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Bryssel den 25.10.2007
KOM(2007) 633 sutlig
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Fordag till
EUROPAPARLAMENTETSOCH RADETSDIREKTIV

om anordningar for forbranning av gasformiga branslen

(kodifierad version)

(framlagt av kommissionen)
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MOTIVERING

Inom "Medborgarnas Europa’ faster kommissionen stor vikt vid att
gemenskapsrétten forenklas och fortydligas sa att den blir mer tillganglig och
begriplig fér medborgarna och darmed ger dem nya méjligheter och tillféallen att
utéva de sérskilda réttigheter som de kan aberopa.

Ett hinder for att uppna detta mal & dock att ett stort antal bestammelser som har
andrats flera ganger och ofta pa ett vasentligt sitt finns spridda sava i den
ursprungliga rattsakten som i senare andringsrattsakter. For att kunna faststélla vilka
bestammelser som géller fordras darfor att ett stort antal rattsakter kontrolleras och
jamfors.

Gemenskapsrattens klarhet och 6verskadlighet ar darfor beroende av att ofta andrade
bestdmmel ser kodifieras.

Genom sitt beslut av den 1 april 1987 gav kommissionen® sina avdelningar i uppdrag
att kodifiera rattsakter senast efter det att de andrats for tionde gangen, samtidigt som
den understrok att detta var en minimiregel, och att avdelningarnai syfte att uppnaen
klar och begriplig gemenskapslagstiftning borde stréva efter att med @nnu kortare
mellanrum kodifiera de texter som de har ansvar for.

Detta bekraftades i ordfrandeskapets slutsatser fr&n Europeiska rédet i Edinburgh? i
december 1992, dar ocksa betydelsen av en kodifiering betonades, eftersom den
garanterar rattssakerhet i fraga om vilken lag som &r tillamplig vid en viss tidpunkt i
en vissfraga

Kodifieringen skall genomféras i enlighet med gemenskapens normala
lagstiftningsforfarande.

Eftersom réttsakterna inte far andrasi sak vid en kodifiering har Europaparlamentet,
radet och kommissionen i ett interinstitutionellt avtal av den 20 december 1994 enats
om en paskyndad arbetsmetod i syfte att snabbt kunna anta kodifierade rattsakter.

Detta fordag avser en kodifiering av radets direktiv 90/396/EEG av den 29 juni 1990
om tillné&rmning av medlemsstaternas lagstiftning om anordningar for forbranning av
gasformiga branslen®. Det nya direktivet ersétter de olika rattsakter som omfattas av
kodifieringen®. Forslaget foljer de kodifierade texterna vad betréffar innehdllet i sak
och begrénsar sig darmed till att féra samman texterna, vilket innebédr att de
andringar som kravstill foljd av kodifieringen endast &r av formell karaktar.

KOM(87) 868 PV.

Se hilaga 3 till del A i Slutsatserna.

Genomfért i enlighet med kommissionens meddelande till Europaparlamentet och rédet - Kodifiering
av gemenskapens regelverk, KOM (2001) 645 slutlig.

Bilaga V1, del A, till dettafordag.
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Detta forslag till kodifiering har utarbetats pa grundval av en foregdende
konsolidering pa alla officiella sprék av texten i direktiv 90/396/EEG och i
andringsréttsakten, som genomforts av Byran for Europeiska gemenskapernas
officiella publikationer med hjadlp av ett databehandlingssystem. | de fall artiklarna
har numrerats om framgar forhallandet mellan de gamla och nya artikelnumren av en
tabell i bilaga V11 till det kodifierade direktivet.
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| ¥ 90/396/EEG (anpassad)
2007/0225 (COD)

Fordag till
EUROPAPARLAMENTETSOCH RADETSDIREKTIV
om anordningar for forbranning av gasformiga branslen

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTETS OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om uppréttandet av Europei ska gemenskapen, sarskilt artikel 95,
med beaktande av kommissionens férslag’,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,

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

av foljande skal:

K

(1) Raédets direktiv 90/396/EEG av den 29 juni 1990 om tilln&rmning av medlemsstaternas
lagstiftning om anordningar for férbranning av gasformiga branslen® har andrats® pa
ett vasentligt sitt. For att skapa klarhet och Overskadlighet bor det direktivet
kodifieras.

| ¥ 90/396/EEG skal 1 |

(20 Medlemsstaterna & inom sina respektive territorier ansvariga for hasa och sdkerhet
med avseende pa befolkningen och i forekommande fall &ven husdjur och varor sdvitt
avser de risker som uppstar i samband med anvandning av anordningar for forbranning
av gasformiga branglen.

EGTC®[...],[...],s.[...] &.
EGTC®[...],[...],s.[...] &.

EGTCI...],[...].s.[...].

EGT L 196, 26.7.1990, s. 15. Direktivet dndrat genom direktiv 93/68/EEG (EGT L 220, 30.8.1993,
s. 1).

> Sebilaga VI del A.
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3)

| ¥ 90/396/EEG skal 2

| vissa medlemsstater definieras i tvingande bestammelser sarskilt den sakerhetsniva
som kravs for anordningar for forbranning av gasformiga brénsen genom
specifikation av deras konstruktion och driftskarakteristika samt inspektionsrutiner.
Dessa tvingande bestammelser leder inte nodvandigtvis till olika sakerhetsnivaer i de
olika medlemsstaterna men utgor, genom sina olikheter, hinder for handeln inom
gemenskapen.

(4)

| ¥ 90/396/EEG skal 3 |

Olika villkor avseende gastyp och anglutningstryck galler i medlemsstaterna. Dessa
villkor & inte harmoniserade eftersom varje medlemsstat har sSin  egen
energiforsorjnings- och distributionssituation.

(5)

| ¥ 90/396/EEG skal 5 |

Gemenskapens lagstiftning innehaller bestammelser som utgdr undantag fran en av
gemenskapens grundregler, namligen den fria rorligheten for varor. Sadana
bestammelser foreskriver att hinder for rorligheten inom gemenskapen till foljd av
skillnader i medlemsstaternas lagstiftning om utsl dppande pa marknaden av produkter
skall godtas, om ifrdgavarande hinder anses som nodvandiga for att uppfylla tvingande
krav. Harmoniseringen av lagstiftningen bor darfor i detta fall begransas till de
foreskrifter som & nodvandiga for att uppfylla bade de tvingande och de vasentliga
kraven avseende sékerhet, hdlsa och energibesparing i fréga om gasanordningar. Dessa
krav bor ersitta de nationella foreskrifterna pa detta omréde eftersom de utgor
vasentliga krav.

(6)

| ¥ 90/396/EEG skal 6

Upprétthdllande och forbéttring av den sakerhetsniva som uppnétts i medlemsstaterna
utgor ett av huvudsyftena med detta direktiv och med sakerhetsprincipen, sdsom denna
definierasi de vasentliga kraven.

(")

| WV 90/396/EEG skél 7 |

De véasentliga hdlso- och sikerhetskraven maste uppfyllas for att sikerheten hos
anordningar for forbrénning av gasformiga branslen skall kunna tryggas.
Energibesparing anses vara ett vasentligt krav. Dessa krav skall tillampas med
omddme, sd att hansyn tastill den tekniska utvecklingsnivan vid tillverkningstillfallet.

(8)

| ¥ 90/396/EEG skal 8 (anpassad) |

Detta direktiv > bor <X1 darfor endast > innehdlla <X vasentliga krav. For att gora
det |&ttare att visa att de véasentliga kraven & uppfyllda & det nédvandigt att ha
harmoniserade standarder pad > gemenskapsniva <X, i synnerhet med avseende pa
konstruktion, drift och instalation av anordningar for forbrénning av gasformiga
branden, sa att de produkter som foljer dessa standarder kan antas uppfylla de
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vasentliga kraven. Dessa harmoniserade standarder pa [X> gemenskapsniva <XI
utarbetas av privatrattsiga institutioner och maste aven fortsétningsvis ha icke
bindande status. Europeiska organisationen for standardisering (CEN), Europeiska
organisationen for standardisering inom elomradet (Cenelec) X> och Europeiska
institutet for telestandarder (ETSI) <XI & de organ som erkénns som kompetenta att
anta harmoniserade standarder, i enlighet med de generella riktlinjer fér samarbetet
mellan kommissionen X> , Europeiska frihandelssammanslutningen (EFTA) <XI och
dessa [®> tre <X] organisationer som undertecknades den 28 mars 2003°.

9)

\V 93/68/EEG skal 1, 2 och 3
(anpassad)

X> Radet har antagit en rad direktiv avsedda att undanrgja tekniska handelshinder i
enlighet med de principer som faststélls i dess resolution av den 7 magj 1985 om en ny
metod for teknisk harmonisering och standarder’. Vart och ett av dessa direktiv
innehdller bestammelser om anbringande av EG-mérket. | sitt meddelande av
den15juni 1989 om en helhetssyn p& certifiering och provning® féreslog
kommissionen att gemensamma regler inférs om en CE-mékning om
Overensstammel se med enhetlig utformning. | sin resolution av den 21 december 1989
om en helhetssyn pd beddmning av Overensstdmmelse’ godkande rédet som
végledande princip att en sddan sammanhadngande metod antas for anvandandet av
CE-maérkningen. De tva grundlaggande elementen i den nya metod som bor tillampas
ar <] de vésentliga kraven och forfarandena vid bedémning av 6verensstdmmel se.

(10)

| ¥ 90/396/EEG skal 10 (anpassad) |

For att ge effektivt skydd for anvandare och tredje man & det nddvandigt att
kontrollera att tillampliga tekniska krav efterlevs. Befintliga certifieringsforfaranden
skiljer sig fran medlemsstat till medlemsstat. For att undvika flerfaldiga besiktningar,
vilkai praktiken utgdr hinder for den fria rorligheten for anordningar for forbranning
av gasformiga branslen, skall dtgéarder vidtas av medlemsstaterna for omsesidigt
erkdnnande av certifieringsforfarandena. For att underlétta dmsesidigt erkénnande av
certifieringsférfarandena  bor harmoniserade forfaranden [ gélla<x]  inom
gemenskapen och kriterierna for uthdmnande av organ som skall ansvara for att dessa
forfaranden genomfoérs bor X> faststéllas <XI.

(11)

| ¥ 90/396/EEG skal 11 (anpassad) |

Medlemsstaternas ansvar inom respektive territorier for sdkerhet, hdlsa och
energibesparing enligt de véasentliga kraven X> bor <X] erkdnnas i en sékerhetsklausul
med bestammel ser om ett tillfredsstéllande férfarande inom gemenskapen.

© 0 N O

EUT C91, 16.4.2003, s. 7.
EGT C 136, 4.6.1985, s. 1.
EGT C 231, 8.9.1989, s. 3och EGT C 267, 19.10.1989, s. 3.
EGT C 10, 16.1.1990, s. 1.
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| ¥ 90/396/EEG skal 12 (anpassad)

(12) De som bertrs av beslut som fattasi enlighet med detta direktiv > bor <x] informeras
om skalen for beslutet samt om de rattsliga mojligheter som star till buds.
K
(13) Detta direktiv far inte paverka medlemsstaternas skyldigheter vad galler tidsfristerna

for inforlivande med nationell lagstiftning och tillampning av de direktiv som anges i
bilaga V1 del B.

| ¥ 90/396/EEG

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

| ¥ 90/396/EEG (anpassad)

BO Tillampningsomr ade, definitioner X1 utslappande pa
mar knaden och fri rorlighet

Artikel 1

1. Dettadirektiv skall gallafor > anordningar och tillbehor <x1.

X> Anordningar som & sarskilt konstruerade for att anvandas i industriella processer som

utforsi industrianl &ggningar undantas fran dess tillampningsomrade. <X

X> 2. | dettadirektiv avses med: X1

a)

b)

x> anordningar: <xI anordningar for forbrénning av gasformiga branslen avsedda
for matlagning, uppvarmning, varmvattenberedning, kylning, belysning eller tvéit,
med en, i tillampliga fall, norma vattentemperatur som inte dverstiger 105°C;
flaktgasbréannare och uppvarmningsanordningar som skall forses med sadana

brannare skall ocksa betraktas som anordningar.

B> tillbehor: <X1 sdkerhetsanordningar, styr- eller reglerdon, samt andra
delkomponenter som tillhandahdlls separat for yrkesmassig anvandning och ar
konstruerade for att ingd i en anordning for forbranning av gasformiga branslen eller
sammansatta for att utgora en sddan anordning; dock undantas flaktgasbrannare och

uppvarmningsanordningar som skall férses med sadana brannare.
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\ 90/396/EEG skl 8, sista
meningen (anpassad)

C) | detta direktiv avses med harmoniserad standard en teknisk specifikation (europeisk
standard €eler harmoniseringsdokument) som antagits av [X> Europeiska
Organisationen for standardisering (CEN), Europeiska Organisationen for
standardisering inom elomradet (CENELEC) eller Europeiska institutet for
telestandarder (ETSI), eller av tva eller tre av dessa organisationer X1, enligt
uppdrag fran kommissionen i enlighet med bestammelsernai X> Europaparlamentets
och X rédets direktiv 98/34/EG X ° X1 och de almanna riktlinjerna B for
samarbete mellan kommissionen, Europeiska frihandelssasmmansiutningen (EFTA)
och de tre organen, som undertecknades den 28 mars 2003 <XI.

| ¥ 90/396/EEG (anpassad) |

d) gasformiga bréanslen: alla branslen som & gasformiga vid en temperatur av 15°C vid
ett tryck av 1 bar.

| ¥ 90/396/EEG

3. | detta direktiv avses med normal anvandning av en anordning

a) korrekt installation och regelbunden oOversyn i enlighet med tillverkarens
instruktioner,
b) anvandning vid normala variationer i gaskvalitet och normaa skiftningar av

anslutningstrycket, samt

C) anvandning i enlighet med avsett syfte eller pa sétt som rimligen kan forutses.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nédvandiga atgéarder for att se till att de anordningar som
avses i artikel 1 far sldppas ut pad marknaden och tas i bruk endast om de, vid normal
anvandning, inte aventyrar sékerheten for personer, husdjur eller egendom.

2. Medlemsstaterna skall fore 1 januari 1991 till 6vriga medlemsstater och till kommissionen
meddela vilka gastyper och dartill hérande angdutningstryck som anvénds i deras respektive
territorier. De skall ocksdi god tid meddela alla forandringar.

Kommissionen skall se till att denna information infors i Europeiska unionens officiella
tidning.
Artikel 3

Anordningar och tillbehor skall uppfylla de tillampliga vasentliga krav som angesi bilagal.

10 EGT L > 204, 21.7.1998, s. 37 <XI.
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Artikel 4

WV 93/68/EEG artikel 10.2
(anpassad)

1. Medlemsstaterna far inte begransa, hindra eller forbjuda att anordningar sdpps ut pa
marknaden eller tas i bruk om de uppfyller bestammelserna i detta direktiv, och om de bér
CE-mérkning enligt artikel 10.

| ¥ 90/396/EEG (anpassad)

2. Medlemsstaterna fér inte forbjuda, begransa eller forhindra att tillbehor, atfoljda av sadant
intyg som asyftasi artikel 8.4, sl&pps ut pa marknaden.

Artikel 5

1. Medlemsstaterna skall utga ifran att de vasentliga krav for anordningar och tillbehdr som
angesi B> bilagal <X] & uppfyllda ndr anordningarna och tillbehéren foljer:

a) De tillampliga nationella standarder som 6verfér de harmoniserade standarder vars
referensnummer har publiceratsi Europeiska unionens officiella tidning.

b) De tillampliga nationella standarder, i den man inga harmoniserade standarder finns
pa de omraden som técks av de nationella standarderna.

2. Medlemsstaterna skall publicera referensnumren till X> de nationella standarder som avses
I punkt 1 a <XI.

> De <X1 skall till kommissionen Gverlamna texten till de nationella standarder som asyftasi
punkt 1 b och som de anser foljer de vasentliga krav som X> anges <X1 i > bilaga | <XI.

Kommissionen skall vidarebefordra dessa nationella standarder till 6vriga medlemsstater. |
enlighet med det forfarande som foreskrivs i artikel 6.2 skall kommissionen underrétta
medlemsstaterna om de nationella standarder som anses uppfylla de vésentliga krav som
> anges X1 i X> hilagal <.

Artikel 6

1. N& en medlemsstat eller kommissionen anser att de standarder som avsesi artikel 5.1 inte
helt uppfyller de vasentliga krav som [X> anges <X] i > bilaga | <XI skall kommissionen €eller
medlemsstaten ifraga ta upp detta med den stéandiga kommitté som uppréttats B enligt
artikel 51 <XI direktiv X> 98/34/EG <XI, nedan kallad " kommittén”, och ange skélen for detta.

| ¥ 90/396/EEG

Kommittén skall da utan drojsmal avge ett yttrande.
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Mot bakgrund av kommitténs yttrande skall kommissionen underrétta medlemsstaterna om
huruvida det & nodvandigt att terkalla dessa standarder fran de publikationer som avses i
artikel 5.2 forsta stycket.

| ¥ 90/396/EEG (anpassad)

2. Nar kommissionen mottagit meddelande enligt X> andra stycket i <XI artikel 5.2 skall den
radgora med kommittén.

V 90/396/EEG
=, 93/68/EEG artikel 10.1

Nar kommissionen mottagit kommitténs yttrande skall den inom en manad underrétta
medlemsstaterna huruvida ifrdgavarande nationella standarder skall anses uppfylla kraven.
Om sd ar fallet skall medlemsstaterna publicera dessa standarders referensnummer.

Kommissionen skall ocksa publicera dessai Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 7

1. Om en medlemsstat upptécker att normalt anvanda anordningar férsedda med
=>»; CE-mérkning € kan aventyra personers, husdjurs eller egendoms sékerhet skall den vidta
ala lampliga dtgarder for att aterkalla dessa anordningar fran marknaden och forbjuda eller
begransa deras utsl dppande pa marknaden.

Medlemsstaten ifraga skall omedelbart underrétta kommissionen om sadana atgéarder och om
skalen for beslutet samt speciellt om huruvida den bristande Gverensstammel sen beror pa

| ¥ 90/396/EEG (anpassad)

a) underldtenhet att uppfylla de vasentliga krav som > anges <X1 i X bilaga | <, nar
anordningen inte motsvarar de standarder som asyftasi artikel 5.1,

| ¥ 90/396/EEG

b) felaktig tillampning av de standarder som avsesi artikel 5.1, eller
C) brister i de standarder som avsesi artikel 5.1.

2. Kommissionen skall s snart som mgjligt samréda med de berorda parterna. Om
kommissionen efter sddant samrad anser att en dtgard enligt punkt 1 var befogad skall den
omedelbart underrétta den medlemsstat som tog initiativet samt évriga medlemsstater om
detta.

Nér det beslut som avsesi punkt 1 grundas paen brist i standarderna skall kommissionen efter
samrad med de berdrda parterna ta upp fragan med kommittén inom tva manader, om den
medlemsstat som vidtagit dtgarderna inte har for avsikt att dterkalla standarderna, och sétta
igang det forfarande som asyftasi artikel 6.

10
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WV 90/396/EEG (anpassad)
=, 93/68/EEG artikel 10.1

3. Nér en anordning som inte uppfyller kraven har forsetts med =»; CE-mérkning € skall
behorig medlemsstat vidta lamplig dtgard mot den som anbringat > CE <XI-méarkningen och
underrétta kommissionen och évriga medlemsstater om detta.

| ¥ 90/396/EEG

4. Kommissionen skall se till att medlemsstaterna hélls underréttade om hur detta forfarande
framskrider och om resultatet av det.

KAPITEL 2

Forfarande for beddmning av 6ver ensstammelse

Artikel 8

1. Foljande forfaranden skall tillampas fér beddmning av serietillverkade anordningars
Overensstammel se

a) den EG-typkontroll som asyftasi bilagall, avsnitt 1, och
b) innan anordningarna sl&pps ut pa marknaden, nagot av foljande, efter tillverkarens
va

i) den EG-forsakran om Overensstammelse med typ som asyftas i bilaga Il,
punkt 2, eller

i) den EG-forsékran om oOverensstammelse med typ (kvalitetssékring av
produktion) som asyftasi bilagall, punkt 3, eller

i) den EG-forsékran om oOverensstdmmelse med typ (kvalitetssékring av
produkter) som asyftasi bilagall, punkt 4, eller

iv) den EG-verifikation som asyftasi bilagall, punkt 5.

WV 90/396/EEG
=, 93/68/EEG artikel 10.1

2. Vid tillverkning av enstaka enheter eller ett fatal anordningar far den EG-verifikation som
asyftasi bilagall, punkt 6, véljas av tillverkaren.

3. N& det forfarande som &syftas i punkterna 1 b och 2 har genomforts skall

=>; CE-mérkning € om Overensstammelse anbringas pa godkanda anordningar i enlighet
med artikel 10.

11
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WV 90/396/EEG (anpassad)
=, 93/68/EEG artikel 10.1

4. De forfaranden B for bedomning av Gverensstammelse <X1 som asyftas i punkt 1 skall
tillampas for tillbehdr, med undantag av anbringande av =»; CE-mérkning € om
Overensstammelse samt, i tillampliga fall, upprdttande av EG-férsékran om
Overensstammel se.

Ett intyg skall utfardas som forsdkrar att tillbehdren & i Overensstammelse med
bestammelsernai detta direktiv samt som anger tillbehdrens egenskaper och hur de skall inga
i en anordning eller monteras for att underlatta uppfyllande av tillampliga vasentliga krav for
kompl etta anordningar > som angesi bilagal <xI.

| ¥ 90/396/EEG |

Intyget skall medfoljatillbenoret.

| V 93/68/EEG artikel 10.3 |

5. Om anordningarna omfattas av andra direktiv som ror andra aspekter och som ocksa
foreskriver CE-méarkning, anger denna markning att anordningarna aven antas uppfylla
bestdmmelsernai dessa direktiv.

Om ett eller flera av dessa direktiv tillater tillverkaren att under en Gvergangsperiod vélja
vilka bestdmmelser som skall tilldmpas, anger CE-mérkningen emellertid endast att
anordningarna 6verensstammer med de direktiv som tillverkaren tillampar. | sddana fall maste
uppgifter om de direktiv som tillampas, sa som dessa offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning, ges i de dokument, meddelanden eller instruktioner som kravs enligt
direktiven och som medfdljer de berérda anordningarna.

| ¥ 90/396/EEG

6. Dokumentation och korrespondens som avser forfarandena for certifiering av
overensstammelse skall avfattas pa det officiella spraket eller spraken i den medlemsstat dér
det organ finns som ansvarar fér genomférandet av dessa forfaranden eller pa ett sprak som
kan godtas av organet i fraga.

Artikel 9

| ¥ 93/68/EEG artikel 10.4

1. Medlemsstaterna skall anméla till kommissionen och évriga medlemsstater vilka organ de
har utsett for att genomfora forfarandena enligt artikel 8 samt vilka specifika uppgifter dessa
organ har dagts att utfora och vilka identifikationsnummer kommissionen pa férhand har
tilldelat dem.

12
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Kommissionen skall i Europeiska unionens officiella tidning i informationssyfte offentliggdra
en lista 6ver de anmalda organen och de identifikationsnummer de har tilldelats samt ansvara
for att denna lista hdlls aktuell.

| ¥ 90/396/EEG

2. Medlemsstaterna skall tillampa de kriterier som s fast i bilaga V for bedomning av de
organ som skall anmdlas.

Organ som uppfyller de bedomningskriterier som slas fast i tillampliga harmoniserade
standarder skall antas uppfylla de kriterier som angesi ndmnda bilaga.

3. En medlemsstat som har anmalt ett organ skall aterkalla sin anméan om den finner att
organet inte langre uppfyller de kriterier som anges i bilaga V. Den skall omedelbart
underrétta kommissionen och 6vriga medlemsstater om detta.

WV 90/396/EEG (anpassad)
=, 93/68/EEG artikel 10.1

KAPITEL 3

=», CE-markning € X> om 6verensstammelse <XI

WV 90/396/EEG
=, 93/68/EEG artikel 10.1

Artikel 10

1. =; CE-mérkning € om Overensstammelse samt sdana paskrifter som anges i bilaga Il
skall anbringas pa ett synligt, lattlast och outplanligt sitt p& anordningen eller pa en
informationsskylt som fasts pa denna. Informationsskylten skall vara utformad sa att den inte
kan dteranvandas.

| ¥ 93/68/EEG artikel 10.5

2. Det skall vara forbjudet att pa anordningarna anbringa markningar som kan vilseleda tredje
man vad gdller CE-mérkningens innebord och utformning. Andra mérkningar far anbringas pa
anordningen eller informationsskylten forutsatt att detta inte minskar CE-mérkningens
synlighet eller 1&slighet.

| ¥ 93/68/EEG artikel 10.6

Artikel 11

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 7 géller foljande:
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| ¥ 93/68/EEG Art. 10.6 (anpassad) |

a) Om en medlemsstat konstaterar att CE-markningen har anbringats utan att detta ar
beréttigat, ar tillverkaren eller den som representerar honom inom gemenskapen
skyldig att bringa > anordningen <X1 i dverensstdmmelse med bestdmmel serna for
CE-maérkning och att setill att 6vertradelsen upphor pa de villkor som medlemsstaten
faststéller.

| ¥ 90/396/EEG artikel 10.6 |

b) Om den bristande dverensstdmmelsen fortsétter skall medlemsstaten vidta lampliga
atgarder for att begrénsa eller forbjuda utslappandet pa marknaden av anordningen i
fraga eller for att sdkerstdlla att den adterkallas fran marknaden i enlighet med det
forfarande som faststéllsi artikel 7.

| ¥ 90/396/EEG
KAPITEL 4

Slutbestammel ser

Artikel 12

Beslut som fattas i enlighet med detta direktiv och som begransar utsldppandet pa marknaden
och/eller tagandet i bruk av en anordning skall ange de exakta grunderna for beslutet. Beslutet
skall utan dréjsmal meddelas berord part, som samtidigt skall informeras om de réttsliga
mojligheter som star till hans forfogande enligt i mediemsstaten géllande lagstiftning, samt
om de tidsgranser som géller for dessa mgjligheter.

| ¥ 90/396/EEG (anpassad) |

Artikel 13

Medlemsstaterna skall till kommissionen o6verlamna texten till de X centrda <X
bestammelser i nationell lagstiftning som de antar inom det omrade som omfattas av detta
direktiv.

K

Artikel 14

Direktiv 90/396/EEG i dess lydelse enligt direktivet som anges i bilagaVI del A, skall
upphdra att galla, utan att det paverkar medlemsstaternas skyldigheter vad géller tidsfristerna

14 SV



SV

for inforlivande med nationell lagstiftning och tilldmpning av de direktiv som anges i
bilaga V1 del B.

Hanvisningar till det upphdvda direktivet skall anses som hanvisningar till detta direktiv och
skall lésas enligt jamforel setabellen i bilaga V1.
Artikel 15

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

| ¥ 90/396/EEG

Artikel 16
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utférdat i Bryssel den|...]

P& Europapar|lamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordférande
[..] [..]
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| ¥ 90/396/EEG

BILAGA |

VASENTLIGA KRAV

Inledande anmérkning

De skyldigheter som féljer av tillampliga vasentliga krav for anordningar i denna bilaga skall
aven gdlafor tillbehor néar motsvarande risk foreligger.

11.

1.2

1.2.1.

ALLMANNA VILLKOR

Anordningar skall vara konstruerade och tillverkade sa att de fungerar sékert och inte
utgor fara for personer, husdjur eller egendom vid normal anvandning enligt
definitionen i artikel 1.3 till detta direktiv.

Nér anordningar sl&pps ut pa marknaden skall de
- atfoljas av tekniska anvisningar avsedda for installatoren,
—  &tfdljas av bruksanvisning och anvisningar for service avsedda fér anvandaren,

— vara forsedda med lampliga varningstexter som &ven skal finnas pa
emballaget.

Anvisningarna och varningstexterna skall vara avfattade pa det officiella spraket eller
spraken i den medlemsstat dit anordningen skall sandas.

De tekniska anvisningar som & avsedda for installatren skall innehdlla alla de
anvisningar for instalation, installning och service som kravs for att sékerstéla att
dessa dtgarder utfors korrekt och att anordningen kan anvandas pa sakert sitt.
Anvisningarna skall sarskilt ange

—  den gastyp som skall anvandas,
—  det gasanglutningstryck som skall anvandas,
—  nddvandigt luftflode

—  for forbranningsluft,

—  for att undvika att farliga of érbranda gasblandningar bildas i anordningar
som inte &r utrustade med sadan anordning som asyftasi punkt 3.2.3,

—  villkoren for spridning av férbranningsprodukter,
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122

1.2.3.

1.3.

2.1.

2.2.

3.1

3.1.1.

3.12

3.13.

3.14.

3.15.

—  for flaktgasbrannare och uppvérmningsanordningar som skall utrustas med
sadana brannare, deras egenskaper och krav avseende sammanséttning, i syfte
att underlétta uppfyllande av de tillampliga vasentliga kraven fér kompletta
anordningar samt, i férekommande fall, forteckningen éver de kombinationer
som tillverkaren rekommenderar.

Bruksanvisning och serviceinstruktioner avsedda for anvandaren skall innehdla all
den information som krévs for saker anvandning och skall i synnerhet
uppmarksamma anvandaren pa eventuel la restriktioner avseende anvandningen.

Varningstexterna pa anordningen och emballaget skall klart ange vilken gastyp som
anvands, andutningstrycket och eventuella restriktioner for anvandningen, i
synnerhet sadan restriktion som innebér att anordningen endast far installeras pa
stallen med tillrackligt god ventilation.

Tillbehor som &r avsedda att utgora en del av en anordning skall vara konstruerade
och tillverkade sa att de korrekt fyller avsedd funktion nar de monterats i enlighet
med installationsanvisningarna.

Anvisningar for installation, installning, drift och underhdll skall tillhandahallas med
ifrégavarande tillbehor.
MATERIAL

Materialen skall vara va lampade for avsett syfte och maste tdla de kemiska,
mekaniska och termiska férhéllanden som de kan forutses utsittas for.

De egenskaper hos materialen som &r viktiga for sékerheten skall garanteras av
tillverkaren eller leverantdren av anordningen.

KONSTRUKTION OCH UTFORANDE

Allmant

Anordningar skall vara utforda sa att instabilitet, vridning, brott eller forditning som
sannolikt kan forsamra deras sakerhet inte kan upptréda vid normal anvandning.

Kondensation som uppstar vid start och/eller under anvandning fér inte paverka
anordningens sakerhet.

Anordningar skall vara konstruerade och utforda sa att risk for explosion i handelse
av brand utanfor anordningen minimeras.

Anordningar skall vara utforda sa att vatten och luft inte trénger in i gasforande
komponenter paicke avsett Sitt.

Vid normaa fluktuationer av hjédpenergin skall anordningarna fortsdtta fungera
sakert.
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3.1.6.

3.1.7.

3.18.

3.1.9.

3.1.10.

3.1.11.

3.1.12.

3.2.
3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

Onormala fluktuationer av hjapenergin eller spanningsbortfall eller dterpakoppling
av hjdpenergin far inte ledatill farliga situationer.

Anordningar skall vara konstruerade och utférda sa att faror av elektriskt ursprung
undanrdjs. P det omr&de dar Europaparlamentets och radets direktiv 2006/95/EG" &
tillampligt skall detta krav anses vara uppfyllt, om de sakerhetsforeskrifter som
lamnasi det direktivet med avseende pa elektriska faror har foljts.

Alla tryckbérande delar i en anordning skall motstd de mekaniska och termiska
péfrestningar som de utsatts for utan att deformeras sa att sakerheten paverkas.

Anordningar skall vara konstruerade och utférda s att fel hos en sékerhetsanordning
eller ett styr- eller reglerdon inte kan ledatill en farlig situation.

Om en anordning & forsedd med sakerhetsanordningar och styrdon far styrdonens
funktion inte vara 6verordnade sékerhetsanordningarnas funktion.

Alla delar av anordningar som stélls in eller justeras vid tillverkningstillfallet och
som inte skall dndras av anvandaren eller installatéren skall vara skyddade pa
lampligt sétt.

Reglage och andra styr- och instdllningsdon skall vara tydligt markerade och
forsedda med Iampliga anvisningar for att forhindra felaktig hantering. De skall vara
konstruerade sa att oavsiktlig hantering forhindras.

Utdlapp av oférbrand gas
Anordningar skall vara utforda sa att gas inte lacker ut i farlig omfattning.

Anordningar skall vara utforda sa att gasutsl&pp vid tandning och atertéandning samt
efter det att |dgan slackts begransas sa att farlig ansamling av oférbrand gas i
anordningen undviks.

Anordningar som & avsedda for bruk i utrymmen inomhus och i rum skall vara
forsedda med en speciell anordning som forhindrar ansamling av oférbrénda gaser i
sadana utrymmen eller rum.

Anordningar som inte & forsedda med sddan anordning fér endast anvandas pa
stallen med tillrackligt god ventilation som forhindrar farlig ansamling av of érbranda
gaser.

Medlemsstaterna far inom sina respektive territorier definiera godtagbara
ventilationsforhdllanden for utrymmen for installation av sddana anordningar, med
beaktande av de ifragavarande anordningarnas sarskilda egenskaper.

Anordningar for storkék och anordningar som drivs med gas innehalande toxiska
bestandsdelar skall vara forsedda med ovan namnda anordning.

1

EUT L 374, 27.12.2006, s. 10.
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3.3.

3.4.

34.1.

3.4.2.

3.4.3.

34.4.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

SV

Tandning

Anordningar skall vara utforda sa att vid normal anvandning
—  jamn tandning och &tertandning erhalls,

—  téndning av samtliga munstycken garanteras.
Forbranning

Anordningar skall vara utférda sa att vid normal anvandning flamstabilitet garanteras
och sa att forbréanningsprodukter inte innehdller oacceptabla koncentrationer av
halsovadliga amnen.

Anordningar skall vara utférda sa att oavsiktliga utslépp av forbranningsprodukter
inte sker vid normal anvandning.

Anordningar som & andlutna till en avgaskanal for spridning av
forbranningsprodukterna skall vara utforda sa att det vid onormala dragforhallanden
inte sker ndgot utdapp av forbranningsprodukter i farlig omfattning i det rum dar
anordningen finns.

Fristdende uppvarmningsanordningar utan avgaskanal for anvandning i hushal och
genomstrémningsberedare utan avgaskanal far inte, i berort utrymme eller rum, ge
upphov till koloxidkoncentrationer som sannolikt kan utgora hélsofara for utsatta
personer, med hansyn tagen till den forutsebara expositionstiden.

Rationell energianvandning

Anordningar skall vara utforda for att sdkerstdlla rationell energianvandning, som
aterspeglar den vid det aktuella tillfallet radande tekniska utvecklingsnivan och
beaktar sakerhetsaspekterna.

Temperaturer

Anordningar som & avsedda att placeras i omedelbar nérhet av golvet eller andra
ytor far inte uppna temperaturer som utgor farai det omgivande omradet.

Y ttemperaturen hos knappar och reglage pa anordningar som &r avsedda att anvandas
far inte utgora fara for anvandaren.

Yttemperaturen hos yttre delar av anordningar avsedda for hushallsbruk, med
undantag for ytor eller delar som ingar i varmeodverforingen, far inte vid drift utgora
fara for anvandaren, och i synnerhet inte for barn, for vilka hansyn skall tas till en i
rimlig man forlangd reaktionstid.
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3.7.

Livsmedel och vatten for sanitara andamal

Material och komponenter som anvands vid tillverkning av en anordning och som
kan komma i kontakt med livsmedel eller vatten som anvands for sanitéra andamal
far inte forsamra kvaliteten pa dessa livsmedel eller vatten. Vad som hér sags skall
dock inte paverka tillampningen av gemenskapens regler pa detta omréde.
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1.1.

1.2

1.2.1.

122

1.3.

13.1.

132

133

WV 90/396/EEG
=, 93/68/EEG artikel 10.7

BILAGA I

FORFARANDE FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMEL SE

EG-TYPKONTROLL

EG-typkontroll & den del av forfarandet genom vilken ett anméalt organ forvissar sig
om och intygar att en for den planerade tillverkningen representativ anordning
uppfyller tillampliga bestdmmel ser i direktivet.

Ansokan om typkontroll skall ges in av tillverkaren eller den som representerar
honom i gemenskapen till endast ett anméalt organ.

Anstkan skall innehalla foljande:

—  Tillverkarens namn och adress och, om anstkan ges in av hans representant,
aven dennes namn och adress.

- En skriftlig forsdkran att samma ansbkan inte har givits in till ndgot annat
anmalt organ.

- Den tekniska dokumentationen enligt bilagalV.

Tillverkaren skall stélla en anordning som & representativ for den planerade
tillverkningen, i fortsattning kallad "typ”, till det anmélda organets forfogande. Det
anmalda organet kan begérain fler exemplar av typen om sa krévs for att genomfora
provningsprogrammet.

Typen far dessutom galla for varianter av produkten, forutsatt att dessa varianter inte
har andra egenskaper med avseende pa olika slag av risker.

Det anmalda organet skall

granska den tekniska dokumentationen och férvissa sig om att typen &r tillverkad i
Overensstammelse med denna samt identifiera de delar som & konstruerade enligt
tillampliga bestammelser i de standarder som asyftas i artikel 5 och de vasentliga
kraven i dettadirektiv,

utfora eller 1&ta utfora de undersokningar och/eller provningar som behdvs for att, nér
de standarder som asyftasi artikel 5 inte har fdljts, kontrollera om de IGsningar som
tillverkaren valt uppfyller direktivets vasentliga krav,

utfora eller 1ata utfora de undersokningar och/eller provningar som behovs for att, nar
tillverkaren valt att folja tilldmpliga standarder, kontrollera om dessa verkligen har
foljts, varigenom Overensstammelse med de vasentliga kraven sékerstélls.
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14.

15.

1.6.

1.7.

2.1.

2.2.

2.3.

Om typen foljer bestdmmelsernai detta direktiv skall det anmélda organet utféarda ett
EG-typintyg till sokanden. Intyget skall innehdlla slutsatserna fran undersokningen, i
forekommande fall giltighetsvillkor, de uppgifter som krévs for att identifiera den
godkanda typen samt, om det har betydelse, en beskrivning av hur den fungerar. De
delar av den tekniska dokumentationen som & av betydelse, t.ex. ritningar och
diagram, skall bifogas intyget.

Det anmélda organet skall omedelbart underrétta 6vriga anméda organ om att ett
EG-typintyg har utfardats samt om sddana andringar av typen som avsesi punkt 1.7.
Dessa anmalda organ har rétt att fa en kopia av EG-typintyget och/eller tillaggen till
detta samt, pa begéran och med angivande av skal, en kopia av bilagorna till intyget
och rapporter om de undersokningar och provningar som utforts.

Ett anmalt organ som avsldr ansbkan om eller dterkalar ett EG-typintyg skall
underrétta den medlemsstat som anmaélt organet och dvriga anmélda organ om detta,
samt ange skéalen for beslutet.

Sokanden skall underrétta det anméda organ som utférdat EG-typintyget om alla
andringar av den godkanda typen som kan paverka dverensstammelsen med de
vasentliga kraven.

Nytt godkannande skall lamnas av det anmalda organ som utférdat EG-typintyget for
andringar som paverkar dverensstammelsen med de vasentliga kraven eller de for
anordningen foreskrivna anvandningsvillkoren. Det nya godkénnandet utférdas i
form av ett till&gg till det ursprungliga EG-typintyget.

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE MED TYP

EG-forsakran om dverensstammelse med typ & den del av forfarandet genom vilken
tillverkaren forsékrar att berdrda anordningar Overensstdmmer med typen enligt
beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller tillampliga véasentliga krav i detta
direktiv. =», Tillverkaren eller den som representerar honom inom gemenskapen
skall anbringa CE-mérkningen pa varje anordning samt upprétta en skriftlig
forsakran om Gverensstammelse. € Forsdkran om Overensstammelse far galla en
eller flera anordningar och skall forvaras av tillverkaren. =»; CE-mérkningen skall
afoljas av identifikationsnumret for det anméda organ som ansvarar for de i
punkt 2.3 beskrivna stickprovskontrollerna. €

Tillverkaren skall vidta adla de &garder som behdvs for att det i
tillverkningsprocessen, i vilken ingar slutbesiktning och provning av produkten, skall
sékerstéllas att varje produkt som tillverkas Overensstdmmer med typen enligt
beskrivningen i EG-typintyget, och med tillampliga krav i detta direktiv. Ett av
tillverkaren valt anméalt organ skall utfora stickprovskontroller enligt punkt 2.3.

Stickprovskontroller av anordningar pa platsen skall utforas av det anmalda organet
minst en gang per ar. Ett tillrackligt antal anordningar skall kontrolleras och lampliga
provningar, enligt de tillampliga standarder som anges i artikel 5 eller motsvarande
provningar, skall utféras for att sékerstélla Overensstammelse med tillémpliga
vasentliga krav i detta direktiv. Det anmalda organet skall i varje enskilt fall avgora
om provningarna behdver utféras i sin helhet eller endast delvis. Om en dller flera
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3.1

3.2.

3.3.

3.3.1.

3.3.2

anordningar inte godkanns skall det anmalda organet vidta lampliga atgarder for att
forhindra att de slapps ut pa marknaden.

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMEL SE MED TYP
(KVALITETSSAKRING AV PRODUKTION)

EG-forsakran om dverensstdmmelse med typ (kvalitetssakring av produktion) ar det
forfarande genom vilket en tillverkare som uppfyller skyldigheterna enligt punkt 3.2
forsdkrar att berérda anordningar Overensstammer med typen, enligt beskrivning i
EG-typintyget, och uppfyller tillampliga véasentliga krav i detta direktiv.
=>; Tillverkaren eller den som representerar honom inom gemenskapen skall
anbringa CE-mérkningen pa varje exemplar av anordningen och upprétta en skriftlig
forsakran om Gverensstammelse. € Forsdkran om Overensstammelse far gélla en
eller flera anordningar och skall forvaras av tillverkaren. =»1 CE-mérkningen skall
afoljas av identifikationsnumret for det anmalda organ som ansvarar for
EG-6vervakningen. €

Tillverkaren skall tilldmpa ett kvalitetssystem som sdkerstdller anordningarnas
Overensstammelse med typen, som beskrivs i EG-typintyget, och med tillampliga
vasentliga krav i1 detta direktiv. Tillverkaren skall vara underkastad den i punkt 3.4
beskrivna EG-6vervakningen.

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall hos ett anmét organ, som han gév har valt, ansoka om
godkannande av sitt kvalitetssystem for berdrda anordningar.

Ansokan skall innehdlla
- dokumentation av kvalitetssystemet,

—  dagande att fullgora de skyldigheter som det godkanda kvalitetssystemet
medfor,

—  dtagande att vidmakthdlla det godkanda kvalitetssystemet sa att det forblir
andamal senligt och effektivt,

—  dokumentation avseende den godkanda typen och en kopia av EG-typintyget.

Alla de faktorer, krav och bestammelser som tillverkaren har tagit hansyn till skall
dokumenteras pa ett systematiskt och Overskadligt sitt i form av
atgardsbeskrivningar, rutiner och skriftliga anvisningar. Denna dokumentation av
kvalitetssystemet skall mgjliggora en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets
program, planer, anvisningar och dokument. Den skall framfor alt innehdlla en
fullgod beskrivning av

—  kvalitetsmdlen samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och
befogenheter nér det géller anordningarnas kvalitet,

- de tillverkningsprocesser, den teknik for kvalitetskontroll och kvalitetssdkring
samt de systematiska forfaranden som skall anvandas,
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3.3.3.

3.34.

3.3.5.

3.4.

34.1.

34.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.4.5.

—  de undersbkningar och provningar som skall utforas fore, under och efter
tillverkningen och hur ofta dessa skall utféras,

—  hur overvakning sker av att fastdagen kvalitet uppnads och av att
kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmdada organet skall undersoka och utvérdera kvalitetssystemet for att avgora
om kraven i punkt 3.3.2 & uppfyllda. Overensstammelse med dessa krav skall
forutsattas for kvalitetssystem som foljer tilléamplig harmoniserad standard.

Det anmélda organet skall meddela tillverkaren sitt beslut och underrétta vriga
anmélda organ om detta. Meddelandet till tillverkaren skall innehdlla slutsatserna
fran undersokningen, det anmalda organets namn och adress samt motiverat beslut
om beddmningen av ber6rda anordningar.

Tillverkaren skall underrétta det anmada organ som godkant kvalitetssystemet om
eventuella éndringar av detta, foranleddat.ex. av ny teknik och nya kvalitetsbegrepp.

Det anméalda organet skall granska de féreslagna andringarna och avgéra om det
andrade kvalitetssystemet fdljer tillampliga bestdmmelser eller om en ny bedémning
kravs. Det skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehdla
slutsatserna fran granskningen samt motiverat beslut om bedémningen.

Ett anmalt organ som aterkallar godkannande av ett kvalitetssystem skall underrétta
Ovriga anmélda organ om detta och ange skéen for besl utet.

EG-0Overvakning

Syftet med EG-6vervakning &r att sékerstélla att tillverkaren pa rétt sétt fullgor de
skyldigheter som & férenade med det godkénda kvalitetssystemet.

Tillverkaren skall for kontroll ge det anmédda organet tilltréde till varje plats for
tillverkning, kontroll, provning och lagring och skall tillhandahdlla al nodvandig
information, sérskilt i fraga om

—  dokumentationen av kvalitetssystemet,

- kvalitetsdokumenten, sasom granskningsrapporter och provningsresultat,
kalibreringsresultat, redogérel ser for berdrd personals kvalifikationer m.m.

Det anméalda organet skall minst en gang vartannat ar utfora en kontroll for att
forsakra sig om att tillverkaren vidmakthdller och tillampar det godkanda
kvalitetssystemet och |amna rapport fran kontrollen till tillverkaren.

Det anmélda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. | samband
med dessa besok kan det anmélda organet utfora eller 1dta utfora provningar pa
anordningar. Det anmdda organet skall ge tillverkaren en besoksrapport och, i
forekommande fall, en provningsrapport.

Tillverkaren far pa begéaran tillhandahalla det anmé@l da organets rapport.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.3.1.

4.3.2.

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMEL SE MED TYP
(KVALITETSSAKRING AV PRODUKTER)

EG-forsakran om Overensstammelse med typ (kvalitetssakring av produkter) ar det
forfarande genom vilket en tillverkare som uppfyller skyldigheterna enligt punkt 4.2
forsdkrar att berérda anordningar Overensstammer med typen, enligt beskrivning i
EG-typintyget, och uppfyller tillampliga véasentliga krav i detta direktiv.
=>; Tillverkaren eller den som representerar honom inom gemenskapen skall
anbringa CE-mérkningen pa varje exemplar av anordningen och upprétta en skriftlig
forsakran om Gverensstammelse. € Forsdkran om Overensstammelse far gélla en
eller flera anordningar och skall forvaras av tillverkaren. =»1 CE-mérkningen skall
afoljas av identifikationsnumret for det anmalda organ som ansvarar for
EG-6vervakningen. €

Tillverkaren skall tillampa ett godkant kvalitetssystem enligt beskrivningen i 4.3 for
dutgiltig kontroll av fardiga anordningar och for provningar och skall vara
underkastad den i punkt 4.4 beskrivna EG-6vervakningen.

Kvalitetssystem

Enligt detta forfarande skall tillverkaren hos ett anméalt organ, som han galv har valt,
ansbka om godkénnande av sitt kvalitetssystem for berérda anordningar.

Anstkan skall innehdlla
—  dokumentation av kvalitetssystemet,

- atagande att fullgéra de skyldigheter som det godkadnda kvalitetssystemet
medfor,

—  adagande att vidmakthdlla det godkanda kvalitetssystemet sa att det forblir
andamal senligt och effektivt,

—  dokumentation avseende den godkanda typen och en kopia av EG-typintyget.

Inom ramen for kvalitetssystemet skall varje anordning undersokas och de
provningar utféras som beskrivs i de tillampliga standarder som asyftas i artikel 5
eller motsvarande provningar, for kontroll av att anordningarna éverensstammer med
tillampliga vasentliga krav i detta direktiv.

Alla de faktorer, krav och bestdmmelser som tillverkaren har tagit hansyn till skall
dokumenteras pa ett systematiskt och Overskadligt sit i form  av
atgardsbeskrivningar, rutiner och skriftliga anvisningar. Denna dokumentation av
kvalitetssystemet skall mgjliggora en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets
program, planer, anvisningar och dokument.

Dokumentationen av kvalitetssystemet skall framfor allt innehdla en fullgod
beskrivning av

—  kvalitetsmdlen samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och
befogenheter nér det géller anordningarnas kvalitet,
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4.3.3.

4.3.4.

4.3.5.

4.4,

4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

—  deundersbkningar och provningar som skall utféras efter tillverkningen,
—  hur dvervakning sker av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmdada organet skall undersoka och utvérdera kvalitetssystemet for att avgora
om kraven i punkt 4.3.2 & uppfyllda. Overensstammelse med dessa krav skall
forutsdttas for kvalitetssystem som foljer tillamplig harmoniserad standard. Det
anmalda organet skall meddela tillverkaren sitt beslut och underrétta 6vriga anmélda
organ om detta. Meddelandet till tillverkaren skall innehdlla resultatet av
undersokningen, det anmélda organets namn och adress samt motiverat beslut om
beddmningen av berdrda anordningar.

Tillverkaren skall underrétta det anmada organ som godkant kvalitetssystemet om
eventuella éndringar av detta, foranleddat.ex. av ny teknik och nya kvalitetsbegrepp.

Det anméalda organet skall granska de féreslagna andringarna och avgéra om det
andrade kvalitetssystemet fdljer tillampliga bestdmmelser eller om en ny bedémning
kravs. Det skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehdla
slutsatserna fran granskningen samt motiverat beslut om bedémningen.

Ett anméalt organ som aterkallar godkannande av ett kvalitetssystem skall underrétta
Ovriga anméalda organ om detta och ange skalen for beslutet.

EG-0Overvakning

Syftet med EG-6vervakning &r att sékerstélla att tillverkaren pa rétt sétt fullgor de
skyldigheter som & férenade med det godkénda kvalitetssystemet.

Tillverkaren skall for kontroll ge det anmédda organet tilltréde till varje plats for
kontroll, provning och lagring och skall tillhandahalla all nodvandig information,
sarskilt i fragaom

—  dokumentationen av kvalitetssystemet,

- kvalitetsdokumenten, sasom granskningsrapporter och provningsresultat,
kalibreringsresultat, redogorel ser for berdrd personals kvalifikationer m.m.

Det anméalda organet skall minst en gang vartannat ar utfora en kontroll for att
forsakra sig om att tillverkaren vidmakthdller och tillampar det godkanda
kvalitetssystemet och |amna rapport fran kontrollen till tillverkaren.

Det anmélda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. | samband
med dessa bestk far organet utfora eller 1ata utféra provningar pa anordningar. Det
anmada organet skall ge tillverkaren en bestksrapport och, i forekommande fall, en
provningsrapport.

Tillverkaren far pa begéaran tillhandahalla det anmé&l da organets rapport.
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5.1

5.2.

5.3.

5.4.

5.4.1.

54.2.

5.4.3.

5.5.

5.5.1.

5.5.2.

| ¥ 93/68/EEG artikel 10.7

EG-VERIFIKATION

EG-verifikation & det forfarande genom vilket tillverkaren eller den som
representerar honom inom gemenskapen sakerstéller och forsakrar att de anordningar
som omfattas av bestdmmelserna i punkt 3 Overensstdmmer med typen enligt
beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillampligakraven i detta direktiv.

Tillverkaren eller den som representerar honom inom gemenskapen skall vidta alla
de dtgérder som behovs for att det i tillverkningsprocessen skall sdkerstédllas att
anordningarna 6verensstammer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och
med de tillampliga kraven i detta direktiv. Tillverkaren eller den som representerar
honom inom gemenskapen skall anbringa CE-mérkningen pa varje anordning samt
upprdtta en skriftig forsékran om  Overensstdmmelse. Forsékran om
overensstammelse fa& gdla en eller flera anordningar och skall forvaras av
tillverkaren eller den som representerar honom inom gemenskapen.

Det anméalda organet skall utfora vederbdrliga undersokningar och provningar for att
kontrollera att anordningarna Overensstdmmer med kraven i detta direktiv antingen
genom undersdkning och provning av varje anordning enligt punkt 5.4 eller genom
undersokning och provning av anordningarna pa statistisk grund enligt punkt 5.5,
efter tillverkarens eget val.

Verifikation genom under sbkning och provning av varje enskild anordning

Varje anordning skall undersbkas och lampliga provningar utféras som anges i
tillamplig(a) standard(er) som omfattas av artikel 5 eller likvardiga provningar, for
att kontrollera anordningens Gverensstdmmelse med typen enligt beskrivningen i
EG-typintyget och med tillampliga krav i detta direktiv.

Det anmélda organet skall anbringa eller |dta anbringa sitt identifikationsnummer pa
varje anordning och utfarda ett skriftligt intyg om Gverensstammelse pa grundval av
utférda prov. Intyget far géllaen eller fleraanordningar.

Tillverkaren eller den som representerar honom skall pa begaran kunna forete det
anmalda organets intyg om overensstammel se.

Statistisk verifikation

Tillverkaren skall presentera de tillverkade anordningarnai form av enhetliga partier
och skall vidta alla de &garder som behovs for att enhetligheten hos varje tillverkat
parti skall garanterasi tillverkningsprocessen.

Statistisk kontroll skall utforas pa foljande sétt:

Anordningar skall kontrolleras statistiskt pa grundval av sina egenskaper. De skall
grupperas i identifierbara partier av enheter av en viss modell som tillverkats under
samma forhdlanden. Med ojamna mellanrum skall ett parti kontrolleras. De
anordningar som utgor ett stickprov skall kontrolleras var och en for sig och de
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5.5.3.

5.5.4.

6.1.

6.2.

6.3.

lampliga provningar som anges i den eller de standard(er) som omfattas av artikel 5
eller likvardiga provningar skall utforas for att avgora om partiet skall godkannas
eller underkénnas.

Ett stickprovssystem med foljande kriterier skall tillampas:

- Kvalitetsnivd motsvarande 95% sannolikhet for godkannande, med
icke-6verensstammelse mellan 0,5 och 1,5 %.

—  Kuvadlitetsgrénsvarde motsvarande 5% sannolikhet for godk&nnande, med
icke-Overensstammelse mellan 5 och 10 %.

Om ett parti godkanns skall det anméalda organet anbringa eller |dta anbringa sitt
identifikationsnummer pa& varje anordning samt utfarda ett skriftligt intyg om
overensstammelse pa grundval av utforda prov. Samtliga anordningar i partiet far
sdppas ut pa marknaden, utom de produkter i partiet som befunnits inte
Overensstdmma med kraven.

Om ett parti underkanns skall det anmalda organet vidta lampliga atgéarder for att
forhindra att partiet dapps ut pa marknaden. Om underkanda partier férekommer ofta
far det anmalda organet tills vidare upphora med statistisk verifikation.

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

Tillverkaren eller den som representerar honom skall pa begéaran kunna forete det
anmalda organets intyg om dverensstammel se.

EG-VERIFIKATION AV ENSTAKA OBJEKT

EG-verifikation av enstaka objekt & det forfarande genom vilket tillverkaren eller
den som representerar honom inom gemenskapen sakerstéller och forsakrar att den
berérda anordningen, for vilken det intyg som avses i punkt 2 har utfardats,
Overensstammer med tilldmpliga krav i detta direktiv. Tillverkaren eller den som
representerar honom skall anbringa CE-mérkningen pa anordningen och utfarda ett
skriftligt intyg om 6verensstammel se, vilket maste behallas.

Det anmélda organet skall understka anordningen och utfora lampliga provningar,
med beaktande av konstruktionsdokumentationen, for att sakerstélla anordningens
Overensstammel se med de vasentliga kraven i detta direktiv.

Det anmalda organet skall anbringa eller |dta anbringa sitt identifikationsnummer pa
varje godkand anordning och utfarda ett skriftligt intyg om Gverensstammelse pa
grundval av utférda prov.

Syftet med konstruktionsdokumentationen enligt bilaga IV &r att gora det mojligt att
beddma om anordningen uppfyller kraven i detta direktiv samt att klargéra
anordningens konstruktion, tillverkning och funktion.

Den konstruktionsdokumentation som asyftas i bilaga IV skall goras tillganglig for
det anmalda organet.
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6.4.

6.5.

Om det anmélda organet beddmer det som nddvandigt kan kontroller och provningar
utforas efter installation av anordningen.

Tillverkaren eller den som representerar honom skall pa begaran kunna férete det
anmalda organets intyg om dverensstammel se.
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| ¥ 93/68/EEG artikel 10.8

BILAGA 11

CE-MARKNING OM OVERENSSTAMMEL SE OCH PASKRIFTER

CE-maérkningen om Overensstammelse skall besta av bokstéaverna "CE” i fdljande
utformning:

1 Fridls H s
HIE [ERILL .J.,i
Jir T
[ H | ¥
H i
E i i
i 3 1’1'_ I:-i
:-lilJl‘Ja.l‘].l' .I:J-Idl.ll.'L :3::1_'}‘[.'

CE-maérkningen skall é&tfdljas av identifikationsnumret fér det anméda organ som
deltar i tillverkningskontrollen.

Pa anordningen eller dess informationsskylt skall CE-markningen och foljande
paskrifter anbringas:

Tillverkarens namn eller identifikationsmérke.
Anordningens handel sbeteckning.

Typ av eforsorjning, i forekommande fall.
Kategori av anordning.

Detvasistasiffrornai det artal da CE-markningen anbringats.

Nodvandig information for installation far laggastill, alltefter typ av anordning.

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

Vertikalt skall de olika komponenternai CE-mérkningen vara ungefér lika héga och
inte [agre &n 5 mm.
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| ¥ 90/396/EEG

BILAGA IV

DOKUMENTATION FOR TILLVERKNING

Dokumentationen for tillverkningen skall innehdla féljande information, i den man det
anmada organet kraver detta for bedémningen:

En allman beskrivning av anordningen.

Berdkningsunderlag och tillverkningsritningar samt diagram 6ver komponenter,
detaljsammansattningar, kretsar osv.

De beskrivningar och forklaringar som behovs for forstaelsen av ovanstdende,
inklusive av hur anordningen fungerar och skall anvandas.

En forteckning dver de helt eller delvis tillampade standarder som asyftas i artikel 5
samt, nér de standarder som asyftas i artikel 5 inte tillampats, en redogorelse for de
|6sningar som valts for att uppfylla de vasentliga kraven.

Provningsrapporter.

Anvisningar for installation och anvandning.

Dokumentation skall i tillampligafall innehdlla foljande:

Intyg avseende den utrustning som ingar i anordningen.
Intyg avseende metoder for tillverkning eller kontroll av anordningen.

Andra dokument som mgjliggor fér det anmdda organet att béttre beddma
anordningen.
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BILAGA V

MINIMIKRAV FOR BEDOMNING AV ANMALDA ORGAN

De anmdada organ som utsetts av medlemsstaterna skall uppfylla foljande minimikrav:

Personal samt de resurser och den utrustning som behovs skall finnas tillgéangliga.
Personalen skall hateknisk kompetens och yrkesmassig integritet.

Ledning och teknisk personal skall for utférande av provningar, ssmmanstalining av
rapporter, utfardande av intyg och Gvervakning enligt bestdmmelsernai detta direktiv
vara oberoende av alla intressegemenskaper, grupper eler individer som direkt eller
indirekt har med anordningarna att géra.

Personalen skall vara underkastad yrkesméassig sekretess.

Organet skall ha forsakringsskydd for civilrattdigt ansvar, sdvida inte staten enligt i
landet gallande lag patar sig sadant ansvar.

Uppfyllande av villkoren i de tva forsta strecksatserna skall regelbundet kontrolleras av
behoriga myndigheter i medlemsstaterna eller av organ som utses av medlemsstaterna.
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BILAGA VI
Del A

Upphavt direktiv och dess andring
(hanvisningar i artikel 14)

Radets direktiv 90/396/EEG
(EGT L 196, 26.7.1990, s. 15)

Radets direktiv 93/68/EEG Endast artikel 10
(EGT L 220, 30.8.1993, s. 1)

Del B

Tidsfrister for inforlivande med nationell lagstiftning och tillampning
(hanvisningar i artikel 14)

Direktiv Tidsfrist for inforlivande Datum for tillampning
90/396/EEG 30.6.1991 1.1.1992
93/68/EEG 30.6.1994 1.1.1995
33

SV



BILAGA VII

JAMFORELSETABELL

Direktiv 90/396/EEG

Detta direktiv

Artikel 1.1, inledning

Artikel 1.1, forsta och andra strecksatsen

Artikel 1.2

Skal 8, sista meningen
Artikel 1.3

Artikel 1.4

Artikel 2.1

Artikel 2.2, forsta och andra meningen
Artikel 2.2, tredje meningen
Artiklarna 3 och 4

Artikel 5.1 aforsta stycket
Artikel 5.1 aandra stycket
Artikel 5.1 b

Artikel 5.2, forsta meningen

Artikel 5.2 tredje meningen

Artikel 6.1 fOrsta stycket, forsta meningen

Artikel 6.1 forsta stycket, andra meningen

Artikel 6.1 andra stycket
Artikel 6.2 forsta meningen
Artikel 6.2 andra meningen
Artikel 6.2 tredje meningen
Artikel 7

Artikel 8.1.a

Artikel 1.1, forsta stycket
Artikel 1.2, aoch b
Artikel 1.1, andra stycket
Artikel 1.2 ¢

Artikel 1.2d

Artikel 1.3

Artikel 2.1

Artikel 2.2, forsta stycket
Artikel 2.2, andra stycket
Artiklarna 3 och 4
Artikel 5.1 a

Artikel 5.2 forsta stycket
Artikel 5.1 b

Artikel 5.2, andra stycket
Artikel 5.2 tredje stycket
Artikel 6.1 forsta stycket
Artikel 6.1 andra stycket
Artikel 6.1 tredje stycket
Artikel 6.2 forsta stycket
Artikel 6.2 andra stycket
Artikel 6.2 tredje stycket
Artikel 7

Artikel 8.1.a
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Artikel 8.1.binledning

Artikel 8.1 b forsta - fjarde strecksatsen
Artikel 8.2-8.3

Artikel 8.4 forsta stycket forsta meningen
Artikel 8.4 forsta stycket andra meningen

Artikel 8.4 andra stycket

Artikel 8.1 b inledning
Artikel 8.1 bi -iv
Artikel 8.2-8.3

Artikel 8.4 forsta stycket
Artikel 8.4 andra stycket

Artikel 8.4 tredje stycket

Artikel 8.5a Artikel 8.5 forsta stycket
Artikel 85 b Artikel 8.5 andra stycket
Artikel 8.6 Artikel 8.6
Artikel 9-12 Artikel 9-12
Artikel 13 -
Artikel 14.1 och 14.2 -
Artikel 14.3 Artikel 13
- Artikel 14
- Artikel 15
Artikel 15 Artikel 16
Bilagal - V Bilagal -V
_ Bilaga VI
_ Bilaga VI
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