas,

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

— kvalitetsdokumenten, t.ex.  granskningsrapporter och  provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogdrelser for den berdrda personalens kvalifikationer,

— metoder for 6vervakning av att den efterstravade produktkvaliteten uppnés och att
kvalitetssystemet fungerar val.

Det anmélda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att avgéra om kraven i punkt
3.2 ar uppfyllda.

Det skall forutsitta att kraven &r uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet
som uppfyller de aktuella specifikationerna i en nationell standard som
implementerar motsvarande harmoniserade standard eller tekniska foreskrifter.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem skall minst en av revisionsgruppens
deltagare ha erfarenhet av beddmning av det aktuella produktomradet och den
berdrda produkttekniken, och kénna till de tillimpliga kraven i réittsakten. Revisionen
skall dven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen skall granska
den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 femte strecksatsen for att
kontrollera att tillverkaren kénner till de relevanta kraven i réttsakten och utfor de
undersokningar som kravs for att sdkerstdlla att produkten Overensstimmer med
kraven.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

Tillverkaren skall meddelas beslutet. Meddelandet skall innehélla slutsatserna fran
undersokningen och det motiverade beslutet.

Tillverkaren skall ata sig att fullgéra de skyldigheter som ar forenade med det
godkinda kvalitetssystemet och att vidmakthalla det sa att det forblir &ndamélsenligt
och effektivt.

Tillverkaren skall underrétta det anmélda organ som har godként kvalitetssystemet
om alla dndringar som planeras 1 systemet.

Det anmélda organet skall bedoma de foreslagna dndringarna och avgdéra om det
andrade kvalitetssystemet fortfarande uppfyller kraven 1 punkt 3.2 eller om en ny
beddmning dr nddvandig.

Det skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehéalla slutsatserna
frén undersdkningen och det motiverade beslutet.

Overvakning under det anméilda organets ansvar

Syftet med Overvakningen &r att sdkerstélla att tillverkaren fullgoér de skyldigheter
som foljer av det godkinda kvalitetssystemet.

For att mojliggora en beddmning skall tillverkaren ge det anmélda organet tilltride
till lokaler for tillverkning, kontroll, provning och lagring och tillhandahalla all
nddvandig information, sérskilt i friga om

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— kvalitetsdokumenten, t.ex.  granskningsrapporter och  provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogdrelser for den berdrda personalens kvalifikationer.

Det anmilda organet skall med jimna mellanrum® genomféra revisioner for att
forsdkra sig om att tillverkaren vidmakthaller och tilldmpar kvalitetssystemet, samt
Overlimna revisionsberittelser till tillverkaren.

Det anmélda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I samband
med sddana besok far det anmilda organet vid behov utfora eller lata utfora
produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstdllande.
Det anmilda organet skall ge tillverkaren en inspektionsrapport och, om provningar
har utforts, en provningsrapport.

CE-mirkning och forsidkran om dverensstimmelse

Tillverkaren skall anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmélda organ
som avses 1 punkt 3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild produkt som
overensstaimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de
tillimpliga kraven 1 rittsakten.

34

Hur ofta detta skall ske kan anges i de berdrda réttsakterna.
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5.2.

Tillverkaren skall uppritta en skriftlig forsidkran om Overensstimmelse for en
produktmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna under en
period pa 10 ar efter att den sista produkten har tillverkats. I forsikran om
overensstammelse skall det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsdkran om Overensstimmelse skall tillhandahallas f6r varje produkt
som finns pd marknaden. Detta krav far dock tolkas som att det géller ett parti eller
en sandning av produkter 1 stillet for enskilda produkter i de fall dér ett stort antal
produkter levereras till en och samma anvéndare.

Tillverkaren skall under en period pa minst 10 &4r’° efter att tillverkningen av en
produkt har upphdrt kunna uppvisa foljande for de nationella myndigheterna:

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

— Sédana beslut och rapporter fran det anmilda organet som avses i1 punkterna 3.5,
4.3 och4.4.

Varje anmilt organ skall underritta sina anmélande myndigheter om de
godkidnnanden av kvalitetssystem som det har utfirdat eller &terkallat och skall
regelbundet eller pa begéran se till att de anmilande myndigheterna har tillgéng till
forteckningen Over de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vidgrat att
godkanna, tillfalligt aterkallat eller pa annat sitt belagt med restriktioner®”.

Varje anmalt organ skall underritta de 6vriga anmédlda organen om de godkdnnanden
av kvalitetssystem som det har vigrat utfarda eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat
och, pa begiran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har utfardat.

Tillverkarens representant
Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 fér fullgoras, for dennes
rakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant.

Modul D1

Kvalitetssikring av produktionen

Kvalitetssdkring av produktionen dr det forfarande for beddmning av
overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 4
och 7 och sdkerstiller och forsdkrar pd eget ansvar att de berdrda produkterna
uppfyller de tillimpliga kraven i réttsakten.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren skall utarbeta den tekniska dokumentationen i enlighet med réttsakten.
Dokumentationen skall gora det mojligt att beddoma om produkten uppfyller de

35
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Denna period kan éndras genom de berdrda réttsakterna.
Denna period kan dndras genom de berérda rittsakterna.
De berorda rittsakterna kan innehélla andra bestimmelser.
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5.1.

5.2.

relevanta kraven och innehalla en adekvat analys och bedomning av riskerna. Den
tekniska dokumentationen skall innehélla de tillimpliga kraven och, i den mén det
kravs for bedomningen, dven en beskrivning av produktens konstruktion, tillverkning
och funktion™,

Tillverkaren skall hélla den tekniska dokumentationen tillgédnglig for de berdrda
nationella myndigheterna under en period pa tio ar° efter att den sista produkten har
tillverkats.

Tillverkning

Tillverkaren skall for tillverkning, slutlig produktkontroll och provning av de berdrda
produkterna tillimpa ett godkédnt kvalitetssystem i1 enlighet med punkt5 och skall
Overvakas 1 enlighet med punkt 6.

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall 1dmna in en ansokan till ett valfritt anmélt organ om att fa sitt
kvalitetssystem for de berdrda produkterna bedomt.

Ansodkan skall innehalla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan limnas in av tillverkarens
representant, &ven dennes namn och adress.

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

— Alla upplysningar av betydelse for den planerade produktkategorin.
— Dokumentation av kvalitetssystemet.
— Den tekniska dokumentation som avses i punkt 2.

Kvalitetssystemet skall sdkerstdlla att produkterna Overensstimmer med de
tillampliga kraven i rattsakten.

38

39

Innehallet i den tekniska dokumentationen skall faststillas i den berdrda rittsakten beroende pé vilka
produkter som avses.

Dokumentationen skall, i den utstrickning det r av betydelse for beddmningen, t.ex. innehélla

- en allmén beskrivning av produkten,

- konstruktions- och produktionsritningar och skisser av komponenter, delaggregat, kretsar osv.,

- beskrivningar och forklaringar som kravs for att forsta ovan ndmnda ritningar och diagram och
produktens funktion,

- en forteckning dver de harmoniserade standarder till vilka hénvisningar har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning och tillimpats helt eller delvis samt beskrivningar av de
l6sningar som anvints for att uppfylla de grundlidggande kraven i direktivet, nir de harmoniserade
standarderna inte har tillimpats,

- resultat av konstruktionsberdkningar, undersdkningar osv.,

- provningsrapporter.

Denna period kan dndras genom de berérda rittsakterna.
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5.3.

54.

5.5.

Alla de faktorer, krav och bestdmmelser som tillverkaren har tagit hiansyn till skall
dokumenteras pa ett systematiskt och overskéadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer,
rutiner och anvisningar. Dokumentationen av kvalitetssystemet skall mojliggora en
enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Den skall sérskilt omfatta en fullgod beskrivning av

— uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och
befogenheter nar det giller produktkvalitet,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning,
kvalitetskontroll och kvalitetssdkring som kommer att anvindas,

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

— kvalitetsdokumenten, t.ex.  granskningsrapporter och  provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogdrelser for den berdrda personalens kvalifikationer,

— metoder for 6vervakning av att den efterstravade produktkvaliteten uppnés och att
kvalitetssystemet fungerar vil.

Det anmélda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att avgéra om kraven i punkt
5.2 ar uppfyllda.

Det skall forutsétta att kraven ar uppfyllda i fraga om de delar av kvalitetssystemet
som uppfyller de motsvarande specifikationerna i en nationell standard som
implementerar den relevanta harmoniserade standarden eller tekniska foreskriften.

Utdver erfarenhet av kvalitetsledningssystem skall minst en av revisionsgruppens
deltagare ha erfarenhet av beddmning av det aktuella produktomradet och den
berdrda produkttekniken, och kénna till de tillimpliga kraven i réttsakten. Revisionen
skall dven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen skall granska
den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 for att kontrollera att tillverkaren
kénner till de relevanta kraven i réttsakten och utfoér de undersékningar som kravs for
att sdkerstilla att produkten overensstimmer med kraven.

Tillverkaren skall meddelas beslutet. Meddelandet skall innehélla slutsatserna fran
undersokningen och det motiverade beslutet.

Tillverkaren skall dta sig att fullgéra de skyldigheter som é&r forenade med det
godkénda kvalitetssystemet och att vidmakthalla det sé att det forblir &andamalsenligt
och effektivt.

Tillverkaren skall underrétta det anmélda organ som har godként kvalitetssystemet
om alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmilda organet skall bedoma de foreslagna éndringarna och avgora om det
dndrade kvalitetssystemet fortfarande uppfyller kraven i punkt 5.2 eller om en ny
bedomning ar nodvandig.

50

SV



SV

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

Det skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehéalla slutsatserna
frén undersokningen och det motiverade beslutet.

Overvakning under det anméilda organets ansvar

Syftet med Overvakningen &r att sdkerstélla att tillverkaren fullgoér de skyldigheter
som foljer av det godkinda kvalitetssystemet.

For att mojliggora en beddmning skall tillverkaren ge det anmélda organet tilltride
till lokaler for tillverkning, kontroll, provning och lagring och tillhandahalla all
nddvandig information, sérskilt i friga om

— dokumentationen av kvalitetssystemet,
— den tekniska dokumentation som avses i punkt 2,

— kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter —och  provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogdrelser for den berdrda personalens kvalifikationer.

Det anmilda organet skall med jimna mellanrum® genomfdra revisioner for att
forsdkra sig om att tillverkaren vidmakthaller och tillimpar kvalitetssystemet, samt
overldmna revisionsberittelser till tillverkaren.

Det anmaélda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I samband
med sddana besok far det anmilda organet vid behov utfora eller lata utfora
produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstdllande.
Det anmélda organet skall ge tillverkaren en inspektionsrapport och, om provningar
har utforts, en provningsrapport.

CE-mérkning och forsdkran om dverensstimmelse

Tillverkaren skall anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmélda organ
som avses 1 punkt 5.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild produkt som
uppfyller de tillimpliga kraven i réttsakten.

Tillverkaren skall uppritta en skriftlig forsidkran om Overensstimmelse for en
produktmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna under en
period pa 10 ar*' efter att den sista produkten har tillverkats. I forsikran om
overensstimmelse skall det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om &verensstimmelse skall tillhandahallas for varje produkt
som finns pa marknaden. Detta krav far dock tolkas som att det géller ett parti eller
en sindning av produkter i stillet for enskilda produkter i de fall dér ett stort antal
produkter levereras till en och samma anvéndare.

Tillverkaren skall under en period pi minst 10 &r** efter att tillverkningen av en
produkt har upphort kunna uppvisa foljande for de nationella myndigheterna:

40
41
42

Hur ofta detta skall ske kan anges i de berorda rattsakterna.
Denna period kan dndras genom de berérda rittsakterna.
Denna period kan dndras genom de berérda rittsakterna.
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3.1.

— Den dokumentation som avses i punkt 5.1.
— Sédana godkénnanden av dndringar som avses i punkt 5.5.

— Sédana beslut och rapporter fran det anmilda organet som avses i1 punkterna 5.5,
6.3 och 6.4.

Varje anmilt organ skall underritta sina anmélande myndigheter om de
godkidnnanden av kvalitetssystem som det har utfirdat eller &terkallat och skall
regelbundet eller pa begéran se till att de anmilande myndigheterna har tillgéng till
forteckningen Over de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vidgrat att
godkanna, tillfalligt aterkallat eller pa annat sitt belagt med restriktioner™.

Varje anmalt organ skall underritta de 6vriga anmédlda organen om de godkdnnanden
av kvalitetssystem som det har vigrat utfarda eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat
och, pa begiran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har utfardat.

Tillverkarens representant
Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3, 5.1, 5.5, 7 och 8 far fullgéras, for
dennes riakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant.

Modul E

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssiikring av produkter

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produkter 4r den
del av ett forfarande for beddmning av dverensstimmelse genom vilken tillverkaren
fullgdr skyldigheterna i punkterna 2 och 5 samt sdkerstdller och forsdkrar pa eget
ansvar att de berorda produkterna dverensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

Tillverkning

Tillverkaren skall for slutlig produktkontroll och provning av de berdérda produkterna
tillampa ett godkant kvalitetssystem 1 enlighet med punkt 3 och dvervakas i enlighet
med punkt 4.

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall l&mna in en ansokan till ett valfritt anmélt organ om att fi sitt
kvalitetssystem for de berdrda produkterna bedomt.

Ansokan skall innehalla f6ljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om anstkan ldmnas in av tillverkarens
representant, &ven dennes namn och adress.

— En skriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har ldmnats in till ndgot annat
anmalt organ.
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De berorda rattsakterna kan innehélla andra bestimmelser.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

— All relevant information om den produktkategori som avses.
— Dokumentation av kvalitetssystemet.

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

Kvalitetssystemet skall sdkerstélla att produkterna 6verensstimmer med typen enligt
beskrivningen i EG-typintyget och med de tillimpliga kraven i réttsakten.

Alla de faktorer, krav och bestdmmelser som tillverkaren har tagit hiansyn till skall
dokumenteras pa ett systematiskt och dverskéadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer,
rutiner och anvisningar. Dokumentationen av kvalitetssystemet skall mojliggora en
enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen skall framf6r allt innehalla en fullgod beskrivning av

— uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och
befogenheter nar det giller produktkvalitet,

— de undersdkningar och provningar som skall utforas efter tillverkningen,

— kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter —och  provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogdrelser for den berdrda personalens kvalifikationer,

metoder for Overvakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmilda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att avgdra om kraven i
punkt 3.2 dr uppfyllda.

Det skall forutsétta att kraven ar uppfyllda i fraga om de delar av kvalitetssystemet
som uppfyller de motsvarande specifikationerna i en nationell standard som
implementerar den relevanta harmoniserade standarden eller tekniska foreskriften.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem skall minst en av revisionsgruppens
deltagare ha erfarenhet av beddmning av det aktuella produktomradet och den
berorda produkttekniken, och kénna till de tillimpliga kraven i réttsakten. Revisionen
skall dven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen skall granska
den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 femte strecksatsen for att
kontrollera att tillverkaren kénner till de relevanta kraven i réttsakten och utfor de
undersokningar som kravs for att sdkerstdlla att produkten Overensstimmer med
kraven.

Tillverkaren skall meddelas beslutet. Meddelandet skall innehélla slutsatserna fran
undersdkningen och det motiverade beslutet.

Tillverkaren skall ata sig att fullgéra de skyldigheter som &r forenade med det
godkédnda kvalitetssystemet och att vidmakthalla det sé att det forblir &ndamalsenligt
och effektivt.

Tillverkaren skall underrétta det anmélda organ som har godként kvalitetssystemet
om alla dndringar som planeras i systemet.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Det anmilda organet skall bedoma de foreslagna éndringarna och avgdra om det
andrade kvalitetssystemet fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny
beddmning dr nddvandig.

Det skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehalla slutsatserna
fran undersokningen och det motiverade beslutet.

Overvakning under det anmilda organets ansvar

Syftet med Overvakningen dr att sdkerstélla att tillverkaren fullgér de skyldigheter
som foljer av det godkinda kvalitetssystemet.

For att mojliggora en bedomning skall tillverkaren ge det anmilda organet tilltrade
till lokaler for kontroll, provning och lagring och tillhandahdlla all nddvindig
information, sérskilt 1 frdga om

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter —och  provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogdrelser for den berdrda personalens kvalifikationer.

Det anmilda organet skall med jimna mellanrum* genomfdra revisioner for att
forsdkra sig om att tillverkaren vidmakthaller och tillimpar kvalitetssystemet, samt
overldmna revisionsberittelser till tillverkaren.

Det anmaélda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I samband
med sddana besok far det anmilda organet vid behov utfora eller lata utfora
produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstdllande.
Det anmélda organet skall ge tillverkaren en inspektionsrapport och, om provningar
har utforts, en provningsrapport.

CE-mérkning och forsdkran om dverensstimmelse

Tillverkaren skall anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmélda organ
som avses 1 punkt 3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild produkt som
overensstimmer med typen enligt beskrivningen 1 EG-typintyget och uppfyller de
tillimpliga kraven i rattsakten.

Tillverkaren skall uppritta en skriftlig forsdkran om Overensstimmelse for en
produktmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna under en
period pad 10 ar* efter att den sista produkten har tillverkats. 1 forsikran om
overensstimmelse skall det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om Overensstimmelse skall tillhandahdllas for varje produkt
som finns pa marknaden. Detta krav far dock tolkas som att det giller ett parti eller
en siandning av produkter i stéllet for enskilda produkter i de fall dir ett stort antal
produkter levereras till en och samma anvéndare.

44
45

Hur ofta detta skall ske kan anges i de berdrda réttsakterna.
Denna period kan dndras genom de berérda réttsakterna.
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Tillverkaren skall under en period pa minst 10 &r* efter att tillverkningen av en
produkt har upphdrt kunna uppvisa foljande for de nationella myndigheterna:

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

— Séadana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punkt 3.5 sista
stycket och i1 punkterna 4.3 och 4.4.

Varje anmilt organ skall underritta sina anmélande myndigheter om de
godkidnnanden av kvalitetssystem som det har utfirdat eller &terkallat och skall
regelbundet eller pa begéran se till att de anmilande myndigheterna har tillgéng till
forteckningen Over de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vidgrat att
godkanna, tillfalligt aterkallat eller pa annat sitt belagt med restriktioner®.

Varje anmalt organ skall underritta de dvriga anmédlda organen om de godkdnnanden
av kvalitetssystem som det har vigrat utfarda eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat
och, pa begiran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har utfardat.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 fér fullgoras, for dennes
rakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant.

Modul E1
Kvalitetssiikring av slutlig produktkontroll och provning

Kvalitetssdkring av slutlig produktkontroll och provning &r det forfarande for
bedomning av dverensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgdér skyldigheterna 1
punkterna 2, 4 och 7 och sékerstiller och forsikrar pa eget ansvar att de berdrda
produkterna uppfyller de tillimpliga kraven 1 réttsakten.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren skall utarbeta den tekniska dokumentationen i enlighet med rattsakten.
Dokumentationen skall gora det mojligt att beddoma om produkten uppfyller de
relevanta kraven och innehdlla en adekvat analys och bedomning av riskerna. Den
tekniska dokumentationen skall innehélla de tillimpliga kraven och, i den man det
kravs for bedomningen, dven en beskrivning av produktens konstruktion, tillverkning
och funktion®.

46
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Denna period kan éndras genom de berdrda rittsakterna.
De berorda rittsakterna kan innehélla andra bestimmelser.
Innehallet i den tekniska dokumentationen skall faststéllas i den berdrda réttsakten beroende pé vilka

produkter som avses.

Dokumentationen skall, i den utstridckning det dr av betydelse for bedomningen, t.ex. innehélla
- en allmén beskrivning av produkten,
- konstruktions- och produktionsritningar och skisser av komponenter, delaggregat, kretsar osv.,

- beskrivningar och forklaringar som krivs for att forsta ovan ndmnda ritningar och diagram och
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5.1.

5.2.

Tillverkaren skall hélla den tekniska dokumentationen tillgédnglig for de berdrda
nationella myndigheterna under en period pa tio ar*’ efter att den sista produkten har
tillverkats.

Tillverkning

Tillverkaren skall for slutlig produktkontroll och provning av de berérda produkterna
tillimpa ett godként kvalitetssystem i enlighet med punkt 5 och dvervakas i enlighet
med punkt 6.

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall 1dmna in en ansdkan till ett valfritt anmélt organ om att fa sitt
kvalitetssystem for de berdrda produkterna bedomt.

Ansodkan skall innehalla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan limnas in av tillverkarens
representant, &ven dennes namn och adress.

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

— Alla upplysningar av betydelse for den planerade produktkategorin.

— Dokumentation av kvalitetssystemet.

Den tekniska dokumentation som avses 1 punkt 2.

Kvalitetssystemet skall sdkerstdlla att produkterna Overensstimmer med de
tillimpliga kraven i rattsakten.

Alla de faktorer, krav och bestdmmelser som tillverkaren har tagit hiansyn till skall
dokumenteras pa ett systematiskt och dverskéadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer,
rutiner och anvisningar. Dokumentationen av kvalitetssystemet skall mojliggora en
enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Den skall sérskilt omfatta en fullgod beskrivning av

— uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och
befogenheter nir det giller produktkvalitet,

— de undersdkningar och provningar som skall utforas efter tillverkningen,

49

produktens funktion,

- en forteckning dver de harmoniserade standarder till vilka hénvisningar har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning och tillimpats helt eller delvis samt beskrivningar av de
l6sningar som anvénts for att uppfylla de grundlidggande kraven i direktivet, nir de harmoniserade
standarderna inte har tillimpats,

- resultat av konstruktionsberdkningar, undersdkningar osv.,

- provningsrapporter.

Denna period kan dndras genom de berérda rittsakterna.
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5.3.

5.4.

5.5.

6.1.

6.2.

— kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter —och  provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogdrelser for den berdrda personalens kvalifikationer,

— metoder for dvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmilda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att avgdra om kraven i
punkt 5.2 dr uppfyllda.

Det skall forutsétta att kraven ar uppfyllda i fraga om de delar av kvalitetssystemet
som uppfyller de motsvarande specifikationerna i en nationell standard som
implementerar den relevanta harmoniserade standarden eller tekniska foreskriften.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem skall minst en av revisionsgruppens
deltagare ha erfarenhet av beddmning av det aktuella produktomradet och den
berdrda produkttekniken, och kénna till de tillimpliga kraven i réttsakten. Revisionen
skall dven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen skall granska
den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 for att kontrollera att tillverkaren
kénner till de relevanta kraven i réttsakten och utfoér de undersékningar som kravs for
att sikerstilla att produkten dverensstimmer med kraven.

Tillverkaren skall meddelas beslutet. Meddelandet skall innehalla slutsatserna fran
undersokningen och det motiverade beslutet. Det skall finnas ett forfarande for att
overklaga.

Tillverkaren skall ata sig att fullgéra de skyldigheter som ar forenade med det
godkénda kvalitetssystemet och att vidmakthalla det sé att det forblir &ndamalsenligt
och effektivt.

Tillverkaren skall underrétta det anmélda organ som har godként kvalitetssystemet
om alla dndringar som planeras 1 systemet.

Det anmélda organet skall bedoma de foreslagna dndringarna och avgdéra om det
andrade kvalitetssystemet fortfarande uppfyller kraven 1 punkt 5.2 eller om en ny
beddmning dr nddvéndig.

Det skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehalla slutsatserna
frdn undersokningen och det motiverade beslutet.

Overvakning under det anméilda organets ansvar

Syftet med Overvakningen &r att sdkerstélla att tillverkaren fullgdér de skyldigheter
som foljer av det godkinda kvalitetssystemet.

For att mojliggora en bedomning skall tillverkaren ge det anmélda organet tilltrdde
till lokaler for tillverkning, kontroll, provning och lagring och tillhandahélla all
nddvéndig information, sérskilt 1 friga om

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— den tekniska dokumentation som avses i1 punkt 2,
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6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

— kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter —och  provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogdrelser for den berdrda personalens kvalifikationer.

Det anmilda organet skall med jimna mellanrum® genomfdra revisioner for att
forsdkra sig om att tillverkaren vidmakthaller och tillimpar kvalitetssystemet, samt
overldmna revisionsberittelser till tillverkaren.

Det anmaélda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I samband
med sddana besok far det anmilda organet vid behov utfora eller lata utfora
produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstdllande.
Det anmélda organet skall ge tillverkaren en inspektionsrapport och, om provningar
har utforts, en provningsrapport.

CE-mérkning och forsdkran om dverensstimmelse

Tillverkaren skall anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmélda organ
som avses 1 punkt 5.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild produkt som
uppfyller de tillimpliga kraven i réttsakten.

Tillverkaren skall uppritta en skriftlig forsidkran om Overensstimmelse for en
produktmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna under en
period pa 10 &r' efter att den sista produkten har tillverkats. I forsikran om
overensstammelse skall det anges for vilken produktmodell den har uppréttats.

En kopia av forsdkran om Overensstimmelse skall tillhandahallas for varje produkt
som finns pd marknaden. Detta krav far dock tolkas som att det géller ett parti eller
en sandning av produkter 1 stillet for enskilda produkter i de fall déir ett stort antal
produkter levereras till en och samma anvéndare.

Tillverkaren skall under en period pa minst 10 &> efter att tillverkningen av en
produkt har upphdrt kunna uppvisa foljande for de nationella myndigheterna:

— Den dokumentation som avses i punkt 5.1.
— Sédana godkénnanden av dndringar som avses i punkt 5.5.

— Sadana beslut och rapporter fran det anmilda organet som avses i punkterna 5.5,
6.3 och 6.4.

Varje anmilt organ skall underrdtta sina anmélande myndigheter om de
godkdnnanden av kvalitetssystem som det har utfirdat eller dterkallat och skall
regelbundet eller pa begiran se till att de anmdlande myndigheterna har tillgéng till
forteckningen over de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har végrat att
godkanna, tillfalligt aterkallat eller pa annat sitt belagt med restriktioner™.
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Hur ofta detta skall ske kan anges i de berorda rittsakterna.
Denna period kan éndras genom de berdrda réttsakterna.
Denna period kan dndras genom de berérda réttsakterna.
De berorda rittsakterna kan innehélla andra bestimmelser.
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4.1.

Varje anmilt organ skall underritta de 6vriga anmélda organen om de godkdnnanden
av kvalitetssystem som det har végrat utfdrda eller tillfélligt eller slutgiltigt aterkallat
och, pa begiran, om de godkénnanden av kvalitetssystem som det har utfardat.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3, 5.1, 5.5, 7 och 8 fér fullgoras, for
dennes rikning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant.

Modul F
Overensstimmelse med typ som grundar sig pd produktkontroll

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa produktkontroll ir den del av ett
forfarande for bedomning av Overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 6 samt sdkerstéller och forsédkrar pa eget ansvar
att de produkter som har genomgatt kontroll i enlighet med punkt 3 dverensstimmer
med typen enligt beskrivningen 1 EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven 1
rattsakten.

Tillverkning

Tillverkaren skall vidta alla nddvdndiga é&tgérder for att tillverkningen och
overvakningen av den leder till att de tillverkade produkterna 6verensstimmer med
den godkédnda typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och med de tillimpliga
kraven i rattsakten.

Kontroll

Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, skall utféra undersokningar och provningar
for att kontrollera att produkterna dverensstimmer med den godkinda typen enligt
beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven 1 rittsakten.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att produkterna uppfyller de
tillimpliga kraven skall, enligt tillverkarens val®, utforas antingen genom
undersdkning och provning av varje enskild produkt i enlighet med punkt 4, eller
genom undersokning och provning av produkterna pé statistisk grund i enlighet med
punkt 5.

Kontroll av overensstimmelse genom undersokning och provning av varje enskild
produkt

Alla produkter skall undersokas var for sig och provningar i enlighet med relevanta
harmoniserade standarder eller tekniska specifikationer, eller likvirdiga provningar,
skall utforas for att faststélla om de overensstimmer med den godkénda typen i EG-
typintyget och med de tillimpliga kraven i rittsakten. Om det inte finns ndgon
harmoniserad standard skall det berérda anmélda organet bestimma vilka provningar
som skall utforas.
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Tillverkarens handlingsfrihet kan begrinsas genom den berorda réttsakten.
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4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Det anmailda organet skall utfirda ett intyg om Gverensstimmelse 1 fraiga om de
utforda  undersokningarna och  provningarna, och skall anbringa sitt
identifikationsnummer pé varje godkind produkt, eller lata anbringa det under sitt
ansvar.

Tillverkaren skall halla intygen om 6verensstimmelse tillgdngliga for kontroll av de
nationella myndigheterna under en period pa tio &r” efter att produkten certifierats.

Statistisk kontroll av 6verensstimmelse

Tillverkaren skall vidta alla nddvdndiga é&tgérder for att tillverkningen och
overvakningen av den leder till att varje tillverkat parti ar enhetligt, och skall uppvisa
sina produkter for kontroll i form av enhetliga partier.

Ett slumpmassigt urval skall goras ur varje parti i enlighet med kraven 1 punkt 5.3.
Produkterna i urvalet skall undersdkas var for sig och provningar i enlighet med
relevanta harmoniserade standarder eller tekniska specifikationer, eller likvirdiga
provningar, skall utforas for att faststdlla om produkterna overensstimmer med de
tillampliga kraven 1 réttsakten sa att man kan avgora om partiet skall godkdnnas eller
inte. Om det inte finns ndgon harmoniserad standard skall det berdrda anmélda
organet bestdmma vilka provningar som skall utforas.

Det statistiska forfarandet skall omfatta foljande faktorer:

(De faktorer som &dr av betydelse skall anges 1 den berorda rittsakten, t.ex. den
statistiska metod som skall tillimpas och provtagningsplanen och dess
genomforande.)

Att ett parti godkénns innebdr att samtliga produkter i detta parti godkdnns, utom de
produkter i urvalet som inte klarade provningarna.

Det anmélda organet skall utfdrda ett intyg om Overensstimmelse i friga om de
utforda  undersokningarna och  provningarna, och skall anbringa sitt
identifikationsnummer pé varje godkénd produkt, eller lata anbringa det under sitt
ansvar.

Tillverkaren skall, under det anmélda organets ansvar, anbringa organets
identifikationsnummer under tillverkningen.

Tillverkaren skall hélla intygen om Overensstimmelse tillgingliga for de nationella
myndigheterna under en period pa tio &r° efter att produkten certifierats.

Om ett parti underkdnns skall det anmédlda organet eller den behdriga myndigheten
vidta lampliga atgérder for att forhindra att det partiet sldpps ut pa marknaden. Om
det ofta forekommer underkénda partier far det anméilda organet tills vidare upphdra
med den statistiska kontrollen och vidta lampliga atgarder.

CE-mirkning och forsidkran om dverensstimmelse
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Denna period kan dndras genom de berérda réttsakterna.
Denna period kan dndras genom de berérda réttsakterna.
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6.1.

6.2.

Tillverkaren skall anbringa CE-mérkningen pa varje enskild produkt som
overensstaimmer med den godkinda typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och
uppfyller de tillimpliga kraven i réttsakten.

Tillverkaren skall uppritta en skriftlig forsdkran om Overensstimmelse for en
produktmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna under en
period pad 10 ar’ efter att den sista produkten har tillverkats. 1 forsikran om
Overensstimmelse skall det anges for vilken produktmodell den har uppriéttats.

En kopia av forsikran om &verensstimmelse skall tillhandahallas for varje produkt
som finns pa marknaden. Detta krav far dock tolkas som att det géller ett parti eller
en siandning av produkter i stéllet for enskilda produkter i de fall dir ett stort antal
produkter levereras till en och samma anvéndare.

Efter Overenskommelse med det anmilda organ som avses i punkt 3 skall
tillverkaren, under det anméilda organets ansvar, ocksd anbringa organets
identifikationsnummer pé produkterna.

Tillverkaren far, om det anméilda organet godkédnner det och under dess ansvar,
anbringa det anméilda organets identifikationsnummer pa produkterna under
tillverkningen.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter far fullgoras, for dennes rikning och pa dennes ansvar, av
tillverkarens representant, med undantag av de skyldigheter som anges i punkterna 2
och 5.1.

Modul F1
Overensstimmelse som grundar sig pd produktkontroll

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa produktkontroll ir det forfarande for
bedomning av dverensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgdér skyldigheterna 1
punkterna 2, 4, 5 och 8 samt sédkerstiller och forsékrar pa eget ansvar att de produkter
som har genomgatt kontroll i enlighet med punkt 5 uppfyller de tillampliga kraven i
rattsakten.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren skall utarbeta den tekniska dokumentationen i enlighet med réttsakten.
Dokumentationen skall gora det mojligt att bedoma om produkten uppfyller de
relevanta kraven och innehélla en adekvat analys och bedomning av riskerna. Den
tekniska dokumentationen skall innehélla de tillimpliga kraven och, i den man det
krévs for bedomningen, dven en beskrivning av produktens konstruktion, tillverkning
och funktion™®.
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Denna period kan éndras genom de berdrda réttsakterna.

Innehallet i den tekniska dokumentationen skall faststillas i den berdrda rittsakten beroende pé vilka
produkter som avses.

Dokumentationen skall, i den utstrickning det dr av betydelse for beddmningen, t.ex. innehélla
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5.1.

5.2.

Tillverkaren skall hélla den tekniska dokumentationen tillgédnglig for de berdrda
nationella myndigheterna under en period p4 tio 4r’’ efter att den sista produkten har
tillverkats.

Tillverkning

Tillverkaren skall vidta alla nddvéindiga atgarder for att tillverkningen och
overvakningen av den leder till att de tillverkade produkterna uppfyller de tillimpliga
kraven 1 rittsakten.

Kontroll

Ett anmélt organ, som tillverkaren valt, skall utfora eller l1ata utféra undersokningar
och provningar for att kontrollera att produkterna uppfyller de tillimpliga kraven i
rattsakten.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att kraven uppfylls skall,
enligt tillverkarens val, utforas antingen genom undersokning och provning av varje
enskild produkt i enlighet med punkt 6, eller genom undersdkning och provning av
produkterna pa statistisk grund i enlighet med punkt 7.

Kontroll av dverensstimmelse genom undersdkning och provning av varje enskild
produkt

Alla produkter skall undersdkas var for sig och provningar i enlighet med relevanta
harmoniserade standarder eller tekniska specifikationer, eller likvéirdiga provningar,
skall utforas for att faststdlla om produkterna dverensstimmer med de tillimpliga
kraven. Om det inte finns ndgon harmoniserad standard eller ndgra tekniska
foreskrifter skall det berdrda anmélda organet bestimma vilka provningar som skall
utforas.

Det anmélda organet skall utfdrda ett intyg om Overensstimmelse i friga om de
utforda  undersokningarna och  provningarna, och skall anbringa sitt
identifikationsnummer pé varje godkénd produkt, eller lata anbringa det under sitt
ansvar.

Tillverkaren skall hélla intygen om Overensstimmelse tillgidngliga for de nationella
myndigheterna under en period pa tio 4r efter att produkten certifierats.
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- en allmén beskrivning av produkten,
- konstruktions- och produktionsritningar och skisser av komponenter, delaggregat, kretsar osv.,

- beskrivningar och forklaringar som kravs for att férsta ovan ndmnda ritningar och diagram och
produktens funktion,

- en forteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka hénvisningar har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning och tillimpats helt eller delvis samt beskrivningar av de
l16sningar som anvénts for att uppfylla de grundlaggande kraven i direktivet, ndr de harmoniserade
standarderna inte har tillimpats,

- resultat av konstruktionsberdkningar, undersdkningar osv.,

- provningsrapporter.

Denna period kan dndras genom de berérda réttsakterna.

Denna period kan dndras genom de berérda réttsakterna.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

7.1.

7.2.

Statistisk kontroll av 6verensstimmelse

Tillverkaren skall vidta alla nédvéndiga dtgirder for att tillverkningen leder till att
varje tillverkat parti &r enhetligt, och skall uppvisa sina produkter for kontroll 1 form
av enhetliga partier.

Ett slumpmassigt urval skall gbras ur varje parti i enlighet med kraven 1 punkt 7.3.
Produkterna i urvalet skall undersokas var for sig, och provningar i enlighet med
relevanta harmoniserade standarder eller tekniska specifikationer, eller likvirdiga
provningar, skall utforas for att faststilla om produkterna uppfyller de tillimpliga
kraven s att man kan avgdra om partiet skall godkinnas eller inte. Om det inte finns
ndgon harmoniserad standard eller négra tekniska foreskrifter skall det berdrda
anmaélda organet bestimma vilka provningar som skall utforas.

Det statistiska forfarandet skall omfatta foljande faktorer:

(De faktorer som &dr av betydelse skall anges 1 den berorda rittsakten, t.ex. den
statistiska metod som skall tillimpas och provtagningsplanen och dess
genomforande.)

Att ett parti godkdnns innebdr att samtliga produkter i detta parti godkdnns, utom de
produkter i urvalet som inte klarade provningarna.

Det anmélda organet skall utfdrda ett intyg om Overensstimmelse i friga om de
utforda  undersokningarna och  provningarna, och skall anbringa sitt
identifikationsnummer pé varje godkédnd produkt, eller lata anbringa det under sitt
ansvar.

Tillverkaren skall halla intygen om Overensstimmelse tillgidngliga for de nationella
myndigheterna under en period pa tio ar°' efter att produkten certifierats.

Om ett parti underkinns skall det anmilda organet vidta lampliga dtgérder for att
forhindra att det partiet slapps ut pad marknaden. Om det ofta forekommer
underkédnda partier far det anmilda organet tills vidare upphora med den statistiska
kontrollen och vidta 1dmpliga atgéirder.

CE-mirkning och forsidkran om dverensstimmelse

Tillverkaren skall anbringa CE-mérkningen pé varje enskild produkt som uppfyller
de tillimpliga kraven i rittsakten.

Tillverkaren skall uppritta en skriftlig forsdkran om Overensstimmelse for en
produktmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna under en
period pad 10 &r* efter att den sista produkten har tillverkats. 1 forsikran om
overensstimmelse skall det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om &verensstimmelse skall tillhandahallas for varje produkt
som finns pa marknaden. Detta krav far dock tolkas som att det géller ett parti eller
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Denna period kan dndras genom den berorda réttsakten.
Denna period kan dndras genom de berérda réttsakterna.
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en sandning av produkter 1 stillet for enskilda produkter i de fall dér ett stort antal
produkter levereras till en och samma anvéndare.

Efter Overenskommelse med det anmilda organ som avses i1 punkt 5 skall
tillverkaren, under det anmilda organets ansvar, ocksd anbringa organets
identifikationsnummer pa produkterna.

Tillverkaren far, om det anmilda organet godkédnner det och under dess ansvar,
anbringa det anmailda organets identifikationsnummer pa produkterna under
tillverkningen.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter far fullgoras, for dennes rikning och pa dennes ansvar, av
tillverkarens representant, med undantag av de skyldigheter som anges i punkterna 4
och 7.1.

Modul G
Overensstimmelse som grundar sig pd kontroll av enskilda produkter

Overensstimmelse som grundar sig pd kontroll av enskilda produkter #r det
forfarande for beddmning av Gverensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 5 samt sédkerstiller och forsdkrar pa eget ansvar
att den berorda produkten, som har genomgatt kontroll i enlighet med punkt 4,
uppfyller de tillimpliga kraven i réttsakten.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren skall upprétta den tekniska dokumentationen i enlighet med rittsakten
och gora den tillginglig for det anmédlda organ som avses 1 punkt 4.
Dokumentationen skall gora det mojligt att beddoma om produkten uppfyller de
relevanta kraven och innehalla en adekvat analys och bedomning av riskerna. Den
tekniska dokumentationen skall innehélla de tillimpliga kraven och, i den man det
kravs for bedomningen, dven en beskrivning av produktens konstruktion, tillverkning
och funktion®.
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Innehallet i den tekniska dokumentationen skall faststdllas i den berdrda rattsakten beroende pé vilka
produkter som avses.

Dokumentationen skall, i den utstrickning det &r av betydelse for bedomningen, t.ex. innehalla

- en allmén beskrivning av produkten,

- konstruktions- och produktionsritningar och skisser av komponenter, delaggregat, kretsar osv.,

- beskrivningar och forklaringar som kravs for att forstd ovan ndmnda ritningar och diagram och
produktens funktion,

- en forteckning over de harmoniserade standarder till vilka hénvisningar har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning och tillimpats helt eller delvis samt beskrivningar av de
l16sningar som anvénts for att uppfylla de grundliggande kraven i direktivet, ndr de harmoniserade
standarderna inte har tillampats,
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5.1.

5.2.

Tillverkaren skall hélla den tekniska dokumentationen tillgédnglig for de berdrda
nationella myndigheterna under en period pa tio &r** efter att den sista produkten har
tillverkats.

Tillverkning

Tillverkaren skall vidta alla nddvéindiga atgarder for att tillverkningen och
overvakningen av den leder till att den tillverkade produkten uppfyller de tillimpliga
kraven 1 rittsakten.

Kontroll

Ett anmélt organ, som tillverkaren valt, skall utfora eller l1ata utféra undersokningar
och provningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder eller tekniska
specifikationer, eller likvirdiga provningar, for att kontrollera att produkten uppfyller
de tilldimpliga kraven i rattsakten. Om det inte finns ndgon harmoniserad standard
eller nagra tekniska foreskrifter skall det berorda anmélda organet bestimma vilka
provningar som skall utforas.

Det anmailda organet skall utfirda ett intyg om Gverensstimmelse 1 fraiga om de
utforda undersékningarna och provningarna och anbringa sitt identifikationsnummer
pa den godkinda produkten eller lata anbringa det pa sitt ansvar.

Tillverkaren skall halla intygen om Overensstimmelse tillgidngliga for de nationella
myndigheterna under en period pa tio ar® efter att produkten certifierats.

CE-mirkning och forsédkran om dverensstimmelse

Tillverkaren skall anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmilda organ
som avses 1 punkt 4, organets identifikationsnummer pa varje produkt som uppfyller
de tillampliga kraven 1 rittsakten.

Tillverkaren skall upprétta en skriftlig forsikran om Overensstimmelse och kunna
uppvisa den for de nationella myndigheterna under en period pa 10 &r® efter att den
sista produkten har tillverkats. I forsdkran om Overensstimmelse skall det anges for
vilken produkt den har upprittats.

En kopia av forsdkran skall levereras med produkten.
Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 2 och 5 fr fullgdras, for dennes rikning
och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant.
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resultat av konstruktionsberdkningar, undersdkningar osv.,
provningsrapporter.

Denna period kan éndras genom de berdrda réttsakterna.
Denna period kan dndras genom de berérda réttsakterna.
Denna period kan dndras genom de berérda réttsakterna.

65

SV



SV

3.1.

3.2.

Modul H
Overensstimmelse som grundar sig pd fullstindig kvalitetsséikring

Overensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssikring ir det forfarande
for bedomning av Gverensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgdr skyldigheterna
1 punkterna 2 och 5 och sékerstéller och forsdkrar pd eget ansvar att de berorda
produkterna uppfyller de tillimpliga kraven i réttsakten.

Tillverkning

Tillverkaren skall for konstruktion, tillverkning, slutlig produktkontroll och provning
av de berorda produkterna tillampa ett godként kvalitetssystem 1 enlighet med punkt
3 och dvervakas i enlighet med punkt 4.

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall 1dmna in en ansdkan till ett valfritt anmélt organ om att fa sitt
kvalitetssystem for de berorda produkterna bedomt.

Ansokan skall innehélla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan ldmnas in av tillverkarens
representant, dven dennes namn och adress.

— Den tekniska dokumentationen i1 enlighet med réttsakten, for en modell av varje
kategori av produkter som &r tankt att tillverkas.

— Dokumentation av kvalitetssystemet.

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

Kvalitetssystemet skall sédkerstélla att produkterna Overensstimmer med de
tillampliga kraven i réattsakten.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren har tagit hansyn till skall
dokumenteras pa ett systematiskt och dverskadligt sétt i form av skriftliga riktlinjer,
rutiner och anvisningar. Dokumentationen av kvalitetssystemet skall mojliggora en
enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen skall framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

— uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och
befogenheter nér det giller konstruktions- och produktkvalitet,

— de tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som skall
tillimpas och, nédr de relevanta harmoniserade standarderna eller de tekniska
foreskrifterna inte tillimpas fullt ut, de medel som anvénds for att sdkerstélla att
de tillimpliga grundldggande kraven i réittsakten uppfylls,
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3.3.

3.4.

3.5.

— de metoder, processer och systematiska forfaranden for kontroll och verifikation
av konstruktionen som skall anvdndas vid konstruktion av produkter inom den
berorda kategorin,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning,
kvalitetskontroll och kvalitetssédkring som kommer att anvindas,

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

— kvalitetsdokumenten, t.ex.  granskningsrapporter —och  provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogdrelser for den berdrda personalens kvalifikationer,

— hur vervakning sker av att den erforderliga konstruktions- och produktkvaliteten
uppnas och av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmilda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att avgdra om kraven i
punkt 3.2 dr uppfyllda.

Det skall forutsétta att kraven ar uppfyllda i fraga om de delar av kvalitetssystemet
som uppfyller de motsvarande specifikationerna i en nationell standard som
implementerar den relevanta harmoniserade standarden eller tekniska foreskriften.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem skall minst en av revisionsgruppens
deltagare ha erfarenhet av beddmning av det aktuella produktomradet och den
berdrda produkttekniken, och kénna till de tillimpliga kraven i réttsakten. Revisionen
skall dven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen skall granska
den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen for att
kontrollera att tillverkaren kénner till de tillimpliga kraven i rittsakten och utfor de
undersokningar som krdvs for att sdkerstéilla att produkten Overensstimmer med
kraven.

Tillverkaren eller dennes representant skall meddelas beslutet. Meddelandet skall
innehdlla slutsatserna fran unders6kningen och det motiverade beslutet. Det skall
finnas ett forfarande for att 6verklaga.

Tillverkaren skall dta sig att fullgéra de skyldigheter som é&r forenade med det
godkénda kvalitetssystemet och att vidmakthalla det sé att det forblir &andamalsenligt
och effektivt.

Tillverkaren skall underrétta det anmélda organ som har godként kvalitetssystemet
om alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmélda organet skall bedoma de foreslagna éndringarna och avgora om det
dndrade kvalitetssystemet fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny
bedomning ar nodvandig.

Det skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehélla slutsatserna
fran undersokningen och det motiverade beslutet.

Overvakning under det anmilda organets ansvar
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Syftet med Overvakningen dr att sdkerstélla att tillverkaren fullgér de skyldigheter
som foljer av det godkinda kvalitetssystemet.

For att mojliggora en bedomning skall tillverkaren ge det anmilda organet tilltrade
till lokaler for konstruktion, tillverkning, kontroll, provning och lagring och
tillhandahalla all n6dvéndig information, sarskilt i fraiga om

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— de dokument som anges 1 kvalitetssystemets konstruktionsdel, t.ex. resultat fran
analyser, berdkningar och provningar,

— de dokument som anges 1 kvalitetssystemets tillverkningsdel, t.ex.
granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser
for den berdrda personalens kvalifikationer.

Det anmilda organet skall med jimna mellanrum® genomfora revisioner for att
forsdkra sig om att tillverkaren vidmakthaller och tillampar kvalitetssystemet, samt
Overlimna revisionsberittelser till tillverkaren.

Det anmélda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I samband
med sidana besok far det anmédlda organet vid behov utféra eller lata utfora
produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstillande.
Det anmélda organet skall ldmna tillverkaren en besoksrapport och, om provningar
har genomforts, en provningsrapport.

CE-mirkning och forsédkran om dverensstimmelse

Tillverkaren skall anbringa CE-mérkningen och, under ansvar av det anmilda organ
som avses 1 punkt 3.1, organets identifikationsnummer pé varje enskild produkt som
uppfyller de tillimpliga kraven i réttsakten.

Tillverkaren skall uppritta en skriftlig forsdkran om Overensstimmelse for en
produktmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna under en
period pa 10 ar®® efter att den sista produkten har tillverkats. I forsikran om
overensstimmelse skall det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om Overensstimmelse skall tillhandahdllas for varje produkt
som finns pa marknaden. Detta krav far dock tolkas som att det giller ett parti eller
en siandning av produkter i stéllet for enskilda produkter i de fall dir ett stort antal
produkter levereras till en och samma anvéndare.

Tillverkaren skall under en period pa minst 10 &r® efter att tillverkningen av en
produkt har upphdrt kunna uppvisa foljande for de nationella myndigheterna:

— Den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1.
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Hur ofta detta skall ske kan anges i de berorda rattsakterna.
Denna period kan dndras genom de berérda réttsakterna.
Denna period kan dndras genom de berérda réttsakterna.
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— Séadan dokumentation av kvalitetssystemet som avses i punkt 3.1.
— Sédana godkénnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.

— Sédana beslut och rapporter fran det anmilda organet som avses i1 punkterna 3.5,
4.3 och4.4.

Varje anmilt organ skall underritta sina anmélande myndigheter om de
godkidnnanden av kvalitetssystem som det har utfirdat eller &terkallat och skall
regelbundet eller pa begéran se till att de anmilande myndigheterna har tillgéng till
forteckningen Over de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vidgrat att
godkanna, tillfalligt aterkallat eller pa annat sitt belagt med restriktioner .

Varje anmalt organ skall underritta de 6vriga anmédlda organen om de godkdnnanden
av kvalitetssystem som det har vigrat utfarda eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat
och, pa begiran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har utfardat.

Tillverkarens representant
Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 fér fullgoras, for dennes

rakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant.

Modul H1

Forsikran om dverensstimmelse som grundar sig pd fullstindig kvalitetssikring och

konstruktionskontroll

Overensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssikring och
konstruktionskontroll dr det forfarande for bedomning av dverensstimmelse genom
vilket tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 2 och 6 och sidkerstiller och
forsdkrar pa eget ansvar att de berdrda produkterna uppfyller de tillimpliga kraven i
rattsakten.

Tillverkning

Tillverkaren skall f6r konstruktion, tillverkning, slutlig produktkontroll och provning
av de berorda produkterna tillimpa ett godként kvalitetssystem i enlighet med punkt
3 och overvakas i enlighet med punkt 5. Att produktens tekniska konstruktion ar
lamplig skall ha kontrollerats i enlighet med bestimmelserna i punkt 4.

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall l&mna in en ansokan till ett valfritt anmélt organ om att fi sitt
kvalitetssystem for de berdrda produkterna bedomt.

Ansokan skall innehalla f6ljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan ldmnas in av tillverkarens
representant, &ven dennes namn och adress.
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3.2.

3.3.

— All relevant information om den produktkategori som avses.
— Dokumentation av kvalitetssystemet.

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

Kvalitetssystemet skall sidkerstdlla att produkterna Overensstimmer med de
tillimpliga kraven i rattsakten.

Alla de faktorer, krav och bestdmmelser som tillverkaren har tagit hansyn till skall
dokumenteras pa ett systematiskt och dverskéadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer,
rutiner och anvisningar. Dokumentationen av kvalitetssystemet skall mojliggéra en
enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen skall framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och
befogenheter nir det giller konstruktions- och produktkvalitet,

— de tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som skall
tilldimpas och, nir de relevanta harmoniserade standarderna eller de tekniska
foreskrifterna inte tillimpas fullt ut, de medel som anvinds for att sdkerstélla att
de tillampliga grundldggande kraven i rattsakten uppfylls,

— de metoder, processer och systematiska forfaranden for kontroll och verifikation
av konstruktionen som skall anvdndas vid konstruktion av produkter inom den
berdrda kategorin,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning,
kvalitetskontroll och kvalitetssdkring som kommer att anvéndas,

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

— kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och  provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogorelser for den berdrda personalens kvalifikationer,

— hur 6vervakning sker av att den erforderliga konstruktions- och produktkvaliteten
uppnds och av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmilda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att avgdéra om kraven i
punkt 3.2 dr uppfyllda.

Det skall forutsitta att kraven ar uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet
som uppfyller de aktuella specifikationerna i1 en nationell standard som
implementerar motsvarande harmoniserade standard eller tekniska foreskrifter.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem skall minst en av revisionsgruppens
deltagare ha erfarenhet av beddomning av det aktuella produktomradet och den
berdrda produkttekniken, och kinna till de tillimpliga kraven i rittsakten. Revisionen
skall &ven omfatta en inspektion hos tillverkaren.
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3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

Tillverkaren eller dennes representant skall meddelas beslutet. Meddelandet skall
innehdlla slutsatserna fran undersokningen och det motiverade beslutet. Det skall
finnas ett forfarande for att 6verklaga.

Tillverkaren skall ata sig att fullgéra de skyldigheter som dr forenade med det
godkinda kvalitetssystemet och att vidmakthalla det sa att det forblir &ndaméalsenligt
och effektivt.

Tillverkaren skall underritta det anmilda organ som har godkint kvalitetssystemet
om alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmilda organet skall bedoma de foreslagna éndringarna och avgdéra om det
andrade kvalitetssystemet fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny
beddmning dr nddvandig.

Det skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehalla slutsatserna
frdn undersokningen och det motiverade beslutet.

Varje anmilt organ skall underrdtta sina anmélande myndigheter om de
godkidnnanden av kvalitetssystem som det har utfardat eller aterkallat och skall
regelbundet eller pa begiran se till att de anmdlande myndigheterna har tillgéng till
forteckningen Over de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vigrat att
godkinna, tillfilligt aterkallat eller pa annat sitt belagt med restriktioner’.

Varje anmilt organ skall underritta de 6vriga anmélda organen om de godkdnnanden
av kvalitetssystem som det har végrat utfdrda eller tillfélligt eller slutgiltigt aterkallat
och, pa begiran, om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har utfardat.

Konstruktionskontroll

Tillverkaren skall hos det anmélda organ som avses i punkt 3.1 ansdka om kontroll
av konstruktionen.

Ansokan skall gora det mojligt att forstd produktens konstruktion, tillverkning och
funktionssitt, samt att bedoma om det dverensstimmer med de tillimpliga kraven i
rattsakten. Ansokan skall innehalla f6ljande:

— Tillverkarens namn och adress.

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

— Teknisk dokumentation i enlighet med réttsakten. Dokumentationen skall gora det
mojligt att bedoma om produkten uppfyller de relevanta kraven och innehélla en
adekvat analys och bedomning av riskerna. Den tekniska dokumentationen skall
innehalla de tillimpliga kraven och, i den man det krdvs f6r beddmningen, dven
en beskrivning av produktens konstruktion och funktion.
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De berorda rattsakterna kan innehélla andra bestimmelser.
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4.3.

4.4.

4.5.

— Det underlag som visar den tekniska konstruktionens ldmplighet. I detta underlag
skall omndmnas eventuella dokument som tillimpats, sdrskilt nir de relevanta
harmoniserade standarderna eller de tekniska fOreskrifterna inte har tillimpats
fullt ut, och vidare skall det vid behov innehdlla resultaten av provningar som
genomforts 1 tillverkarens laboratorium eller 1 ndgot annat provningslaboratorium
for dennes rikning och under dennes ansvar.

Det anmailda organet skall prova ansokan och, om konstruktionen uppfyller de krav i
rattsakten som dr tillampliga pa produkten, utfirda ett EG-intyg om
konstruktionskontroll till tillverkaren. Intyget skall innehélla tillverkarens namn och
adress, slutsatserna av undersdkningen, eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter
som krivs for att identifiera den godkiinda konstruktionen’. Intyget kan ha en eller
flera bilagor.

Intyget och bilagorna skall innehélla all information som behovs for att bedoma om
de tillverkade produkterna dverensstimmer med den undersokta konstruktionen och
for att i tillimpliga fall kontrollera produkter i bruk.

Om konstruktionen inte uppfyller de tillimpliga kraven i réttsakten skall det anmélda
organet avsld ansOkan om intyg om konstruktionskontroll och underritta den
sokande om detta samt utforligt motivera avslaget. Det skall finnas ett forfarande for
att overklaga.

Det anmaélda organet skall folja med i den tekniska utvecklingen, och om denna ger
vid handen att den godkédnda konstruktionen inte ldngre uppfyller de tillimpliga
kraven i réttsakten skall organet faststilla om det krdvs ytterligare undersokningar.
Om sa dr fallet skall det anmélda organet underrétta tillverkaren om detta.

Tillverkaren skall underritta det anmélda organ som har utfirdat EG-intyget om
konstruktionskontroll om alla &dndringar av den godkéinda konstruktionen som kan
paverka overensstimmelsen med de grundldggande kraven 1 rittsakten eller villkoren
for intygets giltighet. For sddana dndringar krdvs det ocksd godkdnnande — fran det
anmilda organ som utfirdat EG-intyget om konstruktionskontroll — i form av ett
tillagg till det ursprungliga EG-intyget om konstruktionskontroll.

Varje anmalt organ skall underritta sina anmédlande myndigheter om de EG-intyg om
konstruktionskontroll och tilldgg till dessa som det har utfardat eller aterkallat, och
det skall regelbundet eller pa begédran ge de anmédlande myndigheterna tillgang till
forteckningen 6ver de intyg och eventuella tilldgg till dessa som det har vigrat att
utfirda, tillfélligt aterkallat eller pa annat sétt belagt med restriktioner”.

Varje anmélt organ skall underritta de dvriga anméilda organen om de EG-intyg om
konstruktionskontroll och eventuella tilldgg till dessa som det har végrat utfirda,
tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat eller pa annat sitt belagt med restriktioner och, pa
begéran, om de intyg och tilldgg som det har utfardat.

Kommissionen, medlemsstaterna och dvriga anmilda organ har rétt att pa motiverad
begidran fi en kopia av EG-intyget om konstruktionskontroll och tilligg till det.
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I den berdrda rittsakten kan det foreskrivas att intyget skall ha en giltighetstid.
De berorda rittsakterna kan innehélla andra bestimmelser.
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4.6.

4.7.

5.1.

5.2.

5.3.

54.

Kommissionen och medlemsstaterna har ritt att pa motiverad begéran fa en kopia av
den tekniska dokumentationen och av resultaten frdn de undersékningar som utforts
av det anméilda organet.

Det anmaélda organet skall forvara en kopia av EG-intyget om konstruktionskontroll
med bilagor och tilldgg och av det tekniska underlaget, inklusive dokumentation frdn
tillverkaren, s4 linge som intyget ar giltigt™®.

Tillverkaren skall f6r de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EG-
intyget om konstruktionskontroll med bilagor och tilligg och av den tekniska
dokumentationen under en period pa tio r” efter att tillverkningen av en produkt har
upphort.

Tillverkarens representant far ldmna in den ansdkan som avses i punkterna 4.1 och
4.2 och fullgora skyldigheterna i punkterna 4.4 och 4.6.

Overvakning under det anmilda organets ansvar

Syftet med Overvakningen &r att sdkerstilla att tillverkaren fullgoér de skyldigheter
som foljer av det godkinda kvalitetssystemet.

For att mojliggora en beddmning skall tillverkaren ge det anmélda organet tilltrdde
till lokaler for konstruktion, tillverkning, kontroll, provning och lagring och
tillhandahalla all nddvindig information, sirskilt i frdga om

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— de dokument som anges i kvalitetssystemets konstruktionsdel, t.ex. resultat fran
analyser, berdkningar och provningar,

— de dokument som anges 1 kvalitetssystemets tillverkningsdel, t.ex.
granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser
for den berdrda personalens kvalifikationer.

Det anmilda organet skall med jimna mellanrum’® genomfdra revisioner for att
forsékra sig om att tillverkaren vidmakthaller och tillimpar kvalitetssystemet, samt
overldmna revisionsberéttelser till tillverkaren.

Det anmilda organet fir dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I samband
med sddana besok far det anmilda organet vid behov utfora eller lata utfora
produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstédllande.
Det anmélda organet skall ldmna tillverkaren en besoksrapport och, om provningar
har genomforts, en provningsrapport.

CE-mirkning och forsédkran om dverensstimmelse
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Denna period kan éndras genom de berdrda réttsakterna.
Denna period kan dndras genom de berérda réttsakterna.
Hur ofta detta skall ske kan anges i de berdrda réttsakterna.
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6.1.

6.2.

Tillverkaren skall anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmilda organ
som avses 1 punkt 3.1, organets identifikationsnummer pé varje enskild produkt som
uppfyller de tillimpliga kraven i réttsakten.

Tillverkaren skall uppritta en skriftlig forsdkran om Overensstimmelse for en
produktmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna under en
period pa 10 ar’’ efter att den sista produkten har tillverkats. I forsikran om
Overensstimmelse skall det anges for vilken produktmodell den har uppréttats och
vilket nummer intyget om konstruktionskontroll har.

En kopia av forsdkran om Overensstimmelse skall tillhandahallas f6r varje produkt
som finns pd marknaden. Detta krav far dock tolkas som att det géller ett parti eller
en sandning av produkter 1 stillet for enskilda produkter i de fall dér ett stort antal
produkter levereras till en och samma anvéndare.

Tillverkaren skall under en period pa minst 10 &r’® efter att tillverkningen av en
produkt har upphdort kunna uppvisa foljande for de nationella myndigheterna:

— Séadan dokumentation av kvalitetssystemet som avses i punkt 3.1.
— Sédana godkénnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.

— Sédana beslut och rapporter fran det anmilda organet som avses i1 punkterna 3.5,
5.3 och 5.4.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 6 och 7 fér fullgoras, for dennes
rakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant.
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TABELL: FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE | GEMENSKAPSLAGSTIFTNINGEN

A.lIntern

tillverkningskontroll

B.Typkontroll

G. Kontroll av enskilda

produkter

H. Fullsténdig kvalitetssakring

Tillverkaren:
> Staller teknisk
dokumentation till
forfogande for
nationella myndigheter

A.
Tillverkaren:
> Forsékrar att
de grundlaggande

> Teknisk dokumentation

Det anmalda organet:

> Utfardar EG-typintyg

Tillverkaren 6verlamnar f6ljande till det anmaélda organet:

> Konstaterar att de grundlaggande kraven foljs
> Granskar teknisk dokumentation och underlag for att bedd ma den tekniska konstruktionens Iamplighet
> Utfér vid behov provningar av provexemplar

> Underlag som visar att den I6sning som valts for den tekniska konstruktionen ar lamplig
> Representativa provexemplar av den planerade produktionen, i enlighet med kraven

C. Overensstammelse med typ

D. Kvalitetssakring av

produktionen

E.Kvalitetssakring av

produkten

F.Produktkontroll

C.

Tillverkaren:

> Lamnar forsdkran om
Overensstdammelse med

EN ISO 90012000 (1)

Tillverkaren:
>Anvander ett godkéant
kvalitetssystem (KS) for

EN 1SO 90012000 (2)

Tillverkaren:
>Anvander ett godkéant
kvalitetssystem (KS) for|

Tillverkaren:
>Lamnarférsakranom
Overensstdammelse med

Ett ackrediterat internt
organ eller det
anmalda organet:
>Provar sarskilda
produktaspekter

Ett ackrediterat internt

organ eller det

anmalda organet:

> Provarsarskilda
produktaspekter

A2
> Produktkontrollmed
slumpvisa intervall

Cc2
> Produktkontroll med
slumpvisa intervall

Forsakrar att de grund-
laggande kraven féljs
> Anbringar CE-markning

F&rsékrar att de grund-
laggande kraven foljs
>Anbringar CE-maérkning

kraven f6ljs den godkanda typen tillverkning, slutkontroll slutkontrolloch provning den godkanda typen
> Anbringar CE- > Anbringar CE- och provning >Lamnar forsakranom > Anbringar CE-markning
maérkning maérkning >Lamnarférsakranom dverensstdammelse med
6verensstammelse med den godkanda typen
den godkénda typen >Anbringar CE-markning
>Anbringar CE-markning
A1 C1 D1 E1 F1

Forsakrar att de grund-
laggande kraven f6ljs
>Anbringar CE-mérkning

Det anmaélda organet:
> Godkanner KS
> Overvakar KS

Det anmalda organet:
> Godkénner KS
> Overvakar KS

Det anmaélda organet:

> Kontrollerar att de grund-
laggande kraven f6ljs

> Utfardarintygom
Overensstammelse

Tillverkaren:
> Overlamnar teknisk
dokumentation

Tillverkaren:
> Fdreter produkten
>Lamnarforsakranom
Overensstdammelse
> Anbringar CE-
maérkning

Det anmalda organet:

>Kontrollerar att de grund-
laggande kraven foljs

> Utfardarintygom
dverensstdmmelse

EN ISO 9001:2000 (3)

Tillverkaren:
>Anvander ett godként kvalitets-
system (KS) for konstruktion

>Overlamnar teknisk dokumentatio

Det anmaélda organet:
>Overvakar KS

H1

Det anmaélda organet:
>Kontrollerar konstruktionens
dverensstammelse
>Utfardar EG-intyg om

Tillverkaren:
> Anvander ett godkant KS for
tillverkning, slutkontroll
och provning
>Lamnarforsdkran om
Overensstammelse
> Anbringar CE-markning

Det anmaélda organet:
> Overvakar KS

(1) M ed undantag fér 7.3 och kraven pa kundnd jdhet och fortsatta fé rbattringar.
(2) M ed undantag f6r7.1,7.2.3,7.3,7.4,7.5.1,7.5.2,7.5.3 och kraven pa kundndjdhet och fortsatta fé rbattringar.
(3) M ed undantag for kraven pa kundnéjdhet och fortsatta fé rbattringar.
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BILAGA 11
EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

Nr xxxxxx (produktens entydiga identifikation)
Namn och adress till tillverkaren eller dennes representant:

Denna forsdkran om dverensstimmelse utfardas pa tillverkarens (eller installatorens)
eget ansvar:

Foremal for forsékran (identifiera produkten sa att den kan sparas):

Foremalet for forsdkran ovan Overensstimmer med den relevanta harmoniserade
gemenskapslagstiftningen .........

Héanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som anvints eller
hanvisningar till de specifikationer enligt vilka dverensstimmelsen forsdkras.

Det anmilda organet ... (namn, nummer) har utfort ... (beskrivning av dtgidrden) och
utfardat intyget: ....

Ytterligare information:
Undertecknat for ...,
(ort och datum)

(namn, befattning) (namnteckning)
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