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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2014/31/EU
av den 26 februari 2014

om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande pd marknaden av
icke-automatiska vagar

(omarbetning)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt, sarskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de natio-
nella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3), och
av foljande skal:

(1) Europaparlamentets och ridets direktiv 2009/23/EG av
den 23 april 2009 om icke-automatiska vagar (}) har
dndrats pd visentliga punkter (*). Med anledning av nya 7)
andringar bor det direktivet av tydlighetsskal omarbetas.

(2)  Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackredite-
ring och marknadskontroll i samband med saluforing av
produkter (°) innehdller regler for ackreditering av organ
for bedomning av Overensstimmelse och ger ett ramverk
for marknadskontroll av produkter och for kontroll av )
produkter frdn tredjelinder samt ger allminna principer
for CE-mirkning.

(3) I Europaparlamentets och rddets beslut nr 768/2008/EG
av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing

(") EUT C 181, 21.6.2012, s. 105.

(%) Europaparlamentets stindpunkt av den 5 februari 2014 (dnnu ej
offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 20 februari 2014. 9)

() EUT L 122, 16.5.2009, s. 6. Direktiv 2009/23/EG ér en kodifiering
av rddets direktiv 90/384/EEG av den 20 juni 1990 om harmoni-
sering av medlemsstaternas lagstiftning om icke-automatiska vagar
(EGT L 189, 20.7.1990, s. 1).

(*) Se bilaga V, del A.

(°) EUT L 218, 13.8.2008, s. 30.

av produkter () faststdlls gemensamma principer och re-
ferensbestimmelser som ar avsedda att tillimpas som en
enhetlig grund for 6versyn eller omarbetning av sektor-
specifik lagstiftning. Direktiv 2009/23/EG bor dirfor an-
passas till det beslutet.

Detta direktiv omfattar icke-automatiska vdgar som inte
redan finns pd unionsmarknaden nir de slipps ut pa
marknaden. Det betyder att det antingen ar nya icke-
automatiska vdgar tillverkade av en tillverkare som ir
etablerad i unionen eller icke-automatiska vdgar, oavsett
om de ar nya eller begagnade, som importerats fran ett
tredjeland.

Medlemsstaterna bor ansvara for att skydda allmidnheten
mot oriktiga resultat vid vdgning med icke-automatiska
vigar nir dessa anvdnds inom vissa tillimpningsomra-
den.

Detta direktiv bor tillimpas pa alla former av leveranser,
inklusive distansforsdljning.

De ekonomiska aktorerna bor, i forhéllande till den roll
de har i leveranskedjan, ansvara for att icke-automatiska
vagar overensstimmer med detta direktiv, sd att en hog
niva sikerstdlls i frdga om skydd av allminna intressen
som omfattas av detta direktiv, och s att rittvisa kon-
kurrensvillkor pd unionsmarknaden garanteras.

Alla ekonomiska aktorer i leverans- och distributionsked-
jan bor vidta lampliga atgdrder for att se till att de pd
marknaden endast tillhandahéller icke-automatiska véigar
som overensstimmer med detta direktiv. Det mdste goras
en tydlig och proportionell férdelning av vilka skyldighe-
ter som motsvarar varje ekonomisk aktors roll i leverans-
och distributionskedjan.

For att underldtta kommunikationen mellan ekonomiska
aktorer, marknadskontrollmyndigheter och slutanviandare
bor medlemsstaterna uppmuntra ekonomiska aktorer att
utover postadressen dven ange en internetadress.

(°) EUT L 218, 13.8.2008, s. 82.
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(10)  Tillverkaren, som besitter detaljkunskap om konstruk- hela leveranskedjan. Med ett effektivt sparbarhetssystem

(11)

(12)

(13)

(15)

tions- och tillverkningsprocessen, dr den som bist kan
genomfora forfarandet for bedémning av overensstim-
melse. Darfor bor dven i fortsittningen endast tillverka-
ren vara skyldig att gora en bedomning av 6verensstim-
melse.

Det madste finnas garantier for att icke-automatiska vagar
fran tredjelander som fors in pd unionsmarknaden over-
ensstimmer med detta direktiv, och det madste framfor
allt sakerstallas att tillverkarna har underkastat dessa va-
gar lampliga forfaranden for bedomning av overensstim-
melse. Det bor darfor slds fast att importorer ska se till
att de icke-automatiska vagar de slipper ut pd marknaden
uppfyller kraven i detta direktiv och att de inte slapper ut
icke-automatiska végar som inte uppfyller dessa krav eller
som utgor en risk. Det bor ocksd slds fast att importo-
rerna ska se till att forfaranden for bedomning av over-
ensstimmelse har genomforts och att mérkning av icke-
automatiska vdgar och den dokumentation som tagits
fram av tillverkarna ar tillgianglig for kontroll av de be-
horiga nationella myndigheterna.

Vid utsldppandet pd marknaden bor varje importor pa
den icke-automatiska vigen ange sitt namn, registrerade
firmanamn eller registrerade varumarke och den postad-
ress pa vilken denne kan kontaktas. Undantag bor med-
ges, bland annat i de fall dd importoren skulle behova
oppna forpackningen enbart i syfte att sitta sitt namn
och sin adress pd vigen.

Distributérerna tillhandahéller en icke-automatisk vig pa
marknaden efter det att den har slappts ut pd marknaden
av tillverkaren eller importdren, och de bor iaktta veder-
borlig omsorg for att se till att deras hantering av den
icke-automatiska vagen inte inverkar negativt pa vigens
overensstimmelse.

Alla ekonomiska aktorer som slapper ut en icke-auto-
matisk vdg pd marknaden i eget namn eller under eget
varumdrke eller dndrar en icke-automatisk vig pa ett
sddant sitt att det kan paverka Gverensstimmelsen med
detta direktiv, bor anses vara tillverkare och bor darfor
iklada sig tillverkarens skyldigheter.

Distributorer och importérer dr nira marknaden och bor
ddrfor vara involverade i de behoriga nationella myndig-
heternas marknadskontroll, och de bor vara beredda pé
att delta aktivt genom att forse dessa myndigheter med
alla nodviandiga uppgifter om den berorda icke-auto-
matiska vagen.

Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man
kan sikerstilla en icke-automatisk vigs sparbarhet genom

17)

(18)

(19)

(20)

(21)

blir det ldttare for marknadskontrollmyndigheterna att
spara den ekonomiska aktor som dr ansvarig for att pd
marknaden ha tillhandahéllit icke-automatiska vagar som
inte uppfyller kraven. Nar den information som enligt
detta direktiv kravs for identifiering av andra ekonomiska
aktorer bevaras, bor ekonomiska aktorer inte vara skyl-
diga att uppdatera denna information vad giller andra
ekonomiska aktorer som antingen har levererat en icke-
automatisk vag till dem eller till vilka de har levererat en
icke-automatisk vég.

I detta direktiv bor endast de vasentliga metrologiska
kraven och funktionskraven i friga om icke-automatiska
vagar anges. For att underlitta bedomningen av Gverens-
stimmelse med dessa visentliga metrologiska krav och
funktionskrav dr det nodvindigt att foreskriva om pre-
sumtion om Gverensstimmelse for icke-automatiska vé-
gar som Overensstimmer med harmoniserade standarder
som har antagits i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober
2012 om europeisk standardisering (') och som innehal-
ler detaljerade tekniska specifikationer av dessa krav, sir-
skilt i frdga om metrologiska egenskaper, konstruktion
och uppbyggnad.

[ forordning (EU) nr 1025/2012 faststills ett forfarande
for invindningar mot harmoniserade standarder som inte
helt uppfyller kraven i detta direktiv.

Det 4r nodvandigt att vdgarnas Overensstimmelse med
tillimpliga metrologiska och tekniska bestimmelser kont-

rolleras for att ge anvidndare och tredje man effektivt
skydd.

For att de ekonomiska aktorerna ska kunna visa, och de
behoriga myndigheterna kunna sikerstilla, att de icke-
automatiska vdgar som har tillhandahallits pd marknaden
uppfyller de visentliga kraven madste det faststillas for-
faranden for bedémning av Overensstimmelse. Beslut
nr 768/2008/EG innehdller moduler for mer eller mindre
strikta forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse,
allt efter risknivdn och den erforderliga sikerhetsnivan.
For att sikerstdlla enhetlighet mellan sektorer och und-
vika tillfalliga varianter bor forfarandena for bedomning
av overensstimmelse viljas fran dessa moduler.

Tillverkarna bor uppritta en EU-forsikran om Gverens-
stimmelse som innehdller information som enligt detta
direktiv krdavs om en icke-automatisk vdgs Gverensstim-
melse med kraven i detta direktiv och i ovrig relevant
harmoniserad unionslagstiftning.

() EUT L 316, 14.11.2012, s. 12.
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(22) For att sikerstilla faktisk tillgdng till information for bedémning av overensstimmelse. Nationella myndigheter

(23)

(24)

(26)

(27)

(29)

marknadskontrollindamél bor den information som
krdvs for att identifiera alla tillimpliga unionsakter finnas
tillgdnglig i en enda EU-forsiakran om Overensstimmelse.
For att minska den administrativa bordan for de ekono-
miska aktorerna kan denna enda EU-férsakran om over-
ensstimmelse utgoras av dokumentation bestdende av
enskilda relevanta forklaringar om overensstimmelse.

CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmarkningen
visar att en icke-automatisk vdg Overensstimmer med
kraven och dr, i vid bemirkelse, det synliga resultatet
av en hel process av beddmning av Gverensstimmelse.
Allménna principer fér CE-mirkning och hur den forhal-
ler sig till annan maérkning faststills i forordning (EG)
nr 765/2008. Bestimmelser for hur CE-mirkningen och
den metrologiska tilliggsmarkningen ska anbringas bor
faststillas i detta direktiv.

De forfaranden for bedémning av 6verensstimmelse som
faststills i detta direktiv krdver involvering av organ for
bedémning av Gverensstimmelse, vilka medlemsstaterna
har anmalt till kommissionen.

Erfarenheten har visat att de kriterier i direktiv
2009/23/EG som organen f6r bedomning av Overens-
stimmelse maste uppfylla for att kunna bli anmalda till
kommissionen ar otillrickliga for att sikerstilla en enhet-
ligt hog prestationsnivd hos de anmaélda organen i hela
unionen. Det dr dock av storsta vikt att alla anmalda
organ utfor sina uppgifter pd samma nivd och under
rittvisa konkurrensvillkor. Detta kriver att obligatoriska
krav faststills for de organ for bedomning av Gverens-
stimmelse som vill bli anmilda for att kunna tillhanda-
hélla bedomningar av overensstimmelse.

Om ett organ for bedomning av Gverensstimmelse visar
att kriterierna i de harmoniserade standarderna ar upp-
fyllda bor det anses uppfylla motsvarande krav som fast-
stlls i detta direktiv.

For att sakerstdlla en enhetlig kvalitetsnivd vid bedom-
ning av dverensstimmelse mdste ocksé krav faststillas for
de anmailande myndigheterna och andra organ som ar
involverade i bedomningen, anmilan och 6vervakningen
av anmalda organ.

Det system som faststills i detta direktiv bor komplette-
ras av ackrediteringssystemet i forordning (EG)
nr 765/2008. Eftersom ackreditering dr mycket viktig
for att kontrollera kompetensen hos organen for bedom-
ning av 6verensstimmelse bor den ocksa anvindas i sam-
band med anmalan.

Oppen ackreditering enligt férordning (EG) nr 765/2008,
vilken sikerstiller nodvindigt fortroende for intyg om
overensstimmelse, bor av de nationella offentliga myn-
digheterna inom unionen betraktas som det bésta sittet
att styrka den tekniska kompetensen hos organen for

(30)

(31)

(33)

(34)

kan emellertid anse att de har tillrickliga mojligheter att
utfora den bedomningen pd egen hand. I sd fall bor de
nationella myndigheterna, for att trygga en rimlig trovar-
dighetsnivd pd bedomningar utférda av andra nationella
myndigheter, ta fram den dokumentation som kravs for
att visa kommissionen och 6vriga medlemsstater att de
utvirderade organen for bedomning av Gverensstimmelse
uppfyller de relevanta kraven.

Organ for bedomning av Gverensstimmelse lagger ofta ut
verksamhet kopplad till bedémningen av Gverensstim-
melse pd underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag.
For att sikerstilla den erforderliga skyddsnivan for de
icke-automatiska vagar som ska slippas ut pd marknaden
ar det mycket viktigt vid beddmning av Overensstim-
melse att de underentreprenorer och dotterbolag som
utfor bedomningarna uppfyller samma krav som de an-
milda organen. Darfor dr det viktigt att bedomningen av
kompetens och formaga hos de organ som ska anmalas
och overvakningen av de redan anmalda organen ocksé
ticker den verksamhet som bedrivs av underentrepreno-
rer och dotterbolag.

Anmilningsforfarandet maste bli effektivare och 6ppnare,
och det maste framfor allt anpassas till ny teknik for att
mojliggora elektronisk anmilan.

Eftersom de anmailda organen fir erbjuda sina tjdnster i
hela unionen bér medlemsstaterna och kommissionen
beredas tillfille att gora invindningar rorande ett anmélt
organ. Darfor ar det viktigt att en period faststdlls under
vilken eventuellt tvivel eller osikerhet om kompetensen
hos organen for bedomning av overensstimmelse kan
redas ut innan de borjar fungera som anmilda organ.

Av konkurrensskal dr det av avgorande betydelse att an-
milda organ tillimpar forfarandena for bedomning av
overensstimmelse utan att belasta de ekonomiska akto-
rerna i onddan. Av samma skil och for att sdkerstilla
likabehandling av de ekonomiska aktorerna mdste en
enhetlig teknisk tillimpning av forfarandena f6r bedém-
ning av Overensstimmelse sakerstdllas. Detta kan bést
uppnds genom samordning och samarbete mellan de
anmilda organen.

Medlemsstaterna bor vidta alla lampliga atgirder for att
sikerstilla att icke-automatiska vagar slapps ut pad mark-
naden endast om de, ndr de forvaras pd ritt sitt och
anvinds for sitt avsedda dndamdl eller under anvind-
ningsforhéllanden som rimligen kan forutses, inte medfor
fara for manniskors hilsa och sakerhet. Icke-automatiska
vigar bor anses vara oférenliga med de visentliga krav
som faststills i detta direktiv endast om de anvinds un-
der forhéllanden som rimligen kan forutses, det vill siga
en sadan anvindning som skulle kunna vara resultatet av
ett lagligt och ldtt forutsebart manskligt beteende.
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(35)  For att skapa rattssikerhet dr det nodvandigt att klargora vagar som Overensstimmer med kraven men som utgor

(37)

(38)

(40)

(41)

att de regler om marknadskontroll i unionen och kont-
roll av produkter som fors in pd unionsmarknaden som
faststalls i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pd
icke-automatiska vdgar som omfattas av detta direktiv.
Detta direktiv bor inte hindra medlemsstaterna fran att
vilja vilka behoriga myndigheter som ska utféra dessa
uppgifter.

Direktiv 2009/23/EG innehéller redan foreskrifter om ett
forfarande i fraga om skyddsatgarder for att kommissio-
nen ska kunna undersoka om den &tgird som en med-
lemsstat vidtagit mot en icke-automatisk vdg som den
anser inte uppfyller kraven dr berittigad. For att oka
tydligheten och minska handliggningstiden madste det
befintliga forfarandet for skyddsdtgarder forbattras, sd
att det blir effektivare och for att dra fordel av den
sakkunskap som finns i medlemsstaterna.

Det befintliga systemet bor kompletteras med ett for-
farande genom vilket berérda parter underrittas om pla-
nerade dtgirder ndr det giller icke-automatiska vagar som
utgor en risk for aspekter av skydd i allminhetens in-
tresse som omfattas av detta direktiv. Dirigenom bor
marknadskontrollmyndigheterna, i samarbete med de be-
rorda ekonomiska aktorerna, f& mojlighet att agera i ett
tidigare skede med avseende pa sddana icke-automatiska
vagar.

Om medlemsstaterna och kommissionen ar overens om
att en medlemsstats dtgard ar berattigad, bor kommissio-
nen inte involveras ytterligare, utom i de fall dd den
bristande overensstimmelsen kan anses bero pa brister
i en harmoniserad standard.

For att sikerstdlla enhetliga villkor for genomforandet av
detta direktiv bor kommissionen tilldelas genomférande-
befogenheter. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet
med Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande
av allmdnna regler och principer fér medlemsstaternas
kontroll av kommissionens utdvande av sina genom-
forandebefogenheter (1).

Det rddgivande forfarandet bor anvindas vid antagandet
av genomforandeakter for att anmoda den anmilande
medlemsstaten att vidta nodviandiga korrigerande &tgar-
der avseende anmilda organ som inte uppfyller eller inte
langre uppfyller kraven for anmalan.

Granskningsforfarandet bor anvindas vid antagandet av
genomforandeakter med avseende pd icke-automatiska

() EUT L 55, 28.2.2011, s. 13.

(42)

(43)

(44)

(46)

en risk for manniskors hilsa eller sikerhet eller for andra
aspekter av skyddet av allminhetens intresse.

Den kommitté som inrittas genom detta direktiv kan i
linje med etablerad praxis spela en virdefull roll nar det
giller utredning av fragor som avser tillimpningen av
detta direktiv som tas upp antingen av kommitténs ord-
forande eller av en foretridare for en medlemsstat i en-
lighet med dess arbetsordning.

Nir frigor som har anknytning till detta direktiv, foru-
tom fragor om tillimpning eller 6vertridelse av direkti-
vet, behandlas, dvs. i en expertgrupp inom kommissio-
nen, bor Europaparlamentet i overensstimmelse med gil-
lande praxis fd full information och dokumentation och
vid behov en inbjudan att nirvara vid sammantradena.

Kommissionen bor genom genomférandeakter och, mot
bakgrund av deras sirskilda karaktdr, utan att tillimpa
forordning (EU) nr 182/2011, faststilla huruvida atgérder
som har vidtagits av medlemsstater avseende icke-auto-
matiska vagar som inte uppfyller kraven dr berattigade
eller ej.

Medlemsstaterna bor foreskriva sanktioner for vertridel-
ser av bestimmelser i nationell rdtt som har utfiardats i
enlighet med detta direktiv och se till att dessa sanktioner
tillimpas. Sanktionerna bor vara effektiva, proportionella
och avskrickande.

Det maste faststillas rimliga 6vergdngsbestimmelser om
att icke-automatiska vdgar som redan har slappts ut pa
marknaden i enlighet med direktiv 2009/23/EG f6re den
dag da nationella dtgarder for att inforliva detta direktiv
borjar tillimpas, ska fa tillhandahéllas pd marknaden utan
att de mdste uppfylla ytterligare produktkrav. Distributo-
rerna bor darfor kunna tillhandahélla icke-automatiska
vdgar som har slippts ut pd marknaden, det vill siga
varor som redan finns i distributionskedjan fore den
dag da de nationella dtgirderna for inforlivande av detta
direktiv borjar tillimpas.

Eftersom malet for detta direktiv, nimligen att se till att
icke-automatiska vagar pd marknaden uppfyller krav som
tillgodoser en hog skyddsniva avseende allmanna intres-
sen som omfattas av detta direktiv samtidigt som man
sakerstiller att den inre marknaden fungerar, inte i till-
rdcklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna och
det snarare, pd grund av dess omfattning och verkningar,
kan uppnds bittre pd unionsniva, kan unionen vidta t-
girder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i
fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med pro-
portionalitetsprincipen i samma artikel gar detta direktiv
inte utover vad som dr nddvindigt for att uppnd detta
mdl.
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(48)  Skyldigheten att inforliva detta direktiv med nationell

lagstiftning bor endast gilla de bestimmelser som utgor
en innehdllsmissig dndring i forhéllande till det tidigare
direktivet. Skyldigheten att inforliva de ofordndrade be-
stimmelserna foljer av det tidigare direktivet.

(49)  Detta direktiv bor inte pdverka medlemsstaternas skyldig-

heter vad giller de tidsfrister for inforlivande med natio-
nell lagstiftning och de datum for tillimpningen av di-
rektiven som anges i del B i bilaga V.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1.

2.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Tillimpningsomride

Detta direktiv omfattar alla icke-automatiska vagar.

I detta direktiv sarskiljs foljande kategorier av anvindning

av icke-automatiska véigar:

Bestdmning av massa i samband med handel.

Bestdmning av massa for berdkning av tull, taxa, skatt, bo-
nus, vite, ersittning, gottgorelse eller liknande betalning.

Bestdmning av massa vid tillimpning av lag eller férordning
eller for sakkunnigutlatande vid rittegdng.

Bestdimning av massa inom sjukvdrden for vigning av pa-
tienter i samband med kontroll, diagnostik eller behandling.

Bestimning av massa for beredning av medicin enligt recept
pa apotek och bestimning av massa vid analyser som utfors
pd medicinska eller farmaceutiska laboratorier.

Bestdmning av pris baserat pd massa vid direktforsiljning till
allmidnheten och framstillning av firdigférpackade varor.

Alla andra anvidndningar 4n de som anges i leden a—f.

Artikel 2

Definitioner

[ detta direktiv avses med

10.

11.

. vdg: ett mitdon med vilket massan hos en kropp bestims

med hjdlp av tyngdkraftens inverkan pd kroppen; en vig
kan ocksd anvindas till att bestimma andra massrelaterade
storheter, mangder, parametrar eller egenskaper,

icke-automatisk vdg eller vdg: en vdg som kraver medverkan
av en operator vid vigningen,

tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av en vag for
distribution eller anvindning pd unionsmarknaden i sam-
band med kommersiell verksamhet, mot betalning eller
kostnadsfritt,

utslappande pd marknaden: forsta gingen en vég tillhanda-
halls pd unionsmarknaden,

tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar eller
som ldter konstruera eller tillverka en vdg och salufor
den, i eget namn eller under eget varumirke,

tillverkarens representant: fysisk eller juridisk person som ar
etablerad i unionen och som enligt skriftlig fullmakt frin
tillverkaren har rétt att i dennes stille utféra sirskilda upp-
gifter,

importor: fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom
unionen och sldpper ut en vdg frén ett tredjeland pd
unionsmarknaden,

distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, fo-
rutom tillverkaren eller importéren, som tillhandahéller en
vdg pd marknaden,

ekonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens representant, im-
portoren och distributéren,

teknisk specifikation: dokument dar det faststills vilka tek-
niska krav som en vag ska uppfylla,

harmoniserad standard: harmoniserad standard enligt defini-
tionen i artikel 2.1 ¢ i forordning (EU) nr 1025/2012,
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12. ackreditering: ackreditering enligt definitionen i artikel 2.10 i
forordning (EG) nr 765/2008,

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

14. bedémning av Gverensstammelse: process dir det visas huru-
vida de visentliga kraven i detta direktiv f6r en vdg har
uppfyllts,

15. organ for bedomning av dverensstimmelse: organ som utfor
bedémning av overensstimmelse, innefattande kalibrering,
provning, certifiering och kontroll,

16. aterkallelse: atgird for att dra tillbaka en vdg som redan
tillhandahallits slutanviandaren,

17. tillbakadragande: atgird for att forhindra att en vag i leve-
ranskedjan tillhandahélls pd marknaden,

18. harmoniserad unionslagstiftning: unionslagstiftning som har-
moniserar villkoren for saluféring av produkter,

19. CE-mdrkning: markning genom vilken tillverkaren visar att
vagen Overensstimmer med de tillimpliga kraven i harmo-
niserad unionslagstiftning som foreskriver CE-markning.

Artikel 3

Tillhandahéllande pd marknaden och ibruktagande

1. Medlemsstaterna ska sakerstdlla att endast vagar som upp-
fyller de tillimpliga kraven i detta direktiv tillhandahills pa
marknaden.

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att vdgar inte tas i drift for
andamal enligt artikel 1.2 a—f om de inte uppfyller kraven i
detta direktiv.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att vigar som tas i drift
for andamal enligt artikel 1.2 a—f fortsatt uppfyller de tillimp-
liga kraven i detta direktiv.

Artikel 4

Visentliga krav

Végar som anvinds eller dr avsedda att anvindas for de dnda-
maél som anges i artikel 1.2 a—f ska uppfylla de visentliga krav
som anges i bilaga 1.

[ de fall dir vdgen innefattar eller dr ansluten till anordningar
som inte anvands eller 4r avsedda att anvindas for de dndamal
som anges i artikel 1.2 a—f behover dessa anordningar inte
uppfylla dessa visentliga krav.

Artikel 5
Fri rorlighet

1. Medlemsstaterna far inte hindra att vagar som uppfyller
kraven i detta direktiv tillhandahélls pd marknaden.

2. Medlemsstaterna fir inte hindra att vdgar som uppfyller
kraven i detta direktiv tas i drift for de dandamél som anges i
artikel 1.2 a—f.

KAPITEL 2
DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER
Artikel 6

Tillverkarnas skyldigheter

1. Tillverkarna ska, nir de slipper ut sddana vagar pa mark-
naden som ir avsedda att anvindas for de andamal som anges i
artikel 1.2 a—f, se till att de har konstruerats och tillverkats i
enlighet med de vésentliga kraven i bilaga 1.

2. Nar det giller de vdgar som ar avsedda att anvindas for de
dndamdl som anges i artikel 1.2 a—f ska tillverkarna utarbeta
den tekniska dokumentation som avses i bilaga II och utfora
eller lata utféra den beddmning av Gverensstimmelse som avses
i artikel 13.

Om forfarandet for bedomning av Gverensstimmelse har visat
att en vdg som dr avsedd att anvindas for de dndamal som
anges 1 artikel 1.2 a—f uppfyller de tillimpliga kraven ska till-
verkarna uppritta en EU-forsikran om overensstimmelse och
anbringa CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmaérk-
ningen.

3. Nir det giller vdgar som ar avsedda att anvindas for de
andamal som anges i artikel 1.2 a—f ska tillverkarna behélla den
tekniska dokumentationen och EU-forsdkran om overensstim-
melse i tio ar efter det att vdgen har slappts ut pd marknaden.
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4. Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som garanterar
att serietillverkningen fortsitter att 6verensstimma med kraven i
detta direktiv. Det ska ocksd tas hansyn till dndringar i vigens
konstruktion eller egenskaper och dndringar i de harmoniserade
standarderna eller de andra tekniska specifikationer som det
hénvisas till vid forsakran om Gverensstimmelse for en vag.

Nir det anses lampligt med tanke pd riskerna med en vdg som
ar avsedd att anvindas for de dndamadl som anges i artikel 1.2
a—f ska tillverkarna utfora slumpvis provning av vdgar som till-
handahallits pd marknaden, granska och vid behov registerfora
inkomna klagomal, vagar som inte 6verensstimmer med kraven
och aterkallelser av vigar samt informera distribut6rerna om all
sadan 6vervakning.

5. Tillverkarna ska se till att de vdgar som de slappt ut pa
marknaden dr forsedda med typnummer, partinummer, serie-
nummer eller annan identifieringsmarkning enligt bilaga IIL.

Tillverkarna ska se till att sddana vdgar som dr avsedda att
anvindas for de andamdl som anges i artikel 1.2 a—f 4r forsedda
med de Ovriga mirkningar som anges i punkt 1 i bilaga IIL

Tillverkarna ska se till att sidana vdgar som inte dr avsedda att
anvindas for de dndamél som anges i artikel 1.2 a—f 4r forsedda
med de oOvriga markningar som anges i punkt 2 i bilaga IIL

Om en vdg som ar avsedd att anvdndas for ndgot av de dnda-
mél som anges i artikel 1.2 a—f innefattar eller anslutits till
ndgon anordning som inte anvinds eller dr avsedd att anvindas
for de andamal som anges i artikel 1.2 a—f, ska tillverkarna forse
varje sidan anordning med den symbol som foreskrivs i arti-
kel 18 och i punkt 3 i bilaga IIl och som inskrinker anvind-
ningen av anordningen.

6.  Tillverkarna ska pd vdgen ange sitt namn, registrerade
firmanamn eller registrerade varumirke samt en postadress pa
vilken de kan kontaktas. Den angivna adressen ska ange en
enda kontaktpunkt dir tillverkaren kan kontaktas. Kontaktupp-
gifterna ska anges pa ett sprik som litt kan forstds av slut-
anviandarna och marknadskontrollmyndigheterna.

7. Tillverkarna ska se till att vdgar som &r avsedda att an-
vindas for de dndamal som anges i artikel 1.2 a—f atfoljs av en
bruksanvisning och information p4 ett sprik som litt kan fors-
tds av slutanvindarna och som bestimts av den berorda med-
lemsstaten. En sddan bruksanvisning och sidan information
liksom all mérkning ska vara tydlig och lattbegriplig.

8.  Tillverkare som anser eller har skal att tro att en vdg som
de har slippt ut pd marknaden inte 6verensstimmer med detta
direktiv ska omedelbart vidta de korrigerande datgirder som
krivs for att fd vigen att Gverensstimma med kraven eller,
om sa ar lampligt, dra tillbaka eller dterkalla den. Om vagen
utgor en risk ska tillverkarna dessutom omedelbart underritta
de behoriga myndigheterna i de medlemsstater pa vilkas mark-
nad de har tillhandahéllit vdgen, och limna uppgifter om i

synnerhet den bristande Overensstimmelsen och de korrige-
rande dtgirder som vidtagits.

9.  Tillverkarna ska pd motiverad begdran av en behorig na-
tionell myndighet i pappersform eller elektronisk form ge myn-
digheten all information och dokumentation som behovs for att
visa att vdgen overensstimmer med kraven i detta direktiv, pd
ett sprak som ldtt kan forstds av den myndigheten. De ska pd
begiran samarbeta med den behériga myndigheten om de at-
girder som vidtas for att undanréja riskerna med de vdgar som
de har slappt ut pd marknaden.

Artikel 7

Tillverkarens representanter

1.  Tillverkarna fir genom skriftlig fullmakt utse en represen-
tant.

De skyldigheter som anges i artikel 6.1 och skyldigheten att
uppritta teknisk dokumentation som avses i artikel 6.2 far
inte delegeras till tillverkarens representant.

2. Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som
anges i fullmakten frén tillverkaren. Fullmakten ska ge tillverka-
rens representant ritt att atminstone

a) inneha EU-forsikran om overensstimmelse och den tekniska
dokumentationen for att kunna uppvisa dem for de natio-
nella marknadskontrollmyndigheterna i tio ar efter det att
vagen har slippts ut pd marknaden,

b) pd motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge
den myndigheten all information och dokumentation som
behovs for att visa att vigen Overensstimmer med kraven,

¢) pé begdran samarbeta med de behoriga nationella myndig-
heterna om de dtgirder som vidtas for att undanréja riskerna
med de vigar som omfattas av fullmakten.

Artikel 8

Importérernas skyldigheter

1. Importorerna far endast slippa ut vigar pd marknaden
som Overensstimmer med kraven.

2. Innan importorerna slipper ut sddana vdgar pd mark-
naden som dr avsedda att anvindas for de dandamdl som anges
i artikel 1.2 a—f ska de se till att tillverkaren har utfort den
bedémning av oOverensstimmelse som avses i artikel 13. De
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ska se till att tillverkaren har upprittat den tekniska dokumen-
tationen, att vagen ar forsedd med CE-mirkning och den met-
rologiska tilliggsmarkningen och &tf6ljs av de dokument som
kravs samt att tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel 6.5 och
6.6.

Om en importor anser eller har skl att tro att en vdg som ar
avsedd att anvindas for de andamal som anges i artikel 1.2 a—f
inte 6verensstimmer med de visentliga sikerhetskraven i bilaga
[ far importoren inte sldppa ut vagen pd marknaden forrin den
overensstimmer med de tillimpliga kraven. Om végen utgér en
risk ska importoren dessutom informera tillverkaren och mark-
nadskontrollmyndigheterna om detta.

Innan importorerna slapper ut sidana vigar pd marknaden som
inte dr avsedda att anvindas for de dndamdl som anges i ar-
tikel 1.2 a—f ska de se till att tillverkaren har uppfyllt kraven i
artikel 6.5 och 6.6.

3. Importorerna ska pd vdgen ange sitt namn, registrerade
firmanamn eller registrerade varumirke och en postadress pa
vilken de kan kontaktas. Om detta skulle gora det nodvandigt
att oppna forpackningen fir informationen anbringas pé for-
packningen och i ett medféljande dokument. Kontaktuppgif-
terna ska anges pa ett spradk som latt kan forstds av slutanvin-
darna och marknadskontrollmyndigheterna.

4. Importorerna ska se till att vdgar som &r avsedda att
anvindas for de dndamdl som anges i artikel 1.2 a—f &tfoljs
av en bruksanvisning och information pd ett sprdk som ldtt
kan forstas av slutanvindarna och som bestimts av den berorda
medlemsstaten.

5. Importorerna ska, sd linge de har ansvar for en vdg som
ar avsedd att anvindas for de dandamal som anges i artikel 1.2
a—f, se till att forvarings- eller transportforhallandena for vigen
inte dventyrar vdgens Overensstimmelse med de vasentliga kra-
ven i bilaga L.

6.  Nar det anses lampligt med tanke pa riskerna med en vig
som dr avsedd att anvindas for de dndamél som anges i arti-
kel 1.2 a—f ska importorerna utfora slumpvis provning av vdgar
som tillhandahallits pd marknaden, granska och vid behov regis-
terfora inkomna klagomal, vdgar som inte dverensstimmer med
kraven och aterkallelser av vigar samt informera distributorerna
om all sddan 6vervakning.

7. Importorer som anser eller har skil att tro att en vdg som
de har sldppt ut pd marknaden inte 6verensstimmer med detta
direktiv ska omedelbart vidta de korrigerande atgdrder som
kravs for att fa vigen att Overensstimma med kraven eller,
om sd ar lampligt, for att dra tillbaka eller dterkalla den. Om
vagen utgér en risk ska importorerna dessutom omedelbart
underritta de behoriga myndigheterna i de medlemsstater pa

vilkas marknad de har tillhandahdllit vigen, och limna uppgifter
om i synnerhet den bristande 6verensstimmelsen och de korri-
gerande dtgirder som vidtagits.

8.  Nir det giller vigar som ir avsedda att anvindas for de
andamal som anges i artikel 1.2 a—f ska importorerna under tio
ar efter det att vdgen slippts ut pd marknaden hélla en kopia av
EU-forsikran om overensstimmelse tillginglig for marknads-
kontrollmyndigheterna och se till att dessa myndigheter pa be-
giran kan fd tillgdng till den tekniska dokumentationen.

9. Importorerna ska pd motiverad begiran av en behorig
nationell myndighet i pappersform eller elektronisk form ge
myndigheten all information och dokumentation som behovs
for att visa att vigen overensstimmer med kraven, pé ett sprak
som latt kan forstds av den myndigheten. De ska pd begiran
samarbeta med den behoriga myndigheten om de dtgirder som
vidtas for att undanroja riskerna med de vdgar som de har
slappt ut pd marknaden.

Artikel 9

Distributorernas skyldigheter

1. Nir distributorerna tillhandahéller en vdg pd marknaden
ska de iaktta vederborlig omsorg for att se till att kraven i detta
direktiv uppfylls.

2. Innan distributérerna tillhandahaller en vdg som ar avsedd
att anvandas for de dndamél som anges i artikel 1.2 a—f pa
marknaden ska de kontrollera att vagen ar forsedd med CE-
mirkning och metrologisk tilliggsmarkning, att den &tfoljs av
de dokument som krdvs och av en bruksanvisning och infor-
mation pd ett sprdk som ldtt kan forstds av slutanvdndarna i
den medlemsstat dir vigen ska tillhandahéllas pd marknaden
samt att tillverkaren och importoren har uppfyllt kraven i ar-
tiklarna 6.5, 6.6 respektive 8.3.

Om en distributor anser eller har skl att tro att en vdg som ar
avsedd att anvindas for de indamédl som anges i artikel 1.2 a—f
inte overensstimmer med de visentliga kraven i bilaga I far
distributoren inte tillhandahédlla vigen pd marknaden forrdn
den o6verensstimmer med de tillimpliga kraven. Om vagen ut-
gor en risk ska distributoren dessutom informera tillverkaren
eller importoren samt marknadskontrollmyndigheterna om det-
ta.

Innan distributorerna slipper ut sddana vagar pd marknaden
som inte dr avsedda att anvindas for de dandamél som anges i
artikel 1.2 a—f ska de se till att tillverkaren och importoren har
uppfyllt kraven i artiklarna 6.5, 6.6 respektive 8.3.
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3. Distributorerna ska, sa linge de har ansvar for en vag som
ar avsedd att anvindas for de dandamél som anges i artikel 1.2
a—f, se till att forvarings- eller transportforhéllandena for vigen
inte dventyrar vdgens Overensstimmelse med de visentliga kra-
ven i bilaga L

4. Distributorer som anser eller har skil att tro att en vig
som de har tillhandahallit pd marknaden inte Overensstimmer
med detta direktiv ska forsikra sig om att nodvindiga korrige-
rande dtgirder vidtas for att fa vdgen att Gverensstimma med
kraven eller, om sd ar lampligt, for att dra tillbaka eller &terkalla
den. Om végen utgor en risk ska distributorerna dessutom
omedelbart underritta de behoriga myndigheterna i de med-
lemsstater pé vilkas marknad de har tillhandahallit vigen, och
lamna uppgifter om i synnerhet den bristande &verensstimmel-
sen och de korrigerande atgirder som vidtagits.

5. Distributorerna ska pd motiverad begdran av en behorig
nationell myndighet i pappersform eller elektronisk form ge
myndigheten den information och dokumentation som behévs
for att visa att vdgen Overensstimmer med kraven. De ska pa
begdran samarbeta med den behoriga myndigheten om de at-
girder som vidtas for att undanrdja riskerna med de vdgar som
de tillhandahallit pd marknaden.

Artikel 10

Fall dir tillverkarens skyldigheter ir tillimpliga pa
importorer och distributérer

Importorer eller distributorer ska anses vara tillverkare enligt
detta direktiv och ska ha samma skyldigheter som tillverkaren
har enligt artikel 6 ndr de sldpper ut en vdg pd marknaden i
eget namn eller under eget varumirke eller dndrar en vdg som
redan slippts ut pd marknaden pd ett sidant sitt att Gverens-
stimmelsen med detta direktiv kan paverkas.

Artikel 11

Identifiering av de ekonomiska akt6rerna

Nar det giller vagar som 4r avsedda att anvindas for de 4nda-
mél som anges i artikel 1.2 a-f, ska de ekonomiska aktorerna pa
begdran identifiera foljande aktorer for marknadskontrollmyn-
digheterna:

a) Ekonomiska aktorer som har levererat en vég till dem.

b) Ekonomiska aktorer som de har levererat en vég till.

De ckonomiska aktorerna ska kunna ge den information som
avses 1 forsta stycket i tio dr efter det att de har fatt en vig
levererad och i tio dr efter det att de har levererat en vag.

KAPITEL 3
VAGARNAS OVERENSSTAMMELSE MED KRAVEN
Artikel 12

Presumtion om oOverensstimmelse for vigar

Vagar som overensstimmer med harmoniserade standarder eller
delar av dem, till vilka hidnvisningar har offentliggjorts i Euro-
peiska unionens officiella tidning, ska forutsittas overensstimma
med de visentliga krav i bilaga I som omfattas av dessa stan-
darder eller delar av dem.

Artikel 13

Forfaranden for bedémning av overensstimmelse

1. En vags overensstimmelse med de visentliga kraven enligt
bilaga I kan faststillas genom ett av nedanstdende forfaranden
for bedomning av overensstimmelse, enligt tillverkarens val:

a) Modul B enligt punkt 1 i bilaga II, foljt antingen av modul D
enligt punkt 2 i bilaga II eller modul F enligt punkt 4 i
bilaga 1I.

Modul B ska dock inte krivas for vigar som inte anvander
elektronik och inte har en fjiderbaserad lastgivare. For de
vdgar som inte omfattas av modul B ska modul D1 enligt
punkt 3 i bilaga II eller modul F1 enligt punkt 5 i bilaga II
tillimpas.

b) Modul G enligt punkt 6 i bilaga II.

2. De handlingar och den korrespondens som behandlar for-
farandena for bedomning av Overensstimmelse enligt punkt 1
ska upprittas pé ett av de officiella spraken i den medlemsstat
dir kontrollen verkstills, eller pd ett sprak som accepteras av
det organ som anmalts i enlighet med artikel 19.

Artikel 14

EU-férsikran om overensstimmelse

1. I EU-forsdkran om overensstimmelse ska det anges att de
vasentliga kraven i bilaga I har visats vara uppfyllda.

2. EU-forsakran om Overensstimmelse ska utformas i enlig-
het med mallen i bilaga IV, innehélla de uppgifter som anges i
de relevanta modulerna i bilaga II och regelbundet uppdateras.
Den ska oversittas till det eller de sprak som krivs av den
medlemsstat dir vagen slipps ut eller tillhandahalls pd mark-
naden.
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3. Om en vdg omfattas av mer 4n en unionsakt dar det stills
krav pd EU-forsikran om Overensstimmelse ska en enda EU-
forsiakran om Gverensstimmelse upprittas for alla dessa unions-
akter. I denna forsikran ska det anges vilka unionsakter som
berors, och det ska limnas en publikationshanvisning till dem.

4. Genom att uppritta EU-forsikran om overensstimmelse
tar tillverkaren ansvar for att vigen overensstimmer med kraven
i detta direktiv.

Artikel 15

Mirkning om §verensstimmelse

For att visa att en vdg som &r avsedd att anvindas f6r andamél
enligt artikel 1.2 a—f overensstimmer med detta direktiv ska det
pa végen anbringas CE-mirkning och metrologisk tilliggsmark-
ning enligt artikel 16.

Artikel 16

Allminna principer foér CE-mirkning och metrologisk
tilliggsmirkning

1. CE-mirkningen ska omfattas av de allmdnna principer
som faststills i artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008.

2. Den metrologiska tilliggsmirkningen ska bestd av ett ver-
salt "M” samt de tvd sista siffrorna i drtalet for mérkningens
anbringande, bada inskrivna i en rektangel. Rektangelns hojd
ska vara densamma som CE-mirkningens hojd.

3. De allmidnna principer som faststills i artikel 30 i férord-
ning (EG) nr 765/2008 ska i tillimpliga delar gilla den met-
rologiska tillaggsmarkningen.

Artikel 17

Regler och villkor fér CE-mirkning, metrologisk
tilliggsmirkning och annan mirkning

1. CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmarkningen
ska anbringas pd vdgen eller dess markskylt sa att den &r synlig,
latt lasbar och varaktig.

2. CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmarkningen
ska anbringas innan védgen slapps ut pd marknaden.

3. Den metrologiska tilliggsmérkningen ska folja omedelbart
efter CE-mirkningen.

4. CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmarkningen
ska dtfoljas av det eller de anmilda organens identifikations-
nummer, om organet eller organen medverkar i produktions-
kontrollen enligt bilaga IL.

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

5. CE-mirkningen, den metrologiska tilliggsmarkningen och
det eller de anmilda organens identifikationsnummer far &tfoljas
av ett annat marke som anger en sirskild risk eller ett sdrskilt
anviandningsomrade.

6.  Medlemsstaterna ska utgd fran befintliga mekanismer for
att se till att bestimmelserna om CE-markning tillimpas korrekt
och vidta lampliga atgarder i hindelse av otillborlig anvindning
av den mirkningen.

Artikel 18

Symbol for begrinsat bruk

Den symbol som avses i artikel 6.5 fjarde stycket och specifi-
ceras i punkt 3 i bilaga III ska anbringas vil synligt och var-
aktigt pd anordningen.

KAPITEL 4

ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENS-
STAMMELSE

Artikel 19

Anmilan

Medlemsstaterna ska anmala till kommissionen och 6vriga med-
lemsstater vilka organ som fétt i uppdrag att utfora bedom-
ningar av overensstimmelse i enlighet med detta direktiv.

Artikel 20

Anmilande myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en anmilande myndighet med
ansvar for att inrdtta och genomfora de forfaranden som kravs
for bedéomning och anmilan av organ f6r bedomning av Gver-
ensstimmelse och for 6vervakning av anmilda organ, inklusive
overensstimmelse med artikel 25.

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

3. Om den anmilande myndigheten delegerar eller pd annat
sitt overlater den bedomning, anmalan eller 6vervakning som
avses i punkt 1 till ett organ som inte dr offentligt, ska det
organet vara en juridisk person och ska i tillimpliga delar upp-
fylla kraven i artikel 21. Dessutom ska detta organ ha vidtagit
atgarder for att kunna hantera ansvarsskyldighet som kan upp-
std i samband med dess verksambhet.

4. Den anmailande myndigheten ska ta det fulla ansvaret for
de uppgifter som utfors av det organ som avses i punkt 3.
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Artikel 21

Krav pd anmilande myndigheter

1. En anmailande myndighet ska vara inrdttad pa ett sddant
sitt att det inte uppstdr ndgon intressekonflikt med organen for
bedomning av Gverensstimmelse.

2. En anmilande myndighet ska vara organiserad och fun-
gera pd ett sddant sitt att dess verksamhet dr objektiv och
opartisk.

3. En anmilande myndighet ska vara organiserad pa ett si-
dant sitt att alla beslut som ror anmilan av ett organ for
bedomning av Overensstimmelse fattas av annan behorig per-
sonal dn den som har gjort beddmningen.

4. En anmailande myndighet far inte erbjuda eller utfora sa-
dan verksamhet som utfors av organ for bedémning av Gver-
ensstimmelse och fir inte heller erbjuda eller utféra konsult-
tjdnster pd kommersiell eller konkurrensmassig grund.

5. En anmilande myndighet ska sorja for att erhdllen infor-
mation behandlas konfidentiellt.

6. En anmilande myndighet ska ha tillgdng till tillrackligt
med personal med limplig kompetens for att kunna utfora
sina uppgifter.

Artikel 22

De anmilande myndigheternas informationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina for-
faranden for bedémning och anmélan av organ for bedomning
av Overensstimmelse och for overvakning av anmilda organ
samt om eventuella dndringar.

Kommissionen ska offentliggéra denna information.

Artikel 23

Krav avseende anmilda organ

1. Nir det giller anmalan ska organ fér bedémning av Gver-
ensstimmelse uppfylla kraven i punkterna 2-11.

2. Ett organ for bedomning av dverensstimmelse ska inrittas
enligt en medlemsstats nationella ritt och vara en juridisk per-
sor.

3. Ett organ f6r bedémning av overensstimmelse ska vara ett
tredjepartsorgan som dr oberoende av den organisation eller vig
som det bedomer.

Detta organ fdr vara ett organ som hor till en néringslivsorga-
nisation eller branschorganisation som foretrader foretag som ar

involverade i konstruktion, tillverkning, leverans, installation,
anvindning eller underhdll av de vdgar som det bedémer, for-
utsatt att det kan styrkas att organet dr oberoende och att det
inte finns ndgra intressekonflikter.

4. Ett organ for bedomning av Overensstimmelse, dess
hogsta ledning och den personal som ansvarar for att utfora
bedémningen av Overensstimmelse far inte utgoras av den som
konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper, dger, anvin-
der eller underhaller de vagar som bedoms eller av foretradare
for ndgon av dessa parter. Detta ska inte hindra anvindning av
bedémda védgar som dr nodvindiga for verksamheten inom
organet for bedomning av Gverensstimmelse eller anvindning
av végar for personligt bruk.

Ett organ for bedomning av Gverensstimmelse, dess hogsta
ledning och den personal som ansvarar for att utféra bedém-
ningen av overensstimmelse far varken delta direkt i konstruk-
tion, tillverkning, marknadsforing, installation, anvindning eller
underhdll av dessa vdgar eller foretrida parter som bedriver
sddan verksamhet. De fir inte delta i ndgon verksamhet som
kan péverka deras objektivitet och integritet i samband med den
bedémning av overensstimmelse for vilken de har anmalts.
Detta ska framfor allt gilla konsulttjanster.

Organ for bedomning av 6verensstimmelse ska se till att deras
dotterbolags eller underentreprenorers verksamhet inte paverkar
konfidentialiteten, objektiviteten eller opartiskheten i organens
bedémningar av overensstimmelse.

5.  Organ for bedomning av Overensstimmelse och deras
personal ska utféra bedomningen av Gverensstimmelse med
storsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk kompetens pa det
specifika omrddet och vara fria frén alla patryckningar och all
paverkan, i synnerhet ekonomiska, som kan péverka deras om-
dome eller resultaten av deras bedémning av dverensstimmelse;
detta giller sdrskilt patryckningar och paverkan fran personer
eller grupper av personer som berérs av denna verksamhet.

6.  Ett organ for bedomning av overensstimmelse ska kunna
utfora alla de uppgifter avseende bedomning av Gverensstim-
melse som faststills i bilaga II for ett sddant organ och for vilka
det har anmalts, oavsett om dessa uppgifter utférs av organet
for bedomning av Gverensstimmelse eller f6r dess rikning och
under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter och for varje forfarande for bedémning av
overensstimmelse och for varje typ eller kategori av vagar for
vilka det har anmilts ska organet for bedomning av Overens-
stimmelse ha foljande till sitt forfogande:

a) Erforderlig personal med teknisk kunskap och tillricklig er-
farenhet for att utféra bedomningen av Gverensstimmelse.
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b) Erforderliga beskrivningar av férfaranden enligt vilka bedom-
ningar av Overensstimmelse utfors; dessa beskrivningar
madste sikerstilla tydlighet och reproducerbarhet hos for-
farandena. Organet ska ha lampliga rutiner och forfaranden
for att skilja mellan de uppgifter som det utfor i sin egen-
skap av anmalt organ och annan verksamhet.

¢) Forfaranden som gor det mojligt for organet att utova sin
verksamhet med vederborlig hdnsyn tagen till ett foretags
storlek, bransch och struktur, den berérda végens tekniska
komplexitet och eventuell massproduktion eller serietillverk-
ning.

Organet for bedomning av Overensstimmelse ska ha nédvin-
diga medel for att korrekt kunna utfora de tekniska och ad-
ministrativa uppgifterna i samband med bedomningen av dver-
ensstimmelse och ska ha tillgdng till den utrustning och de
hjilpmedel som ar nodvindiga.

7. Den personal som ansvarar for att utféra beddmningen av
overensstimmelse ska ha

a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som ticker all
slags bedomning av Gverensstimmelse pd det omrade inom
vilket organet for bedémning av Gverensstimmelse har an-
milts,

=

tillfredsstillande kunskap om kraven for de bedomningar
som de gor och befogenhet att utfora dessa bedomningar,

¢) lamplig kdnnedom och insikt om de visentliga kraven i
bilaga I, de tillimpliga harmoniserade standarderna och de
relevanta bestimmelserna i den harmoniserade unionslags-
tiftningen och nationell lagstiftning,

d) formédga att uppritta intyg, protokoll och rapporter som
visar att bedémningarna har gjorts.

8. Det ska garanteras att organ for bedomning av overens-
stimmelse, deras hogsta ledning och den personal som ansvarar
for att utfora bedomningen av Gverensstimmelse dr opartiska.

Ersittningen till den hogsta ledningen och den personal som
ansvarar for att utféra beddomningen av Overensstimmelse vid
ett organ for bedomning av overensstimmelse fir inte vara
beroende av antalet bedomningar som gors eller resultaten av
bedémningarna.

9.  Organ for bedéomning av overensstimmelse ska vara an-
svarsforsikrade, om inte staten tar pa sig ansvaret enligt natio-
nell lagstiftning eller medlemsstaten sjilv tar direkt ansvar for
bedémningen av overensstimmelse.

10.  Personalen vid ett organ for bedomning av overensstim-
melse ska iaktta tystnadsplikt betriffande all information som
de erhéller vid utférandet av sina uppgifter enligt bilaga II eller
bestimmelser i nationell ritt som genomfér den, utom gente-
mot de behoriga myndigheterna i den medlemsstat dar verk-
samheten bedrivs. Aganderittigheter ska skyddas.

11.  Organ for bedomning av 6verensstimmelse ska delta i,
eller se till att deras personal som ansvarar for bedomningen av
overensstimmelse kanner till, det relevanta standardiseringsarbe-
tet och det arbete som utfors i samordningsgruppen for an-
maélda organ, som inréttats i enlighet med relevant harmonise-
rad unionslagstiftning, och de ska som generella riktlinjer an-
vinda de administrativa beslut och dokument som r resultatet
av den gruppens arbete.

Artikel 24

Presumtion om o6verensstimmelse for anmilda organ

Ett organ for beddmning av Gverensstimmelse som kan visa att
det uppfyller kriterierna i de relevanta harmoniserade standar-
derna eller delar av dem till vilka hidnvisningar har offentligg-
jorts i Europeiska unionens officiella tidning ska forutsittas uppfylla
kraven i artikel 23, forutsatt att dessa krav omfattas av de till-
lampliga harmoniserade standarderna.

Artikel 25

Dotterbolag underentreprenorer till anmilda organ

1. Om det anmailda organet lagger ut specifika uppgifter med
anknytning till bedémningen av &verensstimmelse pa underen-
treprenad eller anlitar ett dotterbolag ska det se till att unde-
rentreprenoren eller dotterbolaget uppfyller kraven i artikel 23
och informera den anmilande myndigheten om detta.

2. De anmilda organen ska ta det fulla ansvaret for unde-
rentreprenorernas eller dotterbolagens uppgifter, oavsett var
dessa dr etablerade.

3. Verksamhet far laggas ut pd underentreprenad eller utforas
av ett dotterbolag endast om kunden samtycker till det.

4. De anmilda organen ska hélla de relevanta dokumenten
rorande bedomningen av underentreprenérens eller dotterbola-
gets kvalifikationer och det arbete som utforts av dem enligt
bilaga II tillgingliga fér den anmilande myndigheten.

Artikel 26

Ansokan om anmilan

1. Organet for bedomning av Gverensstimmelse ska limna
in en ansokan om anmadlan till den anmailande myndigheten i
den medlemsstat dar det ar etablerat.



29.3.2014

Europeiska unionens officiella tidning

L 96/119

2. Ansokan om anmalan ska atf6ljas av en beskrivning av de
bedomningar av Overensstimmelse, den eller de moduler f6r
bedomning av overensstimmelse och den eller de vdgar som
organet forklarar sig ha kompetens for samt ett ackreditering-
sintyg, om det finns ett sidant, som utfirdats av ett nationellt
ackrediteringsorgan och dir det intygas att organet for bedom-
ning av Gverensstimmelse uppfyller kraven i artikel 23.

3. Om organet for bedomning av dverensstimmelse inte kan
uppvisa ndgot ackrediteringsintyg ska det ge den anmailande
myndigheten alla underlag som krivs for kontroll, erkdnnande
och regelbunden Gvervakning av att det uppfyller kraven i ar-
tikel 23.

Artikel 27

Anmiilningsforfarande

1. De anmailande myndigheterna fir endast anmila de organ
for bedomning av verensstimmelse som har uppfyllt kraven i
artikel 23.

2. De ska anmila till kommissionen och de andra medlems-
staterna med hjilp av det elektroniska anmalningsverktyg som
utvecklats och forvaltas av kommissionen.

3. Anmilan ska innehélla detaljerade uppgifter om bed6ém-
ningarna av Overensstimmelse, modulerna fér bedomning av
overensstimmelse och den eller de berorda vdgarna samt ett
relevant intyg om kompetens.

4. Om en anmilan inte grundar sig pé ett ackrediteringsintyg
som avses i artikel 26.2 ska den anmilande myndigheten ge
kommissionen och de andra medlemsstaterna de skriftliga un-
derlag som styrker att organet for bedomning av Gverensstim-
melse har erforderlig kompetens och att de system som behovs
for att se till att organet overvakas regelbundet och fortstter att
uppfylla kraven i artikel 23 har inrittats.

5. Det berorda organet fir bedriva verksamhet som anmailt
organ endast om kommissionen eller de andra medlemsstaterna
inte har rest invandningar inom tva veckor efter anmalan, i de
fall d& ett ackrediteringsintyg anvinds, eller inom tvd manader
efter anmalan, i de fall dd ingen ackreditering anvinds.

Endast ett sddant organ ska anses vara ett anmalt organ i en-
lighet med detta direktiv.

6. Den anmilande myndigheten ska underritta kommissio-
nen och de andra medlemsstaterna om alla relevanta dndringar
av anmadlan.

Artikel 28

Identifikationsnummer och forteckningar éver anmilda
organ

1.  Kommissionen ska tilldela varje anmalt organ ett identifi-
kationsnummer.

Organet ska tilldelas ett enda nummer dven om det anmils
enligt flera unionsakter.

2. Kommissionen ska offentliggora forteckningen over de
organ som anmilts enligt detta direktiv, inklusive de identifika-
tionsnummer som de har tilldelats och den verksamhet som de
har anmilts for.

Kommissionen ska se till att forteckningen hélls uppdaterad.

Artikel 29

Andringar i anmilan

1.  Om en anmilande myndighet har konstaterat eller har
informerats om att ett anmilt organ inte lingre uppfyller de
krav som anges i artikel 23 eller att det underlater att fullgora
sina skyldigheter, ska myndigheten i forekommande fall, bero-
ende pd hur allvarlig underldtenheten att uppfylla kraven eller
fullgora skyldigheterna ir, begriansa anmalan eller aterkalla den
tillfalligt eller slutgiltigt. Den ska omedelbart underritta kom-
missionen och de andra medlemsstaterna om detta.

2. I handelse av begrinsning, tillfallig aterkallelse eller ater-
kallelse av anmalan eller om det anmilda organet har upphort
med verksamheten ska den anmilande medlemsstaten vidta
lampliga atgdrder for att det anmilda organets dokumentation
antingen ska behandlas av ett annat anmilt organ eller hallas
tillgdnglig for de ansvariga anmilande myndigheterna och
marknadskontrollmyndigheterna pd deras begdran.

Artikel 30

Ifragasittande av de anmilda organens kompetens

1.  Kommissionen ska undersoka alla fall dir den tvivlar pd
att ett anmilt organ har erforderlig kompetens eller att ett
anmalt organ fortsatt uppfyller de krav och fullgor de skyldig-
heter som det omfattas av, och dven alla fall dir den gjorts
uppmirksam pa att det foreligger sddana tvivel.

2. Den anmilande medlemsstaten ska pd begiran ge kom-
missionen all information om grunderna for anmdlan eller hur
det berorda anmilda organets kompetens uppritthélls.

3. Kommissionen ska se till att all kinslig information som
har erhéllits i samband med unders6kningarna behandlas kon-
fidentiellt.
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4. Om kommissionen konstaterar att ett anmalt organ inte
uppfyller eller inte lingre uppfyller kraven for anmilan ska den
anta en genomforandeakt for att anmoda den anmilande med-
lemsstaten att vidta erforderliga korrigerande atgirder, inbegri-
pet att vid behov dterta anmalan.

Den genomférandeakten ska antas i enlighet med det rddgi-
vande forfarande som avses i artikel 41.2.

Artikel 31

De anmilda organens operativa skyldigheter

1.  Anmailda organ ska utféra bedomningar av overensstim-
melse i enlighet med forfarandena for bedomning av Gverens-
stimmelse i bilaga IL

2. Bedomningarna av overensstimmelse ska utforas pa ett
proportionellt sitt sd att de ekonomiska aktorerna inte belastas
i onddan. Organen for bedomning av Overensstimmelse ska nar
de utfor sin verksamhet ta vederborlig hinsyn till ett foretags
storlek, bransch och struktur och till vagens tekniska komplex-
itet och eventuell massproduktion eller serietillverkning.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och
skyddsnivd som kravs for att vigen ska Overensstimma med
detta direktiv.

3. Om ett anmilt organ konstaterar att en tillverkare inte har
tillimpat de vésentliga kraven i bilaga I eller motsvarande har-
moniserade standarder eller andra tekniska specifikationer, ska
det begira att tillverkaren vidtar korrigerande atgdrder, och inget
intyg om overensstimmelse ska utfardas.

4. Om ett anmilt organ vid overvakning av Overensstim-
melse efter det att ett intyg har utfirdats konstaterar att en
vdg inte lingre uppfyller kraven, ska det begira att tillverkaren
vidtar korrigerande dtgarder, och vid behov ska intyget tillfalligt
eller slutgiltigt aterkallas.

5. Om inga korrigerande atgirder vidtas eller om de inte fir
onskat resultat, ska det anmalda organet i férekommande fall
beldgga intyget med restriktioner eller dterkalla det tillfalligt eller
slutgiltigt.

Artikel 32

Overklagande av de anmilda organens beslut

Medlemsstaterna ska se till att det finns ett forfarande for over-
klagande av de anmalda organens beslut.

Artikel 33

De anmilda organens informationsskyldighet

1. De anmilda organen ska informera den anmilande myn-
digheten om foljande:

a) Avslag, begransningar och tillféllig eller slutgiltig dterkallelse
av intyg.

b) Omstindigheter som inverkar pd omfattningen av eller vill-
koren for anmilan.

¢) Begdran fran marknadskontrollmyndigheterna om infor-
mation om bedomningar av Gverensstimmelse.

d) P& begdran, bedomningar av Overensstimmelse som gjorts
inom ramen for anmilan och all annan verksamhet, inklu-
sive gransoverskridande verksamhet och underentreprenad.

2. De anmilda organen ska ge de andra organ som anmalts
enligt detta direktiv och som utfor liknande bedomningar av
overensstimmelse som ticker samma vagar, relevant infor-
mation om frdgor som ror negativa och, pd begiran, positiva
resultat av bedomningar av Gverensstimmelse.

Artikel 34

Utbyte av erfarenhet

Kommissionen ska sorja for att erfarenhetsutbyte forekommer
mellan de myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar for
riktlinjerna f6r anmalan.

Artikel 35

Samordning av anmilda organ

Kommissionen ska sikerstdlla att limplig samordning och
lampligt samarbete sker mellan de organ som anmalts enligt
detta direktiv och att detta bedrivs pd ett tillfredsstillande sitt
genom en eller flera sektorsspecifika eller sektorsovergripande
grupper av anmdilda organ.

Medlemsstaterna ska se till att de organ som de har anmilt
deltar i den eller dessa gruppers arbete, direkt eller genom
utsedda representanter.
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KAPITEL 5

MARKNADSKONTROLL I UNIONEN, KONTROLL AV VAGAR
SOM FORS IN PA UNIONSMARKNADEN OCH UNIONENS
FORFARANDE 1 FRAGA OM SKYDDSATGARDER

Artikel 36

Marknadskontroll i unionen och kontroll av vigar som fors
in pd unionsmarknaden

Artiklarna 15.3 och 16-29 i forordning (EG) nr 765/2008 ska
tillimpas pa vdgar som omfattas av artikel 1 i det hdr direktivet.

Artikel 37

Forfarande for att pi nationell nivd hantera vigar som
utgor en risk

1. Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har
tillrdckliga skél att anta att en vdg som omfattas av detta direk-
tiv utgor en risk for aspekter av skydd i allminhetens intresse
som omfattas av detta direktiv, ska de gora en utvirdering av
vagen omfattande alla de relevanta krav som faststills i detta
direktiv. De berorda ekonomiska aktorerna ska nir sd kravs
samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna i det syftet.

Om marknadskontrollmyndigheterna vid den utvirdering som
avses i forsta stycket konstaterar att vigen inte uppfyller kraven
i detta direktiv ska de utan dr6jsmdl dligga den berorda ekono-
miska aktoren att vidta alla lampliga korrigerande atgirder for
att vagen ska uppfylla dessa krav, dra tillbaka vigen frin mark-
naden eller aterkalla den inom en rimlig period som de fast-
staller i forhallande till typen av risk.

Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berérda an-
milda organet om detta.

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

2. Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bris-
tande Overensstimmelsen inte bara giller det nationella territo-
riet, ska de informera kommissionen och de andra medlems-
staterna om utvirderingsresultaten och om de atgirder som de
har dlagt de ekonomiska aktorerna att vidta.

3. De ekonomiska aktorerna ska se till att alla limpliga kor-
rigerande atgdrder vidtas i frdga om alla berérda vigar som de
har tillhandahéllit pd unionsmarknaden.

4. Om den berorda ekonomiska aktoren inte vidtar lampliga
korrigerande atgirder inom den period som avses i punkt 1
andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna vidta alla

lampliga tillfdlliga dtgarder for att forbjuda eller begrinsa till-
handahéllandet av vdgen pa sin nationella marknad, dra tillbaka
vdgen frdn den marknaden eller terkalla den.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utan drojsmal informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om dessa atgir-

der.

5. I den information som avses i punkt 4 andra stycket ska
alla tillgangliga uppgifter ingd, sarskilt de uppgifter som kravs
for att kunna identifiera den vig som inte uppfyller kraven, dess
ursprung, vilken typ av bristande Overensstimmelse som gors
gillande och den risk vagen utgor, vilken typ av nationell atgard
som vidtagits och dess varaktighet samt den berérda ekono-
miska aktorens synpunkter. Marknadskontrollmyndigheterna
ska sdrskilt ange om den bristande Overensstimmelsen beror
pa ndgon av foljande omstindigheter:

a) Vagen uppfyller inte kraven med avseende pa de aspekter av
skydd i allmdnhetens intresse som omfattas av detta direktiv.

b) Det forekommer brister i de harmoniserade standarder som
avses i artikel 12, vilka ger presumtion om Overensstimmel-
se.

6.  Andra medlemsstater dn den som inledde forfarandet en-
ligt denna artikel ska utan drojsmal informera kommissionen
och de andra medlemsstaterna om vidtagna atgirder och om
eventuella kompletterande uppgifter som de har tillgang till med
avseende pd den berorda végens bristande Overensstimmelse
med kraven samt eventuella invindningar mot den vidtagna
nationella dtgirden.

7. Om varken en medlemsstat eller kommissionen inom tre
ménader efter mottagandet av den information som avses i
punkt 4 andra stycket har rest invindningar mot en tillfillig
atgdrd som vidtagits av en medlemsstat ska dtgdrden anses vara
berattigad.

8.  Medlemsstaterna ska se till att limpliga begrinsande at-
girder, till exempel tillbakadragande av vigen frin marknaden,
utan dr6jsmdl vidtas i frdga om végen.

Artikel 38

Unionens forfarande i friga om skyddsatgirder

1.  Om det, efter det att forfarandet i artikel 37.3 och 37.4
slutforts, har rests invindningar mot en dtgdrd som en med-
lemsstat vidtagit eller om kommissionen anser att en nationell
atgdrd strider mot unionslagstiftningen, ska kommissionen utan
drojsmal inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de
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berorda ekonomiska aktorerna och utvirdera den nationella
atgirden. P4 grundval av utvirderingsresultaten ska kommissio-
nen anta en genomforandeakt for att faststilla om den natio-
nella tgdrden ar berattigad eller inte.

Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och
omedelbart delge dem och den eller de beroérda ekonomiska
aktorerna beslutet.

2. Om den nationella dtgirden anses vara berittigad ska alla
medlemsstater vidta de dtgarder som kravs for att sikerstilla att
den vdg som inte uppfyller kraven dras tillbaka frn deras mark-
nader och underritta kommissionen om detta. Om den natio-
nella dtgdrden anses oberittigad ska den berorda medlemsstaten
upphiva den dtgirden.

3. Om den nationella dtgirden anses vara berittigad och
vagens bristande Overensstimmelse kan tillskrivas brister i de
harmoniserade standarder som avses i artikel 37.5 b i detta
direktiv ska kommissionen tillimpa det forfarande som fore-
skrivs i artikel 11 i forordning (EU) nr 1025/2012.

Artikel 39

Végar som uppfyller kraven men utgor en risk

1. Om en medlemsstat, efter att ha utfort en utvirdering i
enlighet med artikel 37.1, konstaterar att en vdg visserligen
uppfyller kraven i detta direktiv men utgor en risk for aspekter
av skydd i allminhetens intresse, ska den &ligga den berorda
ekonomiska aktoren att vidta alla limpliga dtgarder antingen for
att sikerstilla att den berorda vdgen ndr den har slappts ut pd
marknaden inte lingre utgér en sddan risk eller for att dra
tillbaka eller 4terkalla vdgen fran marknaden inom en rimlig
period som medlemsstaten faststiller i forhéllande till typen
av risk.

2. De ekonomiska aktorerna ska se till att det vidtas korri-
gerande atgdrder i frdga om alla ber6rda vigar som de har
tillhandahallit pd unionsmarknaden.

3. Medlemsstaten ska omedelbart underritta kommissionen
och de andra medlemsstaterna. Informationen ska innehalla alla
tillgidngliga uppgifter, sarskilt de uppgifter som krivs for att
kunna identifiera vdgen, dess ursprung och leveranskedja, den
risk vdgen utgor, vilken typ av nationella dtgdrder som vidtagits
och deras varaktighet.

4. Kommissionen ska utan drojsmal inleda samrdd med med-
lemsstaterna och den eller de berdrda ekonomiska aktorerna
och direfter utvirdera de nationella &tgirderna. P4 grundval

av utvirderingsresultaten ska kommissionen genom genom-
forandeakter besluta om den nationella dtgdrden ar berdttigad
eller inte, och vid behov féresla limpliga dtgdrder.

De genomforandeakter som avses i forsta stycket i denna punkt
ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 41.3.

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

Artikel 40

Formell bristande 6verensstimmelse

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 37 ska en
medlemsstat, om den konstaterar nagot av foljande, dligga den
ber6rda ekonomiska aktoren att dtgdrda den bristande &verens-
stimmelsen:

a) CE-mirkningen eller den metrologiska tilliggsmarkningen
har anbringats i strid med artikel 30 i forordning (EG)
nr 765/2008 eller artikel 17 i detta direktiv.

b) CE-mirkning eller metrologisk tilliggsmarkning saknas.

¢) De ovriga markningar som avses i artikel 6.5 saknas eller har
anbringats i strid med artikel 6.5.

d) Det anmilda organets identifikationsnummer har, i de fall
organet medverkar i produktionskontrollen, anbringats i
strid med artikel 17 eller saknas.

e) Det har inte upprittats ndgon EU-forsikran om Overens-
stimmelse.

f) EU-forsikran om Overensstimmelse har inte upprittats pd
ett korrekt sitt.

g) Den tekniska dokumentationen 4r antingen inte tillgdnglig
eller inte komplett.

h) Den information som avses i artikel 6.6 eller artikel 8.3
saknas, ar felaktig eller ofullstindig.

i) Négot annat av de administrativa krav som faststills i arti-
kel 6 eller artikel 8 ar inte uppfyllt.
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2. Om sadan bristande Gverensstimmelse som avses i punkt
1 kvarstdr ska den berorda medlemsstaten vidta alla lampliga
atgarder for att begrinsa eller forbjuda tillhandahallandet av
vagen pd marknaden eller se till att den daterkallas eller dras
tillbaka frén marknaden.

KAPITEL 6

KOMMITTE, OVERGANGSBESTAMMELSER OCH SLUT-
BESTAMMELSER

Artikel 41

Kommittéférfarande

1.  Kommissionen ska bitrddas av kommittén for icke-auto-
matiska vigar. Kommittén ska vara en kommitté i den mening
som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 4 i forord-
ning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

3. Nir det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i forord-
ning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

4. Kommissionen ska hora kommittén angdende alla frigor
for vilka samrdd med sektorsexperter kravs enligt forordning
(EU) nr 1025/2012 eller enligt annan unionslagstiftning.

Kommittén far dessutom undersoka alla andra frigor som avser
tillimpningen av detta direktiv som tas upp av dess ordférande
eller av en foretradare for en medlemsstat i enlighet med dess
arbetsordning.

Artikel 42

Sanktioner

Medlemsstaterna ska foreskriva sanktioner for ekonomiska ak-
torers Overtradelser av bestimmelser i nationell ritt som har
utfardats med tillimpning av detta direktiv och ska vidta alla
de &tgirder som krdvs for att se till att dessa sanktioner till-
lampas. Sddana sanktioner kan omfatta straffrittsliga pafoljder
for allvarliga overtradelser.

Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickan-
de.

Artikel 43

Overgangsbestimmelser

Medlemsstaterna far inte forhindra att vdgar som omfattas av
och ir forenliga med direktiv 2009/23/EG och som slippts ut

pa marknaden fére den 20 april 2016 tillhandahélls pd mark-
naden ochfeller tas i bruk.

Intyg som utfirdats i enlighet med direktiv 2009/23/EG ska
vara giltiga enligt det har direktivet.

Artikel 44

Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 19 april 2016 anta och
offentliggora de bestimmelser i lagar och andra forfattningar
som dr nodvindiga for att folja artiklarna 2.3-2.19, 6-17,
19-43 och bilagorna II, IIl och IV. De ska till kommissionen
genast overlimna texten till dessa bestimmelser.

De ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 20 april
2016.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hanvis-
ning ndr de offentliggors. De ska dven innehélla en uppgift om
att hinvisningar i befintliga lagar och andra forfattningar till det
direktiv som upphévts genom det har direktivet ska anses som
hanvisningar till det har direktivet. Narmare foreskrifter om hur
hinvisningen ska goéras och om hur uppgiften ska formuleras
ska varje medlemsstat sjdlv utfirda.

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

Artikel 45

Upphivande

Direktiv 2009/23/EG, dndrat genom den forordning som for-
tecknas i del A i bilaga V, ska upphora att gilla med verkan frdn
och med den 20 april 2016, utan att det paverkar medlems-
staternas skyldigheter nir det giller de tidsfrister for inforlivande
med nationell lagstiftning och datumen for tillimpning av di-
rektivet som anges i del B i bilaga V.

Hanvisningar till det upphavda direktivet ska anses som hanvis-
ningar till det har direktivet och ska lisas i enlighet med jam-
forelsetabellen i bilaga VI

Artikel 46

Ikrafttridande och tillimpning

Detta direktiv trider i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Artiklarna 1, 2.1, 2.2, 3, 4, 5 och 18 och bilagorna I, V och VI ska tillimpas frdn och med den 20 april

2016.
Artikel 47
Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Strasbourg den 26 februari 2014.
Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Ordférande Ordférande
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BILAGA 1

VASENTLIGA KRAV

Samma terminologi anvinds som inom Internationella organisationen for legal metrologi.

Inledande anmirkning

Om en vag innefattar eller dr ansluten till fler dn en visningsanordning eller utskriftsanordning som anvinds for de i
artikel 1.2 a—f uppriknade anvindningsomrddena behéver inte de vasentliga kraven stillas pa sddana anordningar som
aterger resultatet av vigningen och inte kan péverka vigens funktion. Forutsittningen dr att vigningsresultatet skrivs ut
eller registreras korrekt och bestindigt i ndgon del av vdgen som uppfyller de visentliga kraven och att resultaten dr
tillgingliga for de bada parter som berdrs av vigningen. Nar det giller vigar som anvinds vid forsiljning direke till
allminheten maste dock anordningar for visning eller utskrift av vigningsresultat for siljaren och kunden uppfylla de

visentliga kraven.

Metrologiska krav

1. Massenhet

De anvinda massenheterna ska vara de legala maéttenheter som anges i rddets direktiv 80/181/EEG av den

20 december 1979 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning fér mattenheter (').

Med beaktande av detta far foljande enheter anvindas:

a) Sl-enheter: kilogram, mikrogram, milligram, gram, ton.

b) Brittisk enhet: troy ounce (vid vigning av ddelmetaller).

¢) Annan icke-Sl-enhet: metrisk karat (vid vdgning av ddelstenar).

For sddana vagar som anvinder den brittiska massenheten enligt ovan ska nedanstdende tillimpliga vasentliga krav

omraknas med hjilp av enkel interpolation.

2. Noggrannhetsklasser

2.1  Foljande noggrannhetsklasser har definierats:

a) I speciell
b) 1 hog
¢) III medelhog

d) I ordindr

[ tabell 1 specificeras gransvardena for dessa klasser.

Tabell 1
Noggrannhetsklasser
Zﬁf;;’ Kontrollskaldel (e Minsta last (Min) Amil ior(’g/f;g/‘ggel”
minsta varde minsta virde hogsta virde

I 0,001g <e 100 e 50 000 —
1l 0,001 g <e<005¢ 20 e 100 100 000

0,lgse 50 e 5000 100 000
11 0lgs<es<2g 20 e 100 10 000

5gs<e 20 e 500 10 000
M1 5g<e 10 e 100 1000

() EGT L 39, 15.2.1980, s. 40.
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2.2
2.2.1

223

3.1

3.2

3.3

For végar i klasserna Il och Il som anvinds for bestimning av frakttariffer minskas minimikapaciteten till 5 e.

Skaldelar

Den reella skaldelen (d) och kontrollskaldelen (e) ska uttryckas som
1 x 105 2 x 10 eller 5 x 10% massenheter,
dir k betecknar ett heltal eller talet noll.

For alla vdgar som inte har hjdlpanordning for avldsning ska gilla att

For vigar som har hjilpanordning for avldsning giller foljande villkor:

e=1x105g

d<es<10d

Dessa villkor giller inte for vigar i klass I med d < 107* g, dir villkoret 4r att e = 107 g.

Klassificering
Vigar med ett vigningsomrdade

Vagar som har hjilpanordning for avldsning ska hora till klass I eller klass II. For dessa vagar giller att de ligre
gransvirdena for minsta lasten erhdlls ur tabell 1 genom att kontrollskaldelen (e) i spalt 3 ersitts av den reella

skaldelen (d).

Om d <107 g far hogsta lasten for vigar i klass I underskrida 50 000 e.

Vigar med flera vigningsomrdden

Flera vigningsomrdden ér tillitna, forutsatt att dessa tydligt anges pd vagen. Varje enskilt vigningsomrdde klas-

sificeras enligt avsnitt 3.1. Om vdgningsomrddena ligger inom olika noggrannhetsklasser ska vigen uppfylla de
strangaste av de krav som stills pa vdgar inom de noggrannhetsklasser som vigningsomrddena motsvarar.

Flerintervallsvdgar

Véigar med ett vigningsomrdde kan ha flera delvigningsomraden (flerintervallsvagar).
Flerintervallsvagar far inte vara utrustade med hjilpanordning for avlasning.

Varje delvigningsomrade for flerintervallsvagar definieras av foljande storheter:

— kontrollskaldelen e; med e . 1) > €

— hogsta lasten Max; med Max, = Max

— minsta lasten Min; med Min; = Max (-1
och Min; = Min

dir
i=1,2,..r,
i = delvdagningsomrédets ordningsnummer

r = totala antalet delvigningsomraden
Alla laster avser nettolast, oavsett virdet pa eventuell tara.

Delvigningsomradena klassificeras enligt tabell 2. Alla delvigningsomraden ska ligga i samma noggrannhetsklass
och denna ar vdgens noggrannhetsklass.
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Tabell 2
Flerintervallsvagar
i=12, ...r
i = delvigningsomradets ordningsnummer
r = totala antalet delvigningsomraden
Minsta last (Min) Antal kontrollskaldelar
Klass Kontrollskaldel (e) Minsta virde () Hogsta virde
Minsta virde
n = ((Maxi)/(egi+1))) n = ((Max;)/(e:))
I 0001g<e 100 ¢, 50 000 —
i 0,001g<e <005g 20 ¢, 5000 100 000
0,1g<¢g 50 ¢; 5000 100 000
11 0,1g < ¢ 20 ¢; 500 10 000
il 58 < g 10 ¢; 50 1000
(") For i = r, giller motsvarande kolumn i tabell 1, med e ersatt av e,.
4. Noggrannhet
4.1  Nar de i artikel 13 faststdllda kontrollerna utfors far felet i visningen inte Gverstiga det storsta tillatna felet enligt
tabell 3. Om visningen &r digital ska felet korrigeras for avrundningsfelet.
Det storsta tillitna felet avser nettovirden och taravirden for alla eventuella belastningsfall, exklusive forinstallt
taravirde.
Tabell 3
Storsta tillatna fel
Last
Storsta tillatna fel
Klass I Klass 11 Typ 1II Klass 1111
0<m < 50000 e 0<m< 5000 e 0<m<500e O<m<50e £0,5¢
50000 e <m 5000 e <m 500e<m=<2000e|50e<m=<200e +1,0e
< 200 000 e < 20000 e
200 000 e <m 20000 e <m 2000 e <m 200e<m<1000e|x15e
< 100 000 e < 10000 e
4.2 De storsta tillitna felen under drift 4r dubbelt s& stora som de i punkt 4.1 angivna storsta tilldtna felen.
5. Vigningsresultatet hos en vdg ska vara repeterbart och ska vara detsamma nir andra visningsanordningar anvinds
och ndr andra utbalanseringsmetoder anvinds.
Vigningsresultatet ska vara tillrickligt okansligt for dndringar av lastens placering pd lastbéraren.
6. Vagen ska reagera pd sma dndringar av lasten.
7. Inverkan av influensstorheter och tid
7.1  Vagar i klasserna II, IIl och IIII som kan komma att anvindas i snedstallt lige ska vara tillrickligt okansliga for
snedstillningar som kan forekomma under normalt bruk.
7.2 Vagarna ska uppfylla de metrologiska kraven inom det av tillverkaren specificerade temperaturintervallet. Detta

intervall ska minst omfatta

a) 5°C for vagar i klass 1,
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7.3

7.4

7.5

7.6

b) 15 °C for végar i klass II,

¢) 30 °C for vagar i klass Il och IIIL

Om tillverkarspecifikation saknas ska temperaturintervallet vara — 10 °C till + 40 °C.

Vagar som dr anslutna till ndtspanning ska uppfylla de metrologiska kraven vid normalt forekommande nits-
panningsvariationer.

Vagar som ir batteridrivna ska indikera nér batterispanningen faller under den lidgsta nivd som kravs. I ett sadant
fall ska vdgen antingen fortsitta att fungera korrekt eller stingas av automatiskt.

Elektroniska vagar ska, med undantag for dem som hor till klass I och 1I och for vilka e < 1 g, uppfylla de
metrologiska kraven vid hog relativ luftfuktighet vid temperaturintervallets évre grans.

Lingtidsbelastning av en vag i klass II, IIl eller Il ska ha forsumbar inverkan pd belastningsvisningen och pa
nollvisningen direkt efter avlastning.

Under andra betingelser ska vdgen antingen fortsitta att fungera korrekt eller stingas av automatiskt.

Konstruktion och utférande

8.
8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

Allménna krav

Vagen ska vara sd konstruerad och uppbyggd att den behéller sina metrologiska egenskaper nar den &r korrekt
installerad och anvinds pé ritt sitt i den miljo som den ir avsedd for. Vigen madste visa virdet pd den vigda
massan.

Nir en elektronisk vdg utsitts for storningar far ett visat resultat inte vara behiftat med ett betydande fel, eller
ocksd ska detta automatiskt upptickas och indikeras.

Nir en elektronisk vdg automatiskt avkant ett betydande fel ska den avge en synlig eller horbar larmsignal, som ska
fortgd tills anvindaren vidtar korrigerande atgérder eller felet upphor.

De krav som stills enligt punkt 8.1 och 8.2 ska uppfyllas under vigens hela forvintade anvindningstid.

Digitala elektroniska anordningar ska alltid utova tillricklig overvakning av att métprocessen och indikerings-
anordningen fungerar pa ritt sitt och att all lagring och 6verforing av data sker korrekt.

Nir en elektronisk vdg automatiskt avkdnner ett betydande hallbarhetsfel ska den avge en synlig eller horbar
larmsignal, som ska fortgd tills anvindaren vidtar korrigerande atgarder eller felet upphor.

De metrologiska egenskaperna hos en elektronisk vag fir inte paverkas negativt av att yttre utrustning ansluts till
vigen via ett lampligt granssnitt.

Viagen far inte ha ndgon egenskap som kan underldtta att den anvinds i bedragligt syfte, och méjligheterna att
oavsiktligt missbruka vigen ska vara sma. Komponenter som inte fir tas isdr eller justeras av anvindaren ska
skyddas mot sddana atgarder.

Vagen ska vara sa konstruerad att den litt kan underkastas de foreskrivna kontrolldtgarderna enligt detta direktiv.

Visning av vigningsresultatet och andra viktuppgifter

Vigningsresultatet och andra viktuppgifter ska visas pa ett korrekt, entydigt och icke vilseledande sitt. Visnings-
anordningen ska vara ltt att avldsa vid normalt bruk.

Bendmningarna och beteckningarna pa enheterna enligt punkt 1 i denna bilaga ska folja foreskrifterna i direktiv
80/181/EEG, med tilldgget att beteckningen for metrisk karat ska vara "ct”.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Végen ska inte kunna visa resultat som 6verskrider hogsta last (Max) plus 9 e.

En hjilpanordning for avldsning far endast anvindas till hoger om decimaltecknet. En anordning for utokad
visning far endast anvindas temporirt, varvid nidgon utskrift inte ska kunna utforas.

Sekundarresultat fir visas, forutsatt att de inte kan forvixlas med primarresultat.

Utskrift av vigningsresultat och andra viktuppgifter

Utskrivna resultat ska vara korrekta, identifierbara och entydiga. Utskriften ska vara tydlig, ldsbar, icke raderbar och
bestandig.

Nivellering

[ tillimpliga fall ska vdgen vara forsedd med en anordning och en indikator for nivellering med tillricklig kans-
lighet for att vdgen ska kunna installeras korrekt.

Nollstallning

Vagen fir vara utrustad med nollstillningsanordning. En sddan anordning ska medge noggrann nollstillning och
far inte ge upphov till felaktiga vagningsresultat.

Anordningar for tarering och forinstalld tarering

Végen fir ha en eller flera tareringsanordningar och en anordning for forinstilld tarering. Tareringsanordningarna
ska medge korrekt nollstillning och korrekt vigning av nettovikt. Anordningen for forinstalld tarering ska siker-
stlla korrekt bestimning av berdknad nettovikt.

Vigar som anvinds vid forsdljning direkt till allmdnheten, med en kapacitet pd hogst 100 kg: tillkommande krav

En vdg som anvinds vid forsdljning direkt till allmanheten ska visa all vésentlig information om vagningen. Om
den visar priset ska den tydligt visa kunden hur priset har berdknats pd den vara som ska siljas.

Visat pris for betalning ska vara korrekt.

En prisberdknande vdg ska visa den visentliga informationen linge nog for att kunden ska hinna ldsa den
ordentligt.

En prisberdknande vag far utfora andra funktioner dn vigning per post och prisberdkning, under forutsittning att
all visning som avser ndgon transaktion skrivs ut tydligt, entydigt och limpligt utformat pé ett kvitto eller en
etikett at kunden.

En vag far inte ha ndgra egenskaper som direkt eller indirekt kan forsvéra eller komplicera tolkningen av en
visning.

En vdg ska vara forsedd med skydd som forhindrar oriktiga affarstransaktioner som beror pa att vigen inte
fungerar korrekt.

Hjilpanordningar for avldsning och anordningar for utokad visning ér inte tilldtna.
Tillsatsanordningar som kan anvindas i bedragligt syfte ar inte tillatna.

Vagar som liknar dem som normalt anvinds vid forsiljning direkt till allmdnheten men som inte uppfyller de krav
som anges i detta avsnitt mdste ndra visningsenheten vara bestindigt markta med texten "Fir ¢j anvindas for
direktforsdljning till allmédnheten”.

Prismdrkande vagar

En vdg som skriver ut prisetiketter ska uppfylla kraven for vagar som visar priset vid forsiljning direkt till
allminheten, i den man dessa kan tillimpas for vdgen i friga. Vagen ska inte kunna skriva ut en etikett under
minsta last.
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1.1

1.2

1.3

BILAGA 11

FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Modul B: EU-typkontroll

EU-typkontroll dr den del av ett forfarande for bedémning av Gverensstimmelse genom vilken ett anmalt organ
undersoker en végs tekniska konstruktion och kontrollerar och intygar att den uppfyller de tillimpliga kraven i
detta direktiv.

EU-typkontroll kan utféras pd ndgot av foljande sitt:

— Undersokning av ett provexemplar av den kompletta vigen (produktionstyp) som ir representativt for pro-
duktionen i friga.

— Bedomning av den tekniska konstruktionens lamplighet for vdgen genom granskning av den tekniska doku-
mentation och de underlag som avses i punkt 1.3 samt undersokning av provexemplar av en eller flera kritiska
delar av védgen, varvid provexemplaren ska vara representativa for produktionen (kombination av produktions-
typ och konstruktionstyp).

— Bedomning av den tekniska konstruktionens limplighet for vdgen genom granskning av den tekniska doku-
mentation och de underlag som nidmns i punkt 1.3, utan undersokning av provexemplar (konstruktionstyp).

Tillverkaren ska limna in en ansokan om EU-typkontroll till ett valfritt anmalt organ.
Ansokan ska innehélla foljande:

a) Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens behoriga representant, dven dennes
namn och adress.

o
=

En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats till ndgot annat anmalt organ.

¢) Den tekniska dokumentationen. Den tekniska dokumentationen ska gora det mojligt att bedéma om végen
uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv och innehélla en tillfredsstillande analys och bedomning av
riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den man det krivs for
bedomningen, dven en beskrivning av vdgens konstruktion, tillverkning och funktionssitt. Den tekniska doku-
mentationen ska i tillimpliga fall innehélla minst foljande:

i) En allmidn beskrivning av vgen.
ii) Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delmonteringar, kretsar etc.

i) Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur vagen
fungerar.

iv) En forteckning over de harmoniserade standarder som helt eller delvis har foljts och till vilka hinvisningar
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och, i de fall dir de harmoniserade standarderna inte
har foljts, beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de vasentliga kraven i detta direktiv,
inbegripet en forteckning 6ver andra relevanta tekniska specifikationer som f6ljts. Nar det géller harmoni-
serade standarder som foljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har
tillimpats.

v) Resultat av konstruktionsberdkningar och undersokningar etc.

vi) Provningsrapporter.

RS

Provexemplar som dr representativa for den planerade produktionen. Det anmilda organet kan vid behov
begira in fler provexemplar for att genomféra provningsprogrammet.

¢) Underlag som visar att den losning som valts for den tekniska konstruktionen dr limplig. I underlaget ska alla
dokument som har anvints anges, srskilt nar de relevanta harmoniserade standarderna inte har tillimpats fullt
ut. Underlaget ska vid behov innehdlla resultaten av provningar som utforts i enlighet med andra relevanta
tekniska specifikationer i lampligt laboratorium som tillhor tillverkaren, eller i nigot annat provningslaborato-
rium for dennes rikning och under dennes ansvar.
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1.4

1.4.1

1.4.2

1.4.3

1.4.4

1.4.5

1.5

1.6

1.7

1.8

Det anmilda organet ska gora foljande:

[ friga om végen:

Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att bedoma den tekniska konstruktionens limp-

lighet.

I friga om provexemplaret eller provexemplaren:

Kontrollera att provexemplaret eller provexemplaren har tillverkats i 6verensstimmelse med den tekniska doku-
mentationen samt identifiera savil de delar som ar konstruerade enligt de tillimpliga bestimmelserna i de relevanta
harmoniserade standarderna som de delar som ar konstruerade i enlighet med andra relevanta tekniska specifika-
tioner.

Utfora eller lata utfora limpliga undersokningar och provningar for att, i de fall tillverkaren har valt att anvidnda
losningarna i de relevanta harmoniserade standarderna, kontrollera att dessa losningar har anvints pa rdtt satt.

Utfora eller lata utfora limpliga undersokningar och provningar for att, i de fall dir l6sningarna i de relevanta
harmoniserade standarderna inte har tillimpats, kontrollera att de l16sningar som tillverkaren anvint, med till-
lampning av andra relevanta tekniska specifikationer, uppfyller de motsvarande vasentliga kraven i detta direktiv.

I samrdd med tillverkaren bestimma pa vilken plats undersokningarna och de nédvindiga proven ska genomforas.

Det anmilda organet ska utarbeta en utvirderingsrapport dar det anges vilka dtgdrder som har vidtagits i enlighet
med punkt 1.4 och vad de har resulterat i. Utan att det paverkar det anmalda organets skyldigheter gentemot de
anmalande myndigheterna far organet inte offentliggora hela eller delar av innehallet i rapporten utan tillverkarens
samtycke.

Om typen uppfyller de krav i detta direktiv som ér tillimpliga pd den berdrda vdgen ska det anmilda organet
utfirda ett EU-typintyg till tillverkaren. Det intyget ska innehélla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av
undersokningen, eventuella giltighetsvillkor samt de uppgifter som kravs for att identifiera den godkdnda typen.
EU-typintyget kan ha en eller flera bilagor.

EU-typintyget och bilagorna ska innehdlla all information som behovs for att bedoma om de tillverkade vdgarna
overensstimmer med den undersokta typen och for att kontrollera produkter i bruk.

EU-typintygets giltighetstid ska vara tio ar frn dagen for utfirdandet, och det far dérefter forlingas for tio ar i
taget. Om végens grundldggande konstruktion dndrats, t.ex. genom att ny teknik tillimpas, kan EU-typintygets
giltighetstid inskrdnkas till tva ar, varefter forlingning fér erhéllas for tre ar.

Om typen inte uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska det anmélda organet avsla ansokan om EU-
typintyg och underritta den s6kande om detta samt utforligt motivera avslaget.

Det anmalda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om det visar sig att den godkdnda typen inte
langre uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska organet faststilla om det krévs ytterligare undersokningar.
Om sd ir fallet ska det anmilda organet underritta tillverkaren om detta. Tillverkaren ska underritta det anmilda
organ som har den tekniska dokumentationen rérande EU-typintyget om alla dndringar av den godkinda typen
som kan péverka vigens overensstimmelse med de visentliga kraven i detta direktiv eller villkoren for det intygets
giltighet. For sddana dndringar krévs ytterligare godkinnande i form av ett tilligg till det ursprungliga EU-typin-

tyget.

Varje anmilt organ ska underritta sin anmalande myndighet om de EU-typintyg och/eller eventuella tilligg till
dessa som det har utfirdat eller aterkallat, och det ska regelbundet eller pd begdran ge sin anmélande myndighet
tillgang till forteckningen Gver sddana intyg och/eller tilldgg till dessa som det har avslagit, tillfalligt dterkallat eller
pa annat sdtt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underrdtta de Gvriga anmilda organen om de EU-typintyg och/eller tillagg till dessa som
det har avslagit, tillfalligt eller slutgiltigt dterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner och, pd begiran, om
sddana intyg och/eller tilligg som det har utfirdat.
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Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmalda organ har ritt att pd begiran f& en kopia av EU-typintyget
och/eller tilldggen till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ritt att pd begdran fi en kopia av den tekniska
dokumentationen och av resultaten frin de undersokningar som utforts av det anmilda organet. Det anmélda
organet ska forvara en kopia av EU-typintyget med bilagor och tilligg samt det tekniska underlaget, inklusive
dokumentation frén tillverkaren, sd linge som det intyget ar giltigt.

1.9  Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EU-typintyget med bilagor och tillagg
tillsammans med den tekniska dokumentationen i tio ar efter det att vdgen har slippts ut pd marknaden.

1.10 Tillverkarens representant fir limna in den ansokan som avses i punkt 1.3 och fullgéra skyldigheterna enligt
punkterna 1.7 och 1.9, férutsatt att de specificeras i fullmakten.

2. Modul D: Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produktionen

2.1 Overensstimmelse med typ som grundar sig pd kvalitetssikring av produktionen ar den del av ett forfarande for
bedomning av overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2.2 och 2.5 samt
sakerstiller och forsakrar pd eget ansvar att de berorda vagarna 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2.2 Tillverkning

Tillverkaren ska tillimpa ett godkant kvalitetssystem for tillverkning, slutkontroll och provning av de berorda
vdgarna i enlighet med punkt 2.3 och kontrolleras i enlighet med punkt 2.4.

2.3 Kuvalitetssystem

2.3.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmilt organ ansoka om att fa sitt kvalitetssystem for de berérda vagarna bedomt.
Ansokan ska innehilla

a) tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress,

b) en skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats till ndgot annat anmalt organ,
¢) alla upplysningar av betydelse for den planerade kategorin av vagar,

d) dokumentation av kvalitetssystemet, och

¢) den tekniska dokumentationen for den godkinda typen, och en kopia av EU-typintyget.

2.3.2 Kvalitetssystemet ska sikerstdlla att vdgarna overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hansyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskadligt sdtt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av
a) kvalitetsmél och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter betriffande produktkvaliteten,

b) de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitets-
sikring som kommer att anvindas,

¢) de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen samt hur ofta
dessa kommer att utforas,

d) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for den
berdrda personalens kvalifikationer etc.,
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2.4
2.4.1

2.4.2
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2.4.4

2.5
2.5.1

e) metoder for overvakning av att den erforderliga produktkvaliteten uppnds och att kvalitetssystemet fungerar
effektivt.

Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om det uppfyller kraven i punkt 2.3.2.

Det anmilda organet ska forutsitta att dessa krav ar uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som
overensstimmer med motsvarande specifikationer i relevant harmoniserad standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedom-
ning av det aktuella produktomradet och den berdrda produkttekniken, och kinna till de tillimpliga kraven i detta
direktiv. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska den tekniska
dokumentation som avses i punkt 2.3.1 e for att kontrollera att tillverkaren kanner till de relevanta kraven i detta
direktiv och for att utfora de undersokningar som krivs for att sakerstilla att vagen overensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frdn revisionen och det motiverade
beslutet.

Tillverkaren ska &ta sig att fullgora de skyldigheter som dr forenade med det godkdnda kvalitetssystemet och att
uppritthélla det sa att det forblir andamaélsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska underritta det anmélda organ som har godkant kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om ett dndrat kvalitetssystem fortfarande
uppfyller de krav som avses i punkt 2.3.2 eller om en ny bedomning ar nddvindig.

Organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna fran undersokningen och
skilen till beslutet.

Kontroll under det anmalda organets ansvar

Syftet med kontrollen ar att forsikra sig om att tillverkaren fullgor de skyldigheter som ar forenade med det
godkinda kvalitetssystemet.

For att mojliggora en bedémning ska tillverkaren ge det anmailda organet tilltridde till lokaler for tillverkning,
kontroll, provning och férvaring och tillhandahélla all nodvindig information, sirskilt i friga om

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,

b) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for den
berorda personalens kvalifikationer etc.

Det anmilda organet ska regelbundet genomfora revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren uppritthaller och
tillimpar kvalitetssystemet och ska limna en revisionsberdttelse till tillverkaren.

Det anmalda organet fir dessutom gora oanmilda besok hos tillverkaren. Under sddana besok far det anmilda
organet vid behov utfora eller lata utféra provningar av vigarna for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
korrekt. Det anmilda organet ska limna en besoksrapport till tillverkaren och, om provning har utforts, en
provningsrapport.

Mrkning om overensstammelse och EU-forsikran om Gverensstammelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och den metrologiska tilliggsmirkningen enligt detta direktiv och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 2.3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild viag som
overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta
direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om overensstimmelse for varje vigmodell och kunna uppvisa
den for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att vdgen har slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om
overensstimmelse ska det anges for vilken vigmodell den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillginglig for de berorda myndigheterna.
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2.6

2.7

2.8

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Tillverkaren ska under tio ar efter det att vdgen har slippts ut p& marknaden kunna uppvisa foljande for de
nationella myndigheterna:

a) Den dokumentation som avses i punkt 2.3.1.
b) Information avseende sddana godkinnanden av 4ndringar som avses i punkt 2.3.5.
¢) Sédana beslut och rapporter frén det anmilda organet som avses i punkt 2.3.5, 2.4.3 och 2.4.4.

Varje anmailt organ ska underritta sin anmilande myndighet om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har
utfardat eller aterkallat och ska regelbundet eller pa begéran ge sin anmélande myndighet tillgdng till forteckningen
over de godkinnanden av kvalitetssystem som det har avslagit, tillfalligt aterkallat eller pd annat sitt belagt med
restriktioner.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 2.3.1, 2.3.5, 2.5 och 2.6 fér fullgoras, for dennes rikning och pd dennes
ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul D1: Kvalitetssikring av produktionen

Kvalitetssdkring av produktionen ar det forfarande for bedomning av Gverensstimmelse genom vilket tillverkaren
fullgor skyldigheterna i punkt 3.2, 3.4 och 3.7 och sikerstiller och forsikrar pa eget ansvar att de berorda vagarna
uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det majligt att bedoma om
vigen uppfyller de relevanta kraven och innehalla en tillfredsstillande analys och bedomning av riskerna. Den
tekniska dokumentationen ska innehélla de tillimpliga kraven och, i den man det krivs f6r bedomningen, dven en

beskrivning av vigens konstruktion, tillverkning och funktionssitt. Den tekniska dokumentationen ska i tillimpliga
fall innehalla minst foljande:

a) En allmin beskrivning av vagen.
b) Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delmonteringar, kretsar etc.

¢) Beskrivningar och forklaringar som behévs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur vigen fungerar.

e

En forteckning over de harmoniserade standarder som helt eller delvis har f6ljts och till vilka hdnvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och, i de fall dir de harmoniserade standarderna inte har
foljts, beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i detta direktiv,
inbegripet en forteckning Gver andra relevanta tekniska specifikationer som foljts. Om de harmoniserade
standarderna foljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

¢) Resultat av konstruktionsberikningar och undersokningar etc.
f) Provningsrapporter.

Tillverkaren ska halla den tekniska dokumentationen tillganglig for de berorda nationella myndigheterna i tio dr
efter det att vdgen har slippts ut pd marknaden.

Tillverkning
Tillverkaren ska tillimpa ett godkant kvalitetssystem for tillverkning, slutkontroll och provning av de berérda

vdgarna i enlighet med punkt 3.5 och Gvervakas i enlighet med punkt 3.6.

Kvalitetssystem

Tillverkaren ska hos ett valfritt anmalt organ ansoka om att fd sitt kvalitetssystem for de berorda vdgarna bedomt.
Ansokan ska innehdlla foljande:

a) Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.
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b) En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats till ndgot annat anmalt organ.

¢) All relevant information om den kategori vigar som avses.

d) Dokumentation av kvalitetssystemet.

¢) Den dokumentation som avses i punkt 3.2.

Kvalitetssystemet ska sakerstilla att vdgarna verensstimmer med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hinsyn till ska dokumenteras pé ett systematiskt och
overskadligt satt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

a) kvalitetsmal och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter betriffande produktkvaliteten,

b) de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitets-
sikring som kommer att anvindas,

¢) de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen samt hur ofta
dessa kommer att utforas,

d) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for den
berorda personalens kvalifikationer etc.,

e) metoder for overvakning av att den erforderliga produktkvaliteten uppnds och att kvalitetssystemet fungerar
effektivt.

Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om det uppfyller kraven i punkt 3.5.2.

Det anmilda organet ska forutsitta att dessa krav dr uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som
overensstimmer med motsvarande specifikationer i relevant harmoniserad standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedom-
ning av det aktuella produktomradet och den berdrda produkttekniken, och kinna till de tillimpliga kraven i detta
direktiv. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska den tekniska
dokumentation som avses i punkt 3.2 for att kontrollera att tillverkaren kanner till de relevanta kraven i detta
direktiv och kan utfora de undersokningar som krivs for att sikerstdlla att vdgen Overensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frdn revisionen och skilen till beslutet.

Tillverkaren ska &ta sig att fullgora de skyldigheter som dr forenade med det godkdnda kvalitetssystemet och att
uppritthdlla det sa att det forblir andamaélsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska underritta det anmélda organ som har godkant kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om ett sddant dndrat kvalitetssystem
fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.5.2 eller om en ny bedomning ir nddvindig.

Organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla slutsatserna fran undersokningen och
skilen till beslutet.

Kontroll under det anmalda organets ansvar

Syftet med kontrollen ar att forsikra sig om att tillverkaren fullgor de skyldigheter som ar forenade med det
godkinda kvalitetssystemet.
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3.6.2 For att mojliggéra en bedomning ska tillverkaren ge det anmailda organet tilltrade till lokaler for tillverkning,
kontroll, provning och férvaring och tillhandahélla all nédvandig information, sdrskilt i friga om

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,
b) den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.2,

¢) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for den
berorda personalens kvalifikationer etc.

3.6.3 Det anmilda organet ska regelbundet genomfora revisioner for att forsakra sig om att tillverkaren uppratthéller och
tillimpar kvalitetssystemet och ska ldimna en revisionsberittelse till tillverkaren.

3.6.4 Det anmilda organet fir dessutom gora oanmilda besok hos tillverkaren. Under sddana besok far det anmilda
organet vid behov utfora eller 1ata utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
korrekt. Det anmilda organet ska limna en besoksrapport till tillverkaren och, om provning har utforts, en
provningsrapport.

3.7 Markning om Gverensstimmelse och EU-forsikran om overensstimmelse

3.7.1 Tillverkaren ska anbringa CE-markningen och den metrologiska tilliggsméarkningen som anges i detta direktiv och,
under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3.5.1, organets identifikationsnummer pé varje enskild vig
som uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

3.7.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om overensstimmelse for varje vdgmodell och kunna uppvisa
den for de nationella myndigheterna i tio &r efter det att vigen har sldppts ut pd marknaden. I EU-forsidkran om
overensstimmelse ska det anges for vilken vigmodell den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om Overensstimmelse ska pd begidran goras tillginglig for de berérda myndigheterna.

3.8  Tillverkaren ska under tio dr efter det att vdgen har slippts ut pd marknaden kunna uppvisa foljande for de
nationella myndigheterna:

a) Den dokumentation som avses i punkt 3.5.1.
b) Information avseende sidana godkinnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.5.
¢) Sidana beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkt 3.5.5, 3.6.3 och 3.6.4.

3.9  Varje anmilt organ ska underritta sin anmélande myndighet om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
utfirdat eller terkallat och ska regelbundet eller pa begiran ge sin anmélande myndighet tillgéng till forteckningen
over de godkinnanden av kvalitetssystem som det har avslagit, tillfalligt aterkallat eller pd annat sitt belagt med
restriktioner.

3.10 Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 3.3, 3.5.1, 3.5.5, 3.7 och 3.8 far fullgoras, for dennes rakning och pa
dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

4. Modul E: Overensstimmelse med typ som grundar sig pa produktverifiering

4.1  Overensstimmelse med typ som grundar sig pd produktverifiering dr den del av ett forfarande for beddmning av
overensstaimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkt 4.2 och 4.5 samt sikerstiller och
forsakrar pd eget ansvar att de berorda vdgarna, som har genomgitt kontroll i enlighet med punkt 4.3, over-
ensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

4.2 Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nédvindiga atgirder for att tillverkningen och Gvervakningen av den ska leda till att de
tillverkade vagarna Gverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med de tillimpliga kraven
i detta direktiv.

4.3 Kontroll

Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utféra undersokningar och provningar for att kontrollera att vdgarna
overensstimmer med den godkdnda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven
i detta direktiv.
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4.4
4.4.1

4.4.2

4.5
4.5.1

4.6

4.7

5.1

5.2
5.2.1

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att vdgarna uppfyller de tillimpliga kraven ska utforas
genom undersokning och provning av varje enskild vig enligt punkt 4.4.

Kontroll av Gverensstimmelse genom undersokning och provning av varje enskild vag

Alla vdgar ska undersokas var for sig och provningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder, och/eller
likvirdiga provningar i andra relevanta tekniska specifikationer, ska utforas for att faststilla om de overensstimmer
med den godkinda typen i EU-typintyget och med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Om det inte finns ndgon harmoniserad standard ska det berérda anmilda organet bestimma vilka provningar som
ska utforas.

Det anmadlda organet ska utfirda ett intyg om overensstimmelse i friga om de utférda undersokningarna och
provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pa varje godkind vég, eller lata anbringa det under sitt
ansvar.

Tillverkaren ska halla intygen om overensstimmelse tillgdngliga for kontroll av de nationella myndigheterna i tio dr
efter det att vigen har slippts ut pd marknaden.

Markning om overensstammelse och EU-forsikran om Gverensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-médrkningen och den metrologiska tilliggsmirkningen som anges i detta direktiv och,
under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 4.3, organets identifikationsnummer pa varje enskild vig
som Overensstimmer med den godkinda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga
kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsakran om overensstimmelse for varje vigmodell och kunna uppvisa
den for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att vigen har slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om
overensstaimmelse ska det anges for vilken vigmodell den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillginglig for de berorda myndigheterna.

Om det anmilda organ som avses i punkt 4.3 godkdnner det fir tillverkaren ocksd, under organets ansvar,
anbringa dess identifikationsnummer péd vagarna.

Om det anmailda organet godkinner det och under dess ansvar, far tillverkaren anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer p& vdgarna under tillverkningen.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter far fullgoras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av tillverkarens representant,
forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten. Tillverkarens representant far inte fullgéra nagon av de
skyldigheter som 4dligger tillverkaren i enlighet med punkt 4.2.

Modul F1: Overensstimmelse som grundar sig pa produktkontroll

Overensstimmelse som grundar sig pd produktkontroll ir det forfarande for bedémning av éverensstimmelse
genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkt 5.2, 5.3 och 5.6 samt sdkerstiller och forsdkrar pa eget
ansvar att de berorda vdgarna, som har genomgdtt kontroll i enlighet med punkt 5.4, uppfyller de tillimpliga
kraven i detta direktiv.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det majligt att bedéma om
vigen Overensstimmer med de tillimpliga kraven i detta direktiv och innehélla en tillfredsstéllande analys och
bedomning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den min det
krdvs for bedomningen, dven en beskrivning av vdgens konstruktion, tillverkning och funktionssitt. Den tekniska
dokumentationen ska i tillimpliga fall innehélla minst foljande:

a) En allmin beskrivning av végen.
b) Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delmonteringar, kretsar etc.

¢) Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur vigen fungerar.
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5.2.2

5.3

5.4

5.5

5.6
5.6.1

5.6.2

5.7

5.8

d) En forteckning 6ver de harmoniserade standarder som helt eller delvis har foljts och till vilka hanvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och, i de fall dir de harmoniserade standarderna inte har
foljts, beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de visentliga sikerhetskraven i detta direktiv,
inbegripet en forteckning over andra relevanta tekniska foreskrifter som foljts. Om de harmoniserade stan-
darderna foljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

¢) Resultat av konstruktionsberakningar och undersokningar etc.

f) Provningsrapporter.

Tillverkaren ska hélla den tekniska dokumentationen tillginglig for de berorda nationella myndigheterna i tio &r
efter det att vdgen har slippts ut pd marknaden.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga dtgdrder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att de
tillverkade vdgarna uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Kontroll

Ett anmalt organ, valt av tillverkaren, ska utfora undersokningar och provningar for att kontrollera att vdgarna
uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att kraven uppfylls ska utforas genom undersokning och
provning av varje enskild vdg enligt punkt 5.5.

Kontroll av Gverensstammelse genom undersokning och provning av varje enskild vig

Alla vagar ska undersokas var for sig och provningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder, och/eller
likvirdiga provningar i andra relevanta tekniska specifikationer, ska utforas for att faststilla om vdgarna over-
ensstimmer med de tillimpliga kraven. Om det inte finns ndgon harmoniserad standard ska det berérda anmélda
organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

Det anmailda organet ska utfirda ett intyg om Overensstimmelse i friga om de utférda undersokningarna och
provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pa varje godkind vag, eller lata anbringa det under sitt
ansvar.

Tillverkaren ska hélla intygen om Gverensstimmelse tillgangliga for de nationella myndigheterna i tio ar efter det
att vdgen har slappts ut pd marknaden.

Markning om overensstimmelse och EU-forsakran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och den metrologiska tilliggsmarkningen som anges i detta direktiv och,
under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 5.4, organets identifikationsnummer pé varje enskild vég
som uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsdkran om 6verensstimmelse for varje vdgmodell och kunna uppvisa
den for de nationella myndigheterna i tio &r efter det att vigen har sldppts ut pd marknaden. I EU-forsidkran om
overensstaimmelse ska det anges for vilken vdgmodell den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om overensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de berérda myndigheterna.

Om det anmilda organ som avses i punkt 5.5 godkdnner det fér tillverkaren ocksd, under organets ansvar,
anbringa dess identifikationsnummer pd vagarna.

Om det anmélda organet godkinner det och under dess ansvar, far tillverkaren anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer pd vagarna under tillverkningen.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter far fullgoras, for dennes rdkning och pd dennes ansvar, av tillverkarens behoriga repre-
sentant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten. Tillverkarens representant fir inte fullgéra nigon
av de skyldigheter som &ligger tillverkaren i enlighet med punkt 5.2.1 och 5.3.
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6.2
6.2.1

6.2.2

6.3

6.4

6.5
6.5.1

Modul G: Overensstimmelse som grundar sig pa kontroll av enskilda produkter

Overensstimmelse som grundar sig p4 kontroll av enskilda produkter 4r det forfarande fér bedémning av over-
ensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkt 6.2, 6.3 och 6.5 samt sikerstiller och
forsakrar pa eget ansvar att den berorda vigen, som har genomgatt kontroll i enlighet med punkt 6.4, uppfyller
de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska uppritta den tekniska dokumentationen och gora den tillginglig for det anmalda organ som avses
i punkt 6.4. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om védgen Gverensstimmer med de tillimpliga
kraven i detta direktiv och innehélla en tillfredsstdllande analys och bedomning av riskerna. Den tekniska doku-
mentationen ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den mén det krdvs for bedomningen, dven en beskrivning
av vagens konstruktion, tillverkning och funktionssitt. Den tekniska dokumentationen ska i tillimpliga fall in-
nehélla minst foljande:

a) En allmin beskrivning av vagen.
b) Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman over komponenter, delmonteringar, kretsar etc.
¢) Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forsta dessa ritningar och scheman och hur végen fungerar.

d) En forteckning over de harmoniserade standarder som helt eller delvis har f6ljts och till vilka hdnvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och, i de fall dir de harmoniserade standarderna inte har
foljts, beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i detta direktiv,
inbegripet en forteckning 6ver andra relevanta tekniska specifikationer som féljts. Om de harmoniserade
standarderna foljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

e) Resultat av konstruktionsberakningar och undersokningar etc.
f) Provningsrapporter.

Tillverkaren ska halla den tekniska dokumentationen tillgdnglig for de berorda nationella myndigheterna i tio ar
efter det att vdgen har slippts ut pd marknaden.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla erforderliga dtgarder for att tillverkningen och Gvervakningen av den ska leda till att den
tillverkade vdgen Gverensstimmer med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Kontroll

Ett anmilt organ, valt av tillverkaren, ska utfora eller lita utféra undersokningar och provningar i enlighet med
relevanta harmoniserade standarder och/eller likvirdiga provningar i andra relevanta tekniska specifikationer, for att
kontrollera att vdgen uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv. Om det inte finns ndgon harmoniserad
standard ska det berérda anmilda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

Det anmailda organet ska utfirda ett intyg om Gverensstimmelse i fraiga om de utférda undersokningarna och
provningarna och ska anbringa sitt identifikationsnummer pd den godkinda végen, eller lita anbringa det under
sitt ansvar.

Tillverkaren ska halla intygen om Overensstimmelse tillgingliga for de nationella myndigheterna i tio ar efter det
att vagen har slippts ut pd marknaden.

Markning om overensstimmelse och EU-forsikran om dverensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-médrkningen och den metrologiska tilliggsmirkningen som anges i detta direktiv och,
under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 6.4, organets identifikationsnummer pd varje vdg som
uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsidkran om 6verensstimmelse och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio ar efter det att vgen har slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om Gverensstimmelse ska
det anges for vilken vdg den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillginglig for de berorda myndigheterna.
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6.6

7.2

7.2.1

7.2.2

7.2.3

7.2.4

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 6.2.2 och 6.5 fir fullgéras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av
tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Gemensamma bestimmelser

Bedomningen av Overensstimmelse i enlighet med modul D, D1, F, F1 eller G fir utforas hos tillverkaren och pé
annan plats under forutsittning att transporten till den plats dr vigen ska anvindas inte krdver att vigen tas isir,
att idrifttagande av vdgen inte kraver ihopmontering eller annan teknisk installationsdtgard som kan péaverka
vigens egenskaper och att tyngdkraftens storlek pd den plats dar vigen ska anvindas beaktas eller att vigens
egenskaper inte paverkas av variationer i tyngdkraften. [ alla andra fall ska kontrollférfarandet genomféras pd den
plats dar vdgen ska anvindas.

Om vagen péaverkas av variationer i tyngdkraften kan kontrollforfarandet enligt punkt 7.1 utforas i tva steg, dir det
andra steget ska omfatta all undersokning och provning som péverkas av tyngdkraften, och det forsta steget
omfattar all annan undersokning och provning. Det andra steget ska utforas pa den plats dir vagen ska anvindas.
Om en medlemsstat har lagt fast gravitationszoner inom sitt territorium fir uttrycket "pa den plats dir vdgen ska
anvindas” tolkas som "i den gravitationszon dir vdgen ska anvindas”.

Om en tillverkare valt att fd nigot av forfarandena enligt punkt 7.1 genomfért i tvd steg och dessa bdda steg
kommer att genomféras av tvd olika parter, ska en vig som genomgatt det forsta steget i forfarandet méirkas med
identifikationsnumret for det anmilda organ som genomfort detta steg.

Den part som genomfort det forsta steget i forfarandet ska for varje vag utfirda ett intyg som innehdller de
uppgifter som kravs for att vigen ska kunna identifieras och sirskild uppgift om vilka undersokningar och
provningar som har utforts.

Den part som utfor det andra steget i forfarandet ska utfora de undersokningar och provningar som aterstdr.

Tillverkaren eller den som representerar honom ska pd begdran kunna forete det anmilda organets intyg om
Gverensstimmelse.

Den tillverkare som valt att i steg ett tillimpa modul D eller D1 kan for steg tva antingen vilja samma forfarande
eller vilja att ddr fortsitta med modul F eller F1.

Nar steg tvd fullgjorts ska CE-mdrkningen och den metrologiska tilliggsmarkningen anbringas pa vigen tillsam-
mans med identifikationsnumret for det anmélda organ som utfort steg tva.
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BILAGA 11

OVRIGA MARKNINGAR

1. Vagar som ir avsedda att anvindas for de dndamdl som anges i artikel 1.2 a—f.

1.1 Dessa védgar ska vara forsedda med foljande 6vriga mérkningar som ska vara synliga, ldtt lisbara och varaktiga:
i) I tillimpliga fall numret pd EU-typintyget.
i) Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumarke.

i) Noggrannhetsklassen, omskrivet med en oval eller tvd védgrita linjer forbundna med tvd halvcirklar.

»

iv) Storsta last uttryckt som "Max ..."

»

v) Minsta last uttryckt som "Min ...".

»

vi) Kontrollskaldelen uttryckt som "e = ...".
vii) Typ-, parti- eller serienummer:
Dessutom i tillimpliga fall foljande:

viii) For vagar som bestdr av separata men samhorande delar, identifieringsmirken pa varje del.

ix) Skaldelen, om den skiljer sig frén e, uttryckt som "d = ...”.

»

x) Maximal adderande tara, uttryckt som "T = + ...".

»

xi) Maximal subtraherande tara, uttryckt som "T = — ...”, om den skiljer sig fran virdet pa Max.

»

xii) Tareringsintervall om det skiljer sig frn d, uttryckt som "dp = ...".
xii) Storsta tilldtna last, om den skiljer sig frdn virdet pd Max, uttryckt som "Lim ...".
xiv) Det sdrskilda temperaturintervallet, uttryckt som ”... °C/... °C".

xv) Forhallandet mellan lastbdrare och last.

1.2 Dessa vdagar ska ha tillrackliga mojligheter f6r anbringande av mirkning om &verensstimmelse och Ovriga mark-
ningar. Det ska vara omojligt att avldgsna markningen om 6verensstimmelse och 6vriga markningar utan att skada
dem. Mirkningen om 6verensstimmelse och 6vriga markningar ska vara synlig ndr vagen ar placerad i sitt normala
anvindningslage.

1.3 Om en markskylt anvinds ska den kunna forseglas om den kan avligsnas utan att forstoras. Om markskylten kan
forseglas ska den kunna forses med ett kontrollmarke.

1.4 De 6vriga mirkningarna med Max, Min, e och d ska ocksd finnas i nirheten av visningsenheten, om den inte redan
sitter dar.

1.5 Varje lastbestimningsanordning som &r forbunden med en eller flera lastbdrare ska vara forsedd med de tillimpliga
ovriga mirkningar som hor till respektive lastbdrare.

2. Vagar som inte dr avsedda att anvindas for de dandamél som anges i artikel 1.2 a—f ska vara forsedda med foljande
synliga, latt lasbara och varaktiga 6vriga médrkningar:

— Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumarke.
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— Végens maximikapacitet, uttryckt som "Max ...".
Dessa végar ska inte vara forsedda med markningen om Gverensstimmelse som avses i detta direktiv.

3. Symbol for begrinsat bruk enligt artikel 18

Symbolen for begransat bruk ska utgéras av bokstaven "M” tryckt med svart pa en rod botten, minst 25 mm x
25 mm i fyrkant, med tvd diagonaler som bildar ett kryss.
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BILAGA IV

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE (nr XXXX) (1)
1. Vigmodell/vdg (produkt, typ, parti- eller serienummer):
2. Namn och adress pd tillverkaren och, i férekommande fall, dennes representant:
3. Denna forsdkran om Overensstimmelse utfirdas pd tillverkarens eget ansvar.

4. Foremdl for forsikran (identifiera vagen sd att den kan spdras; en bild kan bifogas om det dr nodvindigt for att vagen
ska kunna identifieras):

5. Foremalet for forsikran ovan Gverensstimmer med den relevanta harmoniserade unionslagstiftningen:

6. Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som anvints eller hinvisningar till de andra tekniska speci-
fikationer enligt vilka Gverensstimmelsen forsakras:

7. Det anmilda organet ... (namn, nummer) har utfort ... (beskrivning av atgdrden) och utfirdat intyg:
8. Ytterligare information:

Undertecknat for:

(ort och datum)

(namn, befattning) (namnteckning)

(") Det ir frivilligt for tillverkaren att numrera EU-forsikran om overensstimmelse.
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BILAGA V

DEL A
Upphivt direktiv och en forteckning over dess efterfoljande dndringar

(se artikel 45)

Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/23/EG
(EUT L 122, 16.5.2009, s. 6)

Europaparlamentets och rédets férordning (EU) Endast artikel 26.1 i
nr 1025/2012

(EUT L 316, 14.11.2012, s. 12)

DEL B

Tidsfrister for inférlivande med nationell lagstiftning och datum for tillimpning av direktiven som anges i del B i
bilaga VII till direktiv 2009/23/EG

(se artikel 45)

Direktiv Tidsfrist for inforlivande Datum for tillimpning
90/384/EEG 30 juni 1992 1 januari 1993 (1)
93/68/EEG 30 juni 1994 1 januari 1995 (%)

(") 1 dverensstimmelse med artikel 15.3 i direktiv 90/384/EEG ska medlemsstaterna under tio &r frin den dag dd de tillimpar de lagar,
forordningar och administrativa bestimmelser som antagits av medlemsstaterna for inforlivande av det direktivet i nationell lagstiftning
medge att vigar som motsvarar de regler som gillde fore den 1 januari 1993 sldpps ut pd marknaden och/eller tas i drift.

(%) T 6verensstimmelse med artikel 14.2 i direktiv 93/68/EEG ska medlemsstaterna fram till den 1 januari 1997 tilldta att produkter som
overensstimmer med de miérkningsbestimmelser som gillde fore den 1 januari 1995 slipps ut pd marknaden och tas i bruk.
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BILAGA VI

JAMFORELSETABELL

Direktiv 2009/23/EG

Detta direktiv

Artikel 1.1
Artikel 1.2 inledningen
Artikel 1.2 a i
Artikel 1.2 a ii
Artikel 1.2 a iii
Artikel 1.2 a iv
Artikel 1.2 a v
Artikel 1.2 a vi
Artikel 1.2 b
Artikel 2.1
Artikel 2.2
Artikel 2.3
Artikel 3
Artikel 4
Artikel 5
Artikel 6
Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9.1 inledningen
Artikel 9.1 a

Artikel 9.1 b

Artikel 9.2

Artikel 9.3

Artikel 10

Artikel 11

Artikel 12

Artikel 1.1

Artikel 1.2 inledningen
Artikel 1.2 a
Artikel 1.2 b
Artikel 1.2 ¢
Artikel 1.2 d
Artikel 1.2 e
Artikel 1.2
Artikel 1.2 g
Artikel 2.1

Artikel 2.2

Artikel 2.3-2.19
Artikel 3.1 och 3.2
Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10

Artikel 11

Artikel 12

Artikel 13.1 inledningen
Artikel 13.1 a

Artikel 13.1 b

Artikel 13.2

Artikel 14
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Direktiv 2009/23[EG Detta direktiv

_ Artikel 15
— Artikel 16
— Artikel 17.1-17.5
— Artikel 17.6
Artikel 13 forsta meningen Artikel 6.5 fjarde stycket
Artikel 13 andra meningen Artikel 18
— Artikel 19
— Artikel 20
— Artikel 21
— Artikel 22
— Artikel 23
— Artikel 24
— Artikel 25
— Artikel 26
— Artikel 27
— Artikel 28
— Artikel 29
— Artikel 30
— Artikel 31
— Artikel 32
— Artikel 33
— Artikel 34
— Artikel 35
— Artikel 36
— Artikel 37
— Artikel 38
— Artikel 39
— Artikel 40
— Artikel 41
— Artikel 42
Artikel 14 Artikel 3.3
Artikel 15 —

— Artikel 43
— Artikel 44.1
Artikel 16 Artikel 44.2
Artikel 17 Artikel 45
Artikel 18 Artikel 46 forsta stycket

— Artikel 46 andra stycket
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Direktiv 2009/23[EG

Detta direktiv

Artikel 19
Bilaga I

Bilaga II punkt 1
Bilaga II punkt 2
Bilaga II punkt 3
Bilaga II punkt 4
Bilaga II punkt 5
Bilaga III

Bilaga IV

Bilaga V

Bilaga VI

Bilaga VII

Bilaga VIII

Artikel 47

Bilaga I

Bilaga II punkt 1
Bilaga II punkt 2
Bilaga II punkt 3
Bilaga II punkt 4
Bilaga II punkt 5
Bilaga II punkt 6
Bilaga II punkt 7
Bilaga III

Bilaga IV

Bilaga V

Bilaga VI
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UTTALANDE AV EUROPAPARLAMENTET

Europaparlamentet anser att endast om och nir genomférandeakter i den mening som avses i forordning
(EU) nr 182/2011 diskuteras vid moten med kommittéer kan de sistnimnda anses vara kommittéer inom
ramen for kommittéforfarandet i den mening som avses i bilaga I till ramavtalet om forbindelserna mellan
Europaparlamentet och kommissionen. Méten med kommittéer omfattas siledes av punkt 15 i ramavtalet
om och ndr andra frigor diskuteras.
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