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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2014/34/EU
av den 26 februari 2014

om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om utrustning och sikerhetssystem som ir
avsedda for anvindning i explosionsfarliga omgivningar (omarbetning)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt, 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

G)

Europaparlamentets och rddets direktiv 94/9/EG av den
23 mars 1994 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om utrustning och sikerhetssystem som ar
avsedda for anvindning i explosionsfarliga omgivning-
ar (%) har dndrats pé vasentliga punkter (%). Med anledning
av nya dndringar bor det direktivet av tydlighetsskal om-
arbetas.

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 (°) innehéller regler for ackreditering av organ
for bedomning av Overensstimmelse och ger ett ramverk
for marknadskontroll av produkter och for kontroll av
produkter fran tredjelinder samt ger allmdnna principer
for CE-markning.

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

(1) EUT C 181, 21.6.2012, s. 105.
(%) Europaparlamentets stindpunkt av den 5 februari 2014 (dnnu ej

offentliggjord i EUT) och radets beslut av den 20 februari 2014.

(}) EGT L 100, 19.4.1994, s. 1.
(*) Se del A i bilaga XI.
(°) 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 oversyn eller omarbetning av sektors-
specifik lagstiftning. Direktiv 94/9/EG bor anpassas till
det beslutet.

Detta direktiv omfattar produkter som inte redan finns
pa unionens marknad ndr de slipps ut pd marknaden.
Det betyder att de antingen 4r nya produkter tillverkade
av en tillverkare som ir etablerad i unionen eller produk-
ter (antingen nya eller begagnade) som importeras fran
ett tredjeland.

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

Medlemsstaterna har skyldighet att inom sina territorier
skydda manniskors, i synnerhet arbetstagares, hilsa och
sakerhet samt, i tillimpliga fall, husdjur och egendom,
sdrskilt mot de risker som kan uppstd vid anvdndning
av utrustning och sikerhetssystem i explosionsfarliga om-
givningar.

Direktiv 94/9/EG har inneburit framsteg pa vdgen mot
ett effektivt skydd mot explosionsfaror betriffande gruv-
utrustning och utrustning for anvindning ovan jord.
Dessa tvd grupper av utrustning anvinds inom ett stort
antal handels- och industrisektorer och dr av visentlig
ekonomisk betydelse.

Att hilso- och sakerhetskraven iakttas dr av avgérande
betydelse for att utrustningens och sikerhetssystemens
tillforlitlighet ska kunna sikerstallas. Dessa krav bor delas
upp i allminna och kompletterande krav som médste upp-
fyllas av utrustning och sikerhetssystem. De komplette-
rande kraven bor sdrskilt ta hdnsyn till existerande och
potentiella risker. Utrustning och sikerhetssystem bor
darfor uppfylla ett eller flera sddana krav, dd sd 4r nod-
vandigt for att garantera en korrekt funktion eller med
hansyn till deras avsedda anvindning. Begreppet avsedd
anvindning ar av avgorande betydelse for explosionssik-
ringen av utrustning och sikerhetssystem. Att tillverkarna
lamnar fullstindig information ar av storsta vikt. Det bor
dven vara nodvandigt att tydligt médrka utrustningen och
sakerhetssystemen med specifika uppgifter om deras an-
vandning i explosionsfarliga omgivningar.

(°) EUT L 218, 13.8.2008, s. 82.
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De grundliggande halso- och sikerhetskraven enligt detta
direktiv bor vara av avgorande betydelse for att utrust-
ningens och sikerhetssystemens tillforlitlighet ska kunna
sakerstallas. Vid tillimpningen av dessa krav bor savil
tillgianglig teknik vid produktionstillfillet som o6vergri-
pande tekniska och ekonomiska krav beaktas.

De ekonomiska aktérerna bor, i forhallande till den roll
de har i leveranskedjan, ansvara for att produkter upp-
fyller detta direktiv, sd att en hog nivd sakerstdlls i frdga
om skydd av minniskors, i synnerhet arbetstagarnas,
hilsa och sakerhet samt, i tillimpliga fall, skydd av hus-
djur och egendom, och garantera rattvisa konkurrensvill-
kor pd unionsmarknaden.

Alla ekonomiska aktorer i leverans- och distributionsked-
jan bor vidta lampliga dtgarder for att se till att de endast
tillhandahaller produkter som Gverensstimmer med detta
direktiv pd marknaden. Det mdste goras en tydlig och
proportionell fordelning av vilka skyldigheter som mot-
svarar vatje ekonomisk aktors roll i leverans- och dis-
tributionskedjan.

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

Tillverkaren, som besitter detaljkunskap om konstruk-
tions- och tillverkningsprocessen, dr den som bist kan
genomfora forfarandet for bedomning av oOverensstim-
melse. Darfor bor aven i fortsittningen endast tillverka-
ren vara skyldig att gora en bedémning av overensstim-
melse.

Det mdste finnas garantier for att de produkter frdn
tredjelinder som fors in pd unionsmarknaden uppfyller
detta direktiv, och det mdste framfor allt sakerstillas att
tillverkarna har underkastat dessa produkter lampliga for-
faranden for bedomning av overensstimmelse. Det bor
ddrfor slas fast att importorerna ska se till att de produk-
ter de slipper ut pd marknaden uppfyller kraven i detta
direktiv och att de inte slipper ut produkter som inte
uppfyller dessa krav eller som utgor en risk. Det bor
ocksa slds fast att importorerna ska se till att forfaranden
for bedomning av Gverensstimmelse har genomforts och
att den produktmirkning och den dokumentation som
tagits fram av tillverkarna ar tillgdnglig for kontroll av de
behoriga nationella myndigheterna.

Varje importor bor ange sitt namn, registrerade firma-
namn eller registrerade varumirke samt den postadress
pa vilken de kan kontaktas pa produkten nir den slipps
ut pd marknaden. Undantag bor medges i de fall da detta

(16)

17)

(18)

(20)

(21)

inte dr mojligt pd grund av produktens storlek eller art.
Detta giller bland annat de fall d& importoren skulle
behéva oppna forpackningen for att sdtta sitt namn
och sin adress pd produkten.

Distributorerna tillhandahéller en produkt pd marknaden
efter det att den har slippts ut pd marknaden av till-
verkaren eller importéren, och de bor iaktta vederborlig
omsorg for att se till att deras hantering av produkten
inte inverkar negativt pd produktens Gverensstimmelse
med de tillimpliga reglerna.

Alla ekonomiska aktorer som slipper ut en produkt pa
marknaden i eget namn eller under eget varumarke eller
dndrar en produkt pd ett sddant sitt att det kan paverka
overensstimmelsen med detta direktiv, bor anses vara
tillverkare och bor darfor iklada sig tillverkarens skyldig-
heter.

Distributorer och importorer dr ndra marknaden och bor
dirfor vara involverade i de behoriga nationella myndig-
heternas marknadskontroll, och de bér vara beredda pé
att delta aktivt genom att forse dessa myndigheter med
alla nodvindiga uppgifter om den berorda produkten.

Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man
kan sikerstilla en produkts sparbarhet genom hela leve-
ranskedjan. Med ett effektivt sparbarhetssystem blir det
lattare for myndigheterna for marknadskontroll att spara
den ekonomiska aktor som dr ansvarig for att pa mark-
naden ha tillhandahallit produkter som inte uppfyller
kraven. Nar den information som krivs enligt detta di-
rektiv for identifiering av andra ekonomiska aktorer be-
varas, bor ekonomiska aktorer inte vara skyldiga att upp-
datera denna information vad giller andra ekonomiska
aktorer som antingen har levererat en produkt till dem
eller till vilka de har levererat en produkt.

I detta direktiv bor endast de grundliggande hilso- och
sikerhetskraven anges. For att underldtta bedomningen
av overensstimmelse med dessa krav dr det nodvandigt
att foreskriva om en presumtion om Overensstimmelse
for produkter som overensstimmer med harmoniserade
standarder som har antagits i enlighet med Europaparla-
mentets och rddets férordning (EU) nr 1025/2012 av den
25 oktober 2012 om europeisk standardisering (!) och
som innehdller detaljerade tekniska specifikationer av
dessa krav.

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

() EUT L 316, 14.11.2012, s. 12.
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(22)  For att de ekonomiska aktorerna ska kunna visa och de (29) For att sakerstilla en enhetlig kvalitetsnivd vid bedom-
behoriga myndigheterna kunna sikerstilla att de produk- ning av verensstimmelse maste ocksd krav faststillas for
ter som har tillhandahallits pd marknaden uppfyller de de anmilande myndigheterna och andra organ som ir
grundldggande hilso- och sakerhetskraven maste det fast- involverade i bedomningen, anmilan och overvakningen
stillas forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse. av anmélda organ.
Beslut nr 768/2008/EG innehéller moduler f6r mer eller
mindre strikta forfaranden for bedomning av overens-
stimmelse, allt efter risknivdn och den erforderliga siker-
hetsnivan. For att sikerstilla enhetlighet mellan sektorer o o
och undvika tillfilliga varianter bor forfarandena fér be- (30)  Det system som faststills i detta direktiv bor komplette-
démning av dverensstimmelse viljas frin dessa moduler. ras - av ackredltermgssystemgt R ”forordmng (EG)
nr 765/2008. Eftersom ackreditering dr mycket viktigt
for att kontrollera kompetensen hos organen for bedom-
ning av overensstimmelse bor det ocksd anvindas i sam-
(23)  Tillverkarna bor uppritta en EU-forsikran om Gverens- band med anmilan.
stimmelse som innehéller information som enligt detta
direktiv krdvs om en produkts Gverensstimmelse med
kraven i detta direktiv och i ovrig relevant harmoniserad
unionslagstiftning. (31)  Oppen ackreditering enligt forordning (EG) nr 765/2008,
vilken sikerstaller nodvandigt fortroende for intyg om
overensstimmelse, bor av de nationella offentliga myn-
(24) For att sikerstdlla faktisk tillgdng till information for digheterna inom unionen betraktas som det basta sattet
marknadskontrollindamél bor den information som att styrka den tekniska kompetensen hos organen for
. RS s s : ' bedémning av 6verensstimmelse. Nationella myndigheter
kravs for att identifiera alla tillimpliga unionsakter finnas K llg d de har tllrackli . ,1},7 b 8
tillgédnglig i en enda EU-forsikran om 6verensstimmelse. an emetertic anse att de har thirackliga mojigneter att
For att minska den administrativa bordan for de ekono- utf(?ra denna bedommng ba egen hand. 1 s fa'll bor .de
miska aktorerna kan denna enda EU-forsikran om over- nfeltlonell.a umyfldlgh?tern.a, for att“trygga en rimlig Frovar-
- N . . dighetsnivd pd bedomningar utférda av andra nationella
ensstimmelse utgoras av dokumentation bestdende av de dioh fram den dok : Krivs £
enskilda relevanta forklaringarna om Gverensstimmelse. myndighetet, ta fram den dokumentation som kravs for
att visa kommissionen och 6vriga medlemsstater att de
utvarderade organen for bedémning av 6verensstimmelse
uppfyller de relevanta kraven.
(25)  CE-mirkningen visar att en produkt Overensstimmer
med kraven och dr, i vid bemirkelse, det synliga resulta-
tet av en hel process av bedomning av 6verensstimmelse.
Allmanna principer for CE—n}arknmg faﬂststalls ! for(.?rd— (32)  Organ for bedomning av dverensstimmelse lagger ofta ut
ning (EG) nr 76,5/ 2008.“Bestam.melse.r for hur CE-mark- verksamhet kopplad till bedémningen av &verensstim-
ningen ska anbringas bor faststillas i detta direktiv. melse pd underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag.
For att sakerstilla den erforderliga skyddsnivan for de
produkter som ska slippas ut pd unionsmarknaden ar
) ) ; - ) . det viktigt vid bedomning av Overensstimmelse att de
(26)  Vissa forfz.a.ranfflen for .bedgmn{pg av overen sstimmelse underentreprendrer och dotterbolag som utfér bedom-
som faststills i detta direktiv kraver involvering av organ nin il K d 41d
. o , . ! garna uppfyller ssmma krav som de anmilda organen.
for bedom“mg. av overenss‘talinmelse, vilka medlemssta- Dirfor ar det viktigt att bedomningen av kompetens och
terna har anmalt till kommissionen. formaea hos d k il h 6 k-
ormdga hos de organ som ska anmilas och 6verva
ningen av de redan anmilda organen ocksd ticker den
verksamhet som bedrivs av underentreprenérer och dot-
(27)  Erfarenheten har visat att de kriterier i direktiv 94/9/EG terbolag,
som organen for bedomning av 6verensstimmelse méste
uppfylla for att kunna bli anmalda till kommissionen ar
otillrickliga for att sdkerstilla en enhetligt hog presta-
tionsnivd hos de anmiilda organen i hela unionen. Det (33)  Anmilningsforfarandet maste bli effektivare och 6ppnare,
dr dock av storsta vikt att alla anmilda organ utfér sina och det méste framfor allt anpassas till ny teknik f6r att
uppgifter pd samma nivd och under rittvisa konkurrens- méjliggora elektronisk anmilan.
villkor. Detta kraver att obligatoriska krav faststills for de
organ for bedomning av overensstimmelse som vill bli
anmilda for att kunna tillhandahalla bedomningar av
overensstimmelse.

(34)  Eftersom de anmilda organen fir erbjuda sina tjdnster i
hela unionen bér medlemsstaterna och kommissionen
beredas tillfille att gora invindningar rorande ett anmalt

(28)  Om ett organ for bedomning av Overensstimmelse visar organ. Dirfor ar det viktigt att en period faststdlls under

att kriterierna i de harmoniserade standarderna ar upp-
fyllda bor det anses uppfylla motsvarande krav som fast-
stalls i detta direktiv.

vilken eventuellt tvivel eller osikerhet om kompetensen
hos organen for bedomning av Gverensstimmelse kan
redas ut innan de borjar fungera som anmalda organ.
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(35)  Av konkurrensskal dr det av avgorande betydelse att an- (41)  For att sdkerstilla enhetliga villkor f6r genomférandet av
miélda organ tillimpar forfarandena for bedomning av detta direktiv bor kommissionen tilldelas genomforande-
overensstimmelse utan att belasta de ekonomiska akto- befogenheter. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet
rerna i onddan. Av samma skidl och for att sdkerstilla med Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
likabehandling av de ekonomiska aktorerna méste en nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande
enhetlig teknisk tillimpning av forfarandena for bedom- av allmidnna regler och principer for medlemsstaternas
ning av Overensstimmelse sikerstillas. Detta kan bast kontroll av kommissionens utévande av sina genom-
uppnds genom samordning och samarbete mellan de forandebefogenheter ().
anmalda organen.
(42)  Det radgivande forfarandet bor anvindas vid antagandet
av genomforandeakter for att anmoda den anmilande
(36) Medlemsstaterna bor vidta alla lampliga atgdrder for att medlemsstaten att vidta nodvindiga korrigerande atgir-
sikerstilla att produkter som omfattas av detta direktiv der avseende anmilda organ som inte langre uppfyl]er
sldpps ut pa marknaden endast om de, nir de forvaras pa kraven for anmalan.
rétt sitt och anvinds for sitt avsedda dndamal eller under
anvindningsforhallanden som rimligen kan férutses, inte
medfor fara for manniskors hilsa och sakerhet. Produkter o . ) )
som omfattas av detta direktiv bor anses vara oforenliga (43) Granskp}ngsforfarandet bor anvindas Yld antagandet av
med de grundliggande hilso- och sikerhetskrav som genomforandeakter med avseende pd produkter som
faststalls i detta direktiv endast om de anvinds under overensstimmer med kraven men som utgdr en risk
forhallanden som rimligen kan forutses, det vill siga en for ménniskors hilsa eller s'ail.<erhet eller for andra aspek-
sddan anvandning som skulle kunna vara resultatet av ett ter av skydd i allménhetens intresse.
lagligt och ldtt forutsebart manskligt beteende.
(44)  Kommissionen bor anta genomforandeakter med ome-
delbar verkan om det, i vederborligen motiverade fall
(37)  For att skapa rittslig sdkerhet dr det nodvandigt att klar- med avseende pd produkter som Overensstimmer med
géra att de regler om marknadskontroll i unionen och kraven men som utgér en risk fOI' ménniskors hélsa eller
kontrol] av produkter som férs in pé unionsmarknaden séikerhet, eller fOI‘ husdjur eller egendom, ar nodvandlgt
som faststélls i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillim- pd grund av tvingande skil till skyndsamhet.
pas pd produkter som omfattas av detta direktiv. Detta
direktiv bor inte hindra medlemsstaterna fran att vilja
Vﬂfka behoriga myndigheter som ska utfora dessa upp- (45)  Den kommitté som inrdttas genom detta direktiv kan i
gitter. linje med etablerad praxis spela en virdefull roll nir 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-
(38)  Direktiv 94/9/EG innehdller redan foreskrifter om ett for- lighet med dess arbetsordning.
farande for skyddsitgirder som 4r nodvindigt for att
gora det mojligt att ifrdgasitta en produkts Gverensstim-
melse. For att oka tydligheten och minska handliggnings- o . . o
tiden mdste det begntl%ga forfarandet for skyddsgi%géir(gler (46)  Nar fraogor som har ankp ytning t_l_ll detfa dlrektlv,.foru.-
forbittras, sa att det blir effektivare och for att dra fordel tom frigor om t1llampn1ng eller overtFadelse av dl?"k.“‘
av den sakkunskap som finns i medlemsstaterna. vet, bghandlas, dvs. i en expertgrupp inom kommlss1f)-
nen, bor Europaparlamentet i verensstimmelse med gél-
lande praxis fa full information och dokumentation och
vid behov en inbjudan att ndrvara vid sammantridena.
(39) Det befintliga systemet bor kompletteras med ett for-
farande genom vilket berérda parter underrittas om pla- o ) .
nerade dtgirder nir det giller produkter som utgor en (47)  Kommissionen bor genom genomfoﬂrandeakter 09h¢,m0t
risk for manniskors, i synnerhet arbetstagares, hilsa eller bakgrund av deras sdrskilda karaktdr, utan att tillimpa
sikerhet eller for husdjur eller egendom. Drigenom bor forordnmg.(EU)‘nr 182/2011, faststilla huruvida dtgérder
myndigheterna for marknadskontroll, i samarbete med de som har vidtagits av medl?msst?_te? avseende Produkter
berérda ekonomiska aktdrerna, f& méjlighet att agera i ett som inte uppfyller kraven &r berittigade eller ¢j.
tidigare skede med avseende pd sddana produkter.
(48)  Medlemsstaterna bor foreskriva sanktioner for évertridel-
ser av bestimmelser i nationell ritt som har utfirdats i
(40) Om medlemsstaterna OCh kommissionen ar overens om enlighet med detta direktiv OCh se tlll att deSSa Sanktioner

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.

tillimpas. Sanktionerna bor vara effektiva, proportionella
och avskrickande.

() EUT L 55, 28.2.2011, s. 13.
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(49) Det maste faststillas rimliga overgdngsbestimmelser om
att produkter som redan har slappts ut pd marknaden i
enlighet med direktiv 94/9/EG fore den dag nationella
atgarder for att inforliva detta direktiv borjar tillimpas,
ska fa tillhandahdllas pd marknaden utan att de maéste
uppfylla ytterligare produktkrav. Distributorerna bor dar-
for kunna tillhandahalla produkter som har slappts ut pa
marknaden, det vill siga varor som redan finns i distri-
butionskedjan fore den dag dd de nationella atgdrderna
for inforlivande av detta direktiv borjar tillimpas.

(50)  Eftersom madlet for detta direktiv, nimligen att se till att
produkter pd marknaden uppfyller krav som tillgodoser
en hog skyddsnivd avseende manniskors, i synnerhet ar-
betstagares, hilsa och sikerhet samt, i tillimpliga fall,
skydd av husdjur och egendom, samtidigt som man si-
kerstéller att den inre marknaden fungerar, inte i tillrack-
lig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna utan
snarare, pd grund av dess omfattning och verkningar,
kan uppnds battre pa unionsnivd, kan unionen vidta ét-
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 nodvandigt for att uppnd detta
mal.

(51)  Skyldigheten att inforliva detta direktiv med nationell
lagstiftning bor endast gilla de bestimmelser som utgor
en innehdllsmissig 4ndring i forhéllande till det tidigare
direktivet. Inforlivandet av de oforindrade bestimmel-
serna foljer av det tidigare direktivet.

(52)  Detta direktiv bor inte paverka medlemsstaternas skyldig-
heter vad giller tidsfristerna for inforlivande med natio-
nell lagstiftning och de datum for tillimpning av det
direktiv som anges i del B i bilaga XL

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Tillimpningsomride

1. Detta direktiv ska tillimpas pad foljande, nedan kallade
produkter:

a) Utrustning och sdkerhetssystem som ér avsedda att anvindas
i explosionsfarliga omgivningar.

b) Sdkerhets- och regleranordningar som ar avsedda att anvin-
das utanfor explosionsfarliga omgivningar men som krivs
for, eller bidrar till, att utrustningen och sikerhetssystemen
ska kunna fungera pa ett sikert sitt med hansyn till explo-
sionsriskerna.

9

Komponenter som ir avsedda att installeras i sddan utrust-
ning och sddana sikerhetssystem som avses i punkt a.

Detta direktiv ska inte tillimpas pa

a) medicinsk utrustning som dr avsedd att anvindas i medi-

=

&

cinsk mil;jo,

utrustning och sikerhetssystem som dr explosionsfarliga en-
bart pd grund av forekomsten av explosiva substanser eller
instabila kemiska substanser,

utrustning som ar avsedd for anvindning i hushall och icke-
kommersiell miljo, dir explosionsfarliga omgivningar endast
sillan kan uppstd och da uteslutande till f6ljd av oavsedda
gasutslapp,

personlig skyddsutrustning som omfattas av rddets direktiv
89/686/EEG av den 21 december 1989 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om personlig skyddsutrust-

ning (1),

havsgdende fartyg och rorliga off shore-enheter samt utrust-
ning ombord pd sidana fartyg eller enheter,

transportmedel, dvs. fordon och sldpvagnar till dessa, som
uteslutande dr avsedda for passagerartransport i luften eller
pa vidg, jarnvag eller vattenvig och transportmedel som ar
utformade for godstransport i luften, pa allmin vég, pa jarn-
vigsndt eller pd vattenvdg; fordon som ir avsedda att an-
vindas i explosionsfarliga omgivningar ska inte undantas
fran detta direktivs tillimpningsomrade,

g) sddan utrustning som omfattas av artikel 346.1 b i fordraget

I

om Europeiska unionens funktionssitt.

Artikel 2
Definitioner

detta direktiv avses med

1. utrustning: maskiner, apparater, fasta eller rorliga anordning-
ar, kontrollkomponenter med instrument och detektions-
eller skyddssystem, som enskilt eller i forening r avsedda
att generera, Overfora, lagra, mata, kontrollera eller om-
forma energi och/eller materialbearbetning och som kan
orsaka explosion genom sina inneboende potentiella an-
tandningskallor.

() EGT L 399, 30.12.1989, s. 18.
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2. sakerhetssystem: andra anordningar dn de utrustningskom- 13. tillverkarens representant: fysisk eller juridisk person som ar

10.

11.

12.

ponenter som ar avsedda att omedelbart stoppa en begyn-
nande explosion och/eller begrinsa det omrade som berors
av en explosion och har tillhandahéllits pd marknaden se-
parat for anvidndning som autonoma system.

. komponent: enhet som dr av visentlig betydelse for att ut-

rustning eller sikerhetssystem ska fungera pa ett sakert sitt,
men som saknar sjlvstindig funktion.

. explosiv omgivning: blandning under atmosfiriska f6rhéllan-

den av luft och brannbara dmnen i form av gas, dnga,
imma eller stoft, i vilken forbranningen efter antindning
sprider sig till hela den oférbrinda blandningen.

. explosionsfarlig omgivning: atmosfar som kan bli explosiv pa

grund av lokala forhallanden eller driftsforhallanden.

. utrustningsgrupp I: omfattar utrustning som ar avsedd att

anvindas i gruvor under jord och i sddana delar av ovan-
jordsinstallationerna i dessa gruvor dar fara kan uppstd pa
grund av gruvgas och brannbart stoft och som omfattar
utrustningskategorierna M 1 och M 2 enligt bilaga 1.

. utrustningsgrupp II: omfattar utrustning som ar avsedd att

anvindas pd andra platser dir fara kan uppstd pa grund av
explosiv omgivning och omfattar utrustningskategorierna
1, 2 och 3 enligt bilaga L

. utrustningskategori: den klassificering av utrustning, inom

varje utrustningsgrupp, som anges i bilaga I och som fast-
stiller den skyddsnivd som kravs.

. avsedd anvandning: anvindning av en produkt som faststillts

av tillverkaren genom att dela in utrustningen i en sarskild
utrustningsgrupp och -kategori eller genom att limna all
information som ar nodvindig for att ett sikerhetssystem,
en anordning eller en komponent ska fungera pa ett sikert
satt.

tillhandahallande pa marknaden: varje leverans av en produkt
for distribution, forbrukning eller anvidndning pé unions-
marknaden i samband med kommersiell verksamhet, mot
betalning eller kostnadsfritt.

utslappande pd marknaden: forsta gdngen en produkt tillhan-
dahalls pd unionsmarknaden.

tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar en pro-
dukt eller som later konstruera och tillverka en sidan pro-
dukt och salufor produkten, i eget namn eller under eget
varumdrke eller anvinder den for egna dndamal.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

etablerad inom unionen och som enligt skriftlig fullmakt
fran tillverkaren har ritt att i dennes stille utfora sirskilda

uppgifter.

importor: fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom
unionen och slipper ut en produkt frin ett tredjeland pa
unionsmarknaden.

distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, f6-
rutom tillverkaren eller importoren, som tillhandahéller en
produkt pd marknaden.

ekonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens representant, im-
portoren och distributoren.

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

harmoniserad standard: harmoniserad standard enligt defini-
tionen i artikel 2.1 ¢ i férordning (EU) nr 1025/2012.

ackreditering: ackreditering enligt definitionen i artikel 2.10 i
forordning (EG) nr 765/2008.

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

bedomning av overensstimmelse: process ddr det visas huru-
vida de grundliggande hilso- och sdkerhetskraven i detta
direktiv for en produkt har uppfyllts.

organ for bedomning av Overensstimmelse: organ som utfor
bedémning av Gverensstimmelse, innefattande kalibrering,
provning, certifiering och kontroll.

aterkallelse: dtgard for att dra tillbaka en produkt som redan
tillhandahallits slutanvindaren.

tillbakadragande: atgard for att forhindra att en produkt i
leveranskedjan tillhandahélls pd marknaden.

harmoniserad unionslagstiftning: unionslagstiftning som har-
moniserar villkoren for saluforing av produkter.
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26. CE-mdrkning: markning genom vilken tillverkaren visar att
produkten overensstimmer med de tillimpliga kraven i
harmoniserad unionslagstiftning som foreskriver CE-mark-
ning.

Artikel 3
Tillhandahéllande pd marknaden och idrifttagande

1. Medlemsstaterna ska vidta alla limpliga atgdrder for att
sakerstilla att produkter far tillhandahallas pd marknaden och
tas i drift endast om de uppfyller kraven i detta direktiv och
under forutsittning att de installeras och underhalls pa ett kor-
rekt sdtt och anvdnds i enlighet med deras avsedda anvindning.

2. Detta direktiv ska inte paverka medlemsstaternas ritt att
faststdlla sddana krav som de anser nodvindiga for att sdker-
stilla att manniskor, sarskilt i egenskap av arbetstagare, skyddas
vid anvindning av de berorda produkterna, forutsatt att detta
inte medfor att produkterna dndras pd ett sitt som inte ar for-
enligt med detta direktiv.

3. Medlemsstaterna fir inte hindra att produkter som inte
uppfyller bestimmelserna i detta direktiv visas pd mdssor, ut-
stillningar och demonstrationer, forutsatt att det klart anges pa
en vil synlig skylt att produkterna inte uppfyller kraven i detta
direktiv och att de inte saluférs innan tillverkaren har &stad-
kommit o6verensstimmelse med kraven. Vid demonstrationer
ska lampliga sikerhetsdtgarder vidtas sé att manniskor skyddas.

Artikel 4
Grundliggande hilso- och sikerhetskrav

Produkter ska uppfylla de grundliggande hilso- och sikerhets-
krav som anges i bilaga II i tillimpliga delar med hinsyn till
deras avsedda anvindning.

Artikel 5
Fri rorlighet

Medlemsstaterna fér inte forbjuda, begrinsa eller hindra att pro-
dukter som uppfyller de krav som stills i detta direktiv tillhan-
dahalls pd marknaden och tas i drift inom deras territorier.

KAPITEL 2
DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER
Artikel 6
Tillverkarnas skyldigheter

1. Nar tillverkarna slapper ut sina produkter pd marknaden
eller anvinder dem for egna dndamdl ska de se till att de har
konstruerats och tillverkats i enlighet med de grundliggande
hilso- och sikerhetskraven i bilaga II.

2. Tillverkarna ska utarbeta den tekniska dokumentation som
avses i bilagorna III-IX och utfora eller lata utfora den bedom-
ning av Overensstimmelse som avses i artikel 13.

Om bedomningen har visat att produkten, med undantag for
komponenter, uppfyller de tillimpliga kraven ska tillverkarna
uppritta en EU-forsikran om Overensstimmelse och anbringa
CE-markningen.

Om bedémningen har visat att komponenten uppfyller de till-
lampliga kraven enligt det relevanta forfarandet for bedomning
av overensstimmelse ska tillverkarna uppritta ett skriftligt intyg
om Overensstaimmelse enligt artikel 13.3.

Tillverkarna ska se till att varje produkt atfoljs av en kopia av
EU-forsakran om Overensstimmelse eller, nir sd ar lampligt, av
intyget om Gverensstimmelse. Om ett stort antal produkter
levereras till en och samma anvindare far emellertid partiet eller
sandningen av produkter tfoljas av ett enda exemplar.

3. Tillverkarna ska behédlla den tekniska dokumentationen
och EU-forsdkran om 6verensstimmelse eller, ndr s ar lampligt,
intyget om overensstimmelse i tio ar efter det att produkten har
sldppts ut pd marknaden.

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 andringar i produk-
tens konstruktion eller egenskaper och dndringar i de harmoni-
serade standarderna eller andra tekniska specifikationer som det
hanvisas till vid forsakran om Gverensstimmelse for produkten.

Nar det anses limpligt med tanke pé de risker som en produkt
utgor ska tillverkarna, for att skydda slutanvindarnas hilsa och
sikerhet, utfora slumpvis provning av produkter som tillhanda-
hallits pd marknaden, granska och vid behov registerfora in-
komna klagomdl, produkter som inte verensstimmer med kra-
ven och dterkallelser av produkter samt informera distribut6-
rerna om all sddan Gvervakning.

5. Tillverkarna ska se till att en produkt som de har slappt ut
pa marknaden dr forsedd med typnummer, partinummer, serie-
nummer eller annan identifieringsmarkning eller, om detta inte
ar mojligt pd grund av produktens storlek eller art, se till att den
erforderliga informationen limnas péd forpackningen eller i ett
medfoljande dokument.

6.  Tillverkarna ska se till att en produkt, med undantag for
komponenter, som de har slippt ut pd marknaden ir forsedd
med det sirskilda explosionsskyddsmarket och, nar s ar lamp-
ligt, sddan annan mérkning och information som avses i punkt
1.0.5 i bilaga II
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7. Tillverkarna ska ange sitt namn, registrerade firmanamn
eller registrerade varumarke samt den postadress pd vilken de
kan kontaktas pd produkten, eller, om detta inte dr majligt, pa
forpackningen eller i ett dokument som foljer med produkten.
Den angivna adressen ska ange en enda kontaktpunkt dar till-
verkaren kan kontaktas. Kontaktuppgifterna ska anges pd ett
sprak som latt kan forstds av slutanvindarna och marknadskon-
trollmyndigheterna.

8.  Tillverkarna ska se till att produkten &tf6ljs av bruksanvis-
ningar och sikerhetsinformation pa ett sprak som latt kan fors-
tds av slutanvindare och som bestimts av den berérda med-
lemsstaten. Sddana bruksanvisningar och sikerhetsinformation
liksom alla etiketter ska vara tydliga och lattbegripliga.

9.  Tillverkare som anser eller har skl att tro att en produkt
som de har slappt ut pd marknaden inte overensstimmer med
detta direktiv ska omedelbart vidta de korrigerande atgirder
som kravs for att f4 produkten att Gverensstimma med kraven
eller, om sd dr lampligt, dra tillbaka eller dterkalla produkten.
Om produkten utgér en risk ska tillverkarna dessutom omedel-
bart underritta de behoriga myndigheterna i de medlemsstater
pa vilkas marknad de har tillhandahallit produkten, och limna
uppgifter om i synnerhet den bristande Gverensstimmelsen och
de korrigerande atgirder som vidtagits.

10.  Tillverkarna ska pd motiverad begiran av en behorig
nationell myndighet i pappersform eller elektronisk form ge
myndigheten all information och dokumentation som behévs
for att visa att produkten overensstimmer med kraven i detta
direktiv, pa ett sprdk som ldtt kan forstds av den myndigheten.
De ska pd begdran samarbeta med den behoriga myndigheten
om de dtgirder som vidtas for att undanrdja riskerna med
produkter som de har sldppt ut pd marknaden.

Artikel 7
Tillverkarens representant

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

Skyldigheterna i enlighet med 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 utféra de uppgifter som
anges i fullmakten fran tillverkaren. Fullmakten ska ge tillverka-
rens representant ratt att bl.a.

a) behdlla EU-forsdkran om overensstimmelse eller, ndr s ar
lampligt, intyget om overensstimmelse och den tekniska

dokumentationen for att kunna uppvisa dem for de natio-
nella marknadskontrollmyndigheterna i tio &r efter det att
produkten har sldppts ut pd marknaden,

b) pd motiverad begdran av en behorig nationell myndighet ge
den myndigheten all information och dokumentation som
behovs for att visa att produkten verensstimmer med kra-
ven,

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

Artikel 8
Importérernas skyldigheter

1. Importorerna fir endast slippa ut produkter pd mark-
naden som Gverensstimmer med kraven.

2. Innan importorerna slipper ut en produkt pd marknaden
ska de se till att tillverkaren har utfort det lampliga f6rfarandet
for bedémning av overensstimmelse som avses i artikel 13. De
ska se till att tillverkaren har upprittat den tekniska dokumen-
tationen, att produkten ir forsedd med CE-markning, i tillimp-
liga fall, och &tfoljs av EU-forsakran om overensstimmelse eller
intyget om overensstimmelse och de dokument som kravs samt
att tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel 6.5, 6.6 och 6.7.

Om en importor anser eller har skl att tro att en produkt inte
overensstimmer med de grundliggande hilso- och sdkerhets-
kraven i bilaga II fir importoren inte slippa ut produkten pa
marknaden forrdn den overensstimmer med de tillimpliga kra-
ven. Om produkten utgor en risk ska importoren dessutom
informera tillverkaren och marknadskontrollmyndigheterna om
detta.

3. Importorerna ska ange sitt namn, registrerade firmanamn
eller registrerade varumirke samt den postadress pa vilken de
kan kontaktas pd produkten, eller, om detta inte dr mojligt, pa
forpackningen eller i ett dokument som foljer med produkten.
Kontaktuppgifterna ska anges pa ett sprak som latt kan forstés
av slutanvindarna och marknadskontrollmyndigheterna.

4. Importérerna ska se till att produkten atféljs av bruksan-
visningar och sikerhetsinformation pa ett sprdk som latt kan
forstas av slutanvindare och som bestimts av den berorda med-
lemsstaten.

5. Importorerna ska, sd linge de har ansvar for en produkt,
se till att forvarings- eller transportforhallandena for produkten
inte dventyrar produktens Overensstimmelse med de grundlig-
gande hilso- och sikerhetskraven i bilaga II.
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6. Nar det anses limpligt med tanke pd de risker som en
produkt utgor ska importorerna, for att skydda slutanvindarnas
hilsa och sikerhet, utféra slumpvis provning av produkter som
tillhandahéllits pd marknaden, granska och vid behov register-
fora inkomna klagomadl, produkter som inte Overensstimmer
med kraven och dterkallelser av produkter samt informera dis-
tributorerna om all sddan overvakning.

7. Importorer som anser eller har skil att tro att produkten
som de har slippt ut pd marknaden inte overensstimmer med
detta direktiv ska omedelbart vidta de korrigerande dtgirder
som krivs for att fi produkten att Gverensstimma med kraven
eller, om s3 dr lampligt, dra tillbaka eller dterkalla artikeln. Om
produkten utgor en risk ska importorerna dessutom omedelbart
underrdtta de behoriga myndigheterna i de medlemsstater pa
vilkas marknad de har tillhandahdllit produkten, och limna
uppgifter om i synnerhet den bristande Overensstimmelsen
och de korrigerande atgirder som vidtagits.

8.  Under tio ar efter det att produkten har slippts ut pa
marknaden ska importorerna hélla en kopia av EU-forsikran
om Overensstimmelse eller, ndr sd 4r lampligt, av intyget om
overensstammelse tillganglig for marknadskontrollmyndighe-
terna och se till att dessa myndigheter pd begdran kan fa till-
gang till den tekniska dokumentationen.

9. Importorerna ska pd motiverad begdran av en behorig
nationell myndighet i pappersform eller elektronisk form ge
myndigheten all information och dokumentation som beh6vs
for att visa att en produkt overensstimmer med kraven, pa ett
sprdk som litt kan forstds av den myndigheten. De ska pa
begdran samarbeta med den behoriga myndigheten om de at-
gdrder som vidtas for att undanroja riskerna med produkter
som de har slippt ut pd marknaden.

Artikel 9
Distributorernas skyldigheter

1. Nar distributorerna tillhandahéller en produkt pad mark-
naden ska de iaktta vederborlig omsorg for att se till att kraven
i detta direktiv uppfylls.

2. Innan distributérerna tillhandahaller en produkt pd mark-
naden ska de kontrollera att den ar forsedd med CE-mirkning, i
tillampliga fall, att den tf6ljs av EU-forsikran om overensstim-
melse eller intyget om overensstimmelse och de dokument som
kravs och av bruksanvisning och sikerhetsinformation pa ett
sprak som litt kan forstds av slutanvindare i den medlemsstat
dir produkten ska tillhandahallas pd marknaden och att tillver-
karen och importoren har uppfyllt kraven i artiklarna 6.5, 6.6,
6.7 respektive 8.3.

Om en distributor anser eller har skal att tro att en produkt inte
overensstimmer med de grundliggande hilso- och sikerhets-
kraven i bilaga II far distributoren inte tillhandahalla produkten

pa marknaden forran den Gverensstimmer med de tillimpliga
kraven. Om produkten utgor en risk ska distributoren dessutom
informera tillverkaren eller importoren samt marknadskontroll-
myndigheterna om detta.

3. Distributorerna ska, sd linge de har ansvar for en produkt,
se till att forvarings- eller transportforhallandena for produkten
inte dventyrar produktens Gverensstimmelse med de grundldg-
gande hilso- och sikerhetskraven i bilaga II.

4. Distributorer som anser eller har skil att tro att en pro-
dukt som de har tillhandahallit pd marknaden inte dverensstim-
mer med detta direktiv ska forsikra sig om att nédvindiga
korrigerande atgirder vidtas for att fA produkten att Gverens-
stimma med kraven eller, om s dr lampligt, for att dra tillbaka
eller aterkalla produkten. Om produkten utgér en risk ska dis-
tributdrerna dessutom omedelbart underritta de behoriga myn-
digheterna i de medlemsstater pd vilkas marknad de har till-
handahdllit produkten, och limna detaljerade uppgifter om i
synnerhet den bristande Overensstimmelsen och de korrige-
rande dtgirder 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 produkten 6verensstimmer med kraven. De ska
pa begdran samarbeta med den behoriga myndigheten om de
atgdrder som vidtas for att undanrdja riskerna med de produkter
som de har tillhandahallit pd marknaden.

Artikel 10

Fall dir tillverkarens skyldigheter dr tillimpliga pa
importorer och distributorer

Importorer eller distributorer ska anses vara tillverkare enligt
detta direktiv och ska ha samma skyldigheter som tillverkaren
har enligt artikel 6 nar de sldpper ut en produkt pd marknaden i
eget namn eller under eget varumarke eller dndrar en produkt
som redan sldppts ut pd marknaden pa ett sidant sitt att Gver-
ensstimmelsen med detta direktiv kan péverkas.

Artikel 11
Identifiering av de ekonomiska aktérerna

De ckonomiska aktorerna ska pd begdran identifiera foljande
aktorer for marknadskontrollmyndigheterna:

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

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

De ekonomiska aktorerna ska kunna ge den information som
avses i forsta stycket i tio dr efter det att de har fatt produkten
levererad och i tio dr efter det att de har levererat produkten.
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KAPITEL 3

PRODUKTENS OVERENSSTAMMELSE MED KRAVEN
Artikel 12

Presumtion om overensstimmelse fér produkter

1. Produkter som Gverensstimmer med harmoniserade stan-
darder eller delar av dem, till vilka hanvisningar har offentligg-
jorts i Europeiska unionens officiella tidning, ska forutsittas over-
ensstimma med de grundliggande hilso- och sikerhetskrav i
bilaga II som omfattas av dessa standarder eller delar av dem.

2. D& harmoniserade standarder saknas, ska medlemsstaterna
vidta alla dtgdrder de anser nodvindiga for att informera be-
rorda parter om de befintliga nationella standarder och tekniska
specifikationer som anses betydelsefulla eller relevanta for att de
grundliggande hilso- och sikerhetskraven i bilaga 1I ska kunna
verkstallas pd avsett sitt.

Artikel 13
Forfaranden vid bedémning av 6verensstimmelse

1.  Foljande metoder ska anvindas for att kontrollera Gver-
ensstimmelse ndr det giller utrustning och, vid behov, sddana
anordningar som avses i artikel 1.1 b:

a) Nar det giller utrustningsgrupp I och II, utrustningskategori
M 1 och 1: EU-typkontrollen som anges i bilaga III, jamfort
med ett av foljande:

— Overensstimmelse med typ som grundar sig pd kvalitets-
sakring av produktionen som anges i bilaga IV.

— Overensstimmelse med typ som grundar sig pd produkt-
kontroll som anges i bilaga V.

b) Nar det géller utrustningsgrupp I och II, utrustningskategori
M 2 och 2:

i) I friga om inre forbranningsmotorer och elektrisk utrust-
ning i dessa grupper och kategorier: EU-typkontrollen
som anges i bilaga III, jamf6rt med ndgot av f6ljande:

— Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern
tillverkningskontroll och &vervakad produktprovning
som anges i bilaga VL

— Overensstimmelse med typ som grundar sig pd kva-
litetssdkring av produkter som anges i bilaga VIL

ii) I frdga om annan utrustning i dessa grupper och katego-
rier: intern tillverkningskontroll som anges i bilaga VIII,
och inlimnande av den tekniska dokumentation som f6-
reskrivs i punkt 2 i bilaga VIII till ett anmalt organ, som
snarast mojligt ska erkdnna mottagandet av dokumenta-
tionen och arkivera den.

¢) Nar det giller utrustningsgrupp I, utrustningskategori 3: in-
tern tillverkningskontroll som anges i bilaga VIIL.

d) Nar det giller utrustningsgrupp I och II: utover de forfaran-
den som avses i leden a, b och ¢ fir man &dven anvinda
overensstimmelse som grundar sig pa kontroll av enskilda
produkter som anges i bilaga IX.

2. Det forfarande som avses i 1 a eller 1 d ska tillimpas vid
kontroll av 6verensstimmelse i friga om sikerhetssystem.

3. De forfaranden som avses i punkt 1 ska tillimpas i friga
om komponenter med undantag av utférande av CE-markning
och upprittande av EU-forsikran om overensstimmelse. Tillver-
karen ska utfdrda ett skriftligt intyg om 6verensstimmelse pa att
komponenterna overensstimmer med de tillimpliga bestimmel-
serna i detta direktiv, med angivande av deras egenskaper och
av hur de ska installeras i utrustning eller sikerhetssystem sa att
de grundliggande hilso- och sakerhetskraven i bilaga 1I for
slututrustning eller slutsikerhetssystem kan uppfyllas.

4. Det forfarande som behandlas i bilaga VIII far ocksd foljas
i friga om de sikerhetsaspekter som avses i punkt 1.2.7 i bilaga
II, utover den bedémning av Overensstimmelse som avses i
punkterna 1 och 2.

5. Genom undantag frin punkterna 1, 2 och 4 far de beho-
riga myndigheterna, efter en vederborligen motiverad begiran,
tillita att produkter, med undantag for komponenter, pa vilka
de forfaranden som avses i punkterna 1, 2 och 4 inte har till-
limpats, slipps ut pd marknaden och tas i drift inom den
berorda medlemsstatens territorium, om anvindningen av dessa
produkter dr av betydelse av sakerhetsskal.

6. Dokument och korrespondens i samband med de for-
faranden vid bedomning av Overensstimmelse som avses i
punkterna 1-4 ska upprittas pad ett sprik som bestimts av
den berorda medlemsstaten.

Artikel 14
EU-férsikran om overensstimmelse

1. 1 EU-forsdkran om overensstimmelse ska det anges att de
grundliggande hilso- och sdkerhetskraven i bilaga II har visats
vara uppfyllda.
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2. EU-férsikran om overensstimmelse ska utformas i enlig-
het med mallen i bilaga X, innehdlla de uppgifter som anges i de
berérda forfarandena for bedomning av Gverensstimmelse i bi-
lagorna III-IX och regelbundet uppdateras. Den ska oGversittas
till det eller de sprik som kravs av den medlemsstat dir pro-
dukten sldpps ut eller tillhandahdlls pd marknaden.

3. Om en produkt omfattas av mer dn en unionsakt dir det
stills krav pd EU-forsikran om Gverensstimmelse ska en enda
EU-forsikran om overensstimmelse upprittas for alla dessa
unionsakter. I denna forsdkran ska det anges vilka unionsakter
som berors, och det ska lamnas en publikationshinvisning till
dem.

4.  Genom att uppritta EU-forsdkran om oOverensstimmelse
tar tillverkaren ansvar for att produkten Gverensstimmer med
kraven i detta direktiv.

Artikel 15
Allminna principer for CE-mirkning

CE-mirkningen ska omfattas av de allmdnna principer som fast-
stalls i artikel 30 i férordning (EG) nr 765/2008.

Artikel 16
Regler och villkor f6r CE-mirkning och annan mirkning

1. CE-mirkningen ska anbringas pd produkten eller dess
markskylt s att den ér synlig, latt lasbar och varaktig. Om detta
inte dr mojligt eller limpligt pd grund av produktens art ska
miérkningen anbringas pa forpackningen och i de medféljande
dokumenten.

2. CE-mirkningen ska anbringas innan produkten slipps ut
pd marknaden.

3. CE-mirkningen ska &tfoljas av det anmalda organets iden-
tifikationsnummer, om organet medverkar i produktionskont-
rollen.

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

4. CE-mirkningen och, i tillimpliga fall, det anmilda orga-
nets identifikationsnummer ska atfoljas av det sdrskilda

explosionsskyddsmairket @ utrustningsgruppens och utrust-
ningskategorins symboler och, i tillimpliga fall, sddan annan
mirkning och information som avses i punkt 1.0.5 i bilaga IL

5. CE-mirkningen och den mirkning, de symboler och den
information som avses i punkt 4 samt i tillimpliga fall det

anmilda organets identifikationsnummer fir atféljas av ett an-
nat marke som anger en sirskild risk eller ett sarskilt anvind-
ningsomrade.

Om produkter dr utformade for anvindning i ett sdrskilt slag av
explosiv omgivning ska detta klart framgd av mérkningen.

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

KAPITEL 4

ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENS-
STAMMELSE

Artikel 17
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 18
Anmilande myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en anmilande myndighet med
ansvar for att inrdtta och genomfora de forfaranden som kravs
for beddmning och anmilan av organ for bedomning av dver-
ensstimmelse och for 6vervakning av anmalda organ, inklusive
overensstimmelse med artikel 23.

2. Medlemsstaterna far besluta att den bedomning och 6ver-
vakning som avses i punkt 1 ska utforas av ett nationellt ac-
krediteringsorgan i den betydelse som anges i och i enlighet
med férordning (EG) nr 765/2008.

3. Om den anmilande myndigheten delegerar eller pd annat
satt 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 19. 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.

Artikel 19
Krav pd anmilande myndigheter

1. En anmailande myndighet ska vara inrdttad pd ett sidant
sdtt att det inte uppstar nagon intressekonflikt med organen for
bedémning av Gverensstimmelse.
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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
bedémning av Overensstimmelse fattas av annan behorig per-
sonal dn den som har gjort bedémningen.

4. En anmalande myndighet far inte erbjuda eller utfora sé-
dan verksamhet som utfors av organ for bedémning av over-
ensstimmelse och far inte heller erbjuda eller utfora konsult-
tjanster pd kommersiell eller konkurrensmassig grund.

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

6. En anmalande myndighet ska ha tillgang till tillrickligt
med personal med lamplig kompetens for att kunna utfora
sina uppgifter.

Artikel 20
De anmilande myndigheternas informationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina for-
faranden for bedomning och anmilan av organ for bedomning
av oOverensstimmelse och for overvakning av anmilda organ
samt om eventuella dndringar.

Kommissionen ska offentliggora denna information.

Artikel 21
Krav avseende anmilda organ

1. Nar det giller anmalan ska organ for beddmning av dver-
ensstimmelse uppfylla kraven i punkterna 2-11.

2. Ett organ for bedomning av Gverensstimmelse ska inréttas
enligt en medlemsstats nationella ritt och vara en juridisk per-
son.

3. Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse ska vara ett
tredjepartsorgan som ar oberoende av den organisation eller
produkt som den bedémer.

Detta organ far vara ett organ som hor till en niringslivsorga-
nisation eller branschorganisation som féretrider foretag som ar
involverade i konstruktion, tillverkning, leverans, installation,
anvindning eller underhdll av de produkter som det bedomer,
forutsatt 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 verensstimmelse far inte utgoras av den som
konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper, dger, anvin-
der eller underhéller dessa produkter eller av foretradare for
nagon av dessa parter. Detta ska inte hindra anvindning av
produkter som dr nddvindiga for verksamheten inom organet
for bedomning av verensstimmelse eller anvindning av sddana
produkter for personligt bruk.

Ett organ for bedomning av Overensstimmelse, dess hogsta
ledning och personal som ansvarar for att utféra bedomningen
av overensstimmelse fir varken delta direkt i konstruktion, till-
verkning, marknadsforing, installation, anvindning eller under-
hall av dessa produkter eller foretrada parter som bedriver sddan
verksamhet. De fdr inte delta i ndgon verksamhet som kan
paverka deras objektivitet och integritet i samband med den
bedomning av overensstimmelse for vilken de har anmalts.
Detta ska framfor allt galla konsulttjanster.

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

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 fran alla pétryckningar och all
paverkan, i synnerhet ekonomiska, som kan péverka deras om-
dome eller resultaten av deras bedomning av overensstimmelse;
detta giller sdrskilt patryckningar och paverkan fran personer
eller grupper av personer som berors av denna verksamhet.

6.  Ett organ for bedomning av overensstimmelse ska kunna
utfora alla de uppgifter avseende bedomning av Gverensstim-
melse som faststdlls i bilagorna II-VII och bilaga IX for ett
sddant organ och for vilka det har anmilts, oavsett om dessa
uppgifter utfors av organet for bedomning av Gverensstimmelse
eller for dess rikning och under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter och for varje forfarande for bedéomning av
overensstimmelse och for varje typ eller kategori av produkter
for vilka det har anmalts ska organet for bedomning av Gver-
ensstimmelse ha f6ljande till sitt forfogande:

a) Erforderlig personal med teknisk kunskap och tillracklig er-
farenhet for att utfora bedomningen av Gverensstimmelse.

b) Erforderliga beskrivningar av forfaranden enligt vilka bedom-
ningar av Gverensstimmelse utfors; dessa beskrivningar
mdste sdkerstdlla 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 anmilt organ och annan verksambhet.
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¢) Forfaranden som gor det mojligt for organet att utdva sin
verksamhet med vederborlig hinsyn tagen till ett foretags
storlek, bransch och struktur, den berérda produktteknikens
komplexitet och eventuell massproduktion eller serietillverk-
ning.

Organet for bedomning av overensstimmelse ska ha nodvan-
diga medel for att korrekt kunna utfora de tekniska och ad-
ministrativa uppgifterna i samband med bedomningen av 6ver-
ensstimmelse och ska ha tillgdng till den utrustning och de
hjilpmedel som 4r nodvindiga

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

a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som ticker all
slags bedomning av 6verensstimmelse pd det omrade inom
vilket organet f6r bedomning av overensstimmelse har an-
milts,

=

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

¢) limplig kdnnedom och insikt om de grundliggande hilso-
och sikerhetskraven i bilaga II, de tillimpliga harmoniserade
standarderna, de relevanta bestimmelserna i den harmonise-
rade unionslagstiftningen och nationell lagstiftning,

d) formdga att uppritta intyg, protokoll och rapporter som
visar att beddomningarna 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 bedémningen av overensstimmelse vid
ett organ for bedomning av Overensstimmelse fir inte vara
beroende av antalet bedomningar som gors eller resultaten av
bedomningarna.

9.  Organ for bedomning av Gverensstimmelse ska vara an-
svarsforsikrade, om inte staten tar pd sig ansvaret enligt natio-
nell lagstiftning eller medlemsstaten sjalv tar direkt ansvar for
bedémningen av overensstimmelse.

10.  Personalen vid ett organ f6r bedomning av dverensstim-
melse ska iaktta tystnadsplikt betrdffande all information som

de erhdller vid utférandet av sina uppgifter enligt bilagorna
[I-VII och bilaga IX eller bestimmelser i nationell ritt som
genomfér den, utom gentemot de behoriga myndigheterna i
den medlemsstat dir verksamheten bedrivs. Aganderittigheter
ska skyddas.

11.  Organ for bedomning av Overensstimmelse ska delta i,
eller se till att deras personal som ansvarar for att utfora be-
démningen av Overensstimmelse kidnner till, det relevanta stan-
dardiseringsarbetet och det arbete som utfors i samordnings-
gruppen for anmilda organ, som inrittats i enlighet med rele-
vant harmoniserad unionslagstiftning, och de ska som generella
riktlinjer anvinda de administrativa beslut och dokument som
ar resultatet av gruppens arbete.

Artikel 22
Presumtion om 6verensstimmelse for anmilda organ

Ett organ for bedomning av dverensstimmelse 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 21, forutsatt att dessa krav omfattas av de till-
limpliga harmoniserade standarderna.

Artikel 23
Dotterbolag och underentreprenorer till anmilda organ

1. Om det anmalda organet lagger ut specifika uppgifter med
anknytning till bedémningen av overensstimmelse pa underen-
treprenad eller anlitar ett dotterbolag ska det se till att unde-
rentreprenoren eller dotterbolaget uppfyller kraven i artikel 21
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. Verksambhet far liggas ut pd underentreprenad eller utf6ras
av ett dotterbolag endast om kunden samtycker till det.

4. De anmilda organen ska halla de relevanta dokumenten
rorande bedémningen av underentreprendrens eller dotterbola-
gets kvalifikationer och det arbete som utforts av dem enligt
bilagorna II-VII och bilaga IX tillgdngliga f6r den anmalande
myndigheten.

Artikel 24
Ansékan om anmilan

1. Organet for bedomning av Overensstimmelse ska limna
in en ansokan om anmailan till den anmilande myndigheten i
den medlemsstat dir det ar etablerat.



L 96/322

Europeiska unionens officiella tidning

29.3.2014

2. Ansokan om anmalan ska atfoljas av en beskrivning av de
bedémningar av Overensstimmelse, den eller de moduler for
bedomning av overensstimmelse och den eller de produkter
som organet forklarar sig ha kompetens for samt ett ackredite-
ringsintyg, om det finns ett sidant, som utfirdats av ett natio-
nellt ackrediteringsorgan och dir det intygas att organet for
bedémning av overensstimmelse uppfyller kraven i artikel 21.

3. Om organet for bedomning av overensstimmelse inte kan
uppvisa ndgot ackrediteringsintyg ska det ge den anmalande
myndigheten alla underlag som krivs f6r kontroll, erkdnnande
och regelbunden oOvervakning av att det uppfyller kraven i
artikel 21.

Artikel 25
Anmilningsférfarande

1. De anmilande myndigheterna fir endast anmila de organ
for bedomning av Gverensstimmelse som har uppfyllt kraven i
artikel 21.

2. De ska anmiila 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 bedém-
ningarna av Overensstimmelse, modulerna f6r bedomning av
overensstimmelse och de berorda produkterna samt ett relevant
intyg om kompetens.

4. Om en anmilan inte grundar sig pa ett sidant ackredite-
ringsintyg som avses i artikel 24.2 ska den anmilande myndig-
heten ge kommissionen och de andra medlemsstaterna de skrift-
liga underlag som styrker att organet for bedémning av over-
ensstimmelse har erforderlig kompetens och att de system som
behovs for att se till att organet Overvakas regelbundet och
fortsitter att uppfylla kraven i artikel 21 har inréttats.

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

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

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

Artikel 26

Identifikationsnummer och forteckningar over anmilda
organ

1. Kommissionen ska tilldela varje anmilt 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 anmadlts 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 27
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 21 eller att det underlater att fullgora
sina skyldigheter, ska myndigheten i forekommande fall, bero-
ende pd hur allvarlig underlitenheten att uppfylla kraven eller
fullgora skyldigheterna ar, begrinsa anmilan eller dra tillbaka
den tillflligt eller permanent. Den ska omedelbart underritta
kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta.

2. I hindelse av begransning, tillfalligt tillbakadragande eller
tillbakadragande av anmilan eller om det anmilda organet har
upphort med verksamheten ska den anmilande medlemsstaten
vidta lampliga atgirder for att det anmalda organets dokumen-
tation antingen ska behandlas av ett annat anmilt organ eller
hallas tillgianglig for de ansvariga anmalande myndigheterna och
marknadskontrollmyndigheterna pd deras begiran.

Artikel 28
Ifrigasittande av de anmailda organens kompetens

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

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

3. Kommissionen ska se till att all kinslig information som
har erhallits i samband med undersokningarna 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 atgdrder, inbegri-
pet att vid behov &terta anmalan.

Den genomférandeakten ska antas i enlighet med det radgi-
vande forfarande som avses i artikel 39.2.

Artikel 29
De anmilda organens operativa skyldigheter

1. Anmailda organ ska utféra bedomningar av Gverensstim-
melse i enlighet med forfarandena for bedémning av Gverens-
stimmelse i bilagorna II-VII och bilaga IX.

2. Beddomningarna av Overensstimmelse ska utforas pd ett
proportionellt sitt sd att de ekonomiska aktorerna inte belastas
i onddan. Organen for bedomning av 6verensstimmelse ska nar
de utfor sin verksamhet ta vederbérlig hansyn till ett foretags
storlek, bransch och struktur och till produktteknikens kom-
plexitet och eventuell massproduktion eller serietillverkning.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och
skyddsnivd som krdvs for att produkten ska Overensstimma
med kraven i detta direktiv.

3. Om ett anmalt organ konstaterar att en tillverkare inte har
tillimpat de grundlidggande hilso- och sikerhetskraven i bilaga
II eller motsvarande harmoniserade standarder eller andra tek-
niska specifikationer, ska det begira att tillverkaren vidtar kor-
rigerande dtgdrder, och inget intyg om Overensstimmelse ska
utfdrdas.

4. Om ett anmilt organ vid 6vervakning av Overensstim-
melse efter det att ett intyg har utfirdats konstaterar att en
produkt inte lingre uppfyller kraven, ska det begira att tillver-
karen vidtar korrigerande dtgirder, och vid behov ska intyget
tillfalligt eller permanent dras tillbaka.

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

Artikel 30
Overklagande av de anmilda organens beslut

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

Artikel 31
De anmilda organens informationsskyldighet

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

a) Avslag, begransningar och tillfalligt eller permanent till-
bakadragande av intyg.

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

¢) Begdran fran marknadskontrollmyndigheterna om infor-
mation om bedomningar av 6verensstimmelse.

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 anmilts
enligt detta direktiv och som utfor liknande bedomningar av
overensstimmelse som ticker samma produkter, relevant infor-
mation om frdgor som ror negativa och, pa begiran, positiva
resultat av bedomningar av Overensstimmelse.

Artikel 32
Utbyte av erfarenhet

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

Artikel 33
Samordning av anmilda organ

Kommissionen ska sikerstilla att limplig samordning och
lampligt samarbete sker mellan de organ som anmailts enligt
detta direktiv och att detta bedrivs pa ett tillfredsstallande sitt
genom en sektorsspecifik grupp bestdende av anmailda organ.

Medlemsstaterna ska se till att de organ som de har anmalt
deltar i arbetet i den sektorsspecifika gruppen, direkt eller ge-
nom utsedda representanter.

KAPITEL 5

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

Artikel 34

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

Artikel 15.3 och artiklarna 16-29 i forordning (EG)
nr 765/2008 ska tillimpas pd produkter som omfattas av arti-
kel 1 i det har direktivet.
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Artikel 35

Forfarande for att pd nationell nivd hantera produkter som
utgor en risk

1.  Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har
tillrickliga skal att anta att en produkt utgér en risk for manni-
skors hilsa eller sikerhet, eller for husdjur och egendom, ska de
gora en utvirdering av produkten omfattande alla relevanta krav
som faststills i detta direktiv. De berérda ekonomiska aktorerna
ska ndr s krivs samarbeta med marknadskontrollmyndighe-
terna i detta syfte.

Om marknadskontrollmyndigheterna vid den utvirdering som
avses 1 forsta stycket konstaterar att produkten inte uppfyller
kraven i detta direktiv ska de utan drojsmal dligga den berorda
ekonomiska aktoren att vidta alla lampliga korrigerande atgir-
der for att produkten ska uppfylla dessa krav, dra tillbaka pro-
dukten frdn marknaden eller dterkalla den inom en rimlig pe-
riod som de faststaller i forhallande till typen av risk.

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

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

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

3. De ckonomiska aktorerna ska se till att alla limpliga kor-
rigerande atgarder vidtas i frdga om alla berorda produkter som
de har tillhandahallit pd unionsmarknaden.

4. Om den berérda ekonomiska aktoren inte vidtar limpliga
korrigerande atgarder inom den period som avses i punkt 1
andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna vidta alla
lampliga tillfalliga dtgarder for att forbjuda eller begransa till-
handahéllandet av produkten péd sin nationella marknad, dra
tillbaka produkten frén den marknaden eller aterkalla den.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utan drojsmél informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om dessa atgar-

der.

5. I den information som avses i punkt 4 andra stycket ska
alla tillgangliga uppgifter ingd, sirskilt de uppgifter som kravs
for att kunna identifiera den produkt som inte uppfyller kraven,
dess ursprung, vilken typ av bristande overensstimmelse som
gors gillande och den risk produkten utgér, vilken typ av na-
tionell dtgard som vidtagits och dess varaktighet samt den

berorda ekonomiska aktorens synpunkter. Marknadskontroll-
myndigheterna ska sarskilt ange om den bristande Gverensstim-
melsen beror pd ndgon av foljande omstindigheter:

a) Produkten uppfyller inte kraven med avseende pd manni-
skors hilsa eller sikerhet eller skydd av husdjur och egen-
dom.

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

6.  Andra medlemsstater dn den som inledde forfarandet en-
ligt denna artikel ska utan drojsmél informera kommissionen
och de andra medlemsstaterna om vidtagna dtgarder och om
eventuella kompletterande uppgifter som de har tillgdng till med
avseende pd den berorda produktens bristande Overensstim-
melse med kraven samt eventuella invindningar mot den vid-
tagna nationella dtgirden.

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

8. Medlemsstaterna ska se till att limpliga begrinsande at-
girder, till exempel tillbakadragande av produkten frin mark-
naden, utan drojsmdl vidtas i frdga om produkten.

Artikel 36
Unionens forfarande i friga om skyddsaitgirder

1. Om det, efter det att forfarandet i artikel 35.3 och 35.4
slutforts, har rests invandningar mot en dtgdrd som en med-
lemsstat vidtagit eller om kommissionen anser att en nationell
atgdrd strider mot unionslagstiftningen, ska kommissionen utan
drojsmél inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de
berorda ekonomiska aktorerna och utvirdera den nationella
atgdrden. 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 berérda ekonomiska
aktorerna beslutet.

2. Om den nationella dtgirden anses vara berittigad ska alla
medlemsstater vidta de dtgirder som krivs for att sikerstilla att
den produkt som inte uppfyller kraven dras tillbaka frdn deras
marknader och underritta kommissionen om detta. Om den
nationella dtgarden anses oberittigad ska den berorda medlems-
staten upphdva dtgirden.
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3. Om den nationella atgdrden anses vara berittigad och
produktens bristande Overensstimmelse kan tillskrivas en brist
i de harmoniserade standarder som avses i artikel 35.5 b i detta
direktiv ska kommissionen tillimpa det forfarande som fore-
skrivs i artikel 11 i forordning (EU) nr 1025/2012.

Artikel 37
Produkter som uppfyller kraven men utgor en risk

1. Om en medlemsstat, efter att ha utfort en utvirdering i
enlighet med artikel 35.1, konstaterar att en produkt visserligen
uppfyller kraven i detta direktiv men utgor en risk for manni-
skors hilsa eller sikerhet, eller f6r husdjur eller egendom, ska
den 4ldgga den berorda ekonomiska aktoren att vidta alla limp-
liga atgdrder, antingen for att sikerstilla att den berorda pro-
dukten nir den har slappts ut pd marknaden inte lingre utgor
en sidan risk eller for att dra tillbaka eller terkalla produkten
fran marknaden inom en rimlig period som medlemsstaten fast-
stdller i forhallande till typen av risk.

2. De ckonomiska aktorerna ska se till att det vidtas korri-
gerande atgarder i friga om alla berdrda produkter som de har
tillhandahallit pd unionsmarknaden.

3. Medlemsstaten ska omedelbart underritta kommissionen
och de andra medlemsstaterna. Informationen ska innehélla alla
tillgdngliga uppgifter, sarskilt de uppgifter som krivs for att
kunna identifiera produkten, dess ursprung och leveranskedja,
den risk produkten utgér, vilken typ av nationella dtgirder som
vidtagits och deras varaktighet.

4. Kommissionen ska utan drojsmal inleda samrdd med med-
lemsstaterna och den eller de berérda ekonomiska aktorerna
och direfter utvirdera de nationella &tgirderna. P4 grundval
av utvidrderingsresultaten ska kommissionen genom genom-
forandeakter besluta om den nationella dtgdrden ar berdttigad
eller inte, och vid behov féresla limpliga dtgdrder.

De genomférandeakter som avses i forsta stycket i denna punkt
ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 39.3.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skl till skyndsam-
het med avseende pa skyddet f6r méanniskors hilsa och sikerhet
eller skyddet for husdjur eller egendom ska kommissionen anta
genomforandeakter med omedelbar verkan i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 39.4.

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

Artikel 38
Formell bristande Overensstimmelse

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 35 ska en
medlemsstat, om den konstaterar nagot av foljande, dligga den

berorda ekonomiska aktoren att dtgarda den bristande Overens-
stimmelsen:

a) CE-mirkningen har anbringats i strid med artikel 30 i for-
ordning (EG) nr 765/2008 eller artikel 16 i detta direktiv.

b) CE-mirkning, om sddan kravs, saknas.

¢) Det sarskilda explosionsskyddsmirket &, utrustningsgrup-
pens och utrustningskategorins symboler och, i tillimpliga
fall, annan markning och information har anbringats i strid
med punkt 1.0.5 i bilaga II eller saknas.

d) Det anmilda organets identifikationsnummer har, i de fall
organet medverkar i produktionskontrollen, anbringats i
strid med artikel 16 eller saknas.

¢) EU-forsikran om oOverensstimmelse eller intyget om over-
ensstimmelse, beroende pd vad som ar lampligt, atfoljer
inte produkten.

f) EU-forsikran om Overensstimmelse eller, om sd krévs, inty-
get om Gverensstimmelse, har inte upprattats pd ett korrekt
satt.

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

h) Den information som avses i artikel 6.7 eller 8.3 saknas, ar
felaktig eller ofullstindig.

i) Nagot annat av de administrativa krav som faststalls i arti-
kel 6 eller 8 ar inte uppfyllt.

2. Om sadan bristande overensstimmelse som avses i punkt
1 kvarstdr ska den berorda medlemsstaten vidta limpliga atgér-
der for att begrdnsa eller forbjuda tillhandahallandet av produk-
ten pd marknaden eller se till att den dterkallas eller dras tillbaka
fran marknaden.

KAPITEL 6

KOMMITTE, OVERGANGSBESTAMMELSER OCH SLUT-
BESTAMMELSER

Artikel 39
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitridas av kommittén for utrustning
och sikerhetssystem som ar avsedda att anvindas i explosions-
farliga omgivningar. Kommittén ska vara en kommitté i den
mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.



L 96/326

Europeiska unionens officiella tidning

29.3.2014

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

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

4. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 8 i forord-
ning (EU) nr 182/2011, jaimfoérd med artikel 5 i den forord-
ningen, tillimpas.

5. Kommissionen ska hora kommittén angdende alla fragor
for vilka samrdd med sektorsexperter krivs 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 foretridare for en medlemsstat i enlighet med dess
arbetsordning.

Artikel 40
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 de
atgirder som krévs for att se till att dessa sanktioner tillimpas.
Sadana sanktioner kan omfatta straffrittsliga paféljder for all-
varliga overtradelser.

Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrackan-

de.

Artikel 41
Overgingsbestimmelser

1. Medlemsstaterna fir inte forhindra att produkter som om-
fattas av och ir forenliga med direktiv 94/9/EG och som slippts
ut pa marknaden fore den 20 april 2016 tillhandahdlls pa
marknaden eller tas i bruk.

2. Intyg som utfirdats i enlighet med direktiv 94/9/EG ska
vara giltiga enligt det har direktivet.

Artikel 42
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 1, 2.2, 2.8-2.26, 3,
5-41 och bilagorna II-X. De ska till kommissionen genast
overldimna texten till dessa bestimmelser.

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

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla
en hanvisning till detta direktiv eller tfoljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggérs. De ska dven innehalla en uppgift om
att hanvisningar i befintliga lagar och andra forfattningar till det
direktiv som upphivts genom det hir direktivet ska anses som
hanvisningar till det har direktivet. Narmare foreskrifter om hur
hénvisningen ska goras 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 43
Upphivande

Direktiv 94/9/EG, dndrat genom de férordningar som forteck-
nas i del A i bilaga XI, ska upphora att gilla med verkan fran
och med den 20 april 2016 utan att det paverkar medlems-
staternas skyldigheter nir det giller de tidsfrister for inforlivande
med nationell lagstiftning och datum for tillimpning av direk-
tivet som anges i del B i bilaga XI.

Hinvisningar till det upphavda direktivet ska anses som hanvis-
ningar till det har direktivet och ska ldsas i enlighet med jam-
forelsetabellen i bilaga XII

Artikel 44
Ikrafttridande

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

Artiklarna 2.1, 2.3-2.7 och 4 samt bilagorna I, II, XI och XII
ska tillimpas frén och med den 20 april 2016.

Artikel 45
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Strasbourg den 26 februari 2014.
Pa rddets vignar

D. KOURKOULAS
Ordférande

Pd Europaparlamentets vighar
M. SCHULZ
Ordftrande
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BILAGA 1

KRITERIER FOR KATEGORIINDELNING AV UTRUSTNINGSGRUPPER

1. Utrustningsgrupp I

a)

=

Utrustningskategori M 1 omfattar utrustning som projekterats och vid behov forsetts med kompletterande skydds-
anordningar for att kunna fungera i overensstimmelse med de driftsparametrar som angivits av tillverkaren och for
att garantera en mycket hdg skyddsniva.

Utrustning av denna kategori dr avsedd att anvédndas i gruvor under jord och i sddana delar av installationerna ovan
jord dar fara foreligger pd grund av gruvgas och/eller briannbart stoft.

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

— antingen minst en andra oberoende skyddsanordning garanterar den skyddsnivd som krdvs, om en skydds-
anordning slds ut,

— eller den skyddsnivd som krivs garanteras dven om tvd fel intriffar oberoende av varandra.
Utrustning av denna kategori ska uppfylla de kompletterande krav som anges i punkt 2.0.1 i bilaga II.

Utgiftskategori M 2 omfattar utrustning som projekterats for att kunna fungera i Overensstimmelse med de
driftsparametrar som angivits av tillverkaren och for att garantera en hog skyddsniva.

Utrustning av denna kategori dr avsedd att anvidndas i gruvor under jord och i sddana delar av installationerna ovan
jord dar fara foreligger pd grund av gruvgas och/eller briannbart stoft.

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

Skyddsanordningar till utrustning av denna kategori ska garantera den skyddsniva som krivs vid normal drift och
dven vid svérare driftsforhdllanden, sirskilt sddana som orsakas av omild behandling och varierande miljébeting-
elser.

Utrustning av denna kategori ska uppfylla de kompletterande krav som anges i punkt 2.0.2 i bilaga II.

2. Utrustningsgrupp II

a)

=

Utrustningskategori 1 omfattar utrustning som projekterats for att kunna fungera i verensstimmelse med de
driftsparametrar som angivits av tillverkaren och for att garantera en mycket hog skyddsniva.

Utrustning av denna kategori dr avsedd att anvindas i omrdden ddr det kontinuerligt, under ldnga perioder eller
ofta forekommer explosiva omgivningar till foljd av blandningar av luft och gaser, dnga eller imma eller av luft och
stoft.

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

— antingen minst en andra oberoende skyddsanordning garanterar den skyddsnivd som krdvs, om en skydds-
anordning slds ut,

— eller den skyddsnivd som krivs garanteras dven om tvé fel intriffar oberoende av varandra.
Utrustning av denna kategori ska uppfylla de kompletterande krav som anges i punkt 2.1 i bilaga II.

Utrustningskategori 2 omfattar utrustning som projekterats for att kunna fungera i verensstimmelse med de
driftsparametrar som angivits av tillverkaren och for att garantera en hog skyddsniva.

Utrustning av denna kategori ar avsedd att anvindas i omrdden dir explosiva omgivningar orsakade av gaser, nga,
imma eller blandning av luft och stoft kan férekomma ibland.
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Skyddsanordningarna for utrustning av denna kategori ska garantera att den skyddsnivd som krivs bibehélls ven
vid ofta dterkommande storningar eller fel pa utrustningen som normalt behover tas med i berdkningarna.

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

¢) Utrustningskategori 3 omfattar utrustning som projekterats for att kunna fungera i overensstimmelse med de
driftsparametrar som angivits av tillverkaren och for att garantera en normal skyddsniva.

Utrustning av denna kategori dr avsedd att anvindas i omradden dir explosiva omgivningar orsakade av gaser, inga,
imma eller blandning av luft och stoft endast undantagsvis forekommer och i sa fall under kortare tidsperioder vid
enstaka tillfallen.

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

Utrustning av denna kategori ska uppfylla de kompletterande krav som anges i punkt 2.3 i bilaga II.
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BILAGA 1I

GRUNDLAGGANDE HALSO- OCH SAKERHETSKRAV FOR PROJEKTERING OCH KONSTRUKTION AV UTRUSTNING

OCH SAKERHETSSYSTEM FOR ANVANDNING I EXPLOSIONSFARLIGA OMGIVNINGAR

Inledande anmirkningar

A.

1.0
1.0.1

1.0.2

1.0.3

1.0.4

1.0.5

Tekniskt vetande ska utnyttjas och nya ron som snabbt kan forandra detta ska utnyttjas utan drojsmal.

For sddana anordningar som avses i artikel 1.1 b ska de grundliggande hilso- och sikerhetskraven endast till-
lampas i den utstrickning de dr nodvindiga for att anordningarna ska kunna fungera och utnyttjas pa ett sakert
och tillforlitligt sdtt med hinsyn till explosionsfaran.

Gemensamma krav for utrustning och sikerhetssystem
Allménna krav
Principer for integrerad explosionssidkerhet

Utrustning och sikerhetssystem som avses anvindas i explosionsfarliga omgivningar méste utformas for att ge
integrerad explosionssikerhet.

I detta sammanhang mdste tillverkaren vidta dtgarder for att

— 1 forsta hand om mojligt forhindra att explosiv omgivning bildas genom paverkan eller utslapp frdn utrust-
ningen eller sidkerhetsanordningarna i sig,

— forhindra antdndning av explosiv omgivning med beaktande av varje elektrisk eller icke-elektrisk antind-
ningskillas natur,

— om det trots detta intriffar en explosion som direkt eller indirekt kan medfora fara f6r manniskor och, i
tillimpliga fall, husdjur eller egendom, denna omedelbart stoppas och/eller paverkan av ldgor och explosions-
tryck begransas till en tillrdcklig skyddsniva.

Utrustning och sdkerhetssystem ska projekteras och tillverkas med beaktande av de driftsstorningar som kan
intriffa, s att farliga situationer sd langt majligt undviks.

Det ska tas hansyn till sddan felaktig anvindning som rimligen kan forutses.

Sarskilda villkor for kontroll och underhdll

Utrustning och sikerhetssystem som omfattas av sirskilda villkor for kontroll och underhéll ska projekteras och
tillverkas med hinsyn till dessa villkor.

Miljoforhdllanden

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

Mirkning

All utrustning och alla sdkerhetssystem ska markas pd ldtt lasbart och outplanligt sitt med minst foljande
uppgifter:

— Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumirke och adress.

— CE-mirkning (se bilaga II till férordning (EG) nr 765/2008).

— Serie- eller typbeteckning.

— Eventuellt parti- eller serienummer.

— Tillverkningsar.
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— Det sirskilda explosionsskyddsmarket @ foljt av symbolen for utrustningsgrupp och -kategori.

— For utrustningsgrupp II: bokstaven "G” (avseende explosiva omgivningar orsakade av gas, dnga eller imma)
och/eller

— bokstaven "D” (avseende explosiva omgivningar orsakade av stoft).

De ska dessutom vid behov mirkas med all information som dr nddvindig for sikerheten vid anvindning.

1.0.6 Instruktioner

a) All utrustning och alla sikerhetssystem ska tfoljas av instruktioner som minst omfattar foljande:

— Upprepande av informationen i markningen med undantag av parti- eller serienumret (se punkt 1.0.5)
samt eventuell kompletterande information avseende underhall (t.ex. reparationsverkstadens adress osv.).

— Sikerhetsinstruktioner for
— driftsstart,
— anvindning,
— montering och demontering,
— underhall (normal service och akuta reparationsbehov),
— installation,
— justering.
— Vid behov: uppgift om skyddszoner vid 6vertrycksventiler.
— Vid behov: utbildningsmanualer.

— Uppgifter som gor det mojligt att med sikerhet avgéra om utrustning av en viss kategori eller ett
sakerhetssystem sdkert kan anvindas inom det avsedda omrddet och under forvintade driftsforhallanden.

— Elektriska parametrar och tryckparametrar, hogsta yttemperatur och ovriga gransvarden.

— Vid behov: sirskilda villkor for anvindningen, dven uppgifter om mojlig felaktig anvindning som erfa-
renhetsmassigt har visat sig kunna intriffa.

— Vid behov: de viktigaste egenskaperna hos redskap som kan monteras pd utrustningen eller sikerhets-
systemet.

g

Instruktionerna ska innehalla de ritningar och diagram som &r nodvandiga for driftsstart, underhall, tillsyn,
driftskontroll och, i tillimpliga fall, reparation av utrustningen eller sikerhetssystemet samt all nodvandig
information, sarskilt i friga om sikerheten.

¢) Dokumentationen om utrustningen eller sikerhetssystemet fir inte strida mot instruktionerna i friga om
sakerhetsaspekterna.

1.1 Val av material

1.1.1  De material som anvinds vid tillverkningen av utrustning och sikerhetssystem far inte kunna utlosa explosion
under de pafrestningar vid driften som kan forutses.
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1.2
1.2.1

1.2.2

1.2.7

Inom ramen for de driftsforhdllanden som angivits av tillverkaren fr det inte kunna uppstd ndgon reaktion
mellan det anvdnda materialet och bestdndsdelarna i den explosionsfarliga omgivningen som kan forsimra
explosionsskyddet.

Materialen méste viljas sd att forutsebara forindringar av deras egenskaper och kompatibilitet med andra
material inte leder till en forsimring av det skydd som ges. Hinsyn méste sarskilt tas till materialets bestandighet
mot korrosion och notning, elektriska ledningsformédga, mekanisk styrka, dldringsegenskaper och paverkan av
temperaturvariationer.

Utformning och tillverkning

Utrustning och sdkerhetssystem ska utformas och tillverkas med hinsyn till den tekniska kunskapen om ex-
plosionsskydd, s& att de kan fungera sikert under hela sin forvintade livstid.

Komponenter som ska monteras i utrustning eller sikerhetssystem eller anvidndas som reservdelar ska utformas
och tillverkas s att de fungerar sikert vid avsedd anvindning for explosionsskydd, om de installeras enligt
tillverkarens instruktioner.

Slutna strukturer och forhindrande av lickor

Utrustning som kan avge brannbara gaser eller brannbart stoft ska i storsta méjliga utstrackning utformas som
slutna strukturer.

Om utrustningen innehdller oppningar eller otita kopplingar ska dessa sd lingt mojligt utformas sa att utslipp av
gas eller stoft inte kan leda till explosiva omgivningar utanf6r utrustningen.

Oppningar for pafyllning eller tdmning ska s& langt méjligt utformas och utrustas sa att utslipp av brannbart
material begrinsas under pafyllning och témning.

Dammavlagring

Utrustning och sikerhetssystem som ar avsedda att anvindas i omrdden som &r utsatta for damm ska utformas
sd att dammavlagringar pa ytan inte antinds.

Allmént sett ska dammavlagringar begransas i storsta méjliga utstrackning. Utrustning och sikerhetssystem
maste vara litta att rengora.

Yttemperaturen pa delarna av utrustningen madste hallas betydligt ligre dn glodtemperaturen for dammavlag-
ringarna.

Hinsyn maste tas till dammlagrets tjocklek och da sd dr lampligt ska dtgarder vidtas for att begrinsa tempera-
turen for att forhindra virmeackumulation.

Kompletterande skyddsanordningar

Utrustning och sikerhetssystem som kan utsdttas for vissa typer av yttre pdverkan ska vid behov forses med
kompletterande skyddsanordningar.

Utrustningen maste kunna motsta forutsebar paverkan utan att explosionsskyddet paverkas negativt.
Sikerhet vid 0ppning
Om utrustningen och sikerhetssystemen &r placerade i ett holje eller en sluten behallare som dr en del av sjdlva

explosionsskyddet, far holjet eller behdllaren endast kunna oppnas med ett sérskilt redskap eller under anvind-
ning av lampliga skyddsatgarder.

Skydd mot andra faror

Utrustning och sikerhetssystem ska utformas sd att
a) fysiska och andra skador vid direkt och indirekt kontakt undviks,

b) det kan garanteras att yttemperaturer pd dtkomliga delar eller stralning som kan orsaka fara inte uppstr,
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¢) icke-elektriska faror, som erfarenhetsmassigt visat sig kunna upptrida, elimineras,

d) det kan garanteras att sddan overbelastning som kan forutses inte orsakar tillbud.

Om sddana faror i samband med utrustning och sikerhetssystem som avses i denna punkt helt eller delvis
omfattas av annan unionslagstiftning, ska detta direktiv inte tillimpas eller upphora att tillimpas i fraga om
sddan utrustning, sddana sikerhetssystem och sddana faror fran och med att denna sirskilda unionslagstiftning
satts i kraft.

1.2.8 Overbelastning av utrustningen

Farlig 6verbelastning av utrustningen ska forhindras pd projekteringsstadiet genom inbyggda mit-, regler- och
kontrollanordningar, som t.ex. 6verstrombrytare, termostater, differentialtryckstromstillare, midngdmatare, trog-
verkande relder, varvraknare och/eller liknande slag av kontrollanordningar.

1.29 Explosionssikra inkapslingssystem

Om delar som kan antinda explosiv omgivning kapslas in, ska tgarder vidtas for att sikerstalla att inkapslingen
motstdr det tryck som utvecklas vid en inre explosion av en explosiv blandning och att den férhindrar att
explosionen sprids till den explosiva omgivningen kring inkapslingen.

1.3 Potentiella antandningskallor
1.3.1 Faror som orsakas av olika antdndningskdllor

Potentiella antindningskillor, som gnistor, flammor, ljusbagar, hoga yttemperaturer, akustisk energi, optisk
strdlning, elektromagnetiska vdgor och andra antindningskillor, far inte forekomma.

1.3.2 Faror som orsakas av statisk elektricitet

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

1.3.3 Faror som orsakas av lickstrom

Det maste forhindras att lackstrom uppstér i elektriskt ledande delar av utrustningen, vilket t.ex. kan ge upphov
till farlig korrosion, éverhettning av ytor eller gnistor som kan orsaka antindning.

1.3.4 Faror som orsakas av overhettning

Overhettning som orsakas av friktion eller stotar, t.ex. mellan material och delar som kommer i kontakt med
varandra vid rotation eller genom frimmande foremal, ska sd ldngt mojligt forhindras pd projekteringsstadiet.

1.3.5 Faror vid tryckutjamning

Tryckutjamning i utrustning och sikerhetssystem ska genom dessas utformning eller med hjélp av inbyggda mit-
, kontroll- och regleranordningar inte kunna orsaka tryckvagor eller kompressioner som kan leda till antindning.

1.4 Faror som orsakas av yttre paverkan

1.4.1  Utrustning och sakerhetssystem ska utformas och tillverkas sa att de kan fullgéra sin avsedda funktion pé ett helt
sdkert sdtt dven under vixlande miljobetingelser och i nirvaro av yttre elektrisk spanning, fuktighet, vibrationer,
kontaminering och annan yttre paverkan under de driftsbetingelser som angivits av tillverkaren.

1.4.2  Utrustningens delar ska vara limpade for forvintade mekaniska och termiska pafrestningar och kunna motsta
angrepp frén befintliga eller forutsebara aggressiva substanser.

1.5 Krav i fraga om sdkerhetsanordningar

1.5.1  Sdkerhetsanordningar ska kunna fungera oberoende av de mit- och/eller kontrollanordningar som ar nodvindiga
for driften.

Om mojligt ska fel pd en sikerhetsanordning med hjilp av limpliga tekniska medel kunna upptickas tillrickligt
snabbt for att sannolikheten for att farliga situationer ska uppstd ska vara mycket liten.
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1.6
1.6.1

Som allmin regel ska sjalvskyddsprincipen tillimpas.

Sikerhetsmassiga mandvrer ska som allman regel direkt paverka de relevanta kontrollanordningarna utan mel-
lanliggande programkommando.

Vid fel pd en sikerhetsanordning ska utrustning ochfeller sikerhetssystem sd langt mojligt sikras.

Nodstoppskontroller pé sikerhetsanordningar ska sd langt mojligt vara forsedda med aterstartssparr. Vid normalt
handhavande ska ett nytt startkommando endast kunna verkstillas efter det att dterstartssparrarna medvetet har
aterstallts.

Styrenheter och monitorer

Om styrenheter och monitorer anvinds méste de vara utformade enligt ergonomiska principer sd att hogsta
mojliga nivd kan erhéllas pa driftssdkerheten i fraga om explosionsrisker.

Krav for anordningar med matfunktion i samband med explosionsskydd

Anordningar med matfunktion ska, i den man de anvinds pa utrustning i explosionsfarlig miljo, vara utformade
och tillverkade s& att de motsvarar forutsebara driftsméssiga krav och sirskilda anvidndningsbetingelser.

Anordningar med matfunktion ska vid behov kunna kontrolleras i friga om avldsningssakerhet och funktions-

duglighet.

Vid utformningen av anordningar med matfunktion ska en sikerhetsfaktor anvindas som sikerstaller att alarmt-
roskeln ligger tillrackligt 1angt under explosions- och/eller antindningsgrinsen for den atmosfir som ska regi-
streras, varvid sirskild hinsyn ska tas till anldggningens driftsforhallanden och mojliga avvikelser i matsystemet.

Risker som orsakas av programvaran

Vid utformningen av utrustning, sdkerhetssystem och sikerhetsanordningar med datastyrning mdste sirskild
uppmirksamhet dgnas de risker som kan orsakas av programvarufel.

Krav pad systemsikerhet

Det méste vara mojligt att genom manuellt 6verordnat kommando stidnga utrustning och sikerhetssystem som
ingdr i automatiska processer som avviker fran avsedda driftsforhdllanden, forutsatt att sikerheten inte minskas
dirigenom.

Nir nodstoppssystemet aktiveras maste den ackumulerade energin avledas sd snabbt och sikert som majligt eller
isoleras sd att fara inte lingre foreligger.

Detta giller inte elektrokemiskt lagrad energi.

Faror vid stromavbrott

Om utrustning och sikerhetssystem kan orsaka spridning av ytterligare risker vid stromavbrott maste det vara
mojligt att bevara deras driftssikerhet oberoende av 6vriga delar av anliggningen.

Faror som orsakas av anslutningar

Utrustning och sikerhetssystem ska vara forsedda med lampliga kabel- och ledningsinforingar.

Om utrustning och sikerhetssystem ska anvindas i kombination med annan utrustning och andra sikerhets-
system madste forbindelserna vara sikra.
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1.6.5 Montering av larmanordningar pd utrustning

Om utrustning eller sikerhetssystem ar forsedda med detektions- eller larmanordningar for kontroll av explosiv
atmosfiar méste nodvindiga instruktioner ges for en korrekt placering av dessa.

2. Kompletterande krav i friga om utrustning
2.0 Krav pd utrustning i utrustningsgrupp I
201 Krav tillaimpliga pd utrustningskategori M 1 i utrustningsgrupp I

2.0.1.1 Utrustningen mdste vara utformad och tillverkad s att antindningskillor inte blir aktiva ens vid undantagsvis
forekommande storningar som beror utrustningen.

Utrustningen méste vara forsedd med skyddsanordningar sa att

— antingen minst en andra oberoende skyddsanordning garanterar den skyddsnivd som krdvs, om en skydds-
anordning slds ut,

— eller den skyddsnivd som krdvs garanteras dven om tvé fel intriffar oberoende av varandra.

Vid behov ska utrustningen vara forsedd med ytterligare sirskilda skyddsanordningar.

Utrustningen ska forbli funktionsduglig i explosiv atmosfir.

2.0.1.2 Utrustningen ska vid behov tillverkas sd att damm inte kan tringa in i den.

2.0.1.3 Yttemperaturerna pd delarna av utrustningen maste hallas klart under antdndningstemperaturen for forutsebara
luft-/stoftblandningar s& att uppvirvlat stoft inte antinds.

2.0.1.4 Utrustningen maste vara utformad s att de delar av den som kan vara antindningskillor endast kan dppnas om
energitillforseln dr avbruten eller om forhéllandena dr helt sikra. Om det inte 4r mojligt att avbryta energitill-
forseln maste tillverkaren anbringa ett varningsmarke pd den del av utrustningen som kan oppnas.

Vid behov ska utrustningen forses med limpliga kompletterande lasanordningar.

20.2 Krav tillampliga pd utrustningskategori M 2 i utrustningsgrupp I

2.0.2.1 Utrustningen mdste vara forsedd med sikerhetsanordningar som garanterar att antandningskallor inte aktiveras
under normal drift ens under svarare driftsforhallanden, sarskilt sidana som orsakas av omild behandling och
vixlande miljoforhéllanden.

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

2.0.2.2 Utrustningen maste vara utformad sd att de delar av den som kan vara antindningskillor endast kan 6ppnas om
energitillforseln ar avbruten eller med limpliga ldsanordningar. Om det inte 4r mojligt att avbryta energitillforseln
mdste tillverkaren anbringa ett varningsmérke pd den del av utrustningen som kan 6ppnas.

2.0.2.3 Kraven betriffande explosionsrisker orsakade av stoft for utrustningskategori M 1 ska tillimpas dven pa denna
kategori.

2.1 Krav tillimpliga pd utrustningskategori 1 i utrustningsgrupp Il
2.1.1 Explosiv atmosfiar orsakad av gas, dnga eller imma

2.1.1.1 Utrustningen méste vara utformad och tillverkad s att antindningskillor inte blir aktiva ens vid undantagsvis
forekommande storningar som beror utrustningen.
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Utrustningen méste vara forsedd med skyddsanordningar sd att

— antingen minst en andra oberoende skyddsanordning garanterar den skyddsnivd som krivs, om en skydds-
anordning slds ut,

— eller den skyddsnivd som krivs garanteras dven om tvd fel intriffar oberoende av varandra.

2.1.1.2 1 frga om utrustning vars yta kan hettas upp madste atgirder vidtas for att sikerstilla att de angivna maximala
yttemperaturerna inte 6verskrids ens under maximalt ogynnsamma forhéllanden.

Aven temperaturdkningar till f6ljd av ackumulerad virme och kemiska reaktioner ska beaktas.

2.1.1.3 Utrustningen mdste vara utformad s att de delar av den som kan vara antindningskillor endast kan oppnas om
energitillforseln ar avbruten eller om forhédllandena ar helt sikra. Om det inte dr majligt att avbryta energitill-
forseln maste tillverkaren anbringa ett varningsmarke pd den del av utrustningen som kan oppnas.

Vid behov ska utrustningen forses med lampliga kompletterande 1asanordningar.

2.1.2 Explosiv atmosfdr orsakad av luft-/stoftblandningar

2.1.2.1 Utrustningen maste vara utformad och tillverkad sa att antindning av luft-/stoftblandningar inte intréffar ens vid
undantagsvis forekommande storningar.

Utrustningen méste vara forsedd med skyddsanordningar sd att

— antingen minst en andra oberoende skyddsanordning garanterar den skyddsnivd som krdvs, om en skydds-
anordning slds ut,

— eller den skyddsnivd som krivs garanteras dven om tvé fel intriffar oberoende av varandra.

2.1.2.2 D4 sd dr nodvindigt ska utrustningen vara utformad s att stoft endast kan tringa in i eller ut ur utrustningen pa
sarskilt utmarkta stallen.

Detta krav mdste dven uppfyllas av kabelinforingar och anslutande delar.

2.1.2.3 Yttemperaturen pa delarna av utrustningen maste héllas klart under antindningstemperaturen for forutsigbara
luft-/stoftblandningar s att antindning av uppvirvlat stoft forhindras.

2.1.2.4 1 friga om sikerheten vid oppnandet av utrustningens delar ska krav 2.1.1.3 gilla.

22 Krav tillampliga pd utrustningskategori 2 i utrustningsgrupp II
221 Explosiv atmosfdar orsakad av gas, dnga eller imma

2.2.1.1 Utrustningen maste vara utformad och tillverkad sd att antindningskillor inte kan uppstd ens vid tita storningar
eller fel i utrustningens funktion, som normalt méste tas med i berdkningen.

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

2.2.1.3 Utrustningen maste vara utformad sd att de delar av den som kan vara antindningskallor endast kan 6ppnas om
energitillforseln r avbruten eller med limpliga ldsanordningar. Om det inte dr mojligt att avbryta energitillforseln
maste tillverkaren anbringa ett varningsmirke pd den del av utrustningen som kan oppnas.

222 Explosiv atmosfdr orsakad av luft-/stoftblandningar

2.2.2.1 Utrustningen maste vara utformad och tillverkad s3 att antindning av luft-[stoftblandningar inte intréffar ens vid
tita storningar eller fel i utrustningens funktion, som normalt méste tas med i berdkningen.
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2.2.2.2 Yttemperaturer: krav 2.1.2.3 ska gilla.

2.2.2.3 Skydd mot damm: krav 2.1.2.2 ska gilla.

2.2.2.4 Sakerhet vid 6ppning av utrustningens delar: krav 2.2.1.3 ska gilla.

2.3 Krav tillampliga pa utrustningskategori 3 i utrustningsgrupp II
23.1 Explosiv atmosfidr orsakad av gas, dnga eller imma

2.3.1.1 Utrustningen mdste utformas och tillverkas sd att forutsebara antindningskéllor som kan uppstd vid normal drift
inte kan forekomma.

2.3.1.2 Yttemperaturerna far inte 6verskrida de angivna maximala yttemperaturerna om utrustningen anvinds under de
forhdllanden den dr avsedd for. Hogre temperaturer far endast tilldtas i undantagsfall om tillverkaren tillimpar
sirskilda kompletterande skyddsatgérder.

232 Explosiv atmosfdr orsakad av luft-/stoftblandningar

2.3.2.1 Utrustningen méste vara utformad och tillverkad s att luft-/stoftblandningar inte kan antdndas av sidana for-
utsebara antindningskillor som kan férekomma vid normal drift.

2.3.2.2 Yttemperaturer: krav 2.1.2.3 ska gilla.

2.3.2.3 Utrustningen, inklusive kabelinforingar och anslutande delar, ska vara tillverkad med hénsyn till stoftpartiklarnas
storlek sd att explosiva luft-[stoftblandningar eller farliga avlagringar inuti utrustningen inte kan utvecklas.

3. Kompletterande krav pd sikerhetssystem
3.0 Allmanna krav

3.0.1  Sdkerhetssystem ska vara dimensionerade sd att foljderna av en explosion nedbringas till tillricklig sikerhetsniva.

3.0.2  Sdkerhetssystem ska vara utformade och kunna placeras sd att det kan forhindras att explosioner sprider sig
genom farliga kedjereaktioner eller 6verslag och att begynnande explosioner inte detonerar.

3.0.3  Sidkerhetssystemen ska kunna behélla sin funktionsférmdga vid stromavbrott under tillrickligt lang tid for att
farliga situationer ska kunna undvikas.

3.0.4  Sdkerhetssystem far inte slis ut genom extern paverkan.

3.1 Projektering och utformning
31.1 Materialegenskaper

Det maximitryck och den maximitemperatur som ska anvindas pd projekteringsstadiet i frdga om material-
egenskaper dr det forvintade trycket vid en explosion som intriffar under extrema driftsforhdllanden och den
temperatur som orsakas av eldens berdknade uppvirmningseffekt.

3.1.2  Sdkerhetssystem som ér projekterade for att motstd eller begrinsa explosioner maste kunna motstd de tryckvagor
som framkallas utan skador.

3.1.3  Tillbehor som ansluts till sikerhetssystem ska kunna motstd det forvintade maximala explosionstrycket utan att
forlora sin funktionsforméga.

3.1.4  Vid projekteringen och utformningen av sikerhetssystem ska hansyn tas till reaktioner orsakade av trycket i
tillbehor och roranslutningar.

3.1.5 Tryckutjamningssystem

Om det kan antas att péafrestningarna pd sikerhetssystemen kommer att Gverstiga dessas hallfasthet mdste
systemen utformas med limpliga tryckutjdmningsanordningar som inte medfor fara for personer som befinner
sig i ndrheten.
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3.1.6 System for undertryckande av explosioner

System for undertryckande av explosioner maste projekteras och utformas sa att de reagerar pd en begynnande
explosion pd ett sd tidigt stadium av tillbudet som mojligt och motverkar denna optimalt med hansyn till
maximal tryckokningshastighet och maximalt explosionstryck.

3.1.7 Explosionsurkopplingssystem

Urkopplingssystem som 4r avsedda att koppla ur sirskild utrustning snarast mojligt vid begynnande explosioner
med hjilp av limpliga anordningar ska projekteras och utformas s att de behaller sin motstdndskraft mot brand
som sprids inuti systemet och sin mekaniska styrka under normala driftsforhéllanden.

3.1.8  Sakerhetssystem méste kunna byggas in i en krets med lamplig larmtroskel, sd att dd s& kravs till- och utforsel av
produkter avbryts och de delar av utrustningen som inte lingre kan fungera péd ett sikert sitt slds av.
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4.1

4.2

43

4.4

BILAGA 111

MODUL B: EU-TYPKONTROLL

EU-typkontroll dr den del av ett forfarande for bedomning av Overensstimmelse genom vilken ett anmilt organ
undersoker en produkts tekniska konstruktion och kontrollerar och intygar att den uppfyller de tillimpliga kraven i
detta direktiv.

EU-typkontrollen ska utforas i form av en undersokning av ett provexemplar av den kompletta produkten (pro-
duktionstyp) som dr representativt for produktionen i fraga.

Tillverkaren ska limna in en ans6kan om EU-typkontroll till ett valfritt anmilt organ.
Ansokan ska innehélla foljande:

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

=

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

¢) Den tekniska dokumentationen. Den tekniska dokumentationen ska gora det majligt att bedoma om produkten
uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv och innehélla en tillfredsstdllande analys och bedémning av
riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehélla de tillimpliga kraven och, i den méan det krivs for
bedomningen, dven en beskrivning av produktens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska doku-
mentationen ska innehdlla minst foljande:

i) En allmin beskrivning av produkten.
i) Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman over komponenter, delmonteringar, kretsar etc.

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

iv) En forteckning 6ver 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 grundliggande hilso- och sakerhets-
kraven i detta direktiv, inbegripet en forteckning dver andra relevanta tekniska foreskrifter som foljts. Nar det
giller harmoniserade standarder som f6ljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka
delar som har tillimpats.

v) Resultat av konstruktionsberakningar och undersokningar etc.

vi) Provningsrapporter.

&

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

Det anmilda organet ska gora foljande:

Granska den tekniska dokumentationen, kontrollera att provexemplaret eller provexemplaren har tillverkats i over-
ensstimmelse med den tekniska dokumentationen samt identifiera sdvil de delar som ér konstruerade enligt de
tillimpliga bestimmelserna i de relevanta harmoniserade standarderna, som de delar som ar konstruerade i enlighet
med andra relevanta tekniska specifikationer.

Utfora eller lata utfora lampliga undersokningar och provningar for att, i de fall tillverkaren har valt att anvinda
l6sningarna i de relevanta harmoniserade standarderna, kontrollera att dessa 16sningar har anvints pd ritt sitt.

Utfora eller lata utfora lampliga undersokningar och provningar for att, i de fall ddr losningarna i de relevanta
harmoniserade standarderna inte har tillimpats, kontrollera att de losningar som tillverkaren anvint, tillimpning av
andra relevanta tekniska specifikationer, uppfyller de motsvarande grundldggande hilso- och sikerhetskraven i detta
direktiv.

I samrdd med tillverkaren bestimma pé vilken plats undersokningarna och de nodvindiga proven ska genomforas.
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10.

Det anmalda organet ska utarbeta en utvirderingsrapport dir det anges vilka dtgiarder som har vidtagits i enlighet
med punkt 4 och vad de har resulterat i. Utan att det paverkar det anmilda organets skyldigheter gentemot de
anmilande myndigheterna fir organet inte offentliggora hela eller delar av innehallet i rapporten utan tillverkarens
samtycke.

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

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

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

Det anmilda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om det visar sig att den godkinda typen inte
langre uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska organet faststdlla om det kravs ytterligare undersokningar.
Om sa dr fallet ska det anmilda organet underritta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som hos sig bevarar den tekniska dokumentationen for EU-typintyget
om alla dndringar av den godkinda typen som kan paverka produktens overensstimmelse med de grundliggande
sakerhetskraven i detta direktiv eller villkoren for det intygets giltighet. For sidana dndringar krivs ytterligare
godkinnande i form av ett tilligg till det ursprungliga EU-typintyget.

Varje anmalt organ ska underritta sin anmilande myndighet om de EU-typintyg och/eller eventuella tilligg till dessa
som det har utfirdat eller dragit tillbaka, och det ska regelbundet eller pd begiran ge den anmilande myndigheten
tillgang till forteckningen Gver sddana intyg och/eller tillagg till dessa som det har avslagit, tillfalligt dragit tillbaka
eller pd annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmdlt organ ska underritta de 6vriga anmalda organen om de EU-typintyg och/eller tilligg till dessa som det
har avslagit, tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat eller pa annat sitt belagt med restriktioner och, pd begdran, om sddana
intyg ochfeller tilligg som det har utfirdat.

Kommissionen, medlemsstaterna och ovriga anmilda organ har ritt att pd begdran fd en kopia av EU-typintyget
och/eller tilliggen till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ratt att pa begdran fd en kopia av den tekniska
dokumentationen och av resultaten frin de undersokningar som utforts av det anmilda organet. Det anmailda
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.

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

Tillverkarens representant fir limna in den ansokan som avses i punkt 3 och fullgéra skyldigheterna enligt punk-
terna 7 och 9, forutsatt att de specificeras i fullmakten.
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BILAGA IV

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

3.1

3.2

3.3

Overensstimmelse med typ som grundar sig pd kvalitetssikring av produktionen ar den del av ett forfarande for
bedomning av Gverensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5 samt siker-
stiller och forsikrar pa eget ansvar att de berorda produkterna dverensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkning

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

Kvalitetssystem

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

Ansokan ska innehélla

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

b) en skriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har limnats till nigot annat anmalt organ,
¢) alla upplysningar av betydelse for den avsedda produktkategorin,

d) dokumentation av kvalitetssystemet,

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

Kvalitetssystemet ska sikerstilla att produkterna 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hdnsyn till ska dokumenteras pd ett systematiskt och
overskadligt sitt 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,

=

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
berérda personalens kvalifikationer etc.

¢) metoder for Gvervakning 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 3.2.

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.
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3.4

3.5

4.2

4.3

4.4

5.1

5.2

5.3

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedom-
ning av det aktuella produktomradet och den berorda produkttekniken och kdnna 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 3.1 e for att kontrollera att tillverkaren kidnner till de relevanta kraven i detta
direktiv och for att utfora de undersokningar som kravs for att sikerstilla att produkten overensstimmer med
kraven.

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

Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som 4r forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
uppritthélla det sd att det forblir andamdlsenligt och effektivt.

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

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgéra om ett dndrat kvalitetssystem fortfarande
uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedomning 4r nodvindig.

Organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna frdn undersokningen och det
motiverade beslutet.

Kontroll under det anmilda organets ansvar

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

For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmilda organet tilltrade till lokaler for tillverkning,
kontroll, provning och forvaring och tillhandahélla all nodvindig information, sarskilt i fraga om

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,

b) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser f6r den
berorda personalens kvalifikationer etc.

Det anmalda organet ska regelbundet genomfora revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren uppritthaller och
tillimpar kvalitetssystemet och ska ldimna en revisionsberittelse till tillverkaren.

Det anmilda organet fir dessutom goéra oanmilda besok hos tillverkaren. Under sddana besok fir 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.

CE-mirkning, EU-férsikran om 6verensstimmelse och intyg om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3.1, organets
identifikationsnummer pé varje enskild produkt, med undantag fér komponenter, som overensstimmer med typen
enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsdkran om overensstimmelse for varje produktmodell, med undantag for
komponenter, och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att produkten, med undantag
for komponenter, har slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken
produktmodell den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om Gverensstimmelse ska 4tfolja varje produkt, med undantag for komponenter.

Tillverkaren ska uppritta ett skriftligt intyg om Gverensstimmelse for varje komponentmodell och kunna uppvisa
den for de nationella myndigheterna i tio r efter det att komponenten har slippts ut pd marknaden. I intyget om
overensstaimmelse ska det anges for vilken komponent den har upprittats. En kopia av intyget om Overensstimmelse
ska atfolja varje komponent.
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6. Tillverkaren ska under tio &r efter det att en produkt har slippts ut pd marknaden kunna uppvisa foljande for de
nationella myndigheterna:

a) Den dokumentation som avses i punkt 3.1.
b) Information avseende sddana godkinnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.
¢) Sédana beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkterna 3.5, 4.3 och 4.4.

7. Varje anmilt organ ska underritta sin anmalande myndighet om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har
utfirdat eller dragit tillbaka och ska regelbundet eller pd begiran ge den anmilande myndigheten tillgéng till
forteckningen 6ver de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har avslagit, tillflligt dragit tillbaka eller pa annat
sitt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de 6vriga anmalda organen om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
avslagit, tillfalligt eller permanent dragit tillbaka eller pd annat sitt belagt med restriktioner och, pd begiran, om de
godkidnnanden av kvalitetssystem som det har utfirdat.

8. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgoras, for dennes riakning och pa dennes ansvar,
av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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4.2

5.1

5.2

5.3

BILAGA V

MODUL F: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA PRODUKTVERIFIERING

Overensstdimmelse med typ som grundar sig pd produktverifiering dr den del av ett forfarande for bedémning av
overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5 samt sikerstaller och
forsdkrar pd eget ansvar att de berdrda produkterna, som har genomgiétt kontroll i enlighet med punkt 3, Gver-
ensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga dtgdrder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att de
tillverkade produkterna overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med de tillimpliga
kraven i detta direktiv.

Kontroll

Ett anmilt organ, som tillverkaren har valt, ska utfora eller ldta utféra undersokningar och provningar for att
kontrollera att produkterna Gverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de till-
lampliga kraven i detta direktiv.

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

Kontroll av verensstimmelse genom undersékning och provning av varje enskild produkt

Alla produkter ska undersokas var for sig och provningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder
och/eller likvdrdiga provningar i enlighet med andra relevanta tekniska specifikationer ska utforas for att faststilla
om produkterna 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 berorda anmélda organet bestimma vilka provningar som
ska utforas.

Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om Overensstimmelse i friga om de utforda undersokningarna och
provningarna och ska anbringa sitt identifikationsnummer pé den godkinda produkten, eller ldta anbringa det under
sitt ansvar.

Tillverkaren ska halla intygen om Gverensstimmelse tillgdngliga for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att
produkten har slippts ut pd marknaden.

CE-mirkning, EU-férsikran om 6verensstimmelse och intyg om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-markningen och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3, organets
identifikationsnummer pa varje enskild produkt, med undantag for komponenter, som overensstimmer med den
godkdnda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsdkran om 6verensstimmelse for varje produktmodell, med undantag for
komponenter, och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att produkten, med undantag
for komponenter, har slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om overensstimmelse ska det anges for vilken
produktmodell den har upprittats.

En kopia av EU-forsiakran om Gverensstimmelse ska dtfolja varje produkt, med undantag for komponenter.

Om det anméilda organ som avses i punkt 3 godkinner det fir tillverkaren ocksd, under organets ansvar, anbringa
dess identifikationsnummer pd produkterna, med undantag f6r komponenter.

Tillverkaren ska uppritta ett skriftligt intyg om 6verensstimmelse for varje komponentmodell och kunna uppvisa det
for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att komponenten har sldppts ut pd marknaden. I intyget om
overensstaimmelse ska det anges for vilken komponent det har upprittats. En kopia av intyget om overensstimmelse
ska atfolja varje komponent.



L 96/344 Europeiska unionens officiella tidning 29.3.2014

6. Om det anmilda organ som avses i punkt 3 godkéinner det fér tillverkaren ocksd, under organets ansvar, anbringa
dess identifikationsnummer pé produkterna.

7. 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 ndgon av de
skyldigheter som &ligger tillverkaren i enlighet med punkt 2.



29.3.2014

Europeiska unionens officiella tidning

L 96/345

BILAGA VI

MODUL C1: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL OCH

4.2

4.3

OVERVAKADE PRODUKTKONTROLLER

Overensstimmelse med typ som grundar sig p4 intern tillverkningskontroll och dvervakade produktkontroller dr den
del av ett forfarande for bedomning av overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punk-
terna 2, 3 och 4 och sakerstaller och forsakrar pa eget ansvar att de berorda produkterna 6verensstimmer med typen
enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga atgdrder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att de
tillverkade produkterna &verensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med de tillimpliga
kraven i detta direktiv.

Produktkontroller

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

Tillverkaren ska, under det anmélda organets ansvar, anbringa det anmailda organets identifikationsnummer under
tillverkningen.

CE-mirkning, EU-férsikran om 6verensstimmelse och intyg om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen pa varje enskild produkt, med undantag fér komponenter, som Gver-
ensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsakran om overensstimmelse for en produktmodell, med undantag for
komponenter, och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att produkten, med undantag
for komponenter, har slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken
produkt den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om oGverensstimmelse ska 4tfolja varje produkt, med undantag for komponenter.

Tillverkaren ska uppritta ett skriftligt intyg om 6verensstimmelse for varje komponentmodell och kunna uppvisa det
for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att komponenten har sldppts ut p& marknaden. I intyget om
overensstimmelse ska det anges for vilken komponent det har upprittats. En kopia av intyget om overensstimmelse
ska atfolja varje komponent.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgoras, for dennes rikning och p& dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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3.1

3.2

3.3

BILAGA VII

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

Overensstimmelse med typ som grundar sig pd kvalitetssikring av produkter dr den del av ett férfarande for
bedomning av Gverensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5 samt siker-
stiller och forsikrar pa eget ansvar att de berorda produkterna overensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkning

Tillverkaren ska tillimpa ett godkdnt kvalitetssystem for slutkontroll och provning av de berérda produkterna i
enlighet med punkt 3 och ska kontrolleras i enlighet med punkt 4.

Kvalitetssystem

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

Ansokan ska innehalla

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 nigot annat anmalt organ,
¢) alla upplysningar av betydelse for den avsedda produktkategorin,

d) dokumentation av kvalitetssystemet, och

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

Kvalitetssystemet ska sikerstilla att produkterna Gverensstimmer 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 innehdlla en fullgod beskrivning av
a) kvalitetsmél och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter betriffande produktkvaliteten,
b) de undersokningar och provningar som ska utforas efter tillverkningen,

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

d) metoder for Gvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.
Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om det uppfyller kraven i punkt 3.2.

Det anmailda 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 berorda produkttekniken, och kénna 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 3.1 e for att kontrollera att tillverkaren kidnner till de relevanta kraven i detta
direktiv och for att utféra de undersokningar som kravs for att sikerstilla att produkten Overensstimmer med
kraven.
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3.4

3.5

4.2

4.3

4.4

5.1

5.2

5.3

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

Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som 4r forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
uppritthdlla det sa att det forblir andamélsenligt och effektivt.

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

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgéra om ett dndrat kvalitetssystem fortfarande
uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedomning 4r nodvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehlla slutsatserna frdn undersokningen och det mo-
tiverade beslutet.

Kontroll under det anmilda organets ansvar

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

For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmailda organet tilltrade till lokaler for tillverkning,
kontroll, provning och forvaring och tillhandahilla all nodvindig information, sarskilt i friga om

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,

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

Det anmailda organet ska regelbundet genomfora revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren uppritthaller och
tillimpar kvalitetssystemet och ska ldmna en revisionsberittelse till tillverkaren.

Det anmilda organet fir dessutom gora oanmilda besok hos tillverkaren. Under sidana besok far det anmilda
organet vid behov utfora eller lita utfora provningar av produkterna for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
korrekt. Det anmilda organet ska limna en besoksrapport till tillverkaren och, om provning har utforts, en prov-
ningsrapport.

CE-mirkning, EU-férsikran om 6verensstimmelse och intyg om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3.1, organets
identifikationsnummer pé varje enskild produkt, med undantag fér komponenter, som overensstimmer med typen
enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsdkran om 6verensstimmelse for varje produktmodell, med undantag for
komponenter, och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio dr efter det att produkten, med undantag
for komponenter, har slappts ut pd marknaden. I EU-forsikran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken
produktmodell den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om Gverensstimmelse ska dtfolja varje produkt, med undantag for komponenter.

Tillverkaren ska uppritta ett skriftligt intyg om 6verensstimmelse for varje komponentmodell och kunna uppvisa det
for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att komponenten har sldppts ut pd marknaden. I intyget om
overensstaimmelse ska det anges for vilken komponent det har upprittats. En kopia av intyget om overensstimmelse
ska atfolja varje komponent.

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

a) Den dokumentation som avses i punkt 3.1.
b) Information avseende sadana godkinnanden av 4ndringar som avses i punkt 3.5.

¢) Sédana beslut och rapporter fran det anmalda organet som avses i punkterna 3.5, 4.3 och 4.4.
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Varje anmilt organ ska underritta sin anmilande myndighet om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har
utfardat eller dragit tillbaka och ska regelbundet eller pd begiran ge den anmailande myndigheten tillging till
forteckningen over de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har avslagit, tillfalligt dragit tillbaka eller p& annat
sitt belagt med restriktioner.

Varje anmdlt organ ska underratta de 6vriga anmilda organen om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har
avslagit eller tillflligt eller slutgiltigt dragit tillbaka och, pa begiran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det
har utfirdat.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgoras, for dennes rikning och pa dennes ansvar,
av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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4.2

4.3

BILAGA VIII

MODUL A: INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL

Intern tillverkningskontroll 4r det forfarande for bedomning av overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 och sikerstiller och forsikrar pa eget ansvar att de berorda produkterna
uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska uppritta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om
produkten uppfyller de relevanta kraven och innehilla en tillfredsstillande analys och bedémning av riskerna.

Den tekniska dokumentationen ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den man det krdvs for bedomningen, dven
en beskrivning av produktens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska innehélla
minst foljande:

a) En allmin beskrivning av produkten.
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 produkten
fungerar.

oL
=

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

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

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga atgirder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att de
tillverkade produkterna Gverensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och uppfyller de
tillimpliga kraven i detta direktiv.

CE-mirkning, EU-férsikran om overensstimmelse och intyg om §verensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen, pa varje enskild produkt, med undantag for komponenter, som uppfyller
de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om overensstimmelse for en produktmodell, med undantag for
komponenter, och kunna uppvisa den tillsammans med den tekniska dokumentationen for de nationella myndig-
heterna i tio ar efter det att produkten, med undantag for komponenter, har slappts ut pd marknaden. I EU-forsikran
om overensstimmelse ska det anges for vilken produkt den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om Gverensstimmelse ska &tfolja varje produkt, med undantag for komponenter.

Tillverkaren ska uppritta ett skriftligt intyg om 6verensstimmelse for varje komponentmodell och kunna uppvisa det
tillsammans med den tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna i tio &r efter det att komponenten
har slappts ut pd marknaden. I intyget om Gverensstimmelse ska det anges for vilken komponent det har upprittats.
En kopia av intyget om overensstimmelse ska &tfolja varje komponent.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgoras, for dennes rikning och p& dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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2.2

BILAGA IX

MODUL G: OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA KONTROLL AV ENSKILDA PRODUKTER

Overensstimmelse som grundar sig p& kontroll av enskilda produkter &r det férfarande fér bedomning av éver-
ensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 5 och sikerstiller och forsakrar
pa eget ansvar att den berorda produkten, som har genomgdtt kontroll i enlighet med punkt 4, uppfyller de till-
lampliga kraven i detta direktiv.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska uppritta den tekniska dokumentationen och gora den tillginglig for det anmilda organ som avses i
punkt 4. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om produkten uppfyller de relevanta kraven och
innehalla en tillfredsstillande analys och bedomning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehalla de
tillimpliga kraven och, i den mdn det krdvs for bedomningen, dven en beskrivning av produktens konstruktion,
tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska innehélla minst foljande:

a) En allmin beskrivning av produkten.

b) Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman over komponenter, delmonteringar, kretsar etc.

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

d) En forteckning 6ver de harmoniserade standarder som helt eller delvis har féljts 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 grundliggande sikerhetskraven i detta direktiv,
inbegripet en forteckning Gver andra relevanta tekniska specifikationer som f6ljts. Nir det giller harmoniserade
standarder som foljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

¢) Resultat av konstruktionsberdkningar och undersokningar etc.

f) Provningsrapporter.

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

Tillverkning

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

Kontroll

Ett anmilt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller 1dta utféra undersokningar och provningar i enlighet med
relevanta harmoniserade standarder och/eller likvirdiga provningar i enlighet med andra relevanta tekniska specifi-
kationer, for att kontrollera att produkten uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv. Om det inte finns nigon
harmoniserad standard ska det berorda anmalda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om Overensstimmelse i friga om de utforda undersokningarna och
provningarna och ska anbringa sitt identifikationsnummer pa den godkdnda produkten, eller lita anbringa det under
sitt ansvar.

Tillverkaren ska hélla intygen om Gverensstimmelse tillgidngliga for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att
produkten har slippts ut pd marknaden.

CE-mirkning, EU-férsikran om overensstimmelse och intyg om 6verensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 4, organets
identifikationsnummer pé varje produkt, med undantag for komponenter, som uppfyller de tillimpliga kraven i detta
direktiv.
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5.2

5.3

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsakran om overensstimmelse och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio dr efter det att produkten, med undantag for komponenter, har slippts ut pd marknaden. I EU-
forsiakran om overensstimmelse ska det anges for vilken produkt den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om overensstimmelse ska atfolja varje produkt, med undantag for komponenter.

Tillverkaren ska uppritta ett skriftligt intyg om Gverensstimmelse och kunna uppvisa det for de nationella myn-
digheterna i tio r efter det att komponenten har slappts ut pd marknaden. I intyget om Overensstimmelse ska det
anges for vilken komponent det har upprittats. En kopia av intyget om overensstimmelse ska atfolja varje kom-
ponent.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 2.2 och 5 fir fullgoras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av
tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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BILAGA X

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE (nr XXXX) (1)
1. Produktmodell/produkt (produkt-, typ-, parti- eller serienummer):
2. Tillverkarens namn och adress och, i tillimpliga fall, tillverkarens representant:
3. Denna forsikran om Gverensstimmelse utfirdas pé tillverkarens eget ansvar.

4. Foremdl for forsikran (identifiera produkten sa att den kan sparas; for att produkten ska kunna identifieras kan det
vara nodvindigt att bifoga en bild):

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

6. Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som anvénts eller hanvisningar till de andra tekniska speci-
fikationer enligt vilka Gverensstimmelsen forsikras:

7. 1 tillimpliga fall, det anmilda organet ... (namn, nummer) har utfort ... (beskrivning av dtgarden) och utfirdat intyg:
8. Ytterligare information:

Undertecknat for:

(ort och datum):

(namn, befattning) (namnteckning):

(") Det ir frivilligt for tillverkaren att numrera EU-forsikran om 6verensstimmelse.
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BILAGA XI

DEL A

Upphivt direktiv och en forteckning 6ver dess efterfoljande dndringar

(se artikel 43)

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

Europaparlamentets och rddets direktiv  (EG) Endast punkt 8 i bilaga I
nr 1882/2003
(EUT L 284, 31.10.2003, s. 1)

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) Endast artikel 26.1 ¢

nr 10252012
(EUT L 316, 14.11.2012, 5. 12)

DEL B

Tidsfrister for inforlivande med nationell lagstiftning och datum fér tillimpning

(se artikel 43)

Direktiv Tidsfrist for inforlivande Datum for tillimpning

94/9/EG 1 september 1995 1 mars 1996
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BILAGA XII

JAMFORELSETABELL

Direktiv 94/9/EG

Detta direktiv

Artikel 1.1
Artikel 1.2

Artikel 1.3

Artikel 1.4

Artikel 2

Artikel 3

Artikel 4

Artikel 5.1 forsta stycket
Artikel 5.1 andra stycket
Artikel 5.2

Artikel 5.3

Artikel 6.1 och 6.2
Artikel 6.3

Artikel 6.4

Artikel 7

Artikel 8.1-8.6

Artikel 8.7

Artikel 9
Artikel 10.1
Artikel 10.2

Artikel 10.3

Artikel 11

Artiklarna 12 och 13

Artikel 1.1 a
Artikel 1.1 b
Artikel 1.1 ¢
Artikel 2.1-2.9
Artikel 2.10-2.26
Artikel 1.2
Artikel 3
Article 4
Artikel 5
Artikel 12.2
Artikel 12.1

Artiklarna 6-11

Artikel 39.1-39.4
Artikel 39.5 forsta stycket

Artikel 39.5 andra stycket

Artikel 13.1-13.6

Artiklarna 14 och 15

Artikel 16.1

Artikel 16.2-16.6

Artiklarna 17-33

Artiklarna 34-38

Artikel 40
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Direktiv 94/9/EG Detta direktiv

— Artikel 41.1
Artikel 14.1 —
Artikel 14.2 Artikel 41.2
Artikel 14.3 —
Artikel 15.1 Artikel 42.1
Artikel 15.2 —
— Artikel 42.2

— Artiklarna 43 och 44

Artikel 16 Artikel 45
Bilagorna I-IX Bilagorna I-IX
Bilaga X —

Bilaga XI —

— Bilaga X

— Bilaga XI

— Bilaga XII




L 96/356

Europeiska unionens officiella tidning

29.3.2014

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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