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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
Allman bakgrund, motiv och syfte

Detta fordag 1aggs fram som ett led i genomforandet av det s.k. varupaketet som antogs
2008. Det ingér i ett paket med forsag for att anpassa tio olika produktdirektiv till beslut
nr 768/2008/EG om en gemensam ram for saluféring av produkter.

Unionglagstiftningen om harmonisering for att sékerstélla den fria rorligheten for produkter
har i hog grad bidragit till en fungerande inre marknad. Lagstiftningen utgér fran en hdg
skyddsniva och ger de ekonomiska aktrerna majlighet att visa att produkten Gverensstammer
med kraven. Genom att man kan lita pa produkterna sakerstalls den fria rorligheten.

Genom direktiv 94/9/EG (ATEX-direktivet), som &r ett exempel pa unionsagstiftningen om
harmonisering, sakerstélls fri rorlighet for produkter. Det innehdller de grundldggande hélso-
och sékerhetskrav som produkter maste uppfylla for att fa tillhandahdllas pa EU-marknaden.
Tillverkarna méste visa att en produkt har konstruerats och tillverkats i enlighet med de
grundlaggande hélso- och sékerhetskraven och maste anbringa CE-méarkningen.

Erfarenheterna av att genomfdra unionslagstiftningen om harmonisering har — pa ett
Overgripande plan — visat att genomforandet och efterlevnaden av denna lagstiftning delvis ar
bade bristfalliga och inkonsekventa, vilket har lett till foljande:

— Det finns produkter pa marknaden som inte uppfyller kraven eller som &r farliga, vilket i
sin tur minskar tilliten till CE-mérkningen.

— De ekonomiska aktorer som foljer lagstiftningen har konkurrensnackdelar i férhallande till
de aktorer som kringgar reglerna.

— Till foljd av olika rutiner for att kontrollera efterlevnaden behandlas bristfalliga produkter
och snedvridning av konkurrensen mellan ekonomiska aktorer inte pa samma satt Gverallt.

— De nationella myndigheterna har olika rutiner for att utse organ for beddémning av
Overensstammel se.

— Vissaanméalda organ har problem med kvaliteten.

Dessutom har lagstiftningen blivit alltmer komplex eftersom det ofta finns flera réttsakter for
en och samma produkt. Bristande konsekvens mellan dessa réttsakter gor det alt svarare for
ekonomiska aktdrer och myndigheter att tolka och tillampa lagstiftningen pa ett korrekt sétt.

For att kommatill rétta med de 6vergripande brister i unionslagstiftningen om harmonisering
som konstaterats i flera branscher antog man 2008 ” den nya lagstiftningsramen” som en del
av varupaketet. Syftet & att starka och komplettera de befintliga reglerna och forbéttra de
praktiska aspekterna av tillampningen och efterlevnaden. Den nya lagstiftningsramen bestar
av tva rattsakter som kompletterar varandra, namligen forordning (EG) nr 765/2008 om
ackreditering och marknadskontroll och beslut nr 768/2008/EG om en gemensam ram
for saluféring av produkter.
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Genom forordning (EG) nr 765/2008 infordes regler for ackreditering (ett verktyg for att
utvardera kompetensen hos organ for beddmning av Overensstammelse) och krav for
organisation och utférande av marknadskontroll och kontroll av produkter fran tredjelander.
Sedan den 1 januari 2010 & dessaregler direkt tillampligai samtliga medlemsstater.

Beslut nr 768/2008/EG innehdller en gemensam ram for EU:s lagstiftning om harmonisering
med avseende pa produkter. Denna ram bestdr av bestdmmelser som anvands i EU-
lagstiftningen om produkter (t.ex. definitioner, de ekonomiska aktorernas skyldigheter,
anmalda organ och forfaranden i frdga om skyddsdtgarder). Dessa gemensamma
bestammelser har skarpts for att fa till stand en effektivare tillampning och efterlevnad av
direktiven. Nya komponenter som &r viktiga for att oka sikerheten for produkter pa
marknaden har inforts, t.ex. vilka skyldigheter importorerna har.

Bestammelserna i beslut nr 768/2008/EG och férordning (EG) nr 765/2008 hér ndra samman
och kompletterar varandra. Beslut nr 768/2008/EG innehdller skyldigheter for de ekonomiska
aktorerna och de anmalda organen sa att kontrollmyndigheterna och de myndigheter som
ansvarar for de anmélda organen pa ett korrekt sitt ska kunna utfora de uppgifter som
forordning (EG) nr 765/2008 alagger dem och sakerstélla en effektiv och konsekvent kontroll
av att EU:s produktlagstiftning foljs.

Men till skillnad frén forordningen &r bestammelsernai beslutet inte direkt tillampliga. For att
man ska vara saker pa att alla ekonomiska sektorer som omfattas av unionsagstiftningen om
harmonisering drar nytta av forbéttringarna av den nya lagstiftningsramen maste
bestdmmelsernai beslut nr 768/2008/EG integreras i den befintliga produktl agstiftningen.

Det framgick av en undersokning som gjordes efter att varupaketet hade antagits 2008 att
stérre delen av unionslagstiftningen om harmonisering med avseende pa produkter behtvde
ses 6ver under de tre narmaste aren, inte bara for att |6sa problem som konstaterats i ala
branscher utan ocksd av branschspecifika orsaker. En sadan Gversyn skulle automatiskt
innebdra att den berdrda lagstiftningen anpassades till beslut nr 768/2008/EG, eftersom
parlamentet, rddet och kommissionen har dtagit sig att i mojligaste man anvanda beslutets
bestammel ser i framtida produktlagstiftning for att bidratill ett enhetligt regelverk.

For ett antal andra direktiv om harmonisering, daribland direktiv 94/9/EG, planeras inom den
tidsramen ingen 6versyn med anledning av branschspecifika problem. For att sékerstélla att
problem nér det galler bristande 6verensstammelse och anmalda organ anda atgéardas i dessa
branscher och for att hela regelverket om produkter ska vara konsekvent, har det fattats beslut
om att inom ramen for ett paket anpassa dessa direktiv till bestdmmelserna i beslut
nr 768/2008/EG.

Forenlighet med Europeiska unionens politik och mal pa andra omraden

Initiativet & i linje med inremarknadsakten!, dar det betonas att man méaste starka
konsumenternas fortroende for att produkterna pa den inre marknaden haller god kvalitet samt
forbéttra marknadskontrollen.

Vidare backar det upp kommissionens strategi for béttre lagstiftning och ett forenklat
regelverk.

! Meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet, rédet, Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén och Regionkommittén, KOM(2011) 206 dlutlig.
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2. SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSANALYS
Samrad med ber orda parter

Anpassningen av direktiv 94/9/EG till beslut nr 768/2008/EG har diskuterats med nationella
experter som ansvarar for direktivets genomférande, med gruppen for anmélda organ, med
den administrativa samarbetsgruppen och med branschorganisationernas foretrédare i de
berdrda expertgrupperna.

Ett offentligt samrad agde rum juni—oktober 2010 med deltagande av alla branscher som
bertrs av initiativet. Samrédet bestod av fyra riktade frégeformular till ekonomiska aktorer,
myndigheter, anmalda organ och anvandare. Kommissionen fick in 300 svar. Resultaten finns
pa http://EG.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regul atory-policies-common-
rules-for-products/new-legidlative-framework/index_en.htm.

Utover det allmanna samradet genomfordes ett sarskilt samrad med sma och medelstora
foretag. Under maj—juni 2010 deltog 603 sma och medelstora foretag i samradet via
Enterprise Europe Network. Resultaten finns pa
http://EG.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/new-legidative-
framework/smes_statistics_en.pdf.

Samradsforfarandet gav vid handen att initiativet har ett brett stod. Man & Gverens om
behovet av att forbattra marknadskontrollen och systemet for att beddma och Overvaka
anmalda organ. Myndigheterna stoder till fullo detta arbete, eftersom det kommer att forstérka
det befintliga systemet och forbéttra samarbetet pd EU-nivad Néaringslivet réknar med
réttvisare konkurrensvillkor tack vare effektivare atgarder mot produkter som inte uppfyller
kraven i lagstiftningen, men ocksd med en forenkling tack vare anpassningen av
lagstiftningen. Det uttrycktes till viss del farhdgor rérande vissa skyldigheter som dock &r
nodvandiga for att effektivisera marknadskontrollen. Dessa atgarder kommer inte att leda till
nagra storre kostnader for naringslivet, och fordelarna med béttre marknadskontroll torde
Overvaga kostnaderna med rage.

Extern experthjalp

Konsekvensanalysen for detta genomforandepaket bygger till stor del pa den
konsekvensanalys som gjordes for den nya lagstiftningsramen. Utdver den externa experthjalp
som inhdamtades i det sammanhanget har det genomforts kompletterande samrad med
branschexperter, intressegrupper och branschovergripande experter som &r verksamma inom
omradena teknisk harmonisering, bedomning av Overensstammelse, ackreditering och
marknadskontroll.

Extern experthjép anvands for att fa vissa grundldggande uppgifter om vissa sektorer. For
ATEX-omradet finns studien Market description, competitiveness analysis in the field of
products and protective systems intended for use in potentially explosive atmospheres pa
http://EG.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/atex/atexcomp_finalreport_en.pdf.

Konsekvensanalys

Med ledning av den insamlade informationen gjorde kommissionen en konsekvensanalys dar
tre aternativ undersoktes och jamfordes.

Alternativ 1 —Ingaforandringar av den nuvarande situationen
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Detta alternativ innebér inga forandringar av det nuvarande direktivet, utan endast vissa
forbéttringar som kan forvantastill f6ljd av férordning (EG) nr 765/2008.

Alternativ 2 — Anpassning till beslut nr 768/2008/EG pa frivillig vag

| alternativ 2 namns majligheten att uppmuntra till frivillig anpassning till bestammelserna i
besut nr 768/2008/EG, t.ex. genom ait presentera dem som Dbésta praxis i
vagledningsdokument.

Alternativ 3 — Anpassning till beslut nr 768/2008/EG genom lagstiftningsatgar der

Detta alternativ innebar att bestammelsernai beslut nr 768/2008/EG integreras i de befintliga
direktiven.

Alternativ 3 ansags vara det basta alternativet av foljande skal:

— Det kommer att forbattra konkurrenskraften for de féretag och anmada organ som tar
alvarligt pa sina skyldigheter och inte bara forsoker kringga systemet.

— Det kommer att ledartill att den inre marknaden fungerar béttre genom att alla ekonomiska
aktorer, framfor alt importorer och distributorer, och anmélda organ behandlas lika.

— Det medfér inte nagra storre kostnader for de ekonomiska aktorerna och de anmélda
organen. FOr dem som redan tar sitt ansvar vantas inga eller mycket sma merkostnader.

— Det anses mer effektivt an alternativ 2. Eftersom dternativ 2 inte innehdler nagra
tvingande &tgarder &r det tveksamt om det far négra positiva konsekvenser.

— Alternativ 1 och 2 innehdller inga atgarder for att komma till rétta med regelverkets
bristande konsekvens och bidrar darfor inte till ndgon forenkling av regelverket.

3. FORSLAGETSHUVUDDELAR
3.1 Overgripande definitioner

Genom forslaget infoérs harmoniserade definitioner av termer som &r allmént férekommande i
unionslagstiftningen om harmonisering och som darfér genomgaende bor ha samma betydelse
I den lagstiftningen.

3.2. De ekonomiska aktor er nas skyldigheter samt krav pa sparbar het

| forslaget klargors det vilka skyldigheter tillverkaren och tillverkarens representant har, och
det infors skyldigheter for importorer och distributorer. Importorerna méaste kontrollera att
tillverkarna har gjort den tillampliga bedémningen av dverensstdmmelse och uppréttat teknisk
dokumentation. De maste ocksa kontrollera med tillverkarna att myndigheterna pa begéaran
kan fa tillgang till denna tekniska dokumentation. Dessutom maste importérerna kontrollera
att produkterna & korrekt mérkta och atfoljs av erforderliga dokument och av
bruksanvisningar och sdkerhetsforeskrifter. De maste behdlla en kopia av férsdkran om
Overensstammelse och ange sitt namn och sin adress pa produkten eller, om detta inte ar
mojligt, pa forpackningen eller i ett medfoljande dokument. Distributdrerna maste kontrollera
att produkten & forsedd med CE-mérkning och tillverkarens och importérens namn samt i
forekommande fall att den &tfoljs av erforderlig dokumentation och bruksanvisning.
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Importorer och distributérer maste samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna och vidta
lampliga &tgarder nér de har levererat produkter som inte uppfyller kraven.

Kraven pa sparbarhet skarps for alla ekonomiska aktorer. Produkterna maste vara markta
med tillverkarens namn och adress och ett nummer som gor det mojligt att identifiera dem
och koppla dem till den tekniska dokumentationen. Nar en produkt importeras maste ocksa
importérens namn och adress anges pa produkten. Dessutom méste alla ekonomiska aktorer
kunna uppge for myndigheterna vilken ekonomisk aktér som har levererat produkten till dem
eller som de har levererat produkten till.

3.3 Har moniser ade standar der

Produkter som uppfyller kraven i harmoniserade standarder presumeras éverensstamma med
de vésentliga kraven. Den 1juni 2011 antog kommissionen ett forslag till forordning om
europeisk standardisering® med ett évergripande regelverk for europeisk standardisering.
Fordaget till forordning innehdller bl.a. bestéammelser om kommissionens krav pa
standardisering riktade till europeiska standardiseringsorgan, om forfarandet for invandningar
mot harmoniserade standarder och om berdrda parters deltagande i det europeiska
standardiseringsarbetet. For att det ska skapas réttslig klarhet har de bestammelser i direktiv
94/9/EG som omfattar dessa fragor strukitsi dettafordag.

Bestammelserna om att harmoniserade standarder utgér underlag fér presumtion om
overensstammelse har andrats for att klargora i vilken utstréckning det ska réda presumtion
om dverensstammel se nér standarderna endast delvis omfattar de vasentliga kraven.

3.4. Beddmning av 6verensstammelse och CE-méarkning

Direktiv 94/9/EG anger vilket forfarande for beddmning av Overensstammelse som
tillverkarna maste anvanda for att visa att deras apparater uppfyller de grundldggande hélso-
och sdkerhetskraven. Genom forslaget anpassas dessa forfaranden till de uppdaterade
versionernai beslut nr 768/2008/EG. De sektorspecifika delarna av forfarandena har behallits.

De almanna principerna for CE-méarkningen faststalls i artikel 30 i férordning (EG)
nr 765/2008, och ndrmare bestdmmelser om hur CE-mérkningen och det sarskilda
explosionsskyddsmarket ska anbringas pa produkter har infortsi detta forslag.

3.5. Anmalda organ

Genom forslaget skarps anmalningskriterierna for anmalda organ. Det klargors att dotterbolag
eller underleveranttrer ocksa maste uppfylla kraven for anmélan. Det infors séarskilda krav for
de anmédlande myndigheterna och forfarandet for anmédlan av anmélda organ andras. Ett
anmalt organs kompetens maste bevisas genom ett ackrediteringsintyg. Om ackreditering inte
har anvants for att utvardera ett anmalt organs kompetens maste anmalan &tfdljas av
dokumentation som visar att organets kompetens har utvérderats. Medlemsstaterna far
mojlighet att gérainvandningar mot en anmalan.

2 KOM(2011) 315 dlutlig.
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3.6. Marknadskontroll och skyddsklausulforfarandet

Genom foérdaget andras det nuvarande skyddsklausulforfarandet. Man infor ett led med
informationsutbyte mellan medlemsstaterna och preciserar vilka é&géarder de berdrda
myndigheterna ska vidta nar de konstaterar att en produkt inte uppfyller kraven. Ett verkligt
skyddsklausulforfarande — som leder till ett kommissionsbeslut om huruvida dtgéarden &r
beréttigad eller inte — inleds bara om en annan medlemsstat har invandningar mot en atgard
som vidtagits mot en produkt. Om det inte rader oenighet om den restriktiva atgérden maste
samtliga medlemsstater vidta lampliga dtgarder inom sitt territorium.

3.7. Kommittéforfarande och delegerade akter

Bestammelserna om hur de stéandiga kommittéerna ska arbeta méaste anpassas till de nya
reglerna om delegerade akter i artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt
och de nya bestaZmmelserna om genomforandeakter i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéllande av allménnaregler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter®.

Direktiv 94/9/EG innehdller en bestammelse om en standig kommitté. Eftersom den
kommittén inte & inblandad i antagandet av genomférandeakter i enlighet med artikel 291 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssétt och det nya direktivet inte stéller krav pa att
genomforandeakter ska antas, har denna bestdmmel se strukitsi forslaget.

Kommissionen kommer att inrdtta en arbetsgrupp bestdende av experter i enlighet med
ordférandens meddelande till kommissionen Framework for Commission expert groups:
horizontal rules and public register (K(2010) 7649 dlutlig). Gruppen ska utféra samma arbete
som den standiga kommitté som foreskrivsi direktiv 94/9/EG och granska alla fragor som rér
direktivets tillampning.

4. RATTSLIGA ASPEKTER PA FORSLAGET

Rattslig grund

Forslaget baseras pa artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt.
Subsidiaritetsprincipen

Bade unionen och medlemsstaterna & behdriga nér det galler den inre marknaden.
Subsidiaritetsprincipen & aktuell sarskilt ndr det gédller de nya bestdmmelserna for att
forbéttra efterlevnaden av direktiv 94/9/EG, dvs. importdrens och distributtrens skyldigheter,
bestdmmelserna om sparbarhet, bestammelserna om bedémningen och anmalan av anméda
organ samt de Okade skyldigheterna att samarbeta inom ramen f6r de &ndrade forfarandena for
marknadskontroll och skyddsatgérder.

Erfarenheterna av hur lagstiftningen efterlevs har visat att nationella atgarder lett till olika
forhallningssatt och olika behandling av ekonomiska aktorer inom EU, vilket undergraver

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststallande
av alménna regler och principer fér medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina
genomfdrandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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malet for detta direktiv. Nationella dtgarder for att 16sa problemet riskerar att lagga hinder i
vagen for den friarorligheten for varor. Dessutom ar nationella dtgarder baratillampligainom
medlemsstatens territorium. Med tanke pa handelns tilltagande globalisering okar antalet
gransoverskridande fall hela tiden. Genom samordnade EU-atgarder kan malen |&ttare uppnas
och framfér alt blir marknadskontrollen effektivare. Darfor & det bast att vidta atgarder pa
EU-niva

Problemet med att direktiven & inkonsekventa kan endast |6sas av EU:s lagstiftare.
Proportionalitetsprincipen

| enlighet med proportionalitetsprincipen gar de féreslagna andringarna inte utéver vad som ar
nodvandigt for att uppna de faststallda malen.

De nya eller andrade skyldigheterna kommer inte att belasta branschen — sérskilt inte de sma
och medelstora foretagen — eller férvaltningarna i onddan eller medféra onddiga kostnader for
dem. | de fall d&r andringarna har konstaterats medftra negativa konsekvenser har man med
hjalp av konsekvensanalysen kunnat vélja det alternativ som béast star i proportion till de
problem som maste l6sas. Flera av andringarna handlar om att gora det befintliga direktivet
tydligare utan att infora nya krav som medfor kostnader.

L agstiftningsteknik

Anpassningen till beslut nr 768/2008/EG kréaver flera innehdllsandringar av bestammelserna i
direktiv 94/9/EG. Av lasbarhetsskdl har man valt att &ndra texten genom omarbetning, i
enlighet med det interinstitutionella avtalet av den 28 november 2001 om en mer strukturerad
anvandning av omarbetningstekniken for réttsakter”.

Andringarna av direktiv 94/9/EG galler definitionerna, de ekonomiska aktorernas
skyldigheter, den presumtion om Overensstdmmelse som harmoniserade standarder ger,
forsékran  om  Overensstammelse, CE-méarkningen, de anmidda  organen,
skyddsklausulférfarandet och forfarandena for beddmning av dverensstdmmel se.

Fordaget innebér inga andringar av tillampningsomrédet for eller de grundldggande hélso-
och sakerhetskraven i direktivet.
5. BUDGETKONSEKVENSER

Forslaget paverkar inte EU:s budget.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Upphavande av gallande lagstiftning
Om fordaget antas kommer direktiv 94/9/EG att upphora att galla.

Europeiska ekonomiska samar betsomr adet (EES)

4 EGT C 77, 28.3.2002, s. 1.
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Forslaget & av betydelse for EES och bor darfor omfatta detta.
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| ¥ 94/9/EG (anpassad)

2011/0356 (COD)
Fordag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETSDIREKTIV

om tHadrmnalag DO harmonisering X1 av medlemsstater nas lagstiftning om utrustning
och saker hetssystem som ar avsedda for anvandning i explosionsfar liga omgivningar

(omarbetning)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om sppr attandet—av—Europe FSka—gemenskapen
unionens funktionssétt <X , sarskilt artikel %@%ﬁé%@ 114 X1,

X> Europeiska

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter Oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

I enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

\@ny

D Europaparlamentets och radets direktiv 94/9/EG av den 23 mars 1994 om tilln&rmning
av medlemsstaternas lagstiftning om utrustning och sékerhetssystem som & avsedda
for anvandning i explosionsfarliga omgivningar® har andrats vasentligt. Med anledning
av nyaandringar bor det av tydlighetsskal omarbetas.

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9juli 2008 om
krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter
och upphavande av férordning (EEG) nr 339/93" innehdller regler for ackreditering av
organ for beddmning av 6verensstdmmelse, en ram for marknadskontroll av produkter

> EUTCI...],[...].s.[...].
8 EGT L 100, 19.4.1994, s. 1.
7 EUT L 218, 13.8.2008, s. 30.
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©)

och for kontroll av produkter fran tredjelander samt allmanna principer fér CE-
markning.

| Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en
gemensam ram for saluforing av produkter och upphdvande av radets beslut
93/465/EEG® faststdlls en gemensam ram med almanna principer och
referensbestammel ser avsedda att tillampas som en enhetlig grund foér dversyn eller
omarbetning av lagstiftning som harmoniserar villkoren for salufdring av produkter.
Direktiv 94/9/EG bor darfér anpassas till det bedlutet.

(4)

| ¥ 94/9/EG skal 1

Medlemsstaterna har skyldighet att inom sinaterritorier skydda manniskors hélsa och
sékerhet samt, i tilldmpliga fall, husdjur och egendom och i synnerhet arbetstagarnas
hélsa och sdkerhet mot de risker som kan uppsta vid anvandning av utrustning och
sékerhetssystem i explosionsfarliga omgivningar.

| ¥ 94/9/EG skal 2 (anpassad)

EUT L 218, 13.8.2008, s. 82.
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(5)

| ¥ 94/9/EG skal 6 och 8 (anpassad) \

94/9/EG <ZI har |nnebur|t framsteg pa vagen mot IZ> ett effektlvt<ZI skydd mot
explosuonsfaro 2! ‘ 2 s

%H#eﬂenmg%epﬁ& IZ> betraffande gruvutrustnl ng och utrustnl ng for anvandnlng
ovan jord. Dessa <XI Be tva aémada grupperaa av utrustning anvands inom ett stort
antal handels- och industrisektorer och ar av vasentlig ekonomisk betydelse.

| ¥ 94/9/EG skal 7 (anpas&\d) |

(6)

| ¥ 94/9/EG skl 9 (anpassad) |

Att de-grundk Sggande-sikerhets—ach-hilsgkrs wen O hdlso- och sékerhetskraven <X
|akttas a av avgorande betydelse for att utrustningens och sakerhetssystemens
tillforlitlighet ska kunna sékerstéllas. Dessa krav hauppdetats > bor delas upp <X i
adlmédnna och kompletterande krav som maste uppfyllas av utrustning och
sékerhetssystem. De kompletterande kraven syftar X> bor <X sérskilt ta hansyn till
at=beméta existerande och potentiella risker. Utrustning och sdkerhetssystem skakt
B> bor <1 darfor uppfylla ett eller flera sddana krav, da sa & nodvandigt for att
garantera en korrekt funktion eller med hansyn till deras avsedda anvéandning.
Begreppet avsedd anvandning & av avgorande betydelse for explosionssékringen av
utrustning och sakerhetssystem. Att tillverkarna lamnar fullstandig information ar av
storsta vikt. Det & &ven nodvandigt att utrustningen tydligt mérks med specifika
uppgifter om dess anvandning i explosionsfarliga omgivningar.

| ¥ 94/9/EG skal 10 (anpas&ad) |

(")

| ¥ 94/9/EG skal 11 (anpassad) |

Att de grundldggande sékerhets—ach-hilsekss iven O hdlso- och sikerhetskraven <X
iakttas & en absolut nodvandlg forut%ttnl ng for att utrustni ngens t|||forI|tI|ghet ska
kunna sakerstéllas=DB> Vid tillampningen av X1 dessa krav e ! 22

12

SV



SV

omdéme—sa—att [ bor X1 savdl tillganglig teknik vid produktionstillfallet som
Overgripande tekniska och ekonomiska krav beaktas.

| ¥ 94/9/EG skal 12 (anpassad)
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(8)

| Sny

De ekonomiska aktorerna bor, i férhallande till den roll de har i leveranskedjan,
ansvara for att produkter uppfyller erforderliga krav, s att man kan sakerstalla en hog
nivai fraga om skydd av allménna intressen, sasom hélsa och sakerhet, och skydd av
sdutanvandarna och miljon samt garantera réttvisa konkurrensvillkor pa
unionsmarknaden.
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9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Alla ekonomiska aktOrer som ingdr i leverans- och distributionskedjan bor vidta
lampliga dtgarder for att se till att de endast tillhandahdller sddana produkter pa
marknaden som Overensstammer med detta direktiv. Det maste goras en tydlig och
proportionell fordelning av skyldigheterna som motsvarar varje aktors roll i leverans-
och distributionsprocessen.

Tillverkaren, som besitter  detaljkunskap  om konstruktions- och
tillverkningsprocessen, ar den som bast kan genomfora hela férfarandet for bedomning
av Overensstammelse. Darfor bor aven i fortséttningen endast tillverkaren vara skyldig
att gbra en bedémning av Gverensstdmmel se.

Det maste finnas garantier for att de produkter fran tredjelander som fors in pa
unionsmarknaden uppfyller kraven i detta direktiv, och det maste framfor allt
sikerstéllas  att  tillverkarna  har  underkastat dessa produkter lampliga
bedomningsforfaranden. Det bor slés fast att importorerna ska se till att de produkter
som de sldpper ut pa marknaden uppfyller kraven i detta direktiv och att de inte
slépper ut produkter som inte uppfyller dessa krav eller som utgor en risk. Det bor
ocksd das fast att importorerna ska se till att forfaranden for bedomning av
Overensstammelse har genomforts och att den produktmérkning och dokumentation
som tagits fram av tillverkarna &r tillganglig for kontroll av tillsynsmyndigheterna.

Distributorerna tillhandahaller en produkt pa marknaden efter att den har sldppts ut pa
marknaden av tillverkaren eller importdren, och de bor iaktta vederborlig omsorg for
att se till att deras hantering av produkten inte inverkar negativt pa produktens
Overensstammel se med de tillampliga reglerna.

Varje importor bor ange namn och kontaktadress pa produkten nér den sldpps ut pa
marknaden. Undantag bor medges i de fall da detta inte & mdjligt pa grund av
produktens storlek eller art. Detta galler bland annat de fall da importéren skulle
behova dppna forpackningen for att sitta sitt namn och sin adress pa produkten.

Alla ekonomiska aktorer som slgpper ut en produkt pa marknaden i eget namn eller
under eget varumérke eller andrar en produkt pa ett sddant sitt att det kan paverka
Overensstammelsen med kraven i detta direktiv, bor anses vara tillverkare och bor
darfor dvertatillverkarens skyldigheter.

Distribut6rer och importérer & nara marknaden och bor déarfor vara involverade i de
behoriga nationella myndigheternas marknadskontroll, och de bor vara beredda pa att
delta aktivt genom att forse dessa myndigheter med alla nddvandiga uppgifter om den
berdrda produkten.

Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man kan sékerstélla en produkts
sparbarhet genom hela leveranskedjan. Med ett effektivt sparbarhetssystem blir det
l&ttare for myndigheterna for marknadskontroll att spara den ekonomiska aktor som ar
ansvarig for att pa marknaden hatillhandahalit produkter som inte uppfyller kraven.

| detta direktiv bor de grundldggande hélso- och sékerhetskraven endast anges. For att
underlétta beddmningen av Overensstammelse med dessa krav & det nddvandigt att
foreskriva om presumtion om Overensstammelse for produkter som Qverensstammer
med harmoniserade standarder som har antagits i enlighet med Europaparlamentets
och rédets férordning (EU) nr [../..] av den[.....] om europeisk standardisering och om
andring av radets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av Europaparlamentets

15

SV



SV

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

och rédets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG, 2004/22/EG,
2007/23/EG, 2009/105/EG och 2009/23/EG™ och som innehéller detaljerade tekniska
specifikationer av dessa krav.

| férordning (EU) nr[../..] [om europeisk standardisering] faststélls ett forfarande for
invandningar mot harmoniserade standarder som inte helt uppfyller kraven i detta
direktiv.

For att de ekonomiska aktorerna ska kunna visa och de behdriga myndigheterna kunna
sikerstdlla att de produkter som har tillhandahdllits pa marknaden uppfyller de
grundldggande halso- och sikerhetskraven maste det faststdllas forfaranden for
bedomning av Gverensstammelse. Beslut nr 768/2008/EG innehaller moduler for mer
eller mindre strikta forfaranden for beddmning av Overensstammelse, allt efter
risknivan och den erforderliga sakerhetsnivan. For att sakerstélla enhetlighet mellan
sektorer och undvika tillfalliga varianter bor forfarandena for beddmning av
Overensstammel se véljas fran dessa moduler.

Tillverkarna bor upprétta en EU-forsskran om overensstammelse som innehdller
narmare uppgifter om produktens dverensstammel se med kraven i detta direktiv.

CE-mérkningen visar att en produkt Overensstdmmer med kraven och é&r, i vid
beméarkelse, det synliga resultatet av en hel process av beddmning av
Overensstammelse. Allménna principer for CE-méarkning faststélls i forordning (EG)
nr 765/2008. Bestammelser for hur CE-mérkningen ska anbringas bor faststélas i
detta direktiv.

De forfaranden for beddomning av 6verensstammelse som faststélls i detta direktiv
kraver att organ for bedomning av 6verensstammel se som medlemsstaterna har anmalt
till kommissionen blir involverade.

Erfarenheten har visat att de kriterier i direktiv 94/9/EG som organen for bedémning
av Overensstammelse méaste uppfylla for att kunna bli anmalda till kommissionen &r
otillrackliga for att sdkerstélla en enhetligt hog prestationsniva hos de anmalda
organen i hela unionen. Det & dock av storsta vikt att alla anmélda organ utfor sina
uppgifter pd samma niva och under réttvisa konkurrensvillkor. Det kréver att man
faststéller obligatoriska krav for de organ for bedémning av dverensstdmmelse som
vill bli anméalda for att kunnatillhandahalla bedémningar av 6verensstammel se.

For att sakerstalla en enhetlig kvalitetsniva vid beddomning av dverensstammelse maste
man ocksa faststélla krav for de anmalande myndigheterna och andra organ som &r
involverade i bedomningen, anmélan och dvervakningen av anméalda organ.

Om ett organ for beddmning av Overensstdmmelse visar att kriterierna i de
harmoniserade standarderna &r uppfyllda bor det anses uppfylla motsvarande krav som
faststéllsi detta direktiv.

Det system som faststélls i detta direktiv bor kompletteras av ackrediteringssystemet i
forordning (EG) nr 765/2008. Eftersom ackreditering a mycket viktigt for att
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(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

kontrollera kompetensen hos organen for beddmning av Overensstammelse bor det
ocksd anvandas i samband med anmélan.

De nationella offentliga myndigheterna inom unionen bor betrakta 6ppen ackreditering
enligt forordning (EG) nr 765/2008 som det basta séttet att styrka den tekniska
kompetensen hos organen for bedémning av Gverensstammelse, for att den niva som
kravs nér det galler fortroendet for intyg om 6verensstammel se ska tryggas. Nationella
myndigheter kan emellertid anse att de har tillrackliga mojligheter att utféra denna
beddmning pa egen hand. | sa fall bor de nationella myndigheterna, for att trygga en
rimlig trovérdighetsniva pa bedémningar utférda av andra nationella myndigheter, ta
fram den dokumentation som kréavs for att visa kommissionen och 6vriga
medlemsstater att de utvéarderade organen for beddmning av Overensstdmmelse
uppfyller de relevanta kraven.

Organ for beddmning av Overensstammelse lagger ofta ut verksamhet kopplad till
bedomningen av 6verensstammelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag.
For att sakerstélla den erforderliga skyddsnivan for de produkter som ska sl&ppas ut pa
unionsmarknaden & det viktigt vid beddmning av Overensstammelse att de
underentreprendrer och dotterbolag som utfér beddmningarna uppfyller samma krav
som de anmélda organen. Darfor & det viktigt att bedémningen av kompetens och
formaga hos de organ som ska anmélas och tillsynen éver de redan anmalda organen
ocksa tacker den verksamhet som bedrivs av underentreprendrer och dotterbolag.

Anmalningsforfarandet maste bli effektivare och 6ppnare, och det maste framfor allt
anpassas till ny teknik for att mojliggora el ektronisk anmal an.

Eftersom de anmdda organen far erbjuda sina tjanster i hela unionen bor
medlemsstaterna och kommissionen beredas tillfélle att gora invandningar rérande ett
anmalt organ. Déarfor &r det viktigt att en period faststalls under vilken eventuellt tvivel
eller osdkerhet om kompetensen hos organen fér beddmning av 6verensstammel se kan
redas ut innan de borjar fungera som anméalda organ.

Av konkurrensskdl & det av avgdrande betydelse att anmélda organ tilldampar
forfarandena for beddmning av Overensstammelse utan att belasta de ekonomiska
aktérerna i onddan. Av samma skd och for att sdkerstélla likabehandling av de
ekonomiska aktorerna maste en enhetlig teknisk tillampning av forfarandena for
bedomning av Overensstammelse sikerstdllas. Detta kan bést uppnds genom
samordning och samarbete mellan de anmél da organen.

For att skapa rattsig sakerhet maste man klargora att de regler om marknadskontroll i
unionen och kontroll av produkter som fors in pa unionsmarknaden som faststals i
forordning (EG) nr 765/2008 ska tillampas pa produkter som omfattas av detta
direktiv. Detta direktiv bor inte hindra medlemsstaterna fran att vélja vilka behoriga
myndigheter som ska utfora dessa uppgifter.

Direktiv 94/9/EG innehdller redan foreskrifter om ett forfarande i fraga om
skyddsatgarder. For att oka tydligheten och minska handlaggningstiden maste det
befintliga skyddsklausulforfarandet forbéttras, sa att det blir effektivare och man kan
draférdel av den sakkunskap som finns i medlemsstaterna.

Det befintliga systemet bor kompletteras med ett forfarande genom vilket berérda
parter underréttas om planerade atgéarder nar det géller produkter som utgor en risk for
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(35

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

hélsa eller sdkerhet eller andra aspekter av skydd i allmanhetens intresse. Dérigenom
bor myndigheterna for marknadskontroll, i samarbete med de berérda ekonomiska
aktorerna, f& mojlighet att agera i ett tidigare skede med avseende pa sadana
produkter.

Om medlemsstaterna och kommissionen & Gverens om att en medlemsstats atgard ar
beréttigad, bor kommissionen inte involveras ytterligare, utom i de fall da den
bristande 6verensstammelsen kan anses bero pa brister i en harmoniserad standard.

Medlemsstaterna bor foreskriva pafoljder for Gvertradelser av nationella bestammel ser
som har utfardats med tillampning av detta direktiv och se till att dessa pafoljder
tillampas. Pafdljderna bor vara effektiva, proportionella och avskrackande.

Det & nodvandigt att faststalla Gvergangsbestammelser om att produkter som redan
har sldppts ut pa marknaden i enlighet med direktiv 94/9/EG ska fa tillhandahallas pa
marknaden och tas i bruk.

Eftersom malet for detta direktiv, namligen att se till att produkter pa marknaden
uppfyller krav som tillgodoser en hog skyddsniva avseende halsa och sikerhet och
andra allménna intressen samtidigt som man sékerstéller att den inre marknaden
fungerar, inte i tillracklig utstrackning kan uppnds av medlemsstaterna och malet
darfor, pa grund av dess omfattning och verkningar, béttre kan uppnas pa unionsniva,
kan unionen vidta atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget
om Europeiska unionen. | enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar
detta direktiv inte utdver vad som & nodvandigt for att uppna detta mal.

Skyldigheten att inférliva detta direktiv med nationell lagstiftning bor endast gélla de
bestammelser som utgér en innehdlsméssig andring i forhdlande till direktiv
94/9/EG. Skyldigheten att inférliva de oférandrade bestammelserna féljer av direktiv
94/9/EG.

Detta direktiv bor inte paverka medlemsstaternas skyldigheter nar det galler de

tidsfrister for inforlivande med nationell lagstiftning och tillampning av direktiv
94/9/EG som angesi del B i bilaga X.
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| ¥ 94/9/EG

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

| ¥ 94/9/EG (anpassad)

IZ> ALLMANNA BESTAMMEL SER I

Artikel 1

B> Tillampningsomrade <X

1. Detta direktiv skatillampas pa X foljande produkter: <1

| ¥ 94/9/EG

@) Utrustning och sdkerhetssystem som & avsedda att anvandas i explosionsfarliga
omgivningar.

| ¥ 94/9/EG (anpassed)

tomig wen sSakerhets- och regleranordningar som ar avsedda att anvéndas
utanfor explosonsfarllga omgivningar men som kravs for, eller bidrar till, att utrustningen
och sdkerhetssystemen ska kunna fungera pa ett sikert sét med hansyn till
explosionsriskerna.

4.2. > Dettadirektiv skainte tillampas pa féljande produkter <XI
av-direktivet:

| ¥ 94/9/EG (anpassad)

- Medicinsk utrustning som &r avsedd att anvéndasi medicinsk miljo.

- Utrustning och sakerhetssystem som & explosionsfarliga enbart pa grund av
forekomsten av explosiva substanser eller instabila kemiska substanser.

- Utrustning som & avsedd for anvandning i hushall och icke-kommersiell miljo, dar
explosionsfarliga omgivningar endast sdllan kan uppsta och da uteslutande till foljd
av oavsedda gasutsl gpp.
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- Personlig skyddsutrustning som omfattas av rédets direktiv 89/686/EEG™.

- Havsgaende fartyg och rorliga off shore-enheter samt utrustning ombord pa sadana
fartyg eller enheter.

- Transportmedel, dvs. fordon och sldpvagnar till dessa, som uteslutande ar avsedda
for passagerartransport i luften eller pa vég, janvéag eler vattenvdg och
transportmedel som & utformade for godstransport i luften, pa allman vag, pa
janvéagsnat eller pa vattenvdg. Fordon som & avsedda att anvandas i
explosionsfarliga omgivningar skainte undantas.

- Sédan utrustning som omfattas av £&rdragets artikel 223346.1 b X i fordraget <X1 .

| ¥ 94/9/EG (anpassed)

Artikel 2

£ Definitioner <7

med <X]

WV 94/9/EG
>, Rittelse, EGT L 21,
26.1.2000, s. 42

1. & utrustning: maskiner, apparater, fasta eller rorliga anordningar, kontrollkomponenter
med instrument och detektions- eller skyddssystem, som enskilt eller i férening & avsedda att
generera, Overfora, lagra, méata, =i kontrollera eller omforma energi  och/eller
materialbearbetning och som kan orsaka € explosion genom sina inneboende potentiella
antandningskallors,

WV 94/9/EG (anpassad)
=, Réttelse, EGT L 21,
26.1.2000, s. 42

= ny

2. B} =, sdkerhetssystem: andra anordningar an de utrustningskomponenter som definieras
ovan ¥a X> och som <XI & avsedda att omedelbart stoppa en begynnande explosion
och/eller begrénsa det omrade som berdrs av en explosion och witka har skEppts—ut
= tillhandahdllits < p& marknaden separat for anvandning som autonoma system: € ,

15 EGT L 399, 30.12.1989, s. 18.
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| ¥ 94/9/EG (anpassad)

3. € komponent: enhet som & av vasentlig betydelse for att utrustning eller sékerhetssystem
ska fungera pa ett sakert satt, men som saknar savstandig funktions,

o .

4, X explosiv omgivning: <X Bblandning under atmosfariska forhdllanden av Iuft och
brannbara @mnen i form av gas, anga, imma eller stoft, i vilken forbréanningen efter
antandning sprider sig till hela den of 6rbranda blandningens,

5. B explosionsfarlig omgivning: X1 Aatmosfar som kan bli explosiv pa grund av lokala
forhallanden eller driftsférhallanden:,

| ¥ 94/9/EG (anpassad) |

6. Yutrustningsgrupp | > : <XI emfattar utrustning som & avsedd att anvandas i gruvor
under jord och i sddana delar av ovanjordsinstallationerna i dessa gruvor dar fara kan uppsta
pagrund av gruvgas och brannbart stoft: 3> och som omfattar kategorierna M1 och M2 enligt
bilagal, <X

| ¥ 94/9/EG (anpassed)

7. Yutrustningsgrupp 1l X : X1 emafaitar utrustning som & avsedd att anvandas pa andra
platser dar fara kan uppstd pa grund av explosiv omgivnings > och som omfattar
kategorierna 1, 2 och 3 enligt bilagal, <xI

8. X> utrustningskategori: <1 Y X> den definition <XI av

foreskrivna skyddsnivaer beskrivs > som avses <X i bllaga I-

9. > avsedd anvandning: X1 Aanvandning av i ; Hgal
serm—avses——artike—12 [ produkter <X1 | overensstammelse med utrustnlngsgrupp och -
kategon samt med all mformallon som Iamnats av tillverkaren och som &r nodvandlg for att

: ¢ > produkterna <X1 ska fungera pa ett sakert
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| Sny

[Article R1 of Decision No 768/2008/EG]

10. tillhandahéllande pa marknaden: leverans av en produkt for distribution, forbrukning
eller anvandning pa unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, mot betalning
eller kostnadsfritt,

11. utsdppande pa marknaden: tillhandahdllande for forsta gangen av en produkt pa
unionsmarknaden,

12. tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar eller som later konstruera eller
tillverka en produkt och salufér denna produkt, i eget namn eller under eget varumarke,

13. tillverkarens representant: fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom unionen och
som enligt skriftlig fullmakt fran tillverkaren har rétt att i dennes stélle utfora sarskilda
uppgifter,

14. importor: fysisk eller juridisk person som & etablerad inom unionen och slgpper ut en
produkt fran ett tredjeland pa unionsmarknaden,

15. distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, uttver tillverkaren eller
importoren, som tillhandahaller en produkt pa marknaden,

16. ekonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens representant, importéren och distributoren,

17. teknisk specifikation: dokument déar det faststélls vilka tekniska krav som en produkt,
process eller tjanst ska uppfylla,

18. harmoniserad standard: harmoniserad standard enligt definitionen i artikel 2.1 ¢ i
forordning (EU) nr [../..] [om europeisk standardisering],

19. ackreditering: ackreditering enligt definitionen i artikel 210 i forordning (EG)
nr 765/2008,

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

21. beddémning av Overensstammelse: process dér det visas huruvida de grundldggande halso-
och sakerhetskraven for en produkt, en process, en tjanst eller ett system har uppfyllts,

22. organ for beddmning av Overensstammelse: organ som utfér beddmning av
Overensstammelse, bland annat kalibrering, provning, certifiering och kontroll,

23. aterkallelse: &gard for att dratillbaka en produkt som redan tillhandahalls slutanvandaren,

24. tillbakadragande: atgard for att forhindra att en produkt i leveranskedjan tillhandahdlls pa
marknaden,
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25. CE-mérkning: méarkning genom vilken tillverkaren visar att produkten Gverensstammer
med de tillampliga kraven i uniondagstiftning om harmonisering som foreskriver CE-
markning,

26. uniondagstiftning om harmonisering: unionslagstiftning som harmoniserar villkoren for
saluféring av produkter.

WV 94/9/EG (anpassad)
= ny

Artikel 23

£ Tillhandahallande pa marknaden <7

1 Medlemsstaterna ska V|dta aIIa Iampllga atgarder for att sakerstalla att H%H&H#H%

IZ> produkter Xl endast far sl*p%a% :> t|||handahallas <: pa marknaden och tas [ drlft om
de X uppfyller kraven i detta direktiv och <X] ; under forutsatnlng att de mstalleras och
underhalls pa ett korrekt satt och anvandS| avsett syfte =aters 3 ! !

2 Be&amm%a# eIDetta direktiv ska inte paverka medlemsstaternas rétt att saed

‘ gel rmelser faststdlla sdana krav som de anser nodvandiga for att
sakerstalla att mannlskor sarskllt [ egenskap av arbetstagare skyddas vid anvandning av
. - IZ>de berérda

produkterna<ZI forutsat att detta |nte medfor att 2 o)
anerdnihgarna IZ> produkterna <XI &ndras pa ett sitt som inte &r forenl |gt med detta d| rektiv.

3. Medlemsstaterna far inte hindra att steustai 2 ' inga
avsesH—artikel=1-2-eeh > produkter <x] som mte uppfyller bestammelsernal detta dlrektlv
visas pa massor, utstallnlngar- x> och Xl demonstratloner a5, forutsatt att det klart anges pa
en val synlig skylt att Ses
2. [ produkterna <X inte uppfyller kraven i detta dlrektlv och att de |nte aalufors innan
tillverkaren eller dennes representant, som &r etablerad inom gemeaskapen > unionen <X ,
har &stadkommit Overensstammelse med kraven. Vid demonstrationer ska Iampliga
sakerhetsatgarder vidtas s att manniskor skyddas.

| ¥ 94/9/EG (anpassed)

Artikel 34

£2 Grundlaggande hélso- och sékerhetskrav <7

al%el#eleﬁ* x> Produkter <ZI ska uppfylla de grundl aggande haI so- och sakerhetskrav som
angesi bilagall i tillampliga delar med hansyn till deras avsedda anvandning.
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WV 94/9/EG (anpassad)
=, Réttelse, EGT L 21,
26.1.2000, s. 42
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Artikel 45

L2 Frirorlighet &7

1. Medlemsstaternafar inte £&rhirdra > forbj uda<ZI mfora begransnl ngar for eller hindra

25 NS eh X> produkter <X
som uppfyller kraven [ detta dlrektlv sl*p&u; |:> tlllhandahalls<::I pa marknaden och tas i
drift inom deras territorier.

2. Medemsstaterna far inte forbjuda, begréansa eller hindra stskippandet
= tillhandahallande < pa marknaden av komponenter =»; som &tfdljs av ett skriftligt intyg
om overensstammelse enligt artikel 83 € 13.3 och som & avsedda att installeras i sadan

dtrustaing-eHer sddana sakerhetssystem O produkter X1 som avsesi detta direktiv.

| ¥ 94/9EG
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KAPITEL 2

DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER

Artikel 6 [artikel R2 i beslut nr 768/2008/EG]

Tillverkarnas skyldigheter

1. Tillverkarna ska, nar de slapper ut produkter pa marknaden, se till att de har konstruerats
och tillverkatsi enlighet med de grundléaggande hél so- och sakerhetskravenii bilagall.

2. Tillverkarna ska utarbeta den tekniska dokumentation som avsesi bilagall och utféra eller
|&ta utfora den bedémning av Gverensstammelse som avsesi artikel 13.

Om beddmningen har visat att produkten uppfyller de tillampliga kraven ska tillverkarna
uppréatta en EU-forsékran om overensstdmmelse och anbringa CE-mérkningen och det
sarskilda expl osionsskyddsmaérket.
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3. Tillverkarna ska behdlla den tekniska dokumentationen och EU-forsékran om
Overensstammelse i minst tio & efter att produkten har slappts ut pa marknaden.

4. Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som sékerstéller att serietillverkningen fortsétter
att Overensstamma med kraven. Det ska ocksd tas hansyn till andringar i produktens
konstruktion eller egenskaper och andringar i de harmoniserade standarderna eller de tekniska
specifikationer som det hanvisastill vid forsakran om dverensstammel se for produkten.

5. Tillverkarna ska se till att produkten & férsedd med typnummer, partinummer,
serienummer eller annan identifieringsmarkning eller, om detta inte & mgjligt pa grund av
produktens storlek eller art, setill att den erforderliga informationen |amnas pa forpackningen
eler i ett medfdljande dokument.

6. Tillverkarna ska ange namn och en kontaktadress pa produkten eller, om detta inte &ar
mojligt, pa forpackningen eller i ett medfoljande dokument. Den angivna adressen ska ga till
en enda kontaktpunkt dar tillverkaren kan kontaktas.

7. Tillverkarna ska se till att produkten &tfoljs av bruksanvisning och sakerhetsforeskrifter pa
ett sprék som l&t kan forstds av sSlutanvandarna och som bestamts av den berdrda
medlemsstaten.

8. Tillverkare som anser eller har skél att tro att en produkt som de har sldppt ut pa marknaden
inte Overensstammer med detta direktiv ska omedelbart vidta de korrigerande &garder som
krévs for att fa produkten att Gverensstamma med kraven eller, om sa & lampligt, for att dra
tillbaka eller &erkalla produkten. Om produkten utgor en risk ska tillverkarna dessutom
omedelbart underrétta de behdriga myndigheternai de medlemsstater dér de har tillhandahdllit
produkten, och lamna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande dverensstammelsen
och de korrigerande atgarder som vidtagits.

9. Tillverkarna ska pa motiverad begéran av en behtrig nationell myndighet ge myndigheten
al information och dokumentation som behovs for att visa att produkten éverensstammer med
kraven, pa ett sprék som |&tt kan forstas av den myndigheten. De ska pa begéran samarbeta
med den behdriga myndigheten om de atgarder som vidtas for att undanréja riskerna med de
produkter som de har sl&ppt ut pa marknaden.

Artikel 7 [artikel R3 i beslut nr 768/2008/EG]

Tillverkarens representant
1. Tillverkarnafar genom skriftlig fullmakt utse en representant.

Skyldigheterna i enlighet med artikel 6.1 och uppréttandet av teknisk dokumentation far inte
delegerasttill tillverkarens representant.

2. Tillverkarens representant ska utféra de uppgifter som anges i fullmakten fran tillverkaren.
Fullmakten ska ge tillverkarens representant rétt att bl.a.

a) inneha EU-forsékran om Overensstammelse och den tekniska dokumentationen foér
att kunna uppvisa dem for de nationella myndigheterna i minst tio & efter att
produkten har sl&ppts ut pa marknaden,
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b) pa motiverad begéran av en behtrig nationell myndighet ge den myndigheten all
infformation och dokumentation som behdvs for att visa att produkten
Overensstammer med kraven,

) pa begaran samarbeta med de behdriga nationella myndigheterna om de atgarder som
vidtas for att undanrdja riskerna med de produkter som omfattas av fullmakten.

Artikel 8 [artikel R4 i beslut nr 768/2008/EG]

I mportorernas skyldigheter

1. Importérerna fér endast ddppa ut sddana produkter pa unionsmarknaden som
Overensstammer med den tilldampliga lagstiftningen.

2. Innan importdrerna slapper ut en produkt pa marknaden ska de se till att tillverkaren har
utfort beddmningen av Overensstdmmelse. De ska se till att tillverkaren har uppréttat den
tekniska dokumentationen, att produkten & forsedd med CE-mérkning och det sérskilda
explosionsskyddsmérket och &tfoljs av erforderliga dokument samt att tillverkaren har
uppfyllt kraveni artikel 6.5 och 6.6.

Om en importor anser eller har skél att tro att produkten inte Overensstammer med de
grundlaggande hélso- och sakerhetskraven i bilagall far importoren inte sldppa ut produkten
pa marknaden forran den 6verensstammer med de tillampliga kraven. Om produkten utgor en
risk ska importéren dessutom informera tillverkaren och marknadskontrollmyndigheterna om
detta.

3. Importérerna ska ange namn och en kontaktadress pa produkten eller, om detta inte &r
mojligt, pa forpackningen eller i ett medfdljande dokument.

4. Importorerna ska se till att produkten &tfoljs av bruksanvisning och sakerhetsforeskrifter pa
ett sprék som lét kan forstds av sSlutanvandarna och som bestamts av den berdrda
medlemsstaten.

5. Importorerna ska, sa lange de har ansvar for en produkt, se till att lagrings- eller
transportforhallandena inte dventyrar produktens dverensstammelse med de grundlaggande
hélso- och sakerhetskraven i bilagall.

6. Importorer som anser eller har skél att tro att en produkt som de har sldppt ut pa marknaden
inte Overensstammer med kraven i detta direktiv ska omedelbart vidta de korrigerande
atgarder som kréavs for att fa produkten att Gverensstamma med kraven eller, om sa &
lampligt, for att dra tillbaka eller aterkalla produkten. Om produkten utgor en risk ska
importdrerna dessutom omedelbart underrétta de behériga myndigheterna i de medlemsstater
dar de har tillhandahdllit produkten, och ldamna detaljerade uppgifter om i synnerhet den
bristande 6verensstammelsen och de korrigerande tgéarder som vidtagits.

7. Under minst tio &r efter att produkten sldppts ut pa marknaden ska importorerna kunna
uppvisa EU-férsakran om Overensstammelse for marknadskontrollmyndigheterna och se till
att dessa myndigheter pa begaran kan fatillgang till den tekniska dokumentationen.
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8. Importdrerna ska pa motiverad begéran av en behorig nationell myndighet ge myndigheten
al information och dokumentation som behtvs for att visa att produkten éverensstammer med
kraven, pa ett sprék som |&tt kan forstas av den myndigheten. De ska pa begéran samarbeta
med den behoriga myndigheten om de &tgarder som vidtas for att undanréja riskerna med de
produkter som de har sléppt ut pa marknaden.

Artikel 9 [artikel RS i beslut nr 768/2008/EG]

Distributorernas skyldigheter

1. Nar distributérerna tillhandahdler en produkt pa marknaden ska de iaktta vederborlig
omsorg for att setill att kraven i detta direktiv uppfylls.

2. Innan distributorerna tillhandahaller en produkt pa marknaden eller for ibruktagande ska de
kontrollera att produkten & forsedd med CE-mérkning och det sérskilda
explosionsskyddsmarket, att den &tfoljs av erforderliga dokument och av en bruksanvisning
pa ett sprak som latt kan forstds av slutanvandarna i den medlemsstat dar produkten ska
tillhandahdllas pa marknaden samt att tillverkaren och importéren har uppfyllt kraven i
artiklarna 6.5, 6.6 och 8.3.

Om en distributér anser eller har ské att tro att en produkt inte dverensstdmmer med de
grundldggande halso- och sikerhetskraven i bilagall far distributoren inte tillhandahdlla
produkten pd marknaden forréan den Gverensstammer med de tillampliga kraven. Om
produkten utgor en risk ska distributéren dessutom informera tillverkaren eller importdren
samt marknadskontrollmyndigheterna om detta.

3. Distributorerna ska, sa lange de har ansvar for en produkt, se till att lagrings- eller
transportforhallandena inte dventyrar produktens dverensstammelse med de grundlaggande
hélso- och sakerhetskraveni bilagall.

4. Distributorer som anser eller har skal att tro att en produkt som de har tillhandahallit pa
marknaden inte dverensstammer med kraven i detta direktiv ska forsdkra sig om att det vidtas
nodvandiga korrigerande dtgarder for att fa produkten att dverensstamma med kraven dller,
om sa & lampligt, for att dra tillbaka eller dterkalla produkten. Om produkten utgor en risk
ska distributorerna dessutom omedelbart underrétta de behériga myndigheterna i de
medlemsstater dar de har tillhandahallit produkten, och lamna detaljerade uppgifter om i
synnerhet den bristande Gverensstammelsen och de korrigerande atgarder som vidtagits.

5. Distributorerna ska pa motiverad begéran av en behtrig nationell myndighet ge
myndigheten den information och dokumentation som behovs for att visa att produkten
overensstammer med kraven. De ska pa begédran samarbeta med den behdriga myndigheten
om de atgarder som vidtas for att undanrdja riskerna med de produkter som de tillhandahallit
pa marknaden.
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Artikel 10 [artikel R6 i bedut nr 768/2008/EG]

Defall nar importdrer och distributorer ska ha samma skyldigheter som tillverkaren

Importorer eller distributorer ska anses vara tillverkare enligt detta direktiv och ska ha samma
skyldigheter som tillverkaren har enligt artikel 6 nér de sldpper ut en produkt pa marknaden i
eget namn eller under eget varumérke eller @ndrar en produkt som redan sldppts ut pa
marknaden pa ett sadant St att Gverensstammelsen med kraven i detta direktiv kan paverkas.

Artikel 11 [artikel R7 i bedut nr 768/2008/EG]

Identifiering av de ekonomiska aktorerna

De ekonomiska aktorerna ska pa begdran identifiera foljande aktorer  for
marknadskontrollmyndigheternai minst tio &r efter att produkten har slappts ut pa marknaden:

a) Alla ekonomiska aktorer som har levererat en produkt till dem.
b) Alla ekonomiska aktdrer som de har levererat en produkt till.

De ekonomiska aktdrerna ska kunna ge den information som avses i forsta stycket i tio ar
efter att de har fatt en produkt levererad ochi tio ar efter att de har levererat en produkt.

KAPITEL 3

PRODUK TENS OVERENSSTAMMEL SE MED KRAVEN

Artikel 12 [artikel R8 i bedut nr 768/2008/EG]

Presumtion om 6verensstammel se

1. Produkter som Gverensstdmmer med de harmoniserade standarder eller delar av dem till
vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska presumeras
Overensstémma med de grundldggande halso- och sakerhetskrav i bilagall som omfattas av
dessa standarder eller delar av dem.

[N&r en harmoniserad standard uppfyller de krav som den omfattar och som foreskrivs i
bilagall eller artikel 21, ska kommissionen offentliggtra hanvisningarna till dessa standarder
I Europeiska unionens officiella tidning.]

| ¥ 94/9/EG

2. Da harmoniserade standarder saknas, ska medlemsstaterna vidta alla tgarder de anser
nodvandiga for att informera berérda parter om de befintliga nationella tekniska standarder
och specifikationer som anses betydelsefulla eller relevanta for att de grundldggande halso-
och sakerhetskraven i bilaga Il ska kunna verkstéllas pa avsett sétt.
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WV 94/9/EG (anpassad)
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Artikel 813

L2 Forfaranden for beddmning av Overensstammelse <7

1 Foljande metoder ska anvandas for att kontrollera st

b)

- > produkternas <xI overen$tammeI3e

x> Nar det galler <ZI utrustnl ngsgrupp I och [1, utrustni ngskategorl M 1 och 1 IZ>
det < ; =~y -

%eea@\mm% IZ> forfarande for X1 = EU- typkontroll <: som behandla5| bllagalll £
f6reningmed O jamfort med nagot av foljande forfaranden: <X

> Det <Xl forfarandet  fOr  kevalidetssakrng—av— orodultionen

= gverensstammelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av
produktionen < som behandlasi bilagalV.

> Det <X] forfarandet for predukikentrels = Overensstammelse med typ som
grundar sig pa produktkontroll < som behandlasi bilaga V.

X> Néar det gdler <XI utrustningsgrupp | och I, utrustningskategori M 2 och 2
X . Xl

i)

| frAga om inre forbrannlngsmotorer och elektrisk utrustnlng [ d%sa grupper
och kategorler skal ! !

#ep Ee-t#ppﬁe»aenmg IZ>det forfarande for<ZI = EU- typkontroll <: som
behandlas i bilagalll, i—f&rening—med DO jamfort med ndgot av foljande

forfaranden: <1

—  Det forfarande for &péx SPAFA = Overensstammelse med typ
som grundar sig pa mtern t|IIverkn|ngskontroII och overvakad
produktprovning < som behandlasi bilaga V1. eler

—  Det forfarande for preé tssileriag; = Overensstammel se med typ
som grundar sig pa kvalltets&\krmg av produkter < som behandlas i
bilaga VI1I.

I fraga om annan utrustnl ng [ desaa grupper och kategorler Q%EEHJ#@H%\F@H

arkni | Relel IZ> det forfarande@ for  Hatern
p@d&eﬂ@ﬁsﬁneﬁe# = mtern tillverkningskontroll < som behandlas i
bilaga V1Il, och inlamnande av den dokumentation som foreskrivs i punkt 32 i
bilaga VI till ett anmalt organ, som snarast mdgjligt ska erkénna mottagandet
av dokumentationen och arkivera den.

31

SV



SV

C) > Nar det gaJIer <ZI utrustnl ngsgrupp I, utrustni ngskategorl 3 ¥H+veﬁl-eaﬁeﬂ=el+ep

= |ntern t|IIverkn| ngskontroll <:- som behandlasi bilaga V1.

d) > Nér det galler <X utrustningsgrupp | och Il B> : <X] utbver de forfaranden som
avses i Jr—a=e X leden a, b och cfar man aven anvanda <Xl J-ean%ﬂ#e&lea#ea%

= overensstammelse som grundar sig pa kontroll av enskilda produkter < som
behandlasi bilagalX.

2. Bestdmmelserna O Det forfarande som avses <X1 i 1a eller 1d evan ska tillampas vid
kontroll av 6verensstammelse i frdga om separata sakerhetssystem.

WV 94/9/EG (anpassad)
=, Réttelse, EGT L 21,
26.1.2000, s. 42

= ny

3. De forfaranden som avses i punkt 1 ska tillampas i frdga om sadana komponenter som
avsesi artikel 4£25.2 X> , <XI med undantag av utférande av CE-mérkning. =»; Tillverkaren
eller dennes gedkande representant, som ar etablerad inom gemerskapen X> unionen <X1 , ska
utfarda ett Skl’lft|lgt intyg om € = overensstammelse < X pa <Xl att komponenterna
22 i > overensstammer med <X] detta direktiv serm-e
X, Xl med anglvande av aeeela%ﬁes > deras X1 egenskaper och av hur de ska
mstalleras [E::2% ' m X produkterna@ A att de grundlaggande
kraven [ hdso- och &akerhetskraven &l for 22

sékerhetssystem O slutprodukter <XI kan uppfyllas.

et c> mtern t|IIverkn|ngskontroII < som behandlas i bilaga VIl
x> foIJas <ZI [ fragaom de sékerhetsaspekter som avsesi punkt 1.2.7 i bilagall.

e > Genom undantag fran punkterna1-4 <1 far de
behorlga myndlgheterna efter en vederborllgen motlverad begaran tilldta att H#H&FH%

. . ch > produkter <1 pa
V|Ika de forfaranden SOM avses i %F@g@@ﬁd%pﬁﬁ@@lﬁ IZ> punkterna 1-4 <XI inte har tilldmpats
sldpps ut pa marknaden och tas i drift inom den berorda medlemsstatens territorium, om
anvandningen av dessa produkter &r av betydelse av sakerhetsskal.

6. Dokument och korrespondens i samband med de forfaranden Som avses [ e%a&aea%
paﬁeep x> punkterna 1—4 <Xl ska upprattas Ha 22 22
pa ett sprak som det—anm
forstas av sI utanvandarna och som bestamts av den berorda medlemsstaten X.
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Artikel 14 [artikel R10 i beslut nr 768/2008/EG]

EU-forsakran om 6verensstammel se

1. | EU-forsdkran om Overensstdmmelse ska det anges att de grundldggande hdso- och
sakerhetskraven i bilagall har visats vara uppfyllda.

2. EU-forsakran om overensstdmmelse ska utformas i enlighet med mallen i bilagalll till
beslut nr 768/2008/EG, innehdla de uppgifter som anges i de berérda forfarandena for
beddmning av Overensstammelse i bilagornalll-X till detta direktiv och regelbundet
uppdateras. Den ska oOverséttas till det eller de sprék som kravs av den medlemsstat dar
produkten tillhandahdlls pa marknaden.

3. Om en produkt omfattas av mer an en unionsakt dar det stélls krav pa EU-forsakran om
Overensstammelse ska en enda EU-forsékran om Gverensstdmmelse uppréttas for alla dessa
unionsakter. | denna forsékran ska det anges vilka unionsakter som berdrs, och det ska lamnas
en publikationshanvisning.
4. Genom att upprétta EU-forsékran om overensstammelse tar tillverkaren ansvar for att
produkten Gverensstdmmer med kraven.

Artikel 15 [artikel R11 i beslut nr 768/2008/EG]

Allménna principer for CE-mérkning

CE-mérkningen ska omfattas av de allménna principer som faststélls i artikel 30 i férordning
(EG) nr 765/2008.

33

SV



Artikel 16 [artikel R12 i beslut nr 768/2008/EG]

Regler och villkor for anbringande av CE-mérkning och det sirskilda
expl osionsskyddsmar ket

1. CE-méarkningen ska anbringas pa produkten eller dess markskylt sa att den ar synlig, |&tt
lasbar och outplanlig. Om detta inte & mojligt eller 1ampligt pa grund av produktens art, ska
markningen anbringas pa forpackningen och i de medfdljande dokumenten.

2. CE-markningen ska anbringas innan produkten sl&pps ut pa marknaden. Den ska étféljas av

det sérskilda explosionsskyddsmarket @ foljt av symbolen for utrustningsgrupp och
utrustningskategori, enligt punkt 1.0.51i bilagall.

3. CE-mérkningen samt det sarskilda skyddsmérke och den symbol som avses i punkt 2 ska
afoljas av det anmédlda organets identifikationsnummer, om organet medverkar i
produktionskontrollen.

Det anmalda organets identifikationsnummer ska anbringas av organet gélvt, eller efter dess
anvisningar, av tillverkaren eller dennes representant.

4. CE-méarkningen, det sarskilda skyddsmérke och den symbol som avses i punkt 2 samt i
tillampliga fall det identifikationsnummer som avses i punkt 3 far &tfdljas av ett piktogram
eller ndgot annat marke som anger en sérskild risk eller ett sarskilt anvandningsomrade.

5. Piktogram eller andra mérken som definieras i detta direktiv f& endast anvéandas
tillsammans med CE-mérkningen.

| ¥ 94/9/EG (anpassad)

+ara X> Om produkter & <X1 utformade for anvandning i
ett sarskl It slag av expl osiv omglvnl ng —-sddanafal ska detta klart framga av méarkningen.

\@ny

KAPITEL 4

ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMEL SE

Artikel 17 [artikel R13 i beslut nr 768/2008/EG]

Anméalan

Medlemsstaterna ska anmdla till kommissionen och de andra medlemsstaterna vilka organ
som fétt i uppdrag att utfora bedomningar av dverensstammelse i enlighet med detta direktiv.
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Artikel 18 [artikel R14 i beslut nr 768/2008/EG]

Anmélande myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en anmdande myndighet med ansvar for att inrdtta och
genomfora de forfaranden som krévs fér bedémning och anmélan av organ for bedémning av
Overensstammelse och for kontroll av anmélda organ, inklusive 6verensstammelse med
bestdmmelsernai artikel 23.

2. Medlemsstaterna far besluta att den bedomning och kontroll som avses i punkt 1 ska
utforas av ett nationellt ackrediteringsorgan i den betydelse som anges i och i enlighet med
forordning (EG) nr 765/2008.

3. Om den anmalande myndigheten delegerar eller pa annat sétt Gverléter den bedomning,
anmalan eller kontroll som avsesi punkt 1 till ett organ som inte & offentligt, ska det organet
vara en juridisk person och ska i tillampliga delar uppfylla kraven i artikel 19.1-19.6.
Dessutom ska detta organ ha vidtagit atgarder for att kunna hantera ansvarsskyldighet som
kan uppstai samband med dess verksamhet.

4. Den anmédande myndigheten ska ta det fulla ansvaret fér de uppgifter som utfors av det
organ som avsesi punkt 3.

Artikel 19 [artikel R15 i beslut nr 768/2008/EG]

Krav pa de anmélande myndigheterna

1. En anmalande myndighet ska vara inréttad pa ett sadant st att det inte uppstar nagon
intressekonflikt med organen fér bedémning av dverensstammel se.

2. En anmdlande myndighet ska vara organiserad och fungera pa ett sadant Ssétt att dess
verksamhet &r objektiv och opartisk.

3. En anmdande myndighet ska vara organiserad pa ett sdant sétt att alla beslut som ror
anmalan av ett organ for bedémning av dverensstammel se fattas av annan behdrig personal an
den som har gjort bedémningen.

4. En anmalande myndighet far inte erbjuda eller utfora sddan verksamhet som utfors av
organ for bedomning av Overensstammelse, och far inte heller erbjuda eller utféra
konsulttjanster pa kommersiell eller konkurrensméssig grund.

5. En anmalande myndighet ska skydda erhallen konfidentiell information.

6. En anmalande myndighet ska ha tillrackligt manga anstallda med |amplig kompetens for att
kunna utfora sina uppgifter.
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Artikel 20 [artikel R16 i beslut nr 768/2008/EG]

De anmélande myndigheter nas infor mati onsskyl dighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden for beddémning och
anmalan av organ for beddmning av dverensstdmmelse och for kontroll av anmélda organ
samt om eventuella &ndringar.

Kommissionen ska offentliggdra denna information.

Artikel 21 [artikel R17 i besut nr 768/2008/EG]

Krav avseende anmalda organ

1. Né&r det gdller anmélan ska organ for bedémning av dverensstammelse uppfylla kraven i
punkterna 2—11.

2. Ett organ for bedomning av dverensstdmmelse ska inréttas i enlighet med nationell rétt och
varaen juridisk person.

3. Ett organ for bedomning av Overensstammelse ska vara ett tredjepartsorgan som &r
oberoende av den organisation eller produkt som den bedémer.

Detta organ far vara ett organ som hor till en néringslivsorganisation eller branschorganisation
som foretréder foretag som &r involverade i konstruktion, tillverkning, leverans, installation,
anvandning eller underhall av de produkter som det bedomer, forutsatt att det kan styrkas att
organet & oberoende och att det inte finns nagra intressekonflikter.

4. Ett organ for beddmning av Overensstammelse, dess hogsta ledning och den personal som
ansvarar for bedomningen av Overensstammelse fér inte utgoras av den som konstruerar,
tillverkar, levererar, installerar, koper, ager, anvander eller underhdller de produkter som
beddms och inte heller av den som foretrader nagon av dessa parter. Detta ska inte hindra att
beddmda produkter som & nodvandiga for verksamheten inom organet for beddmning av
Overensstammel se anvands eller att produkterna anvands for personligt bruk.

Ett organ for beddmning av Overensstammelse, dess hogsta ledning och bedémningspersonal
far varken delta direkt i konstruktion, tillverkning, marknadsfdring, installation, anvandning
eller underhall av dessa produkter eller foretrada parter som bedriver sddan verksamhet. De
far inte deltai nagon verksamhet som kan paverka deras objektivitet och integritet i samband
med den beddmning av Overensstdmmelse for vilken de har anmadlts. Detta ska framfor allt
gdlakonsulttjanster.

Organ for beddmning av Overensstdmmelse ska se till att deras dotterbolags eller
underentreprendrers verksamhet inte paverkar sekretessen, objektiviteten eller opartiskheten i
organens beddmningar av dverensstammel se.

5. Organ for bedémning av 6verensstammelse och deras personal ska utféra bedémningen av
Overensstammelse med storsta maéjliga yrkesintegritet, ha teknisk kompetens pa det specifika
omradet och vara fria fran alla patryckningar och incitament, i synnerhet ekonomiska, som
kan paverka deras omdome eller resultaten av deras beddmning av 6verensstdmmelse; detta
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gdller sarskilt patryckningar och incitament frén personer eller grupper av personer som
berdrs av denna verksamhet.

6. Ett organ for beddmning av dverensstdmmel se ska kunna utfora ala de uppgifter avseende
bedémning av Gverensstammelse som faststalls i bilagorna ll1-IX for ett sddant organ och for
vilka det har anmaélts, oavsett om dessa uppgifter utférs av organet for beddmning av
Overensstammel se eller for dess rékning och under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter och vid varje beddomning av Gverensstdmmelse och for varje typ eller
kategori av produkter for vilka det har anmélts ska organet for beddémning av
Overensstammelse hafoljandertill sitt forfogande:

a) Erforderlig personal med teknisk kunskap och tillracklig erfarenhet for att utfora
beddmningen av dverensstammel se.

b) Erforderliga beskrivningar av forfarandena for att utféra beddmningar av
Overensstammelse; dessa forfaranden maste medge insyn och kunna reproduceras.
Organet ska ha lampliga rutiner och forfaranden for att skilja mellan de uppgifter
som det utfor i sin egenskap av anméalt organ och all annan verksamhet.

) Forfaranden som gor det mgjligt for organet att utdva sin verksamhet med
vederborlig hansyn tagen till ett foretags storlek, bransch och struktur, den bertrda
produktteknikens komplexitet och eventuell massproduktion eller serietillverkning.

Det ska ha de nodvandiga medlen for att korrekt kunna utfora de tekniska och administrativa
uppgifterna i samband med bedémningen av Overensstammelse och ha tillgang till den
utrustning och de hjadpmedel som & nédvandiga.

7. Den personal som ansvarar for att utféra bedémningen av dverensstémmel se ska ha

a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som tacker all slags beddmning av
Overensstammelse pd det omrdde inom vilket organet for bedomning av
Overensstammelse har anmaélts,

b) tillfredsstéllande kunskap om kraven for de bedémningar som de gor och befogenhet
att utfora dessa bedomningar,

) tillrécklig kénnedom och insikt om de grundlédggande hélso- och sakerhetskraven i
bilagall, de tillampliga harmoniserade standarderna och de relevanta
bestdmmelsernai unionslagstiftningen om harmonisering och nationell lagstiftning,

d) formaga att upprétta intyg, protokoll och rapporter som visar att bedémningarna har
gjorts.

8. Det ska garanteras att organ for beddmning av dverensstammelse, deras hogsta ledning och
beddémningspersonal & opartiska.

Erséttningen till den hogsta ledningen for och beddmningspersonalen vid organet for
bedomning av Gverensstammelse far inte vara beroende av antalet bedomningar som gors
eller resultaten av beddmningarna
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9. Organ for beddmning av dverensstammelse ska vara ansvarsforsékrade, om inte staten tar
pa sig ansvaret enligt nationell lagstiftning eller medlemsstaten sjdv tar direkt ansvar for
beddmningen av dverensstammel se.

10. Personalen vid ett organ fér beddmning av dverensstammelse ska iaktta tystnadsplikt
betraffande all information som de erhdler vid utforandet av sina uppgifter i enlighet med
bilagorna lll-1X €eller de nationella bestémmelser som genomfér unionslagstiftningen, utom
gentemot de behdriga myndigheterna i den medlemsstat dar verksamheten utférs.
Immaterialratten ska vara skyddad.

11. Organ for beddmning av Overensstdmmelse ska delta i, eller se till att deras
beddémningspersonal kanner till, det relevanta standardiseringsarbetet och det arbete som
utfors i samordningsgruppen fér anméda organ, som inréttats i enlighet med relevant
unionslagstiftning om harmonisering, och de ska som generella riktlinjer anvanda de
administrativa beslut och dokument som &r resultatet av gruppens arbete.

Artikel 22 [artikel R18 i beslut nr 768/2008/EG]

Presumtion om 6ver ensstammel se

Ett organ for bedomning av dverensstammelse som kan visa att det uppfyller kriterierna i de
relevanta harmoniserade standarder eller delar av dem till vilka hanvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska presumeras uppfylla kraven i
artikel 21, forutsatt att dessa krav omfattas av de tillampliga harmoni serade standarderna.

Artikel 23 [artikel R20 i beslut nr 768/2008/EG]

Dotterbolag och underentreprendrer till anmélda organ

1. Om det anmélda organet lagger ut specifika uppgifter med anknytning till bedémningen av
Overensstammelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag ska det se till att
underentreprendren eller dotterbolaget uppfyller kraven i artikel 21 och informera den
anmalande myndigheten om detta.

2. De anmélda organen skata det fulla ansvaret for underentreprendrernas eller dotterbolagens
uppgifter, oavsett var dessa ér etablerade.

3. Verksamhet far laggas ut pa underentreprenad eller utforas av ett dotterbolag endast om
kunden gar med pa det.

4. De anmada organen ska se till att den anméalande myndigheten har tillgang till de relevanta
dokumenten rérande beddmningen av underentreprentrens eller dotterbolagets kvalifikationer
och det arbete som utforts av dem i enlighet med bilagorna l11-1X.
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Artikel 24 [artikel R22 i bedut nr 768/2008/EG]

Ansdkan om anmalan

1. Organet for beddmning av Overensstammelse ska lamna in en anstkan om anmélan till den
anmalande myndigheten i den medlemsstat dér det &r etablerat.

2. Anstkan ska atféljas av en beskrivning av de bedomningar av 6verensstammelse, den eller
de moduler for bedémning av dverensstdmmelse och den eller de produkter som organet anser
sig ha kompetens for samt ett ackrediteringsintyg, om det finns ett sadant, som utfardats av ett
nationellt ackrediteringsorgan och dar det intygas att organet for beddomning av
Overensstammel se uppfyller kraven i artikel 21.

3. Om organet for bedomning av Overensstdmmelse inte kan uppvisa nagot
ackrediteringsintyg ska det ge den anmdande myndigheten alla underlag som kravs for
kontroll, erkédnnande och regelbunden tillsyn av att det uppfyller kraveni artikel 21.

Artikel 25 [artikel R23 i bedlut nr 768/2008/EG]

Anmélningsforfarande

1. De anmdande myndigheterna fér endast anméda de organ for bedémning av
Overensstammel se som har uppfyllt kraven i artikel 21.

2. De ska underrdtta kommissionen och de andra medlemsstaterna med hjdp av det
el ektroniska anmal ningsverktyg som utvecklats och forvaltas av kommissionen.

3. Anmédan ska innehdlla detaljerade uppgifter om bedomningarna av Gverensstammelse,
modulerna for beddmning av 6verensstammelse och de berérda produkterna samt ett relevant
intyg om kompetens.

4. Om en anméalan inte grundar sig pa ett sddant ackrediteringsintyg som avsesi artikel 24 ska
den anmélande myndigheten ge kommissionen och de andra medlemsstaterna de skriftliga
underlag som styrker att organet for beddmning av Overensstammelse har erforderlig
kompetens och att de system som behdvs for att se till att organet dvervakas regelbundet och
fortsétter att uppfyllakraveni artikel 21 har inréttats.

5. Det berérda organet far bedriva verksamhet som anméalt organ endast om kommissionen
eller de andra medlemsstaterna inte har rest invandningar inom tva veckor efter anmélan, i de
fall da ett ackrediteringsintyg anvands, eller inom tva manader efter anmalan, i de fal da
ingen ackreditering anvands.

Endast ett sddant organ ska anses vara ett anmalt organ vid tillampningen av detta direktiv.

6. Kommissionen och de andra medlemsstaterna ska hdllas underréattade om ala relevanta
andringar av anmalan.
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Artikel 26 [artikel R24 i bedut nr 768/2008/EG]

| dentifikationsnummer och forteckningar ver anmélda organ
1. Kommissionen skatilldela varje anmélt organ ett identifikationsnummer.
Organet skatilldelas ett enda nummer &ven om det anmélsi enlighet med flera unionsakter.

2. Kommissionen ska offentliggora foérteckningen éver de organ som anmalts i enlighet med
detta direktiv, tillsasmmans med de identifikationsnummer som de har tilldelats och den
verksamhet som de har anméalts for.

Kommissionen ska setill att denna forteckning halls aktuell.
Artikel 27 [artikel R25 i beslut nr 768/2008/EG]

Andringar i anmélan

1. Om en anmélande myndighet har konstaterat eller har informerats om att ett anmalt organ
inte langre uppfyller de krav som anges i artikel 21 eller att det underldter att fullgora sina
skyldigheter, ska myndigheten i forekommande fall, beroende pa hur dlvarlig
underldtenheten att uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna ar, begransa anméalan eller
aterkalla den tillfaligt eller dlutgiltigt. Den ska omedelbart underrétta kommissionen och de
andra medlemsstaterna om detta.

2. | handelse av begransning, tillfalig aterkallelse eller dterkallelse av anméalan eller om det
anmalda organet har upphort med verksamheten ska den anmédlande medlemsstaten vidta
lampliga atgarder for att det anmalda organets dokumentation antingen ska behandlas av ett
annat anmélt organ eller hdllas tillganglig for de ansvariga anmalande myndigheterna och
marknadskontrollmyndigheterna pa deras begéaran.

Artikel 28 [artikel R26 i beslut nr 768/2008/EG]

Ifragasattande av de anmélda organens kompetens

1. Kommissionen ska understka alla fall dar den tvivlar pa att ett anmalt organ har erforderlig
kompetens eller att ett anmalt organ alltjamt uppfyller de krav och fullgér de skyldigheter som
det omfattas av, och dven alla fall dar den gjorts uppmarksam pa att det foreligger sddana
tvivel.

2. Den anmdande medlemsstaten ska pa begaran ge kommissionen all information om
grunderna for anméalan eller det anméalda organets fortsatta kompetens.

3. Kommissionen ska se till att al kandig information som erhallits i samband med
undersokningarna behandlas konfidentiellt.
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4. Om kommissionen konstaterar att ett anméalt organ inte uppfyller eller inte léngre uppfyller
kraven for anmalan ska den meddela detta till den anméalande medlemsstaten och anmoda
medlemsstaten att vidta erforderliga korrigerande dtgérder, t.ex. vid behov aterta anmalan.

Artikel 29 [artikel R27 i beslut nr 768/2008/EG]

De anmélda organens operativa skyldigheter

1. Anmélda organ ska utféra bedémningar av dverensstammelse i enlighet med forfarandena
for beddmning av Overensstammelsei bilagornalll—X.

2. Bedomningarna av Overensstammelse ska vara proportionella sa att de ekonomiska
aktorerna inte belastas i onddan. Organen for beddmning av Gverensstammelse ska nér de
utfor sin verksamhet ta vederborlig hansyn till ett foretags storlek, bransch och struktur och
till produktens tekniska komplexitet och eventuell massproduktion eller serietillverkning.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och skyddsniva som krévs for att
produkterna ska 6verensstamma med bestdmmelsernai detta direktiv.

3. Om ett anmdlt organ konstaterar att en tillverkare inte uppfyller de grundlédggande hélso-
och sakerhetskraven i bilagall eller motsvarande harmoniserade standarder eller tekniska
specifikationer, ska det begéra att tillverkaren vidtar korrigerande &garder, och det ska inte
utfarda nagot intyg om Gverensstammel se.

4. Om ett anmalt organ vid kontroll av 6verensstammelse efter att ett intyg har utférdats
konstaterar att en produkt inte langre uppfyller kraven i detta direktiv, ska det begéra att
tillverkaren vidtar korrigerande &tgéarder, och det ska vid behov tillfaligt eller slutgiltigt
aterkallaintyget.

5. Om inga korrigerande atgarder vidtas eller om de inte far 6nskat resultat, ska det anmalda

organet i forekommande fall belagga intyget med restriktioner eller aerkalla det tillfaligt
dler dutgiltigt.

Artikel 30

Overklagande av de anmalda organens beslut

Medlemsstaterna ska se till att det finns ett forfarande for 6verklagande av de anmélda
organens beslut.

Artikel 31 [artikel R28 i beslut nr 768/2008/EG]

De anméalda organens informationsskyl dighet
1. De anmdlda organen ska informera den anméalande myndigheten om foljande:

a) Avslag, begransningar och tillfallig eller dlutgiltig aterkallelse av intyg.
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b) Omstandigheter som inverkar pa omfattningen av och villkoren fér anmélan.

) Begéran fran marknadskontrollmyndigheterna om information om bedémningar av
Overensstammel se.

d) Pa begéran, bedomningar av Gverensstammelse som gjorts inom ramen for anméalan
och al annan verksamhet, inklusive gransoverskridande verksamhet och
underentreprenad.

2. De anmélda organen ska ge de andra organ som anmélts i enlighet med detta direktiv och
som utfor liknande bedémningar av dverensstdmmelse som técker samma produkter, relevant
information om fragor som ror negativa och, pa begéran, positiva resultat av bedémningar av
Overensstammel se.

Artikel 32 [artikel R29 i bedlut nr 768/2008/EG]

Utbyte av erfarenhet
Kommissionen ska se till att det forekommer utbyte av erfarenhet mellan de myndigheter i
medlemsstaterna som ansvarar for riktlinjerna fér anmalan.

Artikel 33 [artikel R30 i besut nr 768/2008/EG]

Samordning av anmélda organ

Kommissionen ska se till att det uppréattas samordning och samarbete mellan de organ som
anmalts i enlighet med detta direktiv och att samordningen och samarbetet bedrivs pa ett
tillfredsstéllande sdtt genom en sektorsspecifik grupp av anméalda organ.

Medlemsstaterna ska se till att de organ som de har anmélt deltar i den gruppens arbete direkt
eller genom utsedda representanter.

KAPITEL 5

M ARKNADSKONTROLL | UNIONEN, KONTROLL AV PRODUKTER SOM FORSIN PA
UNIONSMARKNADEN OCH FORFARANDEN | FRAGA OM SKYDDSATGARDER

Artikel 34

Marknadskontroll i unionen och kontroll av produkter som forsin pa unionsmarknaden

Artiklarna 15.3 och 16-29 i férordning (EG) nr 765/2008 ska tillampas pa produkter.
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Artikel 35 [artikel R31 i beslut nr 768/2008/EG]

Forfaranden for att hantera produkter som utgor en risk

1. Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har vidtagit dgéarder i enlighet med
artikel 20 i forordning (EG) nr 765/2008 eller om de har tillrackliga skél att anta att en
produkt utgor en risk for manniskors hdsa eller sdkerhet eller andra aspekter av skydd i
allménhetens intresse som omfattas av detta direktiv, ska de gora en utvardering av produkten
omfattande alla de krav som faststélls i detta direktiv. De berdrda ekonomiska aktorerna ska
nar sa krévs samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna.

Om marknadskontrollmyndigheterna vid utvérderingen konstaterar att en produkt inte
uppfyller kraven i detta direktiv ska de utan drojsmal 8agga den berérda ekonomiska aktéren
att vidta alla l1ampliga korrigerande atgarder for att produkten ska uppfylla dessa krav, dra
tillbaka produkten frén marknaden eller &erkalla den inom en rimlig tid som de faststaller i
forhallande till typen av risk.

Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berérda anmalda organet om detta.

Artikel 21 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillampas pa de dtgarder som avses i andra
stycket.

2. Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bristande Gverensstdmmelsen inte bara
gdler det nationella territoriet, ska de informera kommissionen och de andra medlemsstaterna
om utvarderingsresultaten och om de dtgérder som de har dlagt de ekonomiska aktorerna att
vidta.

3. De ekonomiska aktdrerna ska se till att alla lampliga korrigerande atgérder vidtas i fraga
om alla berorda produkter som de har tillhandahallit p& unionsmarknaden.

4. Om den berérda ekonomiska aktoren inte vidtar |ampliga korrigerande atgarder inom den
tid som avsesi punkt 1 andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna vidta alla lampliga
tillfaliga agarder for att forbjuda eller begrénsa tillhandahdlandet av produkten pa sin
nationella marknad, dra tillbaka produkten fran den marknaden eller &erkalla den.

Marknadskontrollmyndigheten ska utan dréjsma informera kommissionen och de andra
medlemsstaterna om dessa dtgarder.

5. | den information som avses i punkt 4 ska ala tillgangliga uppgifter ingd, sarskilt de
uppgifter som krévs for att kunna identifiera den produkt som inte uppfyller kraven, dess
ursprung, vilken typ av bristande dverensstammel se som gors géllande och den risk produkten
utgor, vilken typ av nationell agard som vidtagits och dess varaktighet samt den berorda
ekonomiska aktdrens synpunkter. Marknadskontrollmyndigheterna ska sarskilt ange om den
bristande 6verensstammelsen beror pa ndgon av foljande omstandigheter:

a) Produkten uppfyller inte kraven med avseende pa manniskors hasa eller sakerhet
eller andra aspekter av skydd i allménhetens intresse som omfattas av detta direktiv.

b) De harmoniserade standarder som avsesi bilagall och utgdr underlag foér presumtion
om dverensstdmmel se ar bristfaliga.
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6. Andra medlemsstater @n den som inledde forfarandet ska utan drojsmd informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om vidtagna atgarder och om eventuella
kompletterande uppgifter som de har tillgang till med avseende pa den berérda produktens
bristande 6verensstammelse med kraven samt eventuella invandningar mot den anmalda
nationella dtgérden.

7. Om varken en medlemsstat eller kommissionen inom tva manader efter mottagandet av den
information som avsesi punkt 4 har rest invandningar mot en tillfallig atgard som vidtagits av
en medlemsstat ska dtgarden anses vara beréttigad.

8. Medlemsstaterna ska se till att 1ampliga begrénsande atgarder utan dréjsmal vidtas mot den
bertrda produkten.

Artikel 36 [artikel R32 i beslut nr 768/2008/EG]

Unionens forfaranden i fraga om skyddsatgar der

1. Om det, efter att forfarandet i artikel 35.3 och 35.4 dlutférts, har rests invandningar mot en
atgard som en medlemsstat vidtagit eller om kommissionen anser att en nationell agard
strider mot unionslagstiftningen, ska kommissionen utan dréjsma inleda samrad med
medlemsstaterna och den eller de berdrda ekonomiska aktdrerna och dérefter utvardera den
nationella atgarden. Pa grundval av utvérderingsresultaten ska kommissionen besluta om den
nationella atgarden &r beréttigad eller inte.

Kommissionen ska rikta bedlutet till alla medlemsstater och omedelbart delge dem och den
eller de berérda ekonomiska aktorerna besl utet.

2. Om den nationella dtgarden anses vara beréttigad ska alla medlemsstater vidta de atgarder
som kréavs for att sakerstélla att den produkt som inte uppfyller kraven dras tillbaka frén deras
marknader och underrétta kommissionen om detta. Om den nationella dtgéarden anses vara
omotiverad ska den berérda medlemsstaten upphéva atgarden.

3. Om den nationella &tgérden anses vara berdttigad och produktens bristande
Overensstammelse kan tillskrivas brister i de harmoniserade standarder som avses |
artikel 35.5b i detta direktiv ska kommissionen tilldmpa det forfarande som foreskrivs i
artikel 8i férordning (EU) nr [../..] [om europeisk standardisering].

Artikel 37 [artikel R33 i beslut nr 768/2008/EG]

Produkter som uppfyller kraven men utgér en risk for halsa och sékerhet

1. Om en medlemsstat, efter en utvardering i enlighet med artikel 35.1, konstaterar att en
produkt visserligen uppfyller kraven i detta direktiv men utgor en risk for manniskors hélsa
eller sékerhet eller andra aspekter av skydd i alméanhetens intresse som omfattas av detta
direktiv, ska den dlagga den berdrda ekonomiska aktdren att vidta alla lampliga atgarder
antingen for att sakerstalla att produkten nar den har sléppts ut pa marknaden inte langre utgor
en sadan risk eller for att dratillbaka eller dterkalla produkten fran marknaden inom en rimlig
tid som medlemsstaten faststéller i forhallande till typen av risk.
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2. De ekonomiska aktdrerna ska se till att det vidtas korrigerande dtgérder i fréga om dla
bertrda produkter som de har tillhandahallit pa unionsmarknaden.

3. Medlemsstaten ska omedelbart underrétta kommissionen och de andra medlemsstaterna.
Informationen ska innehdlla alla tillgangliga uppgifter, sarskilt de uppgifter som krévs for att
kunna identifiera produkten, dess ursprung och leveranskedja, den risk produkten utgor,
vilken typ av nationella 8tgéarder som vidtagits och deras varaktighet.

4. Kommissionen ska utan dréjsmdl inleda samrad med medlemsstaterna och den eller de
bertérda ekonomiska aktorerna och darefter utvardera den nationella dtgarden. P& grundval av
utvéarderingsresultaten ska kommissionen besluta om dtgéarden ar beréttigad eller inte, och vid
behov foresla lampliga dtgarder.

5. Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och omedelbart delge dem och den
eller de berérda ekonomiska aktorerna besl utet.

Artikel 38 [artikel R34 i beslut nr 768/2008/EG]

Formell bristande dverensstammel se

1. Utan att det paverkar tillampningen av artikel 35 ska en medlemsstat, om den konstaterar
ndgot av foljande, dlagga den berdrda ekonomiska aktoren att &garda den bristande
Overensstammelsen:

a) CE-mérkningen eller det sarskilda explosionsskyddsmarket har anbringatsi strid med
artikel 301 forordning (EG) nr 765/2008 eller artikel 16 i detta direktiv.

b) Det saknas CE-mérkning eller sarskilt explosionsskyddsmarke.

C) Det har inte uppréttats nagon EU-forsakran om Gverensstammel se.

d) EU-forsakran om dverensstammel se har inte uppréttats pa ett korrekt sitt.

e) Den tekniska dokumentationen &r antingen inte tillganglig eller inte komplett.

2. Om sadan bristande Gverensstammelse som avses i punkt 1 fortsitter ska den berdrda
medlemsstaten vidta lampliga dtgarder for att begransa eller forbjuda tillhandahallandet av
produkten pd marknaden eller setill att den &terkallas eller dras tillbaka fran marknaden.

| ¥ 94/9/EG

SV



46



SV

KAPITEL £46

| ¥ 94/9/EG (anpassad)

X> OVERGANGSBESTAMMEL SER OCH <X] SL UTBESTAMMEL SER

| ¥ 94/9/EG

Artikel 39

P&foljder

Medlemsstaterna ska foreskriva pafoljder for overtradelser av nationella bestéammelser som
har utfardats med tillampning av detta direktiv och ska vidta de atgarder som kréavs for att se
till att dessa pafoljder tillampas.

Paf6ljderna ska vara effektiva, proportionella och avskrackande.

Medlemsstaterna ska anméla dessa bestammelser till kommissionen senast den [the date set
out in the second subparagraph of Article 40(1)], och alla senare dndringar som géller dem s&
snart som mgjligt.
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WV 94/9/EG (anpassad)
= ny

Artikel 2440

£ Overgangsbestammelser &7

= 1. Medlemsstaterna far inte forhindra att produkter som omfattas av och &r foérenliga med
direktiv 94/9/EG och som dgppts ut pa marknaden fore den [date set out in the second
subparagraph of Article 41(1)] tillhandahalls pa marknaden eller tasi bruk. <

2. Ee-m%eg > Intyg <ZI om overensstammelse 22 reler som utférdats
enligt € ! Ststl i IZ> artlkel 8 i direktiv
94/9/EG <ZI ska#eﬁ% vara glltlga IZ> i enllghet med det har dlrektlvet <ZI aﬂ=eeh=meel=éeﬁ

3. Medlemsstaterna ska vidta de atgéarder som & nodvandiga for att sikerstélla att de anmélda
organ som enligt artikel 82413.1-13.4 ansvarar for kontroll av Overensstammelsen hos

elektrisk—utrustaing X produkter X1 som sldpps ut pa marknaden fore den 3uH—2003

= [Date] <= beaktar resultaten av de provningar och kontroller som redan utforts enligt de

direktiv serm-avsesipunkild O 94/9/EG <Xl .

WV 94/9/EG (anpassad)
= ny

Artikel 4541

£ Inforlivande <7

1. Medlemsstaterna ska X> senast den <X = [insert date: 2 years after adoption] < anta och
offentliggdra de lagar och andra forfattningar som & nddvéandiga for att folja detta-direktiv
> artikel 2.2 och 2.10-2.26, artikel 3, artlklarna5—40 och bllagornalll —IX <X] £6re-den-2
september—1995. De ska gens ta X till kommissionen
genast 6verlamna texten till des&a bestammelser tlllsammans med en jamforelsetabell Over
dessa bestdmmel ser och detta direktiv <XI .

Medlemsstaterna [X> De <X] ska tillampa dessa Befattrgar X> bestdmmel ser <X1
fran och med den +mars2996 > [day after the date menti oned in first subparagraph] <x1.
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N&r en medlemsstat antar de X> dessa <X bestdmmel ser sem-awses--f8rsta-shyreket ska dessa
innehalla en hanvisning till detta direktiv eller &fodljas av en sddan hanvisning nér de
offentliggdrs. > De ska &ven innehdlla en uppgift om att hanvisningar i befintliga lagar och
andra forfattningar till direktiv 94/9/EG som upphéavts genom detta direktiv ska anses som
hanvisningar till detta direktiv. <X] Narmare foreskrifter om hur hénvisningen ska goras
[X> och om hur uppgiften skaformuleras <X] ska varje medlemsstat galv utfarda.

| ¥ 94/9/EG

4 ny

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

|V

Artikel 42

Upphavande

Direktiv 94/9/EG, andrat genom den foérordning som angesi del A i bilaga X, ska upphora att
gdlla den [the date set out in the second subparagraph of Article 41(1)], dock utan att det
paverkar medlemsstaternas skyldigheter nar det galler de tidsfrister for inforlivande med
nationell lagstiftning och tillampning av direktiv 94/9/EG som angesi del B i bilaga X.

Hanvisningar till det upphavda direktivet ska anses som hanvisningar till detta direktiv och
skalésasi enlighet med jamférel setabellen i bilaga XI.

Artikel 43

| kr afttr adande

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

Artikel 1, artikel 2.1 och 2.3-2.9, artikel 4, artiklarna 41-44 och bilagornal, 11, X och XI ska
tillampas fran och med den [the date set out in the second subparagraph of Article 41(1)].
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| ¥ 94/9/EG (anpassad)

Artikel 4644

Lo Adressater <7

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i [...]
P& Europaparlamentets vagnar P& radets vagnar
Ordférande Ordférande
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| ¥ 94/9/EG

BILAGA |

KRITERIER FOR KATEGORIINDELNING AV UTRUSTNINGSGRUPPER

1. UTRUSTNINGSGRUPP |

a)

b)

Kategori M 1 omfattar utrustning som projekterats och vid behov forsetts med
kompl etterande skyddsanordningar for att kunna fungerai 6verensstammelse med de
driftsparametrar som angivits av tillverkaren och for att garantera en mycket hog
skyddsniva.

Utrustning av denna kategori ar avsedd att anvandasi gruvor under jord och i sadana
delar av installationerna ovan jord dér fara foreligger pa grund av gruvgas och/eller
brannbart stoft.

Utrustning av denna kategori ska kunna fungera @ven vid stérningar i undantagsfall i
explosiv omgivning och ska vara forsedd med skyddsanordningar som sakerstéller
att

—  antingen minst en andra oberoende skyddsanordning garanterar den skyddsniva
som krévs, om en skyddsanordning slas ut,

—  den skyddsniva som kravs garanteras aven om tva fel intréffar oberoende av
varandra.

Utrustning av denna kategori ska uppfylla de kompletterande krav som angesi punkt
2.0.1i bilagall.

Kategori M 2 omfattar utrustning som projekterats foér att kunna fungera i
Overensstammelse med de driftsparametrar som angivits av tillverkaren och for att
garantera en hog skyddsniva

Utrustning av denna kategori & avsedd att anvandasi gruvor under jord och i sddana
delar av installationerna ovan jord dar fara foreligger pa grund av gruvgas och/eller
brénnbart stoft.

Sadan utrustning & utformad for att energitillforseln ska avbrytas om omgivningen
blir explosiv.

Skyddsanordningar till utrustning av denna kategori ska garantera den skyddsniva
som krévs vid normal drift och @ven vid svérare driftsforhdlanden, sarskilt sddana
som orsakas av omild behandling och varierande miljobetingel ser.

Utrustning av denna kategori ska uppfylla de kompletterande krav som angesi punkt
2.0.2i bilagall.

51

SV



SV

2. UTRUSTNINGSGRUPP | |

a)

b)

Kategori 1 omfattar utrustning som projekterats for att kunna fungera i
Overensstammelse med de driftsparametrar som angivits av tillverkaren och for att
garantera en mycket hdg skyddsniva.

Utrustning av denna kategori & avsedd att anvandas i omraden dar det kontinuerligt,
under langa perioder eller ofta forekommer explosiva omgivningar till foljd av
blandningar av luft och gaser, anga eller immaeéller av luft och stoft.

Utrustning av denna kategori ska kunna fungera éven vid stérningar i undantagsfall i
explosiv omgivning och ska vara forsedd med skyddsanordningar som sakerstaller
att

—  antingen minst en andra oberoende skyddsanordning garanterar den skyddsniva
som krévs, om en skyddsanordning slas ut,

—  den skyddsniva som kravs garanteras aven om tva fel intréffar oberoende av
varandra.

Utrustning av denna kategori ska uppfylla de kompletterande krav som anges i
punkt 2.1 bilagall.

Kategori 2 omfattar utrustning som projekterats foér att kunna fungera i
overensstammelse med de driftsparametrar som angivits av tillverkaren och for att
garantera en hog skyddsniva

WV 94/9/EG
>, Réttelse, EGT L 21,
26.1.2000, s. 42

Utrustning av denna kategori & avsedd att anvandas i omraden dar explosiva
omgivningar orsakade av gaser, anga, imma eller blandning av Iuft och stoft =»; kan
forekommaibland. €

| ¥ 94/9/EG

Skyddsanordningarna fér utrustning av denna kategori ska garantera att den
skyddsniva som kréavs bibehdlls dven vid ofta dterkommande stérningar eller fel pa
utrustningen som normalt behéver tas med i berékningarna.

Utrustning av denna kategori ska uppfylla de kompletterande krav som anges i
punkt 2.2 i bilagall.

Kategori 3 omfattar utrustning som projekterats for att kunna fungera i
Overensstammelse med de driftsparametrar som angivits av tillverkaren och for att
garantera en normal skyddsniva

Utrustning av denna kategori & avsedd att anvandas i omraden dar explosiva
omgivningar orsakade av gaser, anga, imma eller blandning av Iuft och stoft endast
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undantagsvis forekommer och i sd fall under kortare tidsperioder vid enstaka
tillfallen.

Utrustning av denna kategori ska garantera den skyddsniva som kravs vid normal
drift.

Utrustning av denna kategori ska uppfylla de kompletterande krav som angesi punkt
2.3 1 bhilagall.

| ¥ 94/9/EG |

BILAGA I

GRUNDLAGGANDE HAL SO- OCH SAKERHETSKRAV FOR PROJEKTERING
OCH KONSTRUKTION AV UTRUSTNING OCH SAKERHETSSYSTEM FOR
ANVANDNING | EXPLOSIONSFARLIGA OMGIVNINGAR

I nledande anmarkningar

A. Tekniskt vetande ska utnyttjas och nya rén som snabbt kan féréndra detta ska utnyttjas
utan drojsmal.

| ¥ 94/9/EG (anpassad) |

B. For sadana anordningar som avses i artikel &2 X 1.1 b <X ska de grundl&ggande kraven
x> hélso- och sdkerhetskraven <XI endast tilldmpasi den utstréckning de & nodvandiga for att
anordningarna ska kunna fungera och utnyttjas pa ett sakert och tillforlitligt sitt med hansyn
till explosionsfaran.

| ¥ 94/9/EG (anpassad) |
1. GEMENSAMMA KRAV FOR UTRUSTNING OCH SAKERHETSSY STEM

1.0. Allmannakrav
1.0.1. Principer for integrerad explosionssaker het

Utrustning och sakerhetssystem som avses anvandas i explosionsfarliga omgivningar maste
utformas for att ge integrerad explosionssékerhet.

| detta sammanhang maste tillverkaren vidta atgarder for att

- i forsta hand om mgjligt forhindra att explosiv omgivning bildas genom péverkan
eller utsldpp fran utrustningen eller sakerhetsanordningarnai sig,

- forhindra antdndning av explosiv omgivning med beaktande av varje elektrisk eller
icke-elektrisk antandningskallas natur,

- om det trots detta intréffar en explosion som direkt eller indirekt kan medféra fara for
manniskor och, i tilldmpliga fall, husdjur eller egendom, denna omedelbart stoppas
och/eller péverkan av l&gor och explosionstryck begréansas till en tillracklig
skyddsniva.
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1.0.2. Utrustning och sdkerhetssystem ska projekteras och tillverkas med beaktande av de
driftsstorningar som kan intréffa, sd att farliga situationer salangt majligt undviks.

> Det skatas héansyn till sadan felaktig anvandning som rimligen kan forutses. <<
1.0.3. Sarskilda villkor for kontroll och underhall

Utrustning och sakerhetssystem som omfattas av sarskilda villkor for kontroll och underhal
ska projekteras och tillverkas med hansyn till dessa villkor.

1.0.4. Miljoforhallanden

Utrustning och sakerhetssystem ska projekteras och tillverkas for att kunna klara av faktiska
eller forutsebara miljoforhallanden.

1.0.5. Markning

All utrustning och alla sékerhetssystem ska méarkas pa &t lasbart och outplanligt sétt med
minst foljande uppgifter:

— Tillverkarens namn och adress.

| ¥ 94/9/EG (anpassed) |
- CE-maérkning (se paaki=A= bilaga 20 > 11 till férordning (EG) nr 765/2008 <X1 ).

| ¥ 94/9/EG |

- Serie- eller typbeteckning.
- Eventuel It serienummer.
- Tillverkningsar.

- Det sarskilda explosionsskyddsmérket, @, foljt av symbolen for utrustningsgrupp
och -kategori.

- For utrustningsgrupp 11: bokstaven ”"G” (avseende explosiva omgivningar orsakade
av gas, anga eller imma)

och/eller
bokstaven "D” (avseende explosiva omgivningar orsakade av stoft).

De ska dessutom vid behov mérkas med all information som ar nédvandig for sdkerheten vid
anvandning.

1.0.6. Instruktioner

a) All utrustning och alla sdkerhetssystem ska &tféljas av instruktioner som minst
omfattar foljande:



SV

—  Upprepande av informationen i markningen med undantag av serienumret (se
punkt 1.0.5) samt eventuell kompletterande information avseende underhdll
(t.ex. importdrens och reparationsverkstadens adress osv.).

—  S&kerhetsinstruktioner for
— driftsstart,

— anvandning,

- montering och demontering,

— underhdll (normal service och akuta reparationsbehov),
- installation,

—  justering.

—  Vid behov: uppgift om skyddszoner vid dvertrycksventiler.

—  Vid behov: utbildningsmanualer.

—  Uppgifter som gor det mojligt att med sakerhet avgbéra om utrustning av en viss
kategori eller ett sdkerhetssystem sdkert kan anvandas inom det avsedda

omréadet och under forvantade driftsforhallanden.

—  Elektriska parametrar och tryckparametrar, hogsta yttemperatur och 6Ovriga
gransvarden.

—  Vid behov: sarskilda villkor for anvandningen, aven uppgifter om majlig
felaktig anvandning som erfarenhetsmassigt har visat sig kunnaintréffa.

—  Vid behov: de viktigaste egenskaperna hos redskap som kan monteras pa
utrustningen eller sdkerhetssystemet.

b)

| ¥ 94/9/EG (anpassed) |

Instruktionerna ska vara avfattade pa ett-g w DO ett sprak som &t
kan forstds av slutanvandarna och som bestamts av den berorda medlemsstaten, <XI
tillverkaren eller dennes representant som & etablerad inom gemenskapen
[X> unionen <] .

Vid driftsstarten ska all utrustning och ala sikerhetssystem éatféljas av en
oversittning av instruktionerna till spraket eller spraken i det land dér utrustningen
eller sakerhetssystemet ska anvandas och av instruktionerna pa original spraket.

Denna oversdttning ska ha ombesorjts antingen av tillverkaren eler dennes
representant, som &r etablerad inom gemenskapen > unionen <X1 , eller av den som
levererar utrustningen eller sakerhetssystemet till det aktuella sprakomradet.

Med avvikelse fran detta krav far de underhdlsinstruktioner som ska anvandas av
den specialutbildade personal som & anstdlld av tillverkaren eller av dennes
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representant, som &r etablerad inom gemenskapen > unionen <X1 , avfattas pa ett
enda gemenskapssprdk > unionssprak <X1 som forstas av denna personal.

| ¥ 94/9/EG

C) Instruktionerna ska innehdlla de ritningar och diagram som & nodvandiga for
driftsstart, underhal, tillsyn, driftskontroll och i tillampliga fall reparation av
utrustningen eller sakerhetssystemet samt all nédvandig information, sarskilt i fraga
om sakerheten.

d) Dokumentationen om utrustningen eller sikerhetssystemet far inte strida mot
instruktionernai fraga om sakerhetsaspekterna.

1.1. Val av material

1.1.1. De material som anvands vid tillverkningen av utrustning och sakerhetssystem fér inte
kunna utl 6sa explosion under de pafrestningar vid driften som kan forutses.

1.1.2. Inom ramen for de driftsforhdllanden som angivits av tillverkaren far det inte kunna
uppsta nagon reaktion mellan det anvanda materialet och bestandsdelarna i den
explosionsfarliga omgivningen som kan forsamra explosionsskyddet.

WV 94/9/EG
>, Rittelse, EGT L 21,
26.1.2000, s. 42

1.1.3. Materialen maste véjas sa att forutsebara forandringar av deras egenskaper och
kompatibilitet med andra material inte leder till en forsdmring av det skydd som ges. Hansyn
maste sarskilt tas till materialets bestandighet mot korrosion och nétning, =»; elektriska
ledningsformaga, mekanisk  styrka,  adringsegenskaper € och  paverkan av
temperaturvariationer.

| ¥ 94/9/EG

1.2. Utformning och tillverkning

1.2.1. Utrustning och sikerhetssystem ska utformas och tillverkas med hansyn till den
tekniska kunskapen om explosionsskydd, s att de kan fungera sikert under hela sin
forvantade livstid.

1.2.2. Komponenter som ska monteras i utrustning eller sékerhetssystem eller anvéndas som
reservdelar ska utformas och tillverkas sa att de fungerar sékert vid avsedd anvandning for
explosionsskydd, om de installeras enligt tillverkarens instruktioner.

1.2.3. Sutna strukturer och forhindrande av lackor

Utrustning som kan avge brénnbara gaser eller brannbart stoft ska i storsta mojliga
utstrackning utformas som slutna strukturer.
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WV 94/9/EG
>, Rittelse, EGT L 21,
26.1.2000, s. 42

Om utrustningen innehdller Oppningar eller otdta kopplingar ska dessa sa langt méjligt
utformas =»; sa att utsldpp av gas eller stoft € inte kan leda till explosiva omgivningar
utanfor utrustningen.

Oppningar for pafylining eller tomning ska s& langt mojligt utformas och utrustas sa att
utslapp av brannbart material begransas under pafylining och tomning.

| ¥ 94/9EG

1.2.4. Dammavlagring

Utrustning och sakerhetssystem som & avsedda att anvandas i omraden som & utsatta for
damm ska utformas sd att dammavlagringar pa ytan inte antands.

Allmant sett ska dammavlagringar begrénsas i storsta mdjliga utstrackning. Utrustning och
sakerhetssystem maste vara | éta att rengora.

Y ttemperaturen pa delarna av utrustningen maste hallas betydligt |agre an glodtemperaturen
for dammavlagringarna.

Hansyn maste tas till dammlagrets tjocklek och da sa ar lampligt ska dtgarder vidtas for att
begransa temperaturen for att férhindra varmeackumulation.

1.2.5. Kompletterande skyddsanordningar

Utrustning och sakerhetssystem som kan utséttas for vissa typer av yttre paverkan ska vid
behov forses med kompl etterande skyddsanordningar.

Utrustningen maste kunna motsta forutsebar paverkan utan att explosionsskyddet paverkas
negativt.

1.2.6. Sakerhet vid 6ppning

Om utrustningen och sakerhetssystemen & placerade i ett holje eller en sluten behdllare som
& en del av séava explosionsskyddet, far holjet eller behdllaren endast kunna 6ppnas med ett
sarskilt redskap eller under anvandning av |ampliga skyddsatgarder.

1.2.7. kydd mot andra faror
Utrustning och sakerhetssystem ska utformas sa att

a) fysiska och andra skador vid direkt och indirekt kontakt undviks,

b) det kan garanteras att yttemperaturer pa dtkomliga delar eller stralning som kan
orsaka farainte uppstar,
C) icke-elektriska faror, som erfarenhetsmassigt visat sig kunna upptrada, elimineras,
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| ¥ 94/9/EG |

d) det kan garanteras att sddan 6verbelastning som kan foérutses inte orsakar tillbud.

| ¥ 94/9/EG (anpassad) |

Om s&dana faror i samband med utrustning och sakerhetssystem som avsesi detta stycke helt
eller delvis omfattas av andra gemenskapsdirektiv O unionsdirektiv <X1 , ska detta direktiv
inte tillampas eller upphora att tillampas i fréga om sadan utrustning, %\dana sékerhetssystem
och s&dana faror fran och med att dessa sardirektiv séttsi kraft.

| ¥ 94/9/EG |

1.2.8. Overbelastning av utrustningen

Farlig 6verbelastning av utrustningen ska forhindras pa projekteringsstadiet genom inbyggda
mét-, regler- och kontrollanordningar, som t.ex. OverstrOmbrytare, termostater,
differentiatryckstromstéllare, mangdmaétare, trogverkande relder, varvrdknare och/eller
liknande slag av kontrollanordningar.

1.2.9. Explosionssakra inkapslingssystem

Om delar som kan antéanda explosiv omgivning kapslas in, ska édtgarder vidtas for att
sikerstdlla att inkapslingen motstar det tryck som utvecklas vid en inre explosion av en
explosiv blandning och att den forhindrar att explosionen sprids till den explosiva
omgivningen kring inkapslingen.

1.3. Potentiella antandningskéallor
1.3.1. Faror som orsakas av olika antéandningskallor

Potentiella antéandningskallor som gnistor, flammor, ljusbagar, hoga yttemperaturer, akustisk
energi, optisk stralning, elektromagnetiska vagor och andra antandningskélor far inte
forekomma.

1.3.2. Faror som orsakas av statisk elektricitet

Ackumulering av statisk elektricitet som kan leda till farliga urladdningar maste forhindras
med |ampliga medel.

1.3.3. Faror som orsakas av |&ckstrom

Det maste forhindras att |ackstrom uppstar i elektriskt ledande delar av utrustningen, vilket
t.ex. kan ge upphov till farlig korrosion, éverhettning av ytor eller gnistor som kan orsaka
antandning.

1.3.4. Faror som orsakas av 6ver hettning

Overhettning som orsakas av friktion eller stétar, t.ex. mellan material och delar som kommer
i kontakt med varandra vid rotation eller genom frammande forema ska sa langt majligt
forhindras pa projekteringsstadiet.
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1.3.5. Faror vid tryckutjdmning

Tryckutjdmning i utrustning och sdkerhetssystem ska genom dessas utformning eller med
hjalp av inbyggda mét-, kontroll- och regleranordningar inte kunna orsaka tryckvagor eller
kompressioner som kan ledatill anténdning.

1.4. Faror som orsakas av yttre paverkan

1.4.1. Utrustning och sakerhetssystem ska utformas och tillverkas sa att de kan fullgora sin
avsedda funktion pa ett helt sakert sétt aven under vaxlande miljobetingelser och i néarvaro av
yttre elektrisk spanning, fuktighet, vibrationer, kontaminering och annan yttre paverkan under
de driftsbetingelser som angivits av tillverkaren.

1.4.2. Utrustningens delar ska vara lampade for forvantade mekaniska och termiska
pafrestningar och kunna motstd angrepp fran befintliga eller forutsebara aggressiva
substanser.

1.5. Krav i fraga om saker hetsanordningar

WV 94/9/EG
>, Réttelse, EGT L 21,
26.1.2000, s. 42

1.5.1. Sakerhetsanordningar ska kunna fungera =i oberoende av de mat- och/eller
kontrollanordningar € som & nédvandiga for driften.

Om mojligt ska fel pa en sikerhetsanordning med hjalp av 1ampliga tekniska medel kunna
upptackas tillrackligt snabbt for att sannolikheten for att farliga situationer ska uppsta ska vara
mycket liten.

=>»; Som allman regel ska gl vskyddsprincipen tillampas. €

| ¥ 94/9EG

Sakerhetsmassiga mandvrer ska som alman regel direkt paverka de relevanta
kontrollanordningarna utan mellanliggande programkommando.

1.5.2. Vid fel pa en sikerhetsanordning ska utrustning och/eller sikerhetssystem sa langt
mojligt sékras.

1.5.3. Nodstoppskontroller pa sakerhetsanordningar ska sa langt méjligt vara forsedda med
aterstartssparr. Vid normalt handhavande ska ett nytt startkommando endast kunna verkstéllas
efter det att aterstartssparrarna medvetet har aterstallts.

1.5.4. Syrenheter och monitorer

Om styrenheter och monitorer anvands maste de vara utformade enligt ergonomiska principer
sa att hogsta majliga niva kan erhdllas pa driftssakerheten i fraga om explosionsrisker.
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1.5.5. Krav for anordningar med méatfunktion i samband med expl osionsskydd

Anordningar med métfunktion ska, i den mén de anvands pa utrustning i explosionsfarlig
milj6, vara utformade och tillverkade sa att de motsvarar forutsebara driftsméssiga krav och
sarskilda anvandningsbetingel ser.

1.5.6. Anordningar med métfunktion ska vid behov kunna kontrolleras i fréga om
avlasningssakerhet och funktionsduglighet.

1.5.7. Vid utformningen av anordningar med métfunktion ska en sdkerhetsfaktor anvandas
som sikerstdller att alarmtroskeln ligger tillrackligt langt under explosions- och/eller
antandningsgransen for den atmosfér som ska registreras, varvid sarskild hansyn ska tas till
anlaggningens driftsforhallanden och majliga avvikelser i métsystemet.

1.5.8. Risker som orsakas av programvaran

Vid utformningen av utrustning, sdkerhetssystem och sakerhetsanordningar med datastyrning
maste sérskild uppméarksamhet &gnas de risker som kan orsakas av programvarufel.

1.6. Krav pa systemsaker het

1.6.1. Det maste varamgjligt att genom manuellt éverordnat kommando sténga utrustning och
sikerhetssystem som ing&r i automatiska processer som avviker fréan avsedda
driftsforhallanden, forutsatt att sékerheten inte minskas dérigenom.

1.6.2. N&r nodstoppssystemet aktiveras maste den ackumulerade energin avliedas sa snabbt
och sakert som majligt eller isoleras sa att farainte langre foreligger.

Detta géller inte el ektrokemiskt lagrad energi.
1.6.3. Faror vid strémavbrott

Om utrustning och sdkerhetssystem kan orsaka spridning av ytterligare risker vid
stromavbrott maste det vara majligt att bevara deras driftssékerhet oberoende av 6vriga delar
av anléggningen.

1.6.4. Faror som orsakas av anslutningar

Utrustning och sdkerhetssystem ska vara forsedda med |ampliga kabel- och
ledningsinfdringar.

Om utrustning och sdkerhetssystem ska anvandas i kombination med annan utrustning och
andra sakerhetssystem maste forbindel serna vara sakra.

1.6.5. Montering av larmanordningar pa utrustning

Om utrustning eller s8kerhetssystem &r forsedda med detektions- eller larmanordningar for
kontroll av explosiv atmosfar maste nddvandiga instruktioner ges for en korrekt placering av
dessa.
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2. KOMPLETTERANDE KRAV | FRAGA OM UTRUSTNING
2.0. Krav pautrustningi grupp |
2.0.1. Krav pa utrustning av kategori M 1i utrustningsgrupp |

2.0.1.1. Utrustningen maste vara utformad och tillverkad sa att antéandningskallor inte blir
aktiva ens vid undantagsvis forekommande stérningar som ber6r utrustningen.

Utrustningen maste vara forsedd med skyddsanordningar sa att

- antingen minst en andra oberoende skyddsanordning garanterar den skyddsniva som
krévs, om en skyddsanordning slas ut,

- eller den skyddsniva som krévs garanteras dven om tva fel intréffar oberoende av
varandra.

Vid behov ska denna utrustning vara forsedd med ytterligare sérskilda skyddsanordningar.
Utrustningen ska férbli funktionsduglig i explosiv atmosféar.
2.0.1.2. Utrustningen skavid behov tillverkas sd att damm inte kan trangain i den.

2.0.1.3. Yttemperaturerna pa delarna av utrustningen maste hallas klart under
antandningstemperaturen for forutsebara luft/stoftblandningar sa att uppvirviat stoft inte
antands.

2.0.1.4. Utrustningen maste vara utformad sa att de delar av den som kan vara
antandningskallor endast kan 6ppnas om energitillforseln ar avbruten eller om forhallandena
& helt stkra. Om det inte & majligt att avbryta energitillforseln maste tillverkaren anbringa
ett varningsmarke pa den del av utrustningen som kan Gppnas.

Vid behov ska utrustningen forses med |ampliga kompletterande |dsanordningar.
2.0.2. Krav pa utrustning av kategori M 2 i utrustningsgrupp |

2.0.2.1. Utrustningen maste vara forsedd med sdkerhetsanordningar som garanterar att
antandningskallor inte aktiveras under normal drift ens under svérare driftsforhallanden,
sarskilt sadana som orsakas av omild behandling och vaxlande miljéforhallanden.

Utrustningen ska vara konstruerad sa att energitillforseln avbryts vid explosiv atmosfar.

2.0.2.2. Utrustningen maste vara utformad sa att de delar av den som kan vara
antandningskallor endast kan Gppnas om energitillforseln & avbruten eller med lampliga
|&sanordningar. Om det inte & majligt att avbryta energitillforseln maste tillverkaren anbringa
ett varningsmarke pa den del av utrustningen som kan ppnas.

2.0.2.3. Kraven betraffande explosionsrisker orsakade av stoft for kategori M 1 ska tillampas
&ven pa denna kategori.
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2.1. Krav pa utrustning av kategori 1 i utrustningsgrupp |1

| ¥ 94/9/EG

2.1.1. Explosiv atmosfar orsakad av gas, anga eller imma

| ¥ 94/9/EG

2.1.1.1. Utrustningen maste vara utformad och tillverkad sa att antéandningskallor inte blir
aktiva ens vid undantagsvis forekommande stérningar som ber6r utrustningen.

Utrustningen maste vara forsedd med skyddsanordningar sa att

- antingen minst en andra oberoende skyddsanordning garanterar den skyddsniva som
krévs, om en skyddsanordning slas ut,

- eller den skyddsniva som krévs garanteras dven om tva fel intréffar oberoende av
varandra.

2.1.1.2. | fraga om utrustning vars yta kan hettas upp maste atgarder vidtas for att sskerstalla
att de angivna maximala yttemperaturerna inte dverskrids ens under maximalt ogynnsamma
forhallanden.

Aven temperaturokningar till foljd av ackumulerad varme och kemiska reaktioner ska
beaktas.

2.1.1.3. Utrustningen maste vara utformad s3 att de delar av den som kan vara
antandningskéallor endast kan 6ppnas om energitillforseln ar avbruten eller om forhallandena
& helt sakra. Om det inte & mdjligt att avbryta energitillforseln maste tillverkaren anbringa
ett varningsmarke pa den del av utrustningen som kan Gppnas.

Vid behov ska utrustningen forses med |ampliga kompletterande |&sanordningar.
2.1.2. Explosiv atmosfar orsakad av |uft/stoftblandningar

2.1.2.1. Utrustningen maste vara utformad och tillverkad sa att antandning av
luft/stoftblandningar inte intr&ffar ens vid undantagsvis férekommande stérningar.

Utrustningen maste vara forsedd med skyddsanordningar sa att

- antingen minst en andra oberoende skyddsanordning garanterar den skyddsniva som
kravs, om en skyddsanordning slas ut,

- eller den skyddsniva som kréavs garanteras dven om tva fel intréffar oberoende av
varandra.

2.1.2.2. D& sa & nodvandigt ska utrustningen vara utformad sa att stoft endast kan trangain i
eller ut ur utrustningen pa sarskilt utmarkta stéllen.

Detta krav maste aven uppfyllas av kabelinforingar och anslutande delar.
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2.1.2.3. Yttemperaturen pa delarna av utrustningen maste hdllas klart under
antandningstemperaturen for forutsagbara |uft/stoftblandningar sa att antandning av
uppvirvlat stoft forhindras.

2.1.2.4. | frdga om sakerheten vid 6ppnandet av utrustningens delar skakrav 2.1.1.3 gélla.
2.2. Krav pa utrustning av kategori 2 i utrustningsgrupp |1
2.2.1. Explosiv atmosfar orsakad av gas, anga eller imma

2.2.1.1. Utrustningen maste vara utformad och tillverkad sa att antandningskélor inte kan
uppsta ens vid tata storningar eller fel i utrustningens funktion, som normalt maste tas med i
ber&kningen.

2.2.1.2. Utrustningens delar maste vara utformade och tillverkade sa att de angivna
yttemperaturerna inte dverskrids ens vid risker som uppstar i exceptionella situationer som
kan forutses av tillverkaren.

2.2.1.3. Utrustningen maste vara utformad sa att de delar av den som kan vara
antandningskallor endast kan Gppnas om energitillforseln ar avbruten eller med lampliga
|asanordningar. Om det inte & mojligt att avbryta energitillforseln maste tillverkaren anbringa
ett varningsmarke pa den del av utrustningen som kan Gppnas.

2.2.2. Explosiv atmosfar orsakad av |uft/stoftblandningar

2.2.2.1. Utrustningen maste vara utformad och tillverkad sa att antandning av
luft/stoftblandningar inte intréffar ens vid téta storningar eller fel i utrustningens funktion,
som normalt maste tas med i berdkningen.

2.2.2.2. Yttemperaturer: krav 2.1.2.3 skagédlla

2.2.2.3. Skydd mot damm: krav 2.1.2.2 ska gélla.

2.2.2.4. S&kerhet vid 6ppning av utrustningens delar: krav 2.2.1.3 skagdla
2.3. Krav pa utrustning av kategori 3i utrustningsgrupp 11

2.3.1. Explosiv atmosfar orsakad av gas, anga eller imma

2.3.1.1. Utrustningen maste utformas och tillverkas sa att forutsebara antandningskallor som
kan uppsta vid normal drift inte kan forekomma.

2.3.1.2. Yttemperaturerna far inte dverskrida de angivna maximala yttemperaturerna om
utrustningen anvands under de forhallanden den &r avsedd for. Hogre temperaturer far endast
tillétas i undantagsfall om tillverkaren tillampar sérskilda kompletterande skyddsétgérder.

2.3.2. Explosiv atmosfar orsakad av |uft/stoftblandningar

2.3.2.1. Utrustningen maste vara utformad och tillverkad sa att |uft/stoftblandningar inte kan
anténdas av sadana forutsebara anténdningskéallor som kan forekomma vid normal drift.

2.3.2.2. Yttemperaturer: krav 2.1.2.3 skagélla.
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2.3.2.3. Utrustningen, inklusive kabelinféringar och anslutande delar, ska vara tillverkad med
hansyn till stoftpartiklarnas storlek sa att explosiva luft/stoftblandningar eller farliga
avlagringar inuti utrustningen inte kan utvecklas.

3. KOMPLETTERANDE KRAV PA SAKERHETSSY STEM
3.0. Allmannakrav

3.0.1. Sakerhetssystem ska vara dimensionerade sa att foljderna av en explosion nedbringas
till tillracklig sakerhetsniva

| ¥ 94/9/EG

3.0.2. Sakerhetssystem ska vara utformade och kunna placeras sa att det kan forhindras att
explosioner sprider sig genom farliga kedjereaktioner eller dversag och att begynnande
explosioner inte detonerar.

| ¥ 94/9/EG

3.0.3. Sakerhetssystemen ska kunna behdlla sin funktionsformaga vid strémavbrott under
tillrackligt 1ang tid for att farliga situationer ska kunna undvikas.

3.0.4. Sakerhetssystem far inte slas ut genom extern paverkan.
3.1. Projektering och utformning
3.1.1. Materialegenskaper

Det maximitryck och den maximitemperatur som ska anvandas pa projekteringsstadiet i fraga
om materialegenskaper &r det forvantade trycket vid en explosion som intraffar under extrema
driftsforhalanden och den temperatur som orsakas av €l dens beréknade uppvarmningseffekt.

3.1.2. Sakerhetssystem som & projekterade for att motsta eller begransa explosioner maste
kunna motsta de tryckvagor som framkallas utan skador.

3.1.3. Tillbehdr som andluts till sakerhetssystem ska kunna motsta det forvantade maximala
explosionstrycket utan att forlora sin funktionsformaga.

3.1.4. Vid projekteringen och utformningen av sakerhetssystem ska hansyn tas till reaktioner
orsakade av trycket i tillbehdr och rdranslutningar.

3.1.5. Tryckutjamningssystem
Om det kan antas att pafrestningarna pa sakerhetssystemen kommer att Overstiga dessas

hallfasthet maste systemen utformas med lampliga tryckutjamningsanordningar som inte
medfor farafor personer som befinner sig i nérheten.
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3.1.6. System for undertryckande av explosioner
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System for undertryckande av explosioner maste projekteras och utformas s att de reagerar
pa en begynnande explosion pa ett sa tidigt stadium av tillbudet som majligt och motverkar
denna optimalt med hansyn till maximal tryckokningshastighet och maximalt explosionstryck.

| ¥ 94/9/EG |

3.1.7. Explosionsurkopplingssystem

Urkopplingssystem som & avsedda att koppla ur sérskild utrustning snarast méjligt vid
begynnande explosioner med hjdp av lampliga anordningar ska projekteras och utformas s
att de behdller sin motstandskraft mot brand som sprids inuti systemet och sin mekaniska
styrka under normala driftsforhallanden.

3.1.8. Sakerhetssystem maste kunna byggasin i en krets med lamplig larmtroskel, sa att da sa
kravs till- och utforsel av produkter avbryts och de delar av utrustningen som inte langre kan
fungera pa ett sikert sétt slds av.

| ¥ 94/9/EG

BILAGA 1l

SV 65 SV



66



SV

4 ny

MODUL: EU-TYPKONTROLL

1. EU-typkontroll & den del av ett forfarande for beddmning av Gverensstammelse genom
vilken ett anméalt organ undersoker en produkts tekniska konstruktion och kontrollerar och
intygar att den uppfyller de tillampligakraven i detta direktiv.

2. EU-typkontrollen ska utforas i form av en undersokning av ett provexemplar av den
kompletta produkten (produktionstyp) som &r representativt for produktionen i fraga.

3. Tillverkaren skaldmnain ansdkan om EU-typkontroll till ett valfritt anmalt organ.

Anstkan skainnehdlla foljande:

- Tillverkarens namn och adress och, om ansbkan lamnas in av tillverkarens
representant, &ven dennes namn och adress.

- En skriftlig forsakran om att samma anstkan inte har 1amnats till nagot annat anmélt
organ.

= Teknisk dokumentation. Dokumentationen ska godra det mgjligt att beddéma om
produkten uppfyller de tillampliga kraven i detta direktiv och innehdlla en
tillfredsstdllande analys och beddmning av riskerna. Den tekniska dokumentationen
ska innehalla de tillampliga kraven och, i den méan det kravs for bedomningen, dven
en beskrivning av produktens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska
dokumentationen ska innehalla minst foljande:

= En allman beskrivning av produkten.

- Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter,
delmonteringar, kretsar etc.
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—  Beskrivningar och férklaringar som behovs for att forsta dessa ritningar och
scheman och hur produkten fungerar.

—  En forteckning over de harmoniserade standarder och/eller andra relevanta
tekniska specifikationer till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning och som foljts helt eler delvis samt beskrivningar
av de losningar som har valts for att uppfylla de grundlaggande hélso- och
sikerhetskraven i detta direktiv, nar de harmoniserade standarderna inte har
foljts. Nar det galler harmoniserade standarder som fdljts delvis ska det i den
tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillampats.

- Resultat av konstruktionsberakningar och undersokningar etc.
- Provningsrapporter.

- Provexemplar som ar representativa for den planerade produktionen. Det anmélda
organet kan vid behov begdra in fler provexemplar fér att genomfdra
provningsprogrammet.

= Underlag som visar att den [6sning som valts for den tekniska konstruktionen &r
lamplig. | underlaget ska man ange alla dokument som har anvants, sarskilt nar de
relevanta harmoniserade standarderna och/eller de tekniska specifikationerna inte har
tillampats fullt ut. Underlaget ska vid behov innehdlla resultaten av provningar som
utforts i tillverkarens laboratorium eller i nagot annat provningsiaboratorium for
dennes rakning och under dennes ansvar.

4. Det anmélda organet ska gora foljande:

4.1. Kontrollera att provexemplaren har tillverkats i enlighet med den tekniska
dokumentationen och identifiera de delar som har konstruerats i enlighet med de tillampliga
bestdmmelserna i de relevanta harmoniserade standarderna och/eller de tekniska
specifikationerna, liksom de delar som har konstruerats utan att de tillampliga
bestammelsernai dessa standarder har foljts.

4.2. Utforaeller |ata utféra undersokningar och provningar for att, i de fall dar tillverkaren har
valt att anvanda I6sningarna i de relevanta harmoniserade standarderna och/eller de tekniska
specifikationerna, kontrollera att dessal6sningar har anvants pa rétt satt.

4.3. Utfora eller |&ta utfora undersokningar och provningar for att, i de fall déar 16sningarna i
de relevanta harmoniserade standarderna och/eller de tekniska specifikationerna inte har
tillampats, kontrollera att de lésningar som tillverkaren anvant uppfyller de motsvarande
grundléaggande hél so- och sakerhetskraven i detta direktiv.

4.4. Komma 6verens med tillverkaren om var undersokningarna och provningarna ska utféras.

5. Det anmélda organet ska utarbeta en utvarderingsrapport dar det anges vilka dtgarder som
har vidtagits i enlighet med punkt 4 och vad de har resulterat i. Utan att det paverkar det
anmdda organets skyldigheter gentemot de anmdande myndigheterna far organet inte
offentliggora hela eller delar av innehallet i rapporten utan tillverkarens samtycke.

6. Om typen uppfyller de krav i detta direktiv som &r tillampliga pa den berérda produkten
ska det anmédlda organet utfarda ett EU-typintyg till tillverkaren. Intyget ska innehdla
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tillverkarens namn och adress, slutsatserna av undersokningen, eventuella giltighetsvillkor
och de uppgifter som krévs for att identifiera den godkanda typen. Intyget kan haen eller flera
bilagor.

Intyget och bilagorna ska innehdlla al information som behovs for att bedoma om de
tillverkade produkterna dverensstammer med den undersokta typen och for att kontrollera
produkter i bruk.

Om typen inte uppfyller de tillampliga kraven i detta direktiv ska det anmélda organet avda
ansbkan om EU-typintyg och underrédtta den stkande om detta samt utforligt motivera
avslaget.

7. Det anmédda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om denna ger vid
handen att den godkanda typen inte langre uppfyller de tilldmpliga kraven i detta direktiv ska
organet faststélla om det krévs ytterligare undersokningar. Om sa &r fallet ska det anmalda
organet underrétta tillverkaren om detta

Tillverkaren ska underrétta det anmélda organ som har den tekniska dokumentationen rérande
EU-typintyget om alla andringar av den godkénda typen som kan paverka produktens
Overensstammelse med de grundldggande halso- och sékerhetskraven i detta direktiv eller
villkoren for intygets giltighet. For sadana andringar krévs ytterligare godkannande i form av
ett tillagg till det ursprungliga EU-typintyget.

8. Varje anmélt organ ska underrédtta sina anmdlande myndigheter om de EU-typintyg
och/eller tillagg till dessa som det har utfardat eller terkallat, och det ska regelbundet eller pa
begaran ge de anméande myndigheterna tillgang till forteckningen 6ver de intyg och/eller
tillagg till dessa som det har vagrat utfarda, tillfaligt aterkallat €ller pa annat sétt belagt med
restriktioner.

Varje anmélt organ ska underrétta de 6vriga anméalda organen om de EU-typintyg och/eller
tillagg till dessa som det har vagrat utfarda, tillfaligt eller dutgiltigt aterkallat eller pa annat
sitt belagt med restriktioner och, pa begaran, om de intyg och/eller tillagg som det har
utférdat.

K ommissionen, medlemsstaterna och évriga anmélda organ har rétt att pa begaran fa en kopia
av EU-typintyget och/eller tillaggen till det. Kommissionen och medlemsstaterna har rétt att
pa begaran fa en kopia av den tekniska dokumentationen och av resultaten fran de
undersokningar som utférts av det anmélda organet. Det anmalda organet ska forvara en kopia
av EU-typintyget med bilagor och tillagg och av det tekniska underlaget, inklusive
dokumentation fran tillverkaren, s lénge som intyget &r giltigt.

9. Tillverkaren ska fér de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EU-typintyget
med bilagor och tillagg tillsammans med den tekniska dokumentationen i tio ar efter att
produkten har sl&ppts ut pa marknaden.

10. Tillverkarens representant far lamna in den anstkan som avses i punkt 3 och fullgora
skyldigheterna enligt punkterna 7 och 9, forutsatt att de specificerasi fullmakten.

| ¥ 94/9/EG

BILAGA IV
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MODUL: OVERENSSTAMMEL SE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA
KVALITETSSAKRING AV PRODUKTIONEN

1. Overensstammelse med typ som grundar sig pa kvalitetssakring av produktionen &r den del
av ett forfarande fér beddmning av Overensstdmmelse genom vilken tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2 och 5 samt sékerstéller och forsskrar pa eget ansvar att de
berdrda produkterna dverensstammer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
uppfyller detillampliga kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillampa ett godkant kvalitetssystem for tillverkning, slutkontroll och
provning av de berérda produkterna i enlighet med punkt 3 och 6vervakas i enlighet med
punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1. Tillverkaren ska hos ett valfritt anmalt organ ansoka om att fa sitt kvalitetssystem for de
berdrda produkterna bedomt.

Anstkan skainnehalla

- tillverkarens namn och adress och, om ansbkan lamnas in av tillverkarens
representant, &ven dennes namn och adress,

- en skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har 1amnats till nagot annat anmalt
organ,

- al relevant information om den produktkategori som avses,
= dokumentation av kvalitetssystemet,

- den tekniska dokumentationen for den godkanda typen samt en kopia av EU-
typintyget.

3.2. Kvalitetssystemet ska sdkerstdlla att produkterna Gverensstdmmer med typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och med de tillampliga kraven i detta direktiv.

Alla de faktorer, krav och bestdmmelser som tillverkaren tagit hénsyn till ska dokumenteras
pa ett systematiskt och Gverskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssatt och
instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet ska majliggéra en enhetlig tolkning av
kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

- kvalitetsma och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter nér
det gdller produktkvalitet,
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- de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden som kommer att
anvandas vid tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitetssakring,

= de undersokningar och provningar som kommer att utféras fére, under och efter
tillverkningen. och hur ofta de kommer att utféras,

- kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogorel ser for den berérda personalens kvalifikationer,

= metoder for Gvervakning av att den erforderliga produktkvaliteten uppnas och att
kvalitetssystemet fungerar effektivt.

3.3. Det anmélda organet ska beddéma kvalitetssystemet for att avgéra om kraven i punkt 3.2
ar uppfyllda

Det ska presumeras att kraven & uppfyllda i fraga om de delar av kvalitetssystemet som
Overensstammer med de aktuella specifikationerna i en nationell standard som genomfoér
motsvarande harmoniserade standard och/eller tekniska specifikationer.

Utdver erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha
erfarenhet av bedomning av det aktuella produktomradet och den berdrda produkttekniken,
och kanna till de tillampliga kraven i detta direktiv. Revisionen ska @aen omfatta en
inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som
avses i punkt 3.1 femte strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kénner till de relevanta
kraven i detta direktiv och kan utfora de undersokningar som krévs for att sakerstélla att
produkten dverensstammer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna fran revisionen
och det motiverade besl utet.

3.4. Tillverkaren ska &ta sig att fullgora de skyldigheter som &r forenade med det godkanda
kvalitetssystemet och att upprétthalla det sa att det forblir andamalsenligt och effektivt.

3.5. Tillverkaren ska underrétta det anmélda organ som har godként kvalitetssystemet om ala
andringar som planerasi systemet.

Det anmélda organet ska bedoma de foreslagna andringarna och avgora om ett sadant éndrat
kvalitetssystem fortfarande uppfyller de krav som avsesi punkt 3.2 eller om en ny bedémning
ar nédvandig.

Det ska meddela tillverkaren sitt besut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna fran
undersokningen och det motiverade beslutet.

4. Overvakning under det anméalda organets ansvar

4.1. Syftet med Overvakningen & att forsékra sig om att tillverkaren fullgor de skyldigheter
som foljer av det godkénda kvalitetssystemet.

4.2. For att mgjliggora en beddmning ska tillverkaren ge det anmélda organet tilltrade till

lokaler for tillverkning, kontroll, provning och lagring och tillhandahdlla all nodvandig
information, sarskilt i fraga om
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- dokumentationen av kvalitetssystemet,

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

4.3. Det anmélda organet ska regelbundet genomfdra revisioner for att forsékra sig om att
tillverkaren upprétthdller och tillampar kvalitetssystemet och ska lamna en revisionsberéttelse
till tillverkaren.

4.4. Det anmada organet far dessutom géra oanmalda besok hos tillverkaren. | samband med
sadana besok far det anmélda organet vid behov utfora eller |&ta utfora produktprovningar for
att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstéllande. Det anmélda organet ska ge
tillverkaren en inspektionsrapport och, om provningar har utforts, en provningsrapport.

5. Mérkning om dverensstammel se och forsdkran om dverensstammel se

5.1. Tillverkaren ska anbringa den erforderliga markningen om 6verensstammelse enligt detta
direktiv och, under ansvar av det anmdlda organ som avses i punkt3.1, organets
identifikationsnummer pa varje enskild produkt som Overensstammer med typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller detillampligakraven i detta direktiv.

5.2. Tillverkaren ska upprétta en skriftlig forsékran om Overensstammelse for varje
produktmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio ar efter att
produkten har sl&ppts ut pa marknaden. | forsakran om Gverensstammelse ska det anges for
vilken produktmodell den har uppréttats.

En kopia av forsakran om Gverensstammel se ska pa begaran goras tillganglig for de behdriga
myndigheterna.

6. Tillverkaren ska under minst tio &r efter att produkten har sldppts ut pa marknaden kunna
uppvisafoljande for de nationella myndigheterna:

- Den dokumentation som avsesi punkt 3.1.
- Sédana godkannanden av andringar som avsesi punkt 3.5.

- Sédana beslut och rapporter fran det anmalda organet som avses i punkterna 3.5, 4.3
och4.4.

7. Varje anmédlt organ ska underrédtta sina anméande myndigheter om de godkannanden av
kvalitetssystem som det har utfardat eller aterkallat och skaregelbundet eller pa begéran ge de
anmalande myndigheterna tillgang till forteckningen Over de godkannanden av
kvalitetssystem som det har vagrat utfarda, tillfaligt dterkallat eller pa annat sétt belagt med
restriktioner.

Varje anmdlt organ ska underrétta de 6vriga anmdda organen om de godkdnnanden av
kvalitetssystem som det har vagrat utfarda, tillfalligt eller dlutgiltigt aterkallat eller pa annat
séitt belagt med restriktioner och, pa begaran, om de godkéannanden av kvalitetssystem som
det har utfardat.

8. Tillverkarens representant
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Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgoras, fér dennes rékning
och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter
specificerasi fullmakten.
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BILAGA V

MODUL : OVERENSSTAMMEL SE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA
PRODUKTVERIFIERING

1. Overensstammelse med typ som grundar sig pa produktverifiering & den del av ett
forfarande for bedomning av Overensstammelse genom vilken tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2, 5.1 och 6 samt sakerstaller och forsakrar pa eget ansvar att de
berérda produkterna, som har genomgaétt kontroll i enlighet med punkt 3, Gverensstammer
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med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i detta
direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nédvandiga atgarder for att tillverkningen och 6vervakningen av
den ska leda till att de tillverkade produkterna dverensstammer med den godkanda typen
enligt beskrivningen i EU-typintyget och med de tillampliga kraven i dettadirektiv.

3. Kontroll

Ett anméalt organ, som tillverkaren valt, ska utféra undersbkningar och provningar for att
kontrollera att produkterna dverensstdmmer med den godkénda typen enligt beskrivningen i
EU-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i detta direktiv.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att produkterna uppfyller de
tillampliga kraven ska utféras genom undersokning och provning av varje enskild produkt i
enlighet med punkt 4.

4. Kontroll av dverensstammel se genom undersokning och provning av varje enskild produkt

4.1. Alla produkter ska understkas var for sig och provningar i enlighet med relevanta
harmoniserade standarder och/eller tekniska specifikationer, eller likvardiga provningar, ska
utforas for att faststdlla om de 6verensstdmmer med den godkénda typen i EU-typintyget och
med de tillampliga kraven i detta direktiv.

Om det inte finns nagon harmoniserad standard ska det berérda anméalda organet bestamma
vilka provningar som ska utforas.

4.2. Det anmalda organet ska utfarda ett intyg om Gverensstammelse i fraga om de utforda
undersbkningarna och provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pa varje
godkand produkt, eller |&ta anbringa det under sitt ansvar.

Tillverkaren ska halla intygen om Gverensstammel se tillgangliga for kontroll av de nationella
myndigheternai tio ar efter att produkten har sldppts ut pa marknaden.

5. Méarkning om 6éverensstammel se och férsakran om éverensstammel se

5.1. Tillverkaren ska anbringa den erforderliga markningen om dverensstammelse enligt detta
direktiv och, under ansvar av det anmdlda organ som avses i punkt3, organets
identifikationsnummer pa varje enskild produkt som 6verensstammer med den godkanda
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i detta
direktiv.

5.2. Tillverkaren ska upprétta en skriftlig férsékran om Overensstammelse for varje
produktmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio ar efter att
produkten har sl&ppts ut pa marknaden. | forsakran om Gverensstammelse ska det anges for
vilken produktmodell den har uppréttats.

En kopia av forsakran om Gverensstammel se ska pa begéaran goras tillganglig for de behdriga
myndigheterna.
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Om det anmélda organ som avses i punkt 3 godkanner det far tillverkaren ocksa, under
organets ansvar, anbringa dess identifikationsnummer pa produkterna.

6. Om det anmélda organet godkanner det far tillverkaren, under organets ansvar, anbringa
dess identifikationsnummer pa produkterna under tillverkningen.

7. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter far fullgoras, for dennes rékning och pa dennes ansvar, av
tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
Tillverkarens representant far inte fullgora ndgon av de skyldigheter som aligger tillverkaren i
enlighet med punkt 2.
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BILAGA VI

4 ny

MODUL: OVERENSSTAMMEL SE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA INTERN
TILLVERKNINGSKONTROLL OCH OVERVAKAD PRODUKTPROVNING

1. Overensstammelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll och Gvervakad
produktprovning & den del av ett férfarande for beddmning av Gverensstammelse genom
vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 samt sdkerstédler och
forsakrar pa eget ansvar att de berdrda produkterna Gverensstammer med typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillampligakraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nédvandiga atgarder for att tillverkningen och évervakningen av
den ska leda till att de tillverkade produkterna Overensstammer med typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och med de tillampliga kraven i detta direktiv.

3. Produktkontroller

For varje tillverkad produkt ska en eller flera provningar av sérskilda produktaspekter utforas
av tillverkaren eller for dennes rékning for att kontrollera att produkterna dverensstdmmer
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med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med motsvarande krav i detta direktiv.
Provningarna ska utforas av ett anmalt organ som tillverkaren valt.

Tillverkaren ska, under det anmdda organets ansvar, anbringa organets
identifikationsnummer under tillverkningen.

4. Mérkning om 6verensstammel se och forsékran om Overensstammelse

4.1. Tillverkaren ska anbringa den erforderliga méarkningen om éverensstammelse enligt detta
direktiv, pa varje enskild produkt som dverensstammer med typen enligt beskrivningen i EU-
typintyget och uppfyller detillampliga kraven i detta direktiv.

4.2. Tillverkaren ska upprétta en skriftlig forsskran om Overensstdmmelse for en
produktmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio ar efter att
produkten har sl&ppts ut pa marknaden. | forsakran om Gverensstammelse ska det anges for
vilken produktmodell den har uppréttats.

En kopia av forsakran om Gverensstammel se ska pa begéaran goras tillganglig for de behdriga
myndigheterna.

5. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgoras, for dennes rakning och pa dennes
ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificerasi fullmakten.
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BILAGA VII
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MODUL: OVERENSSTAMMEL SE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA
KVALITETSSAKRING AV PRODUKTER

1. Overensstammelse med typ som grundar sig pa kvalitetssakring av produkter & den del av
ett forfarande for bedomning av Overensstdmmelse genom vilken tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2 och 5 samt sikerstéler och forsékrar pa eget ansvar att de
berérda produkterna dverensstammer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
uppfyller detillampliga kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillampa ett godkant kvalitetssystem for slutkontroll och provning av de
bertdrda produkternai enlighet med punkt 3 och dvervakasi enlighet med punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1. Tillverkaren ska hos ett valfritt anmalt organ ansoka om att fa sitt kvalitetssystem for de
berdrda produkterna bedomt.

Anstkan skainnehalla

- tillverkarens namn och adress och, om ansbkan lamnas in av tillverkarens
representant, &ven dennes namn och adress,

- en skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har 1amnats till nagot annat anmalt
organ,

- al relevant information om den produktkategori som avses,
- dokumentation av kvalitetssystemet,

= den tekniska dokumentationen for den godkanda typen samt en kopia av EU-
typintyget.

3.2. Kvalitetssystemet ska sdkerstdlla att produkterna Overensstdmmer med typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och med de tillampliga kraven i detta direktiv.

Alla de faktorer, krav och bestdmmelser som tillverkaren tagit hénsyn till ska dokumenteras
pa ett systematiskt och Gverskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssatt och
instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet ska majliggora en enhetlig tolkning av
kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

83

SV



SV

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

- kvalitetsma och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter nér
det gdller produktkvalitet,

- de undersokningar och provningar som ska utforas efter tillverkningen,

- kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogorel ser for den berérda personalens kvalifikationer,

= metoder fOr Overvakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

3.3. Det anmélda organet ska beddma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2
ar uppfyllda.

Det ska presumeras att kraven & uppfyllda i frdga om de delar av kvalitetssystemet som
Overensstammer med de aktuella specifikationerna i en nationell standard som genomfor
motsvarande harmoniserade standard och/eller tekniska specifikation.

Utbver erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha
erfarenhet av bedomning av det aktuella produktomradet och den berdrda produkttekniken,
och kanna till de tilldmpliga kraven i detta direktiv. Revisionen ska @en omfatta en
ingpektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som
avsesi punkt 3.1 femte strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kanner till de relevanta
kraven i detta direktiv och kan utféra de undersokningar som kravs for att sékerstélla att
produkten dverensstdmmer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehdla slutsatserna fran revisionen
och det motiverade bedl utet.

3.4. Tillverkaren ska &ta sig att fullgora de skyldigheter som &r forenade med det godkanda
kvalitetssystemet och att upprétthalla det sa att det forblir andamalsenligt och effektivt.

3.5. Tillverkaren ska underrétta det anmélda organ som har godként kvalitetssystemet om ala
andringar som planerasi systemet.

Det anmélda organet ska bedoma de foreslagna andringarna och avgora om ett sadant andrat
kvalitetssystem fortfarande uppfyller de krav som avsesi punkt 3.2 eller om en ny bedémning
ar nédvandig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna fran
undersokningen och det motiverade besl utet.

4. Overvakning under det anméalda organets ansvar

4.1. Syftet med Overvakningen &r att forsékra sig om att tillverkaren fullgor de skyldigheter
som foljer av det godkéanda kvalitetssystemet.

4.2. For att mgjliggora en beddmning ska tillverkaren ge det anmélda organet tilltrade till
lokaler for tillverkning, kontroll, provning och lagring och tillhandahdlla al nédvandig
information, sarskilt i frdga om

= dokumentationen av kvalitetssystemet,
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- kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogorel ser for den berdrda personalens kvalifikationer.

4.3. Det anmélda organet ska regelbundet genomféra revisioner for att forsékra sig om att
tillverkaren upprétthaler och tillampar kvalitetssystemet och ska |amna en revisionsberattelse
till tillverkaren.

4.4, Det anmalda organet far dessutom gora oanméalda besok hos tillverkaren. | samband med
sadana besok far det anméalda organet vid behov utféra eller |ata utfora produktprovningar for
att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstéllande. Det anmélda organet ska ge
tillverkaren en inspektionsrapport och, om provningar har utforts, en provningsrapport.

5. Méarkning om 6éverensstammel se och férsakran om éverensstammel se

5.1. Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mérkningen om dverensstdmmelse enligt detta
direktiv och, under ansvar av det anmdlda organ som avses i punkt3.1, organets
identifikationsnummer pa varje enskild produkt som Overensstammer med typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller detillampligakraven i detta direktiv.

5.2. Tillverkaren ska upprétta en skriftlig forsékran om Overensstammelse for varje
produktmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio ar efter att
produkten har sl&ppts ut pa marknaden. | forsikran om Gverensstammelse ska det anges for
vilken produktmodell den har uppréttats.

En kopia av forsakran om Gverensstammel se ska pa begéaran goras tillganglig for de behdriga
myndigheterna.

6. Tillverkaren ska under minst tio &r efter att produkten har sldppts ut pa marknaden kunna
uppvisafdljande foér de nationella myndigheterna:

= Den dokumentation som avsesi punkt 3.1.
- Sédana godkannanden av andringar som avsesi punkt 3.5.

- Sédana beslut och rapporter fran det anmalda organet som avses i punkterna 3.5, 4.3
och 4.4.

7. Varje anmélt organ ska underrétta sina anmalande myndigheter om de godkannanden av
kvalitetssystem som det har utfardat eller aterkallat och skaregelbundet eller pa begaran ge de
anmalande myndigheterna tillgang till férteckningen o6ver de godkannanden av
kvalitetssystem som det har vagrat utfarda, tillfaligt aterkallat eller pa annat sétt belagt med
restriktioner.

Varje anmdlt organ ska underrétta de 6vriga anméda organen om de godkdnnanden av
kvalitetssystem som det har vagrat utfarda eller tillfaligt eller slutgiltigt aterkallat och, pa
begéran, om de godkannanden av kvalitetssystem som det har utférdat.

8. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgoras, fér dennes rékning
och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter
specificerasi fullmakten.
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BILAGA VIII
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MODUL: INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL

1. Intern tillverkningskontroll & det forfarande for beddmning av 6verensstammelse genom
vilket tillverkaren fullgor skyldigheternai punkterna 2, 3 och 4 och sakerstéller och forsakrar
pa eget ansvar att de berdrda produkterna uppfyller de tillampliga kraven i detta direktiv.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det
mojligt att beddma om produkten uppfyller de relevanta kraven och innehdlla en
tillfredstéllande analys och bedémning av riskerna.

Den tekniska dokumentationen ska innehdlla de tillampliga kraven och, i den man det kravs
for beddmningen, aven en beskrivning av produktens konstruktion, tillverkning och funktion.
Den tekniska dokumentationen skainnehdlla minst foljande:

- En alman beskrivning av produkten.

= Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman Over komponenter,
delmonteringar, kretsar etc.

= Beskrivningar och forklaringar som behdvs for att férsta dessa ritningar och scheman
och hur produkten fungerar.

= En forteckning Over de harmoniserade standarder och/eller andra relevanta tekniska
specifikationer till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning och som fdljts helt eller delvis samt beskrivningar av de |0sningar
som har valts for att uppfylla de grundldggande hdlso- och sékerhetskraven i detta
direktiv, na de harmoniserade standarderna inte har foljts. Na det géller
harmoniserade standarder som fdljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen
specificeras vilka delar som har tilldmpats.

- Resultat av konstruktionsberakningar och undersokningar etc.
- Provningsrapporter.
3. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nédvandiga atgarder for att tillverkningen och Gvervakningen av
den ska leda till att de tillverkade produkterna Overensstdmmer med den tekniska
dokumentation som avsesi punkt 2 och med de tillampliga kraven i detta direktiv.

4. Mérkning om overensstammel se och forsékran om Overensstammelse

4.1. Tillverkaren ska anbringa den erforderliga méarkningen om éverensstammelse enligt detta
direktiv pa varje enskild produkt som uppfyller detillampliga kraven i detta direktiv.

4.2. Tillverkaren ska upprétta en skriftlig forsdkran om Overensstammelse for en
produktmodell och kunna uppvisa den tillsammans med den tekniska dokumentationen for de
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nationella myndigheterna i tio ar efter att produkten har sldppts ut pa marknaden. | forsakran
om dverensstammel se ska det anges for vilken produktmodell den har uppréttats.

En kopia av forsakran om Gverensstammel se ska pa begéaran goras tillganglig for de behdriga
myndigheterna.

5. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgoras, for dennes rakning och pa dennes
ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificerasi fullmakten.
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BILAGA IX

MODUL : OVERENSSTAMMEL SE SOM GRUNDAR SIG PA KONTROLL AV
ENSKILDA PRODUKTER

1. Overensstammelse som grundar sig pa kontroll av enskilda produkter & det forfarande for
bedomning av dverensstammelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheternai punkterna
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2, 3 och 5 samt sékerstéller och forsakrar pa eget ansvar att den berérda produkten, som har
genomgétt kontroll i enlighet med punkt 4, uppfyller detillampliga kraven i detta direktiv.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska upprétta den tekniska dokumentationen och gora den tillganglig for det
anmalda organ som avses i punkt 4. Dokumentationen ska gora det mgjligt att bedéma om
produkten uppfyller de relevanta kraven och innehdla en tillfredsstéllande analys och
bedémning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehdlla de tillampliga kraven
och, i den man det kravs for beddomningen, dven en beskrivning av produktens konstruktion,
tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen skainnehalla minst féljande:

- En alman beskrivning av produkten.

= Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter,
delmonteringar, kretsar etc.

= Beskrivningar och forklaringar som behdvs for att férsta dessa ritningar och scheman
och hur produkten fungerar.

= En forteckning 6ver de harmoniserade standarder och/eller andra relevanta tekniska
specifikationer till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning och som fdljts helt eller delvis samt beskrivningar av de |8sningar
som har valts for att uppfylla de grundldggande hdlso- och sékerhetskraven i detta
direktiv, nar de harmoniserade standarderna inte har foljts. Na det géller
harmoniserade standarder som fdljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen
specificeras vilka delar som har tilldmpats.

- Resultat av konstruktionsberakningar och undersokningar etc.
- Provningsrapporter.

Tillverkaren ska hélla den tekniska dokumentationen tillganglig for de berérda nationella
myndigheternai tio ar efter att produkten har sldppts ut pa marknaden.

3. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nédvandiga atgarder for att tillverkningen och évervakningen av
den skaledatill att den tillverkade produkten uppfyller de tillampliga kraven i detta direktiv.

4. Kontroll

Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller |&ta utféra undersokningar och
provningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder och/eller tekniska
specifikationer, eller likvardiga provningar, for att kontrollera att produkten uppfyller de
tillampliga kraven i detta direktiv. Om det inte finns nagon harmoniserad standard eller nagra
tekniska specifikationer ska det berérda anmalda organet bestémma vilka provningar som ska
utforas.

Det anmélda organet ska utfarda ett intyg om Overensstammelse i fraga om de utforda
undersokningarna och provningarna och ska anbringa sitt identifikationsnummer pa den
godkanda produkten, eller |&ta anbringa det under sitt ansvar.

90

SV



SV

Tillverkaren ska hdlla intygen om oOverensstammelse tillgangliga for de nationella
myndigheternai tio & efter att produkten har slappts ut pa marknaden.

5. Mérkning om dverensstammel se och forsdkran om dverensstammel se

5.1. Tillverkaren ska anbringa den erforderliga markningen om 6verensstammelse enligt detta
direktiv och, under ansvar av det anmdlda organ som avses i punkt4, organets
identifikationsnummer pa varje produkt som uppfyller detillampliga kraven i detta direktiv.

5.2. Tillverkaren ska upprétta en skriftlig férsakran om dverensstémmelse och kunna uppvisa
den for de nationella myndigheternaii tio &r efter att produkten har sldppts ut pa marknaden. |
forsékran om Overensstdmmel se ska det anges for vilken produkt den har uppréttats.

En kopia av forsakran om Gverensstammel se ska pa begaran goras tillganglig for de behdriga
myndigheterna.

6. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 2 och 5 far fullgoras, fér dennes rékning och pa
dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i
fullmakten.
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BILAGA X
Del A

Upphavt direktiv med andringar
(som det hanvisastill i artikel 42)

Europaparlamentets och radets direktiv 94/9/EG
(EGT L 100, 19.4.1994, s. 1)

Europaparlamentets och radets forordning (EG) Endast artikel 6.3
nr 1882/2003
(EUT L 284, 31.10.2003, s. 1)

Del B

Tidsfrister for inforlivande med nationell lagstiftning och tillampning
(som det hanvisastill i artikel 41)

Direktiv Tidsfrist for inforlivande Datum for tillampning

94/9/EG 1 september 1995 1 mars 1996

SV %5 SV



SV

BILAGA Xl

JAMFOREL SETABELL
Direktiv 94/9/EG Detta direktiv
Artikel 1.1 Artikel 1.1 a
Artikel 1.2 Artikel 1.1 b

Artikel 1.3, utom fjarde stycket i definitionen
av Utrustningsgrupper och -kategorier

Artikel 1.3, fjarde stycket i definitionen av
Utrustningsgrupper och -kategorier

Artikel 1.4

Artikel 2

Artikel 3

Artikel 4

Artikel 5.1 forsta stycket
Artikel 5.1 andra stycket

Artikel 5.2 och 5.3

Artikel 6
Artikel 7
Artikel 8.1-8.6

Artikel 8.7

96

Artikel 2.1-2.9

Artikel 2.10-2.26
Artikel 16.6

Artikel 1.2
Artikel 3
Artikel 4
Artikel 5

Artikel 12.2
Artiklarna 6-11

Artikel 12.1

Artikel 13.1-13.6
Artiklarna 14 och 15
Artikel 16.1-16.5
Artiklarna 17-39

Artikel 40.1
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Artiklarna9-13
Artikel 14.1

Artikel 14.2 och 14.3
Artikel 15.1

Artikel 15.2

Artikel 16
Bilaga 1-9
Bilaga 10
Bilaga 11
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Artikel 40.2 och 40.3
Artikel 41.1

Artikel 41.2

Artikel 42

Artikel 43

Artikel 44

Bilagornal— X

Bilaga X

Bilaga XI
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