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(Lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2016/424
av den 9 mars 2016
om linbaneanliggningar och om upphivande av direktiv 2000/9/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (%), och

av foljande skal:

(1)

I Europaparlamentets och rddets direktiv 2000/9/EG () faststills regler for linbaneanldggningar som konstrueras,
tillverkas och drivs for att transportera personer.

Direktiv 2000/9/EG bygger péd de principer som anges i rddets resolution av den 7 maj 1985 om en ny metod
for teknisk harmonisering och standarder (). Foljaktligen faststills i direktivet bara de grundliggande krav som
giller for linbaneanliggningar, medan de tekniska detaljerna antas av Europeiska standardiseringskommittén
(CEN) och Europeiska kommittén for elektroteknisk standardisering (Cenelec) i enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr 1025/2012 (°). Produkter som overensstimmer med sddana harmoniserade
standarder, till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, forutsitts
overensstimma med kraven i direktiv 2000/9/EG. Erfarenheten har visat att dessa grundprinciper har fungerat
bra inom denna sektor och bor behéllas och frimjas ytterligare.

Erfarenheterna fran genomfbrandet av direktiv 2000/9/EG har visat pd behovet att dndra vissa bestimmelser i
direktivet for att klargora och uppdatera dem och dirigenom skapa rittslig sakerhet i huvudsak nar det galler
tillimpningsomradet och bedomningen av 6verensstimmelse for delsystem.

() EUTC451,16.12.2014,s. 81.

(*) Europaparlamentets stindpunkt av den 20 januari 2016 (4nnu ¢j offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 12 februari 2016.

() Europaparlamentets och radets direktiv 2000/9/EG av den 20 mars 2000 om linbaneanlidggningar for persontransport (EGT L 106,
3.5.2000, . 21).

() EGTC136,4.6.1985,s. 1.

(°) Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk standardisering och om dndring
av radets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av Europaparlamentets och rddets direktiv 94/9/EG, 94[25[EG, 95/16]EG,
97/23[EG, 98/34[EG, 2004/22[EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG och 2009/105EG samt om upphivande av rddets beslut 87/95/EEG och
Europaparlamentets och radets beslut nr 1673/2006/EG (EUTL 316, 14.11.2012,s. 12).
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(4)  Eftersom tillimpningsomrédet, de grundliggande kraven och forfarandena f6r bedomning av Gverensstimmelse
mdste vara identiska i alla medlemsstater finns det praktiskt taget ingen flexibilitet i inforlivandet av ett direktiv
som grundas pd den nya metodens principer i nationell ritt. For att forenkla regelverket bor direktiv 2000/9/EG
ersittas med en forordning, vilket dr det lampliga rittsliga instrumentet, med hénsyn till att en forordning ger
tydliga och detaljerade regler som inte limnar utrymme for olikartat inforlivande av medlemsstaterna och
dirigenom sikerstiller ett enhetligt genomforande inom hela unionen.

(5) I Europaparlamentets och rddets beslut nr 768/2008/EG (') faststills gemensamma principer och bestimmelser
avsedda att tillimpas som en enhetlig grund for oversyn eller omarbetning av lagstiftning som harmoniserar
villkoren for saluféring av produkter. Direktiv 2000/9/EG bor dirfor anpassas till det beslutet.

(6) I Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 765/2008 (%) finns bestimmelser om ackreditering av organ
for bedomning av 6verensstimmelse, en ram for marknadskontroll av produkter och for kontroll av produkter
fran tredjelinder samt allminna principer f6r CE-markning.

(7)  Tillimpningsomradet for denna forordning bor spegla tillimpningsomradet for direktiv 2000/9/EG. Denna
forordning bor gilla linbaneanldggningar for persontransport, sirskilt sidana som anvinds pd turistorter i
bergsomrdden, i stadstrafiksystem eller i idrottsanldggningar. Linbaneanliggningar utgors i huvudsak av
liftsystem, t.ex. bergbanor, linbanor (kabinbanor, gondolbanor, stolliftar) och slipliftar. Framdrivning genom kabel
och persontransportfunktion 4r de huvudkriterier som avgdér om en viss linbaneanldggning omfattas av denna
forordning.

(8)  Denna forordning bor vara tillimplig i sin helhet pd nya linbaneanliggningar, pd dndringar av linbanean-
laggningar dir ett nytt godkdnnande krivs och omfattar delsystem och sikerhetskomponenter som ir nya pé
unionsmarknaden nir de slipps pd den, dvs. de dr antingen nya delsystem och sdkerhetskomponenter som ar
tillverkade av en tillverkare som 4r etablerad i unionen eller nya eller begagnade delsystem och sikerhetskom-
ponenter som importerats fran ett tredjeland. Denna forordning ar inte tillimplig pé flyttning av linbanean-
laggningar som installerats pa unionens territorium eller pé flyttning av delsystem eller sidkerhetskomponenter
som monterats i sddana anldggningar, forutom nir en sddan flyttning medfor en omfattande forindring av
linbaneanldggningen.

(9)  Det har utvecklats nya typer av linbaneanldggningar som ar avsedda for bade transport- och fritidsaktiviteter.
Sddana anldggningar bor omfattas av denna forordning.

(10)  Vissa linbaneanldggningar bor undantas frdn tillimpningsomrddet for denna férordning, antingen pa grund av att
de omfattas av annan sirskild harmoniserad unionslagstiftning eller pd grund av att de kan regleras pé ett adekvat
sdtt pd nationell niva.

(11) Hissar, inbegripet lindrivna hissar, bade vertikala och lutande, som permanent betjanar fasta stannplan i
byggnader och anldggningar och som inte anvidnds mellan linbanestationer, omfattas av sirskild unionslagstiftning
och bor darfor undantas fran tillimpningsomrddet for denna forordning. Linbaneanliggningar som omfattas av
denna forordning undantas fran tillimpningsomradet for Europaparlamentets och radets direktiv 2014/33/EU (%).

(12) Linbaneanldggningar som av medlemsstaterna kategoriseras som historiska eller kulturella anldggningar eller
museianldggningar, vilka togs i drift fore den 1 januari 1986 och alltjgmt ar i drift och som inte har genomgatt
ndgra storre forindringar vad giller konstruktion eller uppférande, bér undantas frin denna forordnings
tillimpningsomrade. Detta undantag géller dven delsystem och sikerhetskomponenter som sirskilt konstruerats
for sidana linbaneanldggningar. Medlemsstaterna bor med avseende pd sddana linbaneanldggningar sikerstilla en
hog skyddsnivd ndr det giller minniskors hidlsa och sikerhet samt egendom, vid behov genom nationell
lagstiftning.

(13) For att trygga den rattsliga sdkerheten bor undantaget for linfirjor omfatta alla lindrivna anldggningar dir
anvindarna eller de transporterande anordningarna dr vattenburna, t.ex. lindrivna vattenskidanldggningar.

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

upphivande av rddets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).

(%) Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av produkter och upphévande av forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).

(*) Europaparlamentets OCI% rddets direktiv 2014/33/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
hissar och sikerhetskomponenter till hissar (EUT L 96, 29.3.2014,s. 251).
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(14) For att se till att linbaneanldggningar med tillhorande infrastruktur, delsystem och sikerhetskomponenter
sikerstiller en hog skyddsnivd nar det giller manniskors hilsa och sakerhet samt egendom ér det nédvandigt att
faststilla regler for konstruktion och uppforande av linbaneanldggningar.

(15) Medlemsstaterna bor sikerstilla linbaneanldggningarnas sikerhet nir de uppfors, nir de tas i drift och under
driften.

(16) Denna forordning bor inte pdverka medlemsstaternas ritt att narmare faststilla de krav de anser vara ndédvindiga
ndr det giller markanvidndning och fysisk planering samt for att sikerstilla skyddet av miljon och méanniskors
hilsa och sikerhet, sdrskilt for arbetstagare och driftspersonal, vid anvindning av linbaneanldggningar.

(17) Denna forordning bor inte paverka medlemsstaternas ritt att faststilla limpliga forfaranden for godkidnnande av
planerade linbaneanldggningar, kontroll av linbaneanldggningar innan de tas i drift och 6vervakning under drift.

(18) Denna forordning bor beakta det faktum att linbaneanldggningars sikerhet lika mycket beror pa de lokala
forhdllandena som pa kvaliteten pd de industritillverkade ingdende delarna och det sitt pd vilket de monteras
ihop, installeras pd den dirfor avsedda platsen och Gvervakas nir linbaneanldggningen ar i drift. Orsakerna till
allvarliga olyckor kan hinforas till valet av plats for anliggningen, sjilva transportsystemet, anliggningskon-
struktioner eller till hur linbaneanliggningen drivs och underhalls.

(19) Aven om denna férordning inte omfattar linbaneanldggningarnas faktiska drift bor den foreskriva en allmédn ram
for att sikerstilla att sddana anldggningar som 4r beldgna inom medlemsstaternas territorium drivs pd ett sddant
sitt att de tillforsikrar passagerarna, driftspersonalen och tredje parter en hog skyddsniva.

(20)  Medlemsstaterna bor vidta nodvindiga dtgarder for att sikerstilla att linbaneanldggningar tas i drift endast om de
uppfyller kraven i denna forordning och inte kan dventyra méanniskors hilsa eller sikerhet eller dventyra egendom
ndr de installeras, underhdlls och drivs pa ett korrekt sitt for deras avsedda dndamal.

(21)  Medlemsstaterna bor faststilla forfaranden for godkdnnande av uppférande av planerade linbaneanlidggningar och
av dndring av sidana anliggningar och for deras idrifttagande i syfte att sikerstilla att de ar sikert uppforda och
monterade pd plats, i enlighet med sakerhetsanalysen, vars resultat ingdr i sikerhetsrapporten, och alla tillimpliga
krav i lagstiftningen.

(22) I sikerhetsanalysen for planerade linbaneanldggningar bor det faststillas vilka komponenter som ar avgorande for
linbaneanlidggningens sikerhet.

(23) I sikerhetsanalysen for planerade linbaneanldggningar bor hinsyn tas till begrinsningar i samband med
linbaneanldggningarnas drift, dock utan att principen om fri rorlighet for varor nir det giller delsystem och
sikerhetskomponenter, eller linbaneanldggningarnas sikerhet, dventyras.

(24) Regler om godkidnnande av idrifttagande av linbaneanldggningar faller inom ramen for medlemsstaternas
behorighet. Godkdnnande for idrifttagande beviljas av behoriga myndigheter eller organ. Overvakningen av
linbaneanldggningens driftssdkerhet faller ocksd inom ramen for medlemsstaternas behorighet. Medlemsstaterna
bor dirfor faststilla vem som dr ansvarig for linbaneanldggningen och, i enlighet dirmed, for sikerhetsanalysen
for en planerad linbaneanliggning.

(25) Denna forordning syftar till att sikerstilla att den inre marknaden for delsystem och sikerhetskomponenter till
linbaneanldggningar fungerar vil. Delsystem och sikerhetskomponenter som uppfyller kraven i denna forordning
bor kunna omfattas av principen om fri rorlighet for varor.

(26)  Delsystem och sikerhetskomponenter bér f& monteras i en linbaneanldggning, under forutsittning att de medger
uppforande av linbaneanldggningar som uppfyller kraven i denna férordning och som inte kan &ventyra
minniskors hilsa eller sikerhet eller dventyra egendom nir de installeras, underhills och drivs pé ett korrekt sitt
for deras avsedda dndamal.
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(27) De grundliggande kraven bor tolkas och tillimpas pd ett sitt som tar hinsyn till den senaste tekniska
utvecklingen vid tidpunkten for konstruktion och tillverkning samt till tekniska och ekonomiska 6verviganden
som dr forenliga med en hog skyddsniva for hilsa och sakerhet.

(28)  De ekonomiska aktorerna bor, i forhdllande till den roll de har i leveranskedjan, ansvara for att delsystem och
sikerhetskomponenter uppfyller kraven i denna férordning, sé att en hog nivd sikerstills i friga om skydd av
allminna intressen, sdsom manniskors hilsa och sikerhet och skydd av egendom, och s att rattvisa konkurrens-
villkor sikerstills pd unionsmarknaden.

(29)  Alla ekonomiska aktorer som ingdr i leverans- och distributionskedjan bor vidta limpliga atgirder for att se till
att de endast tillhandahéller sddana delsystem och sikerhetskomponenter pd marknaden som overensstimmer
med kraven i denna forordning. Det mdste goras en tydlig och proportionell fordelning av skyldigheterna som
motsvarar varje ekonomisk aktors roll i leverans- och distributionskedjan.

(30) Tillverkaren av delsystem eller sikerhetskomponenter, som besitter detaljkunskap om konstruktions- och tillverk-
ningsprocessen, dr den som bist kan genomfora forfarandet f6r bedomning av overensstimmelse. Bedomning av
overensstimmelse bor dirfor dven i fortsdttningen uteslutande vara en skyldighet for tillverkaren av delsystemet
eller sikerhetskomponenten.

(31) For att underlitta kommunikationen mellan de ekonomiska aktorerna och de nationella marknadskontrollmyn-
digheterna bér medlemsstaterna uppmuntra ekonomiska aktorer att utdver postadressen dven ange en
webbadress.

(32) Det maste sikerstdllas att delsystem och sidkerhetskomponenter frdn tredjelinder som fors in pd
unionsmarknaden uppfyller kraven i denna férordning, och i synnerhet att tillverkarna har 1atit dessa delsystem
och sikerhetskomponenter genomgd limpliga forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse. Det bor darfor
foreskrivas bestimmelser som anger att importorerna ska se till att de delsystem eller sikerhetskomponenter som
de slipper ut pd marknaden uppfyller kraven i denna forordning och att de inte fir sldppa ut delsystem och
sikerhetskomponenter pd marknaden som inte uppfyller dessa krav eller som utgor en risk. Det bor ocksé slds
fast att importorerna ska se till att forfaranden for bedomning av Overensstimmelse har genomforts och att
mérkning av delsystem och sikerhetskomponenter samt dokumentation som tagits fram av tillverkarna ar
tillgingliga for kontroll av behoriga nationella myndigheter.

(33) Distributéren tillhandahéller ett delsystem eller en sikerhetskomponent pd marknaden efter det delsystemet eller
sikerhetskomponenten har slippts ut pd marknaden av tillverkaren eller importéren och de bor iaktta
vederborlig omsorg for att se till att deras hantering av delsystemet eller sikerhetskomponenten inte inverkar
negativt pd produktens dverensstimmelse med kraven.

(34)  Vid utslippandet av ett delsystem eller en sikerhetskomponent pd marknaden bor varje importor ange sitt namn,
registrerade firmanamn eller registrerade varumarke och den postadress dir importoren kan kontaktas, samt sin
webbplats, om sddan finns. Undantag bor medges i de fall da delsystemets eller sikerhetskomponentens storlek
eller art inte tilldter detta. Detta inbegriper de fall ddr importéren skulle behova 6ppna férpackningen for att sitta
sitt namn och sin adress pd delsystemet eller sikerhetskomponenten.

(35) Alla ekonomiska aktorer som sldpper ut ett delsystem eller en sidkerhetskomponent pd marknaden i eget namn
eller under eget varumirke eller dndrar ett delsystem eller en sikerhetskomponent péd ett sddant sitt att det kan
paverka 6verensstimmelsen med kraven i denna férordning, bor riknas som tillverkare och bor dirfor ta pé sig
tillverkarens skyldigheter.

(36) Distributorer och importorer befinner sig nira marknaden och boér dirfér vara involverade i de behériga
nationella myndigheternas marknadskontroller och de bor vara beredda pé att aktivt delta genom att forse dessa
myndigheter med alla noédvindiga uppgifter om de delsystem eller sikerhetskomponenter som ber6rs.

(37) Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man kan sikerstilla ett delsystems eller en sakerhets-
komponents sparbarhet genom hela leveranskedjan. Med ett effektivt sparbarhetssystem blir det lattare for
marknadskontrollmyndigheterna att spira de ekonomiska aktorer som pd marknaden har tillhandahallit
delsystem eller sdkerhetskomponenter som inte uppfyller kraven. Nir den information bevaras som enligt denna
forordning krivs for identifiering av andra ekonomiska aktorer, bor de ekonomiska aktorerna inte vara skyldiga
att uppdatera denna information vad giller andra ekonomiska aktorer som antingen har levererat ett delsystem
eller en sikerhetskomponent till dem eller till vilka de har levererat ett delsystem eller en sikerhetskomponent.
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(38) Denna forordning bor begrinsas till att ange de grundliggande kraven. For att underlitta bedomningen av
overensstimmelsen med dessa krav dr det nddvindigt att foreskriva om presumtion om &verensstimmelse for
linbaneanldggningar, delsystem och sakerhetskomponenter som overensstimmer med harmoniserade standarder
som antas i enlighet med férordning (EU) nr 1025/2012 i syfte att ange ndrmare tekniska specifikationer for
dessa krav, sdrskilt nir det giller linbaneanldggningarnas konstruktion, uppférande och drift.

(39) I forordning (EU) nr 1025/2012 faststills ett forfarande for invindningar mot harmoniserade standarder som inte
helt uppfyller kraven i den hér férordningen.

(40)  For att de ekonomiska aktorerna ska kunna visa och de behoriga myndigheterna sikerstilla att de delsystem och
sakerhetskomponenter som har tillhandahéllits pd marknaden Gverensstimmer med de grundliggande kraven ar
det nodvindigt att faststilla forfaranden for bedomning av overensstimmelse. I beslut nr 768/2008EG faststills
moduler for mer eller mindre strikta forfaranden for bedémning av overensstimmelse, allt efter risknivdn och
den erforderliga sdkerhetsnivin. For att sikerstdlla enhetlighet mellan olika sektorer och undvika tillfilliga
varianter bor forfarandena for bedomning av overensstimmelse viljas bland dessa moduler.

(41)  Tillverkare av delsystem och sikerhetskomponenter bor uppritta en EU-forsikran om Gverensstimmelse som
innehéller den information som krévs enligt denna forordning rorande delsystemets eller sikerhetskomponentens
overensstimmelse med kraven i denna forordning och annan relevant harmoniserad unionslagstiftning.
EU-forsikran om overensstimmelse bor atfolja delsystemet eller sikerhetskomponenten.

(42) For att sikerstilla faktisk tillgdng till information for marknadskontrollindamal bor den information som krévs
for att identifiera alla tillimpliga unionsakter for ett delsystem eller en sidkerhetskomponent finnas tillginglig i en
enda forsikran om Overensstimmelse. For att minska den administrativa bordan for de ekonomiska aktdrerna
kan denna enda EU-forsikran om overensstimmelse utgoras av dokumentation bestdende av de enskilda
relevanta forsdkringarna om Gverensstimmelse.

(43) CE-mirkningen, som visar att ett delsystem eller en sikerhetskomponent Gverensstimmer med kraven, dr det
synliga resultatet av en hel process av bedémning av 6verensstimmelse i vid bemirkelse. Allménna principer for
CE-mirkningen och dess forhéllande till annan markning faststills i férordning (EG) nr 765/2008. Bestimmelser
for hur CE-mirkningen ska anbringas bor faststillas i den hir forordningen.

(44)  For att uppna ett verkningsfullt skydd for passagerare, driftspersonal och tredje parter krdvs en kontroll av att de
grundldggande krav for delsystem och sikerhetskomponenter som foreskrivs i denna forordning uppfylls.

(45) 1de forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som faststills i denna forordning krivs medverkan av organ
for bedomning av overensstimmelse, som medlemsstaterna anmaler till kommissionen.

(46)  Erfarenheten har visat att de kriterier i direktiv 2000/9/EG som organen for bedémning av Gverensstimmelse
médste uppfylla for att kunna bli anmalda till kommissionen ar otillrickliga for att sikerstdlla en enhetligt hog
prestationsnivd hos de anmalda organen i hela unionen. Det dr dock av storsta vikt att alla anmalda organ utfor
sina uppgifter lika vil och under rittvisa konkurrensvillkor. Det kriver att man faststaller obligatoriska krav for
de organ for bedomning av overensstimmelse som vill bli anmalda for att fi utféra bedémningar av
overensstimmelse.

(47) For att sikerstilla en enhetlig kvalitetsnivd vid bedomning av Overensstimmelse dr det ocksd nodvindigt att
faststilla krav for de anmilande myndigheterna och for andra organ som medverkar i bedémningen, anmilan
och évervakningen av anmilda organ.

(48) Om ett organ for bedomning av Overensstimmelse visar att det uppfyller kriterierna i de harmoniserade
standarderna bor det forutsittas uppfylla motsvarande krav i denna forordning.

(49) Det system som faststills i denna forordning bor kompletteras av ackrediteringssystemet i foérordning (EG)
nr 765/2008. Eftersom ackreditering dr mycket viktigt for att kontrollera kompetensen hos organen for
bedémning av 6verensstimmelse bor metoden anvindas dven i samband med anmilan.
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(50)  Oppen ackreditering enligt férordning (EG) nr 765/2008, vilken sikerstiller nodvéndigt fortroende for intyg om
overensstimmelse, bor av de nationella offentliga myndigheterna inom unionen betraktas som det basta sittet att
styrka den tekniska kompetensen hos organen for bedomning av 6verensstimmelse. Nationella myndigheter kan
emellertid anse att de har tillrickliga mojligheter att utféra denna bedomning pd egen hand. I sa fall bor de
nationella myndigheterna, for att trygga en rimlig trovirdighetsnivd pa bedomningar utférda av andra nationella
myndigheter, ta fram den dokumentation som krivs for att visa kommissionen och 6vriga medlemsstater att de
utvirderade organen for bedomning av 6verensstimmelse uppfyller de relevanta kraven i lagstiftningen.

(51) Organ for bedomning av Overensstimmelse ligger ofta ut verksamhet kopplad till bedémningen av
overensstimmelse pd underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag. For att se till att den erforderliga skyddsnivan
uppfylls for delsystem och sikerhetskomponenter som ska slippas ut pd unionsmarknaden 4r det avgorande att
de underentreprendrer och dotterbolag som utfér bedomningarna uppfyller samma krav som de anmilda
organen i frdga om utforandet av bedomningarna av dverensstimmelse. Darfor ar det viktigt att bedomningen av
kompetensen och formdgan hos de organ som ska anmilas och Gvervakningen av de redan anmilda organen
omfattar dven den verksamhet som bedrivs av underentreprenorer och dotterbolag.

(52)  Anmilningsforfarandet méste bli effektivare och oppnare, och det maste framfor allt anpassas till ny teknik for att
mojliggora elektronisk anmilan.

(53) Eftersom de anmalda organen fir erbjuda sina tjinster i hela unionen bor medlemsstaterna och kommissionen
beredas tillfdlle att gora invindningar rorande ett anmalt organ. Darfor dr det viktigt att en period faststalls under
vilken eventuella tvivel eller osikerheter rorande kompetensen hos organen for bedomning av Gverensstimmelse
kan redas ut innan de borjar fungera som anmilda organ.

(54)  Av konkurrensskal dr det av avgorande betydelse att de anmélda organen tillimpar forfarandena for bedomning
av overensstimmelse utan att belasta de ekonomiska aktorerna i onddan. Av samma skil och for att sikerstilla
likabehandling av de ekonomiska aktorerna mdste en enhetlig teknisk tillimpning av forfarandena for bedémning
av overensstaimmelse sikras. Detta kan bést uppnds genom samordning och samarbete pd limpligt sitt mellan de
anmilda organen.

(55) Berorda parter bor ha rdtt att overklaga resultatet av en bedomning av overensstimmelse som utforts av ett
anmilt organ. Darfor dr det viktigt att se till att det finns ett forfarande for overklagande av de anmilda organens
beslut.

(56) For att skapa rittslig sikerhet dr det nodvindigt att klargora att de regler i férordning (EG) nr 765/2008 om
marknadskontroll i unionen och kontroll av produkter som fors in pd unionsmarknaden ska tillimpas pé
delsystem och sikerhetskomponenter som omfattas av den hdr férordningen. Den hir férordningen bor inte
forhindra medlemsstaterna att vilja vilka behoriga myndigheter som ska utfora dessa uppgifter.

(57) Direktiv 2000/9/EG innehéller redan foreskrifter om ett forfarande for skyddsdtgirder som dr nodvindigt for att
gora det mojligt att ifragasitta ett delsystems eller en sikerhetskomponents 6verensstimmelse med kraven. For att
oka 6ppenheten och minska handliggningstiden maste det befintliga forfarandet f6r skyddsdtgirder forbittras, sa
att det blir effektivare och s att man kan dra fordel av den sakkunskap som finns i medlemsstaterna.

(58) Det befintliga systemet bor kompletteras med ett forfarande genom vilket berérda parter informeras om
planerade atgirder nir det giller delsystem och sikerhetskomponenter som utgér en risk fér ménniskors hilsa
eller sikerhet eller for egendom. Det bor ocksd ge marknadskontrollmyndigheterna, i samarbete med de berérda
ekonomiska aktorerna, mojlighet att agera i ett tidigare skede med avseende pd sddana delsystem och sikerhets-
komponenter.

(59) Om medlemsstaterna och kommissionen ir overens om att en medlemsstats dtgdrd ar berittigad bor
kommissionen inte involveras ytterligare, utom i de fall dd den bristande Gverensstimmelsen kan anses bero pa
brister i en harmoniserad standard.
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(60)

(61)

(62)

(63)

(65)

(67)

(71)

For att villkoren for genomforandet av denna forordning ska bli enhetliga bor kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter. Dessa befogenheter bér ut6vas i enlighet med Europaparlamentets och rédets
forordning (EU) nr 182/2011 (Y).

Det radgivande forfarandet bor anvindas vid antagandet av genomférandeakter for att uppmana den anmilande
medlemsstaten att vidta nodvandiga korrigerande tgarder avseende anmalda organ som inte uppfyller eller inte
langre uppfyller kraven for anmilan.

Granskningsforfarandet bor anvidndas vid antagandet av genomforandeakter med avseende péd delsystem och
sikerhetskomponenter som uppfyller kraven, men utgér en risk for méinniskors hilsa eller sdkerhet eller for
egendom.

Kommissionen bor anta genomforandeakter med omedelbar verkan om det, i vederbérligen motiverade fall med
avseende pd delsystem eller sikerhetskomponenter som uppfyller kraven men utgér en risk fér manniskors hilsa
eller sikerhet, 4r nodvindigt pd grund av tvingande skal till skyndsambhet.

Den kommitté som inréttas genom denna forordning kan i linje med etablerad praxis spela en virdefull roll nar
det giller behandling av fragor som ror tillimpningen av denna forordning och som tas upp av antingen
kommitténs ordférande eller en foretradare for en medlemsstat i enlighet med kommitténs arbetsordning.

Nar andra frdgor som har anknytning till denna forordning dn frigor om genomférandet eller overtradelser av
forordningen behandlas, dvs. av en expertgrupp inom kommissionen, bor Europaparlamentet i enlighet med
gillande praxis fd fullstindig information och dokumentation och vid behov en inbjudan att nirvara vid dess
moten.

Kommissionen bor genom genomforandeakter och, mot bakgrund av deras sirskilda karaktdr, utan att tillimpa
forordning (EU) nr 182/2011, faststilla huruvida dtgdrder som har vidtagits av medlemsstater avseende delsystem
eller sikerhetskomponenter som inte uppfyller kraven ir berittigade eller ej.

Det dr nodvindigt att faststilla rimliga Gvergdngsbestimmelser som medger att delsystem och sikerhetskom-
ponenter som redan har slippts ut pd marknaden i enlighet med direktiv 2000/9/EG fér tillhandahéllas pa
marknaden utan att de méste uppfylla ytterligare produktkrav.

Det mdste foreskrivas overgdngsbestimmelser om att linbaneanldggningar som redan har installerats i enlighet
med direktiv 2000/9/EG far tas i drift.

Medlemsstaterna bor faststdlla regler om sanktioner for overtrddelser av denna foérordning och av nationell
lagstiftning som har utfardats i enlighet med denna forordning och se till att dessa regler efterlevs. Sanktionerna
bor vara effektiva, proportionella och avskrickande. Sanktionerna bor ta hinsyn till hur allvarlig 6vertradelsen r,
hur linge den pagatt och, i tillimpliga fall, om den varit avsiktlig. Dessutom bor sanktionerna ta hinsyn till om
den berorda ekonomiska aktoren tidigare har begatt en liknande overtridelse av denna férordning.

Eftersom madlet for denna forordning, nimligen att se till att linbaneanldggningar uppfyller krav som foreskriver
en hog skyddsnivd for manniskors hélsa och sikerhet samt egendom samtidigt som det sikerstills att den inre
marknaden for delsystem och sikerhetskomponenter fungerar vil, inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnds av
medlemsstaterna utan snarare, pd grund av dess omfattning och verkningar, kan uppnds bittre pd unionsniva,
kan unionen vidta dtgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I
enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utéver vad som dr nodvindigt
for att uppnd detta mal.

Direktiv 2000/9/EG bor dirfor upphora att gilla.

(") Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1822011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allminna regler och principer
for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utovande av sina genomforandebefogenheter (EUTL 55, 28.2.2011,s. 13).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte

[ denna forordning faststills bestimmelser om tillhandahallande pd marknaden av och fri rorlighet for delsystem och
sikerhetskomponenter till linbaneanldggningar. Den innehéller dven bestimmelser om konstruktion, uppforande och
idrifttagande av nya linbaneanldggningar.

Artikel 2
Tillimpningsomrade

1.  Denna forordning tillimpas pd nya linbaneanldggningar for persontransport, pd dndringar av linbaneanliggningar
dir ett nytt godkdnnande krivs och pé delsystem och sikerhetskomponenter till linbaneanldggningar.

2. Denna forordning tillimpas inte pd

a) hissar som omfattas av direktiv 2014/33/EU,

b) linbaneanldggningar som av medlemsstaterna kategoriseras som historiska eller kulturella anliggningar eller
museianldggningar, vilka togs i drift fore den 1 januari 1986 och alltjamt &r i drift och som inte har genomgitt nagra
storre forandringar vad giller konstruktion eller uppforande, inbegripet delsystem och sikerhetskomponenter som
sarskilt konstruerats for dem,

¢) anldggningar avsedda for jordbruks- eller skogsbruksindamal,

d) linbaneanldggningar avsedda for transport till vindskydd och stugor i bergsomrdden som endast dr avsedda for
transport av gods och sirskilt angivna personer,

e) fast eller flyttbar utrustning som enbart dr avsedd for fritids- och nojesindamél och inte som medel for
persontransport,

f) gruvanliggningar eller andra fasta anldggningar som anvinds for industriell verksamhet,

g) anldggningar i vilka anvindarna eller de transporterande anordningarna ir vattenburna.

Artikel 3
Definitioner

I denna forordning avses med

1. linbaneanliggning: hela det pd platsen uppforda systemet, bestdende av infrastruktur och delsystem, vilket
konstruerats, uppforts, monterats ihop och tagits i drift i syfte att transportera personer, dir forflyttningen sker med
hjilp av linor lings rorelsebanan,

2. delsystem: ett sddant system som fortecknas i bilaga I, eller en kombination av sidana, som &r avsett att monteras i
linbaneanldggningar,

3. infrastruktur: en station eller en konstruktion som finns lings banan, som sirskilt konstruerats for varje linbanean-
laggning och som uppforts pé plats, som beaktar banans strickning och uppgifterna om systemet och som behovs
for linbaneanliggningens uppforande och drift, inklusive fundamenten,
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4. sikerhetskomponent: en utrustningskomponent eller varje anordning som ér avsedd att monteras i ett delsystem eller

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

en linbaneanliggning for att sikerstilla sikerheten och som, om den inte fungerar, dventyrar passagerares,
driftspersonals eller tredje parts sikerhet eller hilsa,

. driftstekniska krav: alla tekniska bestimmelser och dtgirder som péverkar konstruktion och uppférande och som ir

nodvindiga for linbaneanldggningens driftsikerhet,

. underhdllstekniska krav: alla tekniska bestimmelser och étgirder som péverkar konstruktion och uppforande och ir

nédvindiga f6r underhallet, vilka syftar till att sdkerstilla linbaneanldggningens driftsikerhet,

. linbana: en linbaneanldggning dir de transporterande anordningarna dr upphingda pé och drivs av en eller flera

linor,

. slaplift: en linbaneanldggning dir passagerarna med lamplig utrustning sldpas lings ett preparerat spér,

. bergbana: en linbaneanlidggning dir de transporterande anordningarna dras av en eller flera linor lings ett spar som

kan ligga pd marken eller stodjas av fasta strukturer,

tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av ett delsystem eller en sikerhetskomponent for distribution eller
anvindning pd unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, mot betalning eller gratis,

utslippande pd marknaden: tillhandahéllande for forsta gingen av ett delsystem eller en sikerhetskomponent pa
unionsmarknaden,

idrifttagande: den forsta gangen en linbaneanlidggning anvinds i syfte att transportera personer,

tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar, eller ldter konstruera eller tillverka, ett delsystem eller en
sikerhetskomponent och salufor detta delsystem eller denna sidkerhetskomponent i eget namn eller under eget
varumdrke eller monterar dessa i en linbaneanldggning,

tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person som ir etablerad inom unionen och som enligt skriftlig
fullmakt frén tillverkaren har ritt att i dennes stille utfora sirskilda uppgifter,

importor: varje fysisk eller juridisk person som ir etablerad i unionen och slipper ut ett delsystem eller en sikerhets-
komponent frén ett tredjeland pd unionsmarknaden,

distributor: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover tillverkaren eller importoren, som tillhandahaller
ett delsystem eller en sikerhetskomponent p& marknaden,

ekonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens representant, importoren och distributoren av ett delsystem eller en
sikerhetskomponent,

teknisk specifikation: ett dokument dir det faststills vilka tekniska krav som ska uppfyllas av linbaneanlidggningar,
infrastruktur, delsystem eller siakerhetskomponenter,

harmoniserad standard: harmoniserad standard enligt definitionen 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: ett nationellt ackrediteringsorgan enligt definitionen i artikel 2.11 i forordning (EG)
nr 765/2008,

bedomning av Gverensstammelse: en process ddr det visas huruvida de grundliggande kraven i denna forordning
avseende ett delsystem eller en sidkerhetskomponent har uppfyllts,

organ for bedomning av dverensstimmelse: ett organ som utfor bedomningar av Gverensstimmelse ndr det giller ett
delsystem eller en sikerhetskomponent, bland annat kalibrering, provning, certifiering och kontroll,
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24. dterkallelse: varje dtgdrd for att dra tillbaka ett delsystem eller en sikerhetskomponent som redan har tillhandahéllits
den person som ansvarar for en linbaneanlidggning,

25. tillbakadragande: varje atgard for att forhindra att ett delsystem eller en sikerhetskomponent i leverantorskedjan
tillhandahalls pd marknaden.

26. harmoniserad unionslagstiftning: unionslagstiftning som harmoniserar villkoren for saluforing av produkter,

27. CE-mdrkning: markning genom vilken tillverkaren visar att delsystemet eller sikerhetskomponenten Gverensstimmer
med tillimpliga krav i harmoniserad unionslagstiftning som foreskriver om sddan markning.
Artikel 4
Tillhandahallande av delsystem och sikerhetskomponenter pd marknaden

Delsystem och sikerhetskomponenter ska endast tillhandahallas pd marknaden om de uppfyller kraven i denna
forordning.

Artikel 5

Idrifttagande av linbaneanliggningar

1. Medlemsstaterna ska i enlighet med artikel 9 vidta alla limpliga dtgirder for att faststilla forfaranden for att
sikerstilla att linbaneanldggningar tas i drift endast om de uppfyller kraven i denna forordning och inte kan dventyra
ménniskors hilsa eller sikerhet eller dventyra egendom nir de installeras, underhélls och drivs pa ett korrekt sitt for sina
avsedda dndamal.

2. Medlemsstaterna ska i enlighet med artikel 9 vidta alla limpliga atgdrder for att faststdlla forfaranden for att
sakerstilla att delsystem och sikerhetskomponenter monteras i linbaneanldggningar endast om de mojliggér uppforande
av linbaneanldggningar som uppfyller kraven i denna forordning och inte kan 4ventyra ménniskors halsa eller sikerhet
eller dventyra egendom nir de installeras, underhalls och drivs pé ett korrekt sitt for sina avsedda dndamal.

3. Linbaneanldggningar som overensstimmer med harmoniserade standarder, eller delar darav, till vilka hinvisningar
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska forutsittas uppfylla de grundliggande krav som faststalls i
bilaga II och som dessa standarder eller delar dirav omfattar.

4. Denna forordning ska inte paverka medlemsstaternas ritt att foreskriva sidana krav som de bedomer vara
nodvindiga for att skydda minniskor, sirskilt arbetstagare, vid anvindning av de berérda linbaneanliggningarna,
forutsatt att detta inte innebér att linbaneanldggningarna dndras pé ett sitt som inte omfattas av denna forordning.

Artikel 6

Grundliggande krav

Linbaneanlidggningar samt infrastruktur, delsystem och sikerhetskomponenter till sidana anliggningar ska uppfylla de
grundldggande krav som anges i bilaga II som ir tillimpliga pad dem.

Artikel 7

Fri rorlighet for delsystem och sikerhetskomponenter

Medlemsstaterna fér inte forbjuda, begrinsa eller hindra att delsystem och sikerhetskomponenter som uppfyller kraven i
denna forordning tillhandahélls pd marknaden.
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Artikel 8
Sdkerhetsanalys och sikerhetsrapport for planerade linbaneanliggningar

1. Den person som ansvarar for linbaneanldggningen, som utsetts av en medlemsstat i enlighet med nationell ritt, ska
genomfora en sikerhetsanalys av den planerade linbaneanldggningen eller lita genomfora en sidan sikerhetsanalys.

2. Den sikerhetsanalys som krévs for varje linbaneanldggning ska

a) beakta samtliga planerade driftsitt,

b) genomforas enligt en erkidnd eller faststilld metod,

¢) ta hidnsyn till den aktuella tekniska utvecklingen och den berérda linbaneanliggningens komplexitet,

d) sikerstilla att det vid linbaneanldggningens konstruktion och utformning tas hinsyn till den lokala omgivningen och
de mest ogynnsamma situationerna for att sikerstilla att en tillracklig sikerhet uppnas,

e) omfatta alla sikerhetsaspekter med avseende pd linbaneanliggningen och yttre omstindigheter i samband med
konstruktion, uppforande och idrifttagande,

f) gora det mojligt att mot bakgrund av tidigare erfarenheter identifiera risker som kan uppsté vid driften av linbanean-
laggningen.

3. Sakerhetsanalysen ska ocksd omfatta sikerhetsanordningarna och deras inverkan pé linbaneanldggningen och
dirtill horande delsystem som de aktiverar sa att sikerhetsanordningarna

a) kan reagera pa en forsta storning eller ett upptickt fel sd att anldggningen dérefter antingen fortsatt kan drivas med
garanterad sikerhet, utnyttjas under begransade driftsforhallanden eller tvingsstoppas i ett sakert lige,

b) ir redundanta och évervakade, eller

¢) ar sddana att sannolikheten for brister i dem kan bedémas och deras nivd motsvarar nivin for sikerhetsanordningar
som uppfyller de kriterier som anges i leden a och b.

4. Sidkerhetsanalysen ska anvindas for att sammanstilla en oversikt over risker och farliga situationer, rekommendera
de atgirder som planerats for att hantera sddana risker samt faststilla en forteckning 6ver delsystem och sikerhetskom-
ponenter som ska monteras i linbaneanldggningen.

5. Resultatet av sikerhetsanalysen ska ingd i en sikerhetsrapport.

Artikel 9
Godkinnande av linbaneanliggningar

1. Varje medlemsstat ska faststilla forfaranden for godkdnnande av uppforande och idrifttagande av linbanean-
laggningar som 4r beldgna inom dess territorjum.

2. Den person som ansvarar for linbaneanlidggningen, som utsetts av en medlemsstat i enlighet med nationell ritt, ska
ldmna in den sikerhetsrapport som avses i artikel 8, EU-forsdkran om overensstimmelse och 6vriga dokument som ror
delsystemens och sikerhetskomponenternas 6verensstimmelse samt den dokumentation som avser linbaneanldggningens
egenskaper till den myndighet eller det organ som ansvarar for godkdnnandet av linbaneanldggningen. Dokumentationen
om linbaneanldggningen ska dven innehdlla de nddvindiga villkoren, inklusive driftsinskrankningar, samt fullstindiga
uppgifter om service, tillsyn, justering och underhdll av linbaneanldggningen. Ett exemplar av dessa dokument ska
forvaras vid linbaneanldggningen.

3. Om viktiga egenskaper, delsystem eller sikerhetskomponenter dndras i befintliga linbaneanldggningar och om detta
innebir att den berérda medlemsstaten kriver ett nytt godkdnnande for idrifttagande ska dessa dndringar och deras
inverkan pd linbaneanldggningen som helhet uppfylla de grundliggande kraven i bilaga II.
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4. Medlemsstaterna far inte tillimpa de forfaranden som avses i punkt 1 for att av skdl som ror de aspekter som
omfattas av denna foérordning forbjuda, begrinsa eller hindra uppforande och idrifttagande av linbaneanlidggningar som
uppfyller kraven i denna forordning och inte utgor nagon risk for ménniskors hilsa eller sikerhet eller for egendom nir
de har installerats pa ett korrekt sitt i enlighet med deras avsedda dndamal.

5. Medlemsstaterna far inte tillimpa de forfaranden som avses i punkt 1 for att forbjuda, begrinsa eller hindra den
fria rorligheten for delsystem och sikerhetskomponenter som uppfyller kraven i denna forordning.

Artikel 10
Drift av linbaneanliggningar

1. Medlemsstaterna ska se till att en linbaneanldggning kan fortsitta att drivas enbart om den uppfyller villkoren i
sikerhetsrapporten.

2. Om en medlemsstat konstaterar att en godkind linbaneanldggning som anvinds i enlighet med dess avsedda
iandamdl kan dventyra minniskors hilsa eller sikerhet eller egendom ska den vidta alla limpliga dtgirder for att
inskrinka driftsvillkoren for linbaneanldggningen eller for att forbjuda driften av den.

KAPITEL II

DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER
Artikel 11
Tillverkarnas skyldigheter

1. Tillverkarna ska, nir de slipper ut sina delsystem eller sikerhetskomponenter pd marknaden eller monterar dem i
en linbaneanldggning, se till att de har konstruerats och tillverkats i enlighet med de grundliggande kraven i bilaga IL

2. Tillverkarna av delsystem eller sikerhetskomponenter ska utarbeta den tekniska dokumentation som avses i
bilaga VII (nedan kallad den tekniska dokumentationen) och utfora eller lita utfora den tillimpliga bedomning av
overensstimmelse som avses i artikel 18.

Om den bedomning som avses i forsta stycket har visat att ett delsystem eller en sikerhetskomponent uppfyller de
tillimpliga kraven ska tillverkarna uppritta en EU-forsikran om overensstimmelse och anbringa CE-markningen.

3. Tillverkarna ska behélla den tekniska dokumentationen och EU-forsikran om overensstimmelse i 30 ar efter det
att delsystemet eller sikerhetskomponenten har slappts ut pd marknaden.

4. Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som sikerstiller att serietillverkning fortsitter att dverensstimma med
kraven i denna forordning. Vederborlig hinsyn ska ocksa tas till dndringar i delsystems eller sikerhetskomponenters
konstruktion eller egenskaper och dndringar i de harmoniserade standarderna eller andra tekniska specifikationer som
det hinvisas till vid forsikran om Gverensstimmelse for delsystemet eller sikerhetskomponenten.

Om det anses lampligt med tanke pé de risker som ett delsystem eller en sikerhetskomponent utgor ska tillverkarna, for
att skydda passagerarnas, driftspersonalens och tredje parters hilsa och sikerhet, utfora slumpvis provning av saluférda
delsystem eller sikerhetskomponenter, granska och vid behov registerfora inkomna klagomal, delsystem och sikerhets-
komponenter som inte overensstimmer med kraven och aterkallelser av sidana delsystem och sdkerhetskomponenter,
samt informera distributérerna om all sddan 6vervakning.

5. Tillverkarna ska se till att delsystem eller sikerhetskomponenter som de har slippt ut pd marknaden ar forsedda
med typnummer, partinummer, serienummer eller annan identifieringsmarkning.
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Om detta inte 4r mojligt pd grund av sikerhetskomponentens eller delsystemets storlek eller art, ska tillverkarna se till
att den erforderliga informationen anbringas pa forpackningen eller pd ett dokument som medf6ljer sikerhetskom-
ponenten eller delsystemet.

6.  Tillverkarna ska pé delsystemet eller sikerhetskomponenten ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat
varumirke och den postadress dir de kan kontaktas, eller, om detta inte dr mojligt, pd forpackningen eller i ett
dokument som medfoljer sikerhetskomponenten eller delsystemet. En enda adress dar tillverkaren kan kontaktas ska
anges. Kontaktuppgifterna ska anges pd ett sprak som litt kan forstds av anvindare och marknadskontrollmyndigheterna.
Om tillverkaren anger en webbadress ska tillverkaren se till att informationen pé den webbplatsen ir tillgdnglig och hélls
uppdaterad.

7. Tillverkarna ska se till att delsystemet eller sikerhetskomponenten &tfolis av en kopia av EU-férsikran om
overensstimmelse samt av bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter pa ett sprak som litt kan forstds av anvidndarna
och som bestimts av den berorda medlemsstaten. Sddana bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter ska vara tydliga och
lattbegripliga.

Om ett stort antal delsystem eller sikerhetskomponenter levereras till en och samma ekonomiska aktor eller anvindare
far emellertid partiet eller sindningen i friga 4tf6ljas av en enda kopia av EU-forsdkran om 6verensstimmelse.

8.  Tillverkare som anser eller har skil att tro att ett delsystem eller en sikerhetskomponent som de har slippt ut pa
marknaden inte overensstimmer med denna forordning ska omedelbart vidta nodvindiga korrigerande atgirder for att
fa delsystemet eller sikerhetskomponenten att Gverensstimma med forordningen eller, om sd ar lampligt, for att dra
tillbaka eller aterkalla delsystemet eller sidkerhetskomponenten. Om delsystemet eller sikerhetskomponenten utgor en
risk ska tillverkarna dessutom omedelbart underritta de behériga nationella myndigheterna i de medlemsstater dar de
har tillhandahallit delsystemet eller sikerhetskomponenten och limna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande
overensstimmelsen och korrigerande dtgarder som vidtagits.

9. Tillverkarna ska pd motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge den all information och
dokumentation som behdvs for att visa att delsystemet eller sikerhetskomponenten overensstimmer med denna
forordning, pd ett sprak som latt kan forstds av myndigheten. Denna information och dokumentation kan limnas i
pappersform eller i elektronisk form. Tillverkarna ska pd den behoriga myndighetens begidran samarbeta med
myndigheten om de atgdrder som vidtas for att undanrdja riskerna med de delsystem eller sikerhetskomponenter som
de har slappt ut pd marknaden.

Artikel 12
Tillverkarens representant
1. En tillverkare fir genom skriftlig fullmakt utse en representant.

Skyldigheterna i enlighet med artikel 11.1 och skyldigheten att uppritta teknisk dokumentation fir inte delegeras till
tillverkarens representant.

2. Tillverkarens representant ska utféra de uppgifter som anges i fullmakten frin tillverkaren. Fullmakten ska ge
tillverkarens representant ritt att atminstone

a) inneha EU-forsikran om Gverensstimmelse och den tekniska dokumentationen for att kunna uppvisa dem for de
nationella marknadskontrollmyndigheterna i 30 ar efter det att delsystemet eller sikerhetskomponenten har slippts ut
pad marknaden,

b) pd motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge den myndigheten all information och dokumentation
som behdvs for att visa att delsystemet eller sidkerhetskomponenten dverensstimmer med kraven,

¢) pd de behoriga nationella myndigheternas begdran samarbeta med dem om dtgirder som vidtas for att undanréja
riskerna med de delsystem eller sdkerhetskomponenter som omfattas av fullmakten.

Artikel 13
Importorernas skyldigheter

1. Importérerna fir endast slippa ut sddana delsystem eller sikerhetskomponenter pd marknaden som uppfyller
kraven.



L 81/14 Europeiska unionens officiella tidning 31.3.2016

2. Innan importorerna slipper ut ett delsystem eller en sikerhetskomponent pd marknaden ska de se till att
tillverkaren har utfort den ldmpliga bedomning av 6verensstimmelse som avses i artikel 18. De ska se till att tillverkaren
har upprittat den tekniska dokumentationen, att delsystemet eller sikerhetskomponenten har forsetts med CE-mirkning
och atfoljs av en kopia av EU-forsdakran om 6verensstimmelse, av bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter och, om sa
ar lampligt, av andra erforderliga dokument, samt att tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel 11.5 och 11.6.

Om en importor anser eller har skl att tro att ett delsystem eller en sdkerhetskomponent inte Gverensstimmer med de
tillimpliga grundliggande kraven i bilaga Il fir importoren inte slippa ut delsystemet eller sikerhetskomponenten pé
marknaden forrdn delsystemet eller sikerhetskomponenten Gverensstimmer med de tillimpliga kraven. Om delsystemet
eller sikerhetskomponenten utgér en risk ska importoren dessutom informera tillverkaren och marknadskontrollmyn-
digheterna om detta.

3. Importorerna ska pa delsystemet eller sikerhetskomponenten ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat
varumirke och den postadress dir de kan kontaktas eller, om detta inte dr mojligt, pd forpackningen eller i ett
dokument som medfoljer sikerhetskomponenten eller delsystemet. Kontaktuppgifterna ska vara pd ett sprdk som latt
kan forstds av anviandarna och marknadskontrollmyndigheterna.

Om importoren anger en webbadress ska importoren se till att informationen pa den webbplatsen ar tillginglig och
halls uppdaterad.

4. Importorerna ska se till att delsystem eller sikerhetskomponenter atfoljs av bruksanvisningar och sikerhetsfore-
skrifter pa ett sprak som ldtt kan forstds av anvindarna och som bestimts av den berérda medlemsstaten.

5. Importorerna ska, sd linge de har ansvar for ett delsystem eller en sikerhetskomponent, se till att lagrings- eller
transportforhdllandena inte dventyrar delsystemets eller sikerhetsanordningens overensstimmelse med de tillimpliga
grundldggande kraven i bilaga II.

6. Nir det anses lampligt med tanke pd de risker som ett delsystem eller en sikerhetskomponent utgor ska
importorerna for att skydda passagerarnas, driftspersonalens och tredje parters hilsa och sikerhet, utféra slumpvis
provning av saluforda delsystem eller sikerhetskomponenter, granska och vid behov registerfora inkomna klagomal,
delsystem och sdkerhetskomponenter som inte 6verensstimmer med kraven och dterkallelser av sddana delsystem och
sikerhetskomponenter, samt informera distributérerna om all sddan 6vervakning.

7. Importérer som anser eller har skal att tro att ett delsystem eller en sikerhetskomponent som de har slappt ut pa
marknaden inte dverensstimmer med denna forordning ska omedelbart vidta de korrigerande dtgirder som kravs for att
fa delsystemet eller sikerhetskomponenten att verensstimma med forordningen eller, om sd dr lampligt, dra tillbaka
eller terkalla delsystemet eller sikerhetskomponenten. Om delsystemet eller sikerhetskomponenten utgér en risk ska
importorerna dessutom omedelbart underritta de behoriga nationella myndigheterna i de medlemsstater dir de har
tillhandahallit delsystemet eller sikerhetskomponenten och limna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande
overensstimmelsen och korrigerande dtgirder som vidtagits.

8. Under 30 &r efter det att delsystemet eller sikerhetskomponenten har slippts ut pd marknaden ska importorerna
kunna uppvisa en kopia av EU-forsikran om overensstimmelse for marknadskontrollmyndigheterna och se till att dessa
myndigheter pé begiran kan {3 tillgdng till den tekniska dokumentationen.

9. Importorerna ska pd motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge den all information och
dokumentation som behovs for att visa att ett delsystem eller en sikerhetskomponent overensstimmer med kraven, pa
ett sprdk som ldtt kan forstds av den myndigheten. Denna information och dokumentation kan limnas i pappersform
eller i elektronisk form. Importorerna ska pa den behoriga myndighetens begiran samarbeta med myndigheten om de
atgirder som vidtas for att undanréja riskerna med de delsystem eller sikerhetskomponenter som de har slippt ut pa
marknaden.

Artikel 14
Distributérernas skyldigheter

1. Nar distributorerna tillhandahéller ett delsystem eller en sdkerhetskomponent pad marknaden ska de iaktta
vederborlig omsorg for att se till att kraven i denna férordning uppfylls.
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2. Innan distributorerna tillhandahaller ett delsystem eller en sikerhetskomponent pd marknaden ska de kontrollera
att delsystemet eller sdkerhetskomponenten har forsetts med CE-mirkning och atfoljs av en kopia av EU-forsdkran om
overensstimmelse, av bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter och, om sd ar lampligt, av andra erforderliga dokument,
pa ett sprdk som ldtt kan forstds av anvandarna och som bestimts av den berorda medlemsstaten, samt att tillverkaren
och importoren har uppfyllt kraven i artiklarna 11.5, 11.6 respektive 13.3.

Om en distributor anser eller har skal att tro att ett delsystem eller en sikerhetskomponent inte 6verensstimmer med de
tillimpliga grundldggande kraven i bilaga II far distributoren inte tillhandahélla delsystemet eller sikerhetskomponenten
pd marknaden forrdn delsystemet eller sikerhetskomponenten overensstimmer med de tillimpliga kraven. Om
delsystemet eller sikerhetskomponenten utgor en risk ska distributoren dessutom informera tillverkaren eller importoren
om detta och dven informera marknadskontrollmyndigheterna.

3. Distributorerna ska, si linge de har ansvar for ett delsystem eller en sikerhetskomponent, se till att lagrings- eller
transportforhdllandena inte dventyrar delsystemets eller sikerhetsanordningens overensstimmelse med de tillimpliga
grundldggande kraven i bilaga II.

4. Distributorer som anser eller har skdl att tro att ett delsystem eller en sdkerhetskomponent som de har
tillhandahéllit pd marknaden inte overensstimmer med denna forordning ska forsikra sig om att nodvindiga
korrigerande dtgirder vidtas for att fa delsystemet eller sikerhetskomponenten att overensstimma med kraven eller, om
sd dr lampligt, dra tillbaka eller terkalla delsystemet eller sikerhetskomponenten. Om delsystemet eller sikerhetskom-
ponenten utgor en risk ska distributorerna dessutom omedelbart informera de behoriga nationella myndigheterna i de
medlemsstater dir de har tillhandahéllit delsystemet eller sikerhetskomponenten pd marknaden, och limna detaljerade
uppgifter om i synnerhet den bristande 6verensstimmelsen och korrigerande dtgirder som vidtagits.

5.  Distribut6rerna ska pd motiverad begiran av en behérig nationell myndighet ge myndigheten den information och
dokumentation som beh6vs for att visa att ett delsystem eller en sikerhetskomponent 6verensstimmer med kraven.
Denna information och dokumentation kan limnas i pappersform eller i elektronisk form. Distributérerna ska pa
myndighetens begiran samarbeta med myndigheten om de dtgarder som vidtas for att undanrdja riskerna med delsystem
eller sikerhetskomponenter som de har tillhandahallit pd marknaden.

Artikel 15

De fall nir importorer och distributorer ska ha samma skyldigheter som tillverkarna

En importor eller distributor ska anses vara tillverkare enligt denna forordning och ska ha samma skyldigheter som
tillverkaren har enligt artikel 11 nér importoren eller distributoren slapper ut ett delsystem eller en sidkerhetskomponent
pa marknaden i eget namn eller under eget varumirke eller dndrar ett delsystem eller en sikerhetskomponent som redan
slappts ut pd marknaden pé ett sddant sitt att Gverensstimmelsen med kraven i denna férordning kan péverkas.

Artikel 16

Identifiering av de ekonomiska aktorerna

De ekonomiska aktorerna ska pd begiran identifiera foljande aktorer for marknadskontrollmyndigheterna:
a) Alla ekonomiska aktorer som har levererat ett delsystem eller en sikerhetskomponent till dem.

b) Alla ekonomiska aktorer och alla personer som ansvarar for en linbaneanliggning, till vilka de har levererat ett
delsystem eller en sikerhetskomponent.

De ekonomiska aktorerna ska kunna limna den information som avses i forsta stycket i 30 ar efter det att delsystemet
eller sakerhetskomponenten har levererats till dem och i 30 ar efter det att de har levererat delsystemet eller sakerhets-
komponenten.
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KAPITEL III

DELSYSTEMS OCH SAKERHETSKOMPONENTERS OVERENSSTAMMELSE
Artikel 17
Presumtion om delsystems och sikerhetskomponenters dverensstimmelse

Delsystem och sikerhetskomponenter som overensstimmer med harmoniserade standarder, eller delar av dem till vilka
hanvisningar har offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning ska forutsittas overensstimma med de
grundldggande krav i bilaga I som omfattas av dessa standarder eller delar av dem.

Artikel 18
Forfaranden for bedémning av 6verensstimmelse

1. Innan ett delsystem eller en sikerhetskomponent slipps ut pd marknaden ska tillverkaren lata delsystemet eller
sikerhetskomponenten genomga ett forfarande for bedomning av 6verensstimmelse enligt punkt 2.

2. Delsystemets eller sikerhetskomponentens verensstimmelse ska beddmas genom négot av foljande bedémnings-
forfaranden, enligt tillverkarens val:

a) EU-typkontroll (modul B — produktionstyp) enligt bilaga IIT i kombination med ndgot av foljande:
i) Overensstimmelse med typ som grundar sig pé kvalitetssikring av produktionen (modul D) enligt bilaga IV.

iiy Overensstimmelse med typ som grundar sig p4 kontroll av delsystem eller sikerhetskomponenter (modul F) enligt
bilaga V.

b) Overensstimmelse som grundar sig p4 kontroll av enskilda produkter (modul G) enligt bilaga VI.

) Overensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssikring och konstruktionskontroll (modul H 1) enligt
bilaga VIL.

3. Alla dokument och all skriftvixling i samband med forfarandena f6r bedomning av overensstimmelse ska avfattas
pa ett officiellt sprdk i den medlemsstat dir det anmilda organ som genomfor de forfaranden som avses i punkt 2 ar
etablerat, eller pa ett sprdk som godtas av detta organ.

Artikel 19
EU-férsikran om 6verensstimmelse

1. I EU-forsikran om overensstimmelse for ett delsystem eller en sidkerhetskomponent ska det anges att de
grundldggande kraven i bilaga II har visats vara uppfyllda.

2. EU-forsikran om overensstimmelse ska utformas i enlighet med mallen i bilaga IX, innehdlla de uppgifter som
anges i de relevanta modulerna i bilagorna III-VII och ska regelbundet uppdateras. Den ska atfolja delsystemet eller
sikerhetskomponenten och oversittas till det eller de sprik som krivs av den medlemsstat dir delsystemet eller
sikerhetskomponenten slapps ut eller tillhandahélls pd marknaden.

3. Om ett delsystem eller en sikerhetskomponent omfattas av fler 4n en unionsakt dir det stills krav pd en EU-
forsikran om Gverensstimmelse ska en enda EU-forsikran om overensstimmelse upprittas med avseende pa alla dessa
unionsakter. [ denna forsdkran ska det anges vilka unionsakter som berors, och det ska lamnas en publikationshanvisning
till dem.

4. Genom att uppritta EU-forsdkran om Overensstimmelse tar tillverkaren ansvar for att delsystemet eller sakerhets-
komponenten uppfyller kraven i denna férordning.
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Artikel 20
Allminna principer fér CE-mirkning

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

Artikel 21
Regler och villkor for anbringande av CE-mirkning

1. CE-mirkningen ska anbringas pd delsystemet eller sikerhetskomponenten eller dess markskyltar si att den ar
synlig, litt lasbar och outplanlig. Om detta inte dr mojligt eller inte dr limpligt pd grund av delsystemets eller sakerhets-
komponentens art, ska den anbringas pé forpackningen och pa de medf6ljande dokumenten.

2. CE-mirkningen ska anbringas innan delsystemet eller sikerhetskomponenten slipps ut pd marknaden.

3. CE-mirkningen ska atfoljas av identifikationsnumret for det anmilda organ som medverkar i produktions-
kontrollen. Det anmélda organets identifikationsnummer ska anbringas av organet sjilvt eller, enligt dess anvisningar, av
tillverkaren eller dennes representant.

4. CE-mirkningen och det identifikationsnummer som avses i punkt 3 fir 4tfoljas av andra mirken som anger en
sérskild risk eller ett sirskilt anvindningsomréde.

5. Medlemsstaterna ska utgéd fran befintliga mekanismer for att se till att bestimmelserna om CE-mérkning tillimpas
korrekt och vidta lampliga dtgarder i hindelse av otillborlig anvindning av markningen.

KAPITEL IV

ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE
Artikel 22
Anmilan
Medlemsstaterna ska anmiila till kommissionen och de andra medlemsstaterna vilka organ som fatt i uppdrag att utfora
bedémningar av Gverensstimmelse i enlighet med denna forordning.
Artikel 23
Anmilande myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en anmailande myndighet med ansvar for att inritta och genomfora de forfaranden som
krivs for bedomning och anmilan av organ for bedomning av dverensstimmelse och for 6vervakning av anmalda organ,
inklusive 6verensstimmelse med artikel 28.

2. Medlemsstaterna fir bestimma att den bedémning och 6vervakning som avses i punkt 1 ska utforas av ett
nationellt ackrediteringsorgan i den mening som avses i och i enlighet med forordning (EG) nr 765/2008.

3. Om den anmilande myndigheten delegerar eller pa annat sdtt 6verldter den bedémning, anmilan eller 6vervakning
som avses i punkt 1 i denna artikel till ett organ som inte ar offentligt, ska detta organ vara en juridisk person och ska i
tillimpliga delar uppfylla kraven i artikel 24. Dessutom ska detta organ ha vidtagit atgirder for att kunna hantera
ansvarsskyldighet som kan uppstd i samband med dess verksamhet.

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



L 81/18 Europeiska unionens officiella tidning 31.3.2016

Artikel 24
Krav pd de anmilande myndigheterna

1. En anmilande myndighet ska vara inrittad pd ett sddant sdtt att det inte uppstir ndgon intressekonflikt med
organen for bedomning av overensstimmelse.

2. En anmilande myndighet ska vara organiserad och fungera pé ett sddant sitt att dess verksamhet dr objektiv och
opartisk.

3. En anmilande myndighet ska vara organiserad pd ett sddant sitt att alla beslut som rér anmilan av ett organ for
bedémning av 6verensstimmelse fattas av annan behorig personal dn de som har gjort bedémningen.

4. En anmilande myndighet fir inte erbjuda eller utfora sddan verksamhet som utfors av organ for bedémning av
overensstimmelse och far inte heller erbjuda eller utfora konsulttjanster pd kommersiell eller konkurrensmassig grund.

5. En anmilande myndighet ska skydda erhéllen konfidentiell information.

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

Artikel 25
De anmilande myndigheternas informationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden f6r bedomning och anmilan av organ for
beddmning av 6verensstimmelse och {or vervakning av anmalda organ samt om eventuella dndringar.

Kommissionen ska offentliggora denna information.

Artikel 26
Krav avseende anmilda organ
1. Nir det giller anmilan ska ett organ for bedomning av 6verensstimmelse uppfylla kraven i punkterna 2-11.

2. Ett organ for beddomning av overensstimmelse ska inrittas i enlighet med en medlemsstats nationella ratt och vara
en juridisk person.

3. Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse ska vara ett tredjepartsorgan som r oberoende av den organisation
eller de delsystem eller sikerhetskomponenter som det bedomer.

Detta organ far vara ett organ som hor till en nédringslivsorganisation eller branschorganisation som foretrader foretag
som dr involverade i konstruktion, tillverkning, leverans, installation, anvindning eller underhall av de delsystem eller
sikerhetskomponenter som det bedomer, forutsatt att det kan styrkas att organet dr oberoende och att det inte finns
nagra intressekonflikter.

4. Ett organ for bedémning av Gverensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for att
bedémningen av overensstimmelse gors fir inte utgéras av den som konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper,
dger, anvander eller underhdller de delsystem eller sikerhetskomponenter som bedéms och inte heller av representanten
for ndgon av dessa parter. Detta ska inte hindra anvindning av bedémda delsystem eller sikerhetskomponenter som ar
noédvindiga for verksamheten inom organet for bedomning av Gverensstimmelse eller anvindning av sddana delsystem
eller sikerhetskomponenter for personligt bruk.

Ett organ for beddmning av Gverensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar f6r bedomningen av
overensstimmelse fr varken delta direkt i konstruktion, tillverkning, marknadsforing, installation, anvindning eller
underhall av dessa delsystem eller sdkerhetskomponenter eller representera parter som bedriver sddan verksamhet. De far
inte delta i ndgon verksamhet som kan paverka deras objektivitet eller integritet i samband med den bedémning av
overensstimmelse for vilken de har anmalts. Detta ska framfor allt galla konsulttjanster.

Organ for bedémning av Gverensstimmelse ska se till att deras dotterbolags eller underentreprendrers verksamhet inte
paverkar sekretessen, objektiviteten eller opartiskheten i organens bedomningar av overensstimmelse.
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5. Organ f6r bedomning av Gverensstimmelse och deras personal ska utféra bedomningen av overensstimmelse med
storsta mojliga yrkesintegritet, ha erforderlig teknisk kompetens pd det specifika omrddet och vara fria frén alla
patryckningar och incitament, i synnerhet ekonomiska, som kan péverka deras omdome eller resultaten av deras
bedémning av overensstimmelse; detta géller sdrskilt pétryckningar och incitament frin personer eller grupper av
personer som berérs av denna verksamhet.

6. Ett organ for bedomning av Overensstimmelse ska kunna utfora alla de uppgifter avseende bedémning av
overensstimmelse som faststills i bilagorna III-VII {6r ett sddant organ och for vilka det har anmilts, oavsett om dessa
uppgifter utfors av organet for bedomning av overensstimmelse eller for dess rakning och under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter och for varje forfarande for bedémning av 6verensstimmelse och for varje typ eller kategori av
delsystem eller sdkerhetskomponent for vilka det har anmailts ska organet for beddmning av overensstimmelse i
nodvindig utstrickning ha foljande till sitt forfogande:

a) Personal med teknisk kunskap och tillricklig erfarenhet for att utféra bedémningen av overensstimmelse.

b) Beskrivningar av forfaranden i enlighet med vilka bedémningar av &verensstimmelse utfors, som sikerstiller insyn
och mojligheten att reproducera forfarandena. Organet ska ha limpliga riktlinjer och forfaranden for att skilja mellan
de uppgifter som det utfor i sin egenskap av anmilt organ och all annan verksamhet.

¢) Forfaranden som gor det mojligt for organet att utova sin verksamhet, med vederborlig hansyn tagen till ett foretags
storlek, bransch och struktur, till delsystemets eller sikerhetskomponentens tekniska komplexitet och eventuell
massproduktion eller serietillverkning.

Ett organ for bedomning av overensstimmelse ska ha nodvindiga medel f6r att korrekt kunna utféra de tekniska och
administrativa uppgifterna i samband med bedémningen av overensstimmelse och ska ha tillgdng till den utrustning och
de hjilpmedel som ir nodvindiga.

7. Den personal som ansvarar for att utféra uppgifter i samband med bedémningar av Gverensstimmelse ska ha

a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som ticker all slags bedomning av Gverensstimmelse pd det omride
inom vilket organet for bedomning av 6verensstimmelse har anmalts,

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

c) tillracklig kinnedom och insikt om de grundliggande kraven i bilaga II, de tillimpliga harmoniserade standarderna
och de relevanta bestimmelserna i harmoniserad unionslagstiftning samt om nationell lagstiftning,

d) formaga att uppritta intyg, protokoll och rapporter som visar att bedomningarna har gjorts.

8.  Det ska garanteras att organ for beddmning av overensstimmelse, deras hogsta ledning och den personal som
ansvarar for att utfora bedomningen av overensstimmelse 4r opartiska.

Ersittningen till den hogsta ledningen och den personal som ansvarar for att utfora bedémningen av overensstimmelse
vid ett organ for beddomning av Overensstimmelse fir inte vara beroende av antalet bedomningar som gors eller
resultaten av bedomningarna.

9.  Organ for bedomning av 6verensstimmelse ska vara ansvarsforsikrade, sdvida inte ansvaret dligger staten enligt
nationell ritt eller medlemsstaten sjilv tar direkt ansvar f6r bedémningen av dverensstimmelse.

10.  Personalen vid ett organ for bedéomning av 6verensstimmelse ska iaktta tystnadsplikt betriffande all information
som den erhéller vid utférandet av sina uppgifter i enlighet med bilagorna III-VII eller de nationella bestimmelser som
genomfor den, utom gentemot de behériga myndigheterna i den medlemsstat dér verksamheten utfors. Aganderit-
tigheter ska skyddas.
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11.  Organ for bedomning av overensstimmelse ska delta i, eller se till att deras personal som ansvarar for att utfora
bedomningen av Overensstimmelse kdnner till, det relevanta standardiseringsarbetet och det arbete som utfors i
samordningsgruppen for anmailda organ, som inréttats i enlighet med denna forordning, och de ska som generella
riktlinjer anvinda de administrativa beslut och dokument som ar resultatet av gruppens arbete.

Artikel 27

Presumtion om dverensstimmelse for anmilda organ

Ett organ for bedomning av Gverensstimmelse som kan visa att det uppfyller kriterierna i relevanta harmoniserade
standarder eller delar av dem, till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska
forutsittas uppfylla kraven i artikel 26, forutsatt att dessa krav omfattas av de tillimpliga harmoniserade standarderna.

Artikel 28

Dotterbolag och underentreprendérer till anmilda organ

1. Om det anmilda organet ligger ut specifika uppgifter med anknytning till beddmningen av Gverensstimmelse pa
underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag ska det se till att underentreprenoren eller dotterbolaget uppfyller kraven i
artikel 26 samt informera den anmilande myndigheten om detta.

2. De anmilda organen ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som utfors av underentreprendrer eller dotterbolag,
oavsett var dessa dr etablerade.

3. Verksamhet kan liggas ut pd underentreprenad eller utforas av ett dotterbolag endast om kunden samtycker till

det.

4. De anmilda organen ska se till att den anmilande myndigheten har tillgang till de relevanta dokumenten rorande
bedomningen av underentreprendrens eller dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som utforts av dem i enlighet
med bilagorna II-VIL

Artikel 29

Ansékan om anmilan

1. Ett organ for bedomning av overensstimmelse ska limna in en ans6kan om anmilan till den anmilande
myndigheten i den medlemsstat dér det ar etablerat.

2. Ansokan om anmilan ska &tfljas av en beskrivning av de bedomningar av Gverensstimmelse, den eller de
moduler for bedomning av Gverensstimmelse och det eller de delsystem eller den eller de sikerhetskomponenter som
organet havdar att det har kompetens for samt av ett ackrediteringsintyg, om det finns ett sidant, som utfirdats av ett
nationellt ackrediteringsorgan och dir det intygas att organet for beddmning av Gverensstimmelse uppfyller kraven i
artikel 26.

3. Om organet for bedomning av Overensstimmelse inte kan uppvisa ndgot ackrediteringsintyg ska det ge den
anmdlande myndigheten alla skriftliga underlag som kravs for kontroll, erkdnnande och regelbunden évervakning av att
det uppfyller kraven i artikel 26.

Artikel 30

Anmilningsférfarande

1. De anmilande myndigheterna fir endast anmala de organ for bedomning av Gverensstimmelse som har uppfyllt
kraven i artikel 26.

2. De ska anmaila dessa till kommissionen och de andra medlemsstaterna med hjdlp av det elektroniska
anmilningsverktyg som utvecklats och forvaltas av kommissionen.
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3. Anmilan ska innehélla detaljerade uppgifter om verksamheten for bedémningar av Gverensstimmelse, modulerna
for bedomning av 6verensstimmelse och det eller de berérda delsystemen eller den eller de berérda sikerhetskompo-
nenterna samt ett relevant intyg om kompetens.

4. Om en anmilan inte grundar sig pd ett sddant ackrediteringsintyg som avses i artikel 29.2 ska den anmilande
myndigheten ge kommissionen och de andra medlemsstaterna skriftliga underlag som styrker att organet for bedomning
av overensstimmelse har erforderlig kompetens och att de system som behovs for att se till att organet kommer att
overvakas regelbundet och fortsitta att uppfylla kraven i artikel 26 har inrittats.

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

Endast ett sddant organ ska anses vara ett anmalt organ i enlighet med denna forordning.
6. Den anmilande myndigheten ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om alla relevanta
dndringar av anmalan.
Artikel 31
Identifikationsnummer och férteckningar 6ver anmilda organ
1. Kommissionen ska tilldela varje anmilt organ ett identifikationsnummer.
Organet ska tilldelas ett enda nummer dven om det anmils i enlighet med flera unionsakter.

2. Kommissionen ska offentliggora forteckningen over de organ som anmadlts i enlighet med denna forordning,
inklusive de identifikationsnummer som de har tilldelats och den verksamhet som de har anmalts for.

Kommissionen ska se till att forteckningen hélls uppdaterad.

Artikel 32
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 26 eller att det underlater att fullgora sina skyldigheter, ska myndigheten, beroende pa hur
allvarlig underldtenheten att uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna dr och beroende pd vad som ar lampligt,
begrinsa eller aterkalla anmalan tillfalligt eller slutgiltigt. Myndigheten ska omedelbart informera kommissionen och de
andra medlemsstaterna om detta.

2. I hindelse av begrinsning, tillfallig eller slutgiltig aterkallelse av anmilan eller om det anmilda organet har
upphort med verksamheten, ska den anmélande medlemsstaten vidta lampliga dtgirder for att sikerstilla att det anmilda
organets dokumentation antingen behandlas av ett annat anmalt organ eller halls tillganglig for de ansvariga anmalande
myndigheterna och marknadskontrollmyndigheterna pé deras begiran.

Artikel 33

Ifrigasittande av de anmailda organens kompetens

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

2. Den anmilande medlemsstaten ska pd begiran ge kommissionen all information om grunderna for anmélan eller
det anmilda organets fortsatta kompetens.



L 81/22 Europeiska unionens officiella tidning 31.3.2016

3. Kommissionen ska se till att all kinslig information som erhéllits i samband med undersokningarna behandlas
konfidentiellt.

4. Om kommissionen konstaterar att ett anmalt organ inte uppfyller eller inte lingre uppfyller kraven f6r anmalan
ska den anta en genomforandeakt for att anmoda den anmilande medlemsstaten att vidta erforderliga korrigerande
atgirder, inbegripet att vid behov dra tillbaka anmélan.

Denna genomforandeakt ska antas i enlighet med det rddgivande forfarande som avses i artikel 44.2.

Artikel 34
De anmilda organens operativa skyldigheter

1. Anmilda organ ska utfora bedomningar av Gverensstimmelse i enlighet med forfarandena for bedémning av
overensstimmelse i bilagorna III-VIL

2. Bedomningarna av overensstimmelse ska utforas pd ett proportionellt sitt sd att de ekonomiska aktorerna inte
belastas i onddan.

Organen for bedomning av 6verensstimmelse ska ndr de utfor sin verksamhet ta vederborlig hinsyn till ett foretags
storlek, bransch och struktur, till delsystemets eller sikerhetskomponentens tekniska komplexitet och till eventuell
massproduktion eller serietillverkning.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och den skyddsnivd som kravs for att delsystemet eller
sikerhetskomponenten ska uppfylla kraven i denna férordning.

3. Om ett anmilt organ konstaterar att en tillverkare inte har tillimpat de grundldggande kraven i bilaga II eller
motsvarande harmoniserade standarder eller andra tekniska specifikationer, ska det begira att tillverkaren vidtar lampliga
korrigerande atgdrder och inte utfirda ndgot intyg eller beslut om godkinnande.

4. Om ett anmilt organ vid 6vervakning av dverensstimmelse efter att ett intyg eller ett beslut om godkdnnande har
utfirdats konstaterar att ett delsystem eller en sikerhetskomponent inte lingre uppfyller kraven, ska det begira att
tillverkaren vidtar limpliga korrigerande dtgirder och vid behov tillfélligt eller slutgiltigt aterkalla intyget eller beslutet
om godkdnnande.

5. Om inga korrigerande dtgirder vidtas eller om de inte far 6nskat resultat, ska det anmilda organet begrinsa intyget
eller beslutet om godkiannande eller dterkalla det tillfalligt eller slutgiltigt, beroende pa vad som ar lampligt.
Artikel 35
Overklagande av de anmilda organens beslut

De anmalda organen ska se till att det finns ett forfarande for overklagande av deras beslut.

Artikel 36
De anmilda organens informationsskyldighet

1. De anmilda organen ska informera den anmilande myndigheten om féljande:

a) Avslag, begrinsningar och tillfallig eller slutgiltig aterkallelse av ett intyg eller beslut om godkinnande.
b) Omstandigheter som inverkar pa omfattningen av eller villkoren for anmalan.

¢) Begiran fran marknadskontrollmyndigheterna om information om bedomningar av overensstimmelse.

d) Pa begdran, bedomningar av Overensstimmelse som gjorts inom ramen f6r anmilan och all annan verksamhet,
inklusive gransoverskridande verksamhet och underentreprenad.



31.3.2016 Europeiska unionens officiella tidning L 81/23

2. De anmailda organen ska ge de Gvriga organ som anmilts i enlighet med denna férordning och som utfér liknande
bedémningar av overensstimmelse som omfattar samma delsystem eller sikerhetskomponenter, relevant information om
frdgor som ror negativa och, pd begiran, positiva resultat av bedomningar av 6verensstimmelse.

Artikel 37
Utbyte av erfarenhet
Kommissionen ska se till att det forekommer utbyte av erfarenhet mellan de nationella myndigheter i medlemsstaterna
som ansvarar for riktlinjerna for anmalan.
Artikel 38

Samordning av anmilda organ

Kommissionen ska sikerstilla att limplig samordning och limpligt samarbete sker mellan de organ som anmilts i
enlighet med denna forordning och att samordningen och samarbetet bedrivs pd ett tillfredsstillande sitt genom
samordningsgruppen for anmilda organ for linbaneanldggningar.

Anmilda organ ska delta i den gruppens arbete, direkt eller genom utsedda representanter.

KAPITEL V

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

Artikel 39

Marknadskontroll i unionen och kontroll av delsystem och sikerhetskomponenter som fors in pa
unionsmarknaden

Artiklarna 15.3 och 16-29 i férordning (EG) nr 765/2008 ska gilla for delsystem och sdkerhetskomponenter.

Artikel 40

Forfarande pd nationell nivd for att hantera delsystem och sikerhetskomponenter som utgor en
risk

1. Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har tillrickliga skal att anta att ett delsystem eller en sikerhets-
komponent som omfattas av denna forordning utgér en risk fér ménniskors hilsa eller sikerhet eller for egendom, ska
de gora en utvirdering av delsystemet eller sikerhetskomponenten omfattande alla relevanta krav som faststills i denna
forordning. De berorda ekonomiska aktorerna ska nir s kravs samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna i det

syftet.

Om marknadskontrollmyndigheterna vid den utvirdering som avses i forsta stycket konstaterar att delsystemet eller
sikerhetskomponenten inte uppfyller kraven i denna férordning ska de utan drojsmal dldgga den berdrda ekonomiska
aktoren att vidta alla lampliga korrigerande dtgarder for att delsystemet eller sikerhetskomponenten ska uppfylla dessa
krav, dra tillbaka delsystemet eller sikerhetskomponenten frin marknaden eller terkalla dem inom en rimlig period som
de faststiller i forhédllande till typen av risk.

Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berorda anmilda organet om detta.

Artikel 21 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pé de dtgdrder som avses i andra stycket i denna punkt.
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2. Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bristande overensstimmelsen inte bara giller det nationella
territoriet, ska de informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om utvirderingsresultaten och om de atgarder
som de har dlagt de ekonomiska aktorerna att vidta.

3. De ekonomiska aktorerna ska se till att alla limpliga korrigerande dtgirder vidtas i friga om alla berérda delsystem
och sdkerhetskomponenter som de har tillhandahallit pd unionsmarknaden.

4. Om den berorda ekonomiska aktoren inte vidtar limpliga korrigerande &tgirder inom den period som avses i
punkt 1 andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna vidta alla lampliga tillfalliga tgdrder for att forbjuda eller
begrinsa tillhandahédllandet av delsystemet eller sikerhetskomponenten pd sin nationella marknad, dra tillbaka
delsystemet eller sakerhetskomponenten frin den marknaden eller dterkalla dem.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utan drojsmdl informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om dessa
atgarder.

5. I den information som avses i punkt 4 andra stycket ska alla tillgdngliga uppgifter ingd, sirskilt de uppgifter som
kravs for att kunna identifiera det delsystem eller den sikerhetskomponent som inte overensstimmer med kraven,
delsystemets eller sakerhetskomponentens ursprung, vilken typ av bristande Gverensstimmelse som gors gillande och
den risk delsystemet eller sikerhetskomponenten utgor, vilken typ av nationell dtgird som vidtagits och dess varaktighet
samt den berorda ekonomiska aktorens synpunkter. Marknadskontrollmyndigheterna ska sirskilt ange om den bristande
overensstimmelsen beror pd ndgon av foljande omstandigheter:

a) Delsystemet eller sikerhetskomponenten uppfyller inte kraven med avseende pd skydd av ménniskors hilsa och
sikerhet eller skydd av egendom.

b) De harmoniserade standarder som avses i artikel 17 och utgdr underlag for presumtion om Gverensstimmelse dr
bristfalliga.

6. Andra medlemsstater 4n den som inledde forfarandet enligt denna artikel ska utan dr6jsmdl informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om vidtagna atgirder och om eventuella kompletterande uppgifter som de
har tillgdng till med avseende pd det berdrda delsystemets eller den berérda sikerhetskomponentens bristande
overensstimmelse med kraven samt eventuella invindningar mot den vidtagna nationella dtgérden.

7. Om varken ndgon medlemsstat eller kommissionen inom tre ménader efter mottagandet av den information som
avses i punkt 4 andra stycket har rest invindningar mot en tillféllig atgird som vidtagits av en medlemsstat ska dtgirden
anses vara berittigad.

8.  Medlemsstaterna ska se till att lampliga begrinsande &tgirder, till exempel tillbakadragande av delsystemet eller
sikerhetskomponenten frdn marknaden, utan drojsmal vidtas i friga om det berorda delsystemet eller den berorda
sikerhetskomponenten.

Artikel 41
Unionens forfarande i friga om skyddsitgirder

1. Om det, efter det att forfarandet i artikel 40.3 och 40.4 har slutforts, har rests invindningar mot en &tgird som en
medlemsstat vidtagit eller om kommissionen anser att en nationell dtgird strider mot unionslagstiftningen, ska
kommissionen utan dréjsmdl inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de berorda ekonomiska aktérerna och
utvirdera den nationella tgdrden. P4 grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen anta en genomforandeakt
genom vilken det faststills om den nationella atgérden ar berittigad eller inte.

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

2. Om den nationella dtgirden anses vara berittigad ska alla medlemsstater vidta de atgirder som krivs for att
sikerstilla att det delsystem eller den sikerhetskomponent som inte uppfyller kraven dras tillbaka frin deras marknader
och de ska underritta kommissionen om detta. Om den nationella dtgirden anses oberittigad ska den berorda
medlemsstaten upphiva dtgirden.

3. Om den nationella atgirden anses vara berittigad och delsystemets eller sikerhetskomponentens bristande
overensstimmelse kan tillskrivas brister i de harmoniserade standarder som avses i artikel 40.5 b i denna férordning ska
kommissionen tillimpa det forfarande som foreskrivs i artikel 11 i forordning (EU) nr 1025/2012.
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Artikel 42
Delsystem eller sikerhetskomponenter som uppfyller kraven men utgor en risk

1. Om en medlemsstat, efter en utvirdering i enlighet med artikel 40.1, konstaterar att delsystemet eller sikerhets-
komponenten visserligen uppfyller kraven i denna forordning men utgor en risk for ménniskors hilsa eller sikerhet eller
for egendom, ska den alidgga den berorda ekonomiska aktoren att vidta alla limpliga dtgarder antingen for att sakerstilla
att det berorda delsystemet eller den berérda sikerhetskomponenten ndr det eller den har sldppts ut pd marknaden inte
lingre utgor en sidan risk eller for att dra tillbaka eller aterkalla delsystemet eller sikerhetskomponenten frin marknaden
inom en rimlig period som medlemsstaten faststdller i forhdllande till typen av risk.

2. De ckonomiska aktorerna ska se till att korrigerande atgirder vidtas i frdga om alla berorda delsystem och
sikerhetskomponenter som de har tillhandahéllit pd unionsmarknaden.

3. Medlemsstaten ska omedelbart underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna. Informationen ska
innehdlla alla tillgangliga uppgifter, sarskilt de uppgifter som kravs for att kunna identifiera delsystemet eller sakerhets-
komponenten i frdga, dess ursprung och leveranskedja, den risk delsystemet eller sikerhetskomponenten utgor samt
vilken typ av nationella dtgirder som vidtagits och deras varaktighet.

4. Kommissionen ska utan drojsmal inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de berorda ekonomiska
aktorerna och utvdrdera de nationella dtgirderna. P4 grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen genom
genomforandeakter besluta om den nationella dtgdrden ar berittigad eller inte, och vid behov foresld lampliga atgarder.

De genomforandeakter som avses i forsta stycket i denna punkt ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 44.3.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet med avseende péd skyddet fér ménniskors hilsa och
sikerhet ska kommissionen anta omedelbart tillimpliga genomforandeakter i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 44.4.

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

Artikel 43
Formell bristande éverensstimmelse

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 40 ska en medlemsstat, om den konstaterar ndgot av foljande,
dldgga den berorda ekonomiska aktoren att dtgirda den bristande dverensstimmelsen:

a) CE-mirkningen har anbringats i strid med artikel 30 i férordning (EG) nr 765/2008 eller artikel 21 i den hir
forordningen.

b) CE-miérkningen har inte anbringats.

¢) Det anmilda organets identifikationsnummer har, i de fall organet medverkar i produktionskontrollen, anbringats i
strid med artikel 21 eller har inte anbringats alls.

d) EU-forsakran om 6verensstimmelse medfoljer inte delsystemet eller sakerhetskomponenten.
e) Det har inte upprittats ndgon EU-forsikran om overensstimmelse.
f) EU-forsikran om Gverensstimmelse har inte upprittats pé ett korrekt sitt.

g) Den tekniska dokumentationen dr antingen inte tillginglig eller inte komplett.



L 81/26 Europeiska unionens officiella tidning 31.3.2016

h) Den information som avses i artikel 11.6 eller artikel 13.3 saknas, ar felaktig eller ofullstindig.
i) Négot annat av de administrativa krav som faststills i artikel 11 eller artikel 13 ér inte uppfyllt.

2. Om den bristande Gverensstimmelse som avses i punkt 1 kvarstdr ska den berorda medlemsstaten vidta alla
lampliga atgdrder for att begrinsa eller forbjuda tillhandahdllandet av delsystemet eller sikerhetskomponenten pa
marknaden eller se till att delsystemet eller sikerhetskomponenten dterkallas eller dras tillbaka frdn marknaden.

KAPITEL VI

KOMMITTEF(")RFARANDE, OVERGANGSBESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER
Artikel 44
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitridas av en kommitté for linbaneanldggningar. Denna kommitté ska vara en kommitté i den
mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hdnvisas till denna punkt ska artikel 4 i forordning (EU) nr 1822011 tillimpas.
3. Nir det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

4. Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 8 i férordning (EU) nr 182/2011 jimfoérd med artikel 5 i den
forordningen tillimpas.

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

Kommittén far dessutom i enlighet med sin arbetsordning underséka alla andra frigor som avser tillimpningen av denna
forordning och som tas upp av dess ordférande eller av en foretridare for en medlemsstat.

Artikel 45

Sanktioner

1. Medlemsstaterna ska faststilla regler om sanktioner for ekonomiska aktorers overtridelser av bestimmelserna i
denna forordning och i nationell ritt som har utfirdats i enlighet med denna forordning. Sddana regler fir omfatta
straffrittsliga péfoljder for allvarliga 6vertradelser.

Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande och far skirpas om den berorda ekonomiska aktoren
tidigare har begétt en liknande overtradelse av denna forordning.

Medlemsstaterna ska anmadla dessa regler till kommissionen senast den 21 mars 2018 och utan drojsmal anmila
eventuella dndringar som berdr dem.

2. Medlemsstaterna ska vidta alla atgirder som krivs for att se till att deras sanktionsregler for ekonomiska aktorers
overtrddelser av bestimmelserna i denna forordning efterlevs.
Artikel 46
Overgéngsbestimmelser

Medlemsstaterna far inte forhindra att delsystem eller sikerhetskomponenter som omfattas av och dr forenliga med
direktiv 2000/9/EG och som sldppts ut pd marknaden fore den 21 april 2018 tillhandahélls pd marknaden.
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Medlemsstaterna far inte forhindra att linbaneanldggningar som omfattas av och ar forenliga med direktiv 2000/9/EG
och som installerades fore den 21 april 2018 tas i drift.

For sikerhetskomponenter ska intyg och beslut om godkdnnande som utfirdats enligt direktiv 2000/9/EG vara giltiga
enligt den hir forordningen.

Artikel 47
Upphivande
Direktiv 2000/9/EG ska upphora att gilla med verkan frén och med den 21 april 2018.

Hanvisningar till det upphévda direktivet ska anses som hinvisningar till denna férordning och ska lasas enligt jimforel-
setabellen i bilaga X.

Artikel 48
Ikrafttridande och tillimpning

1.  Denna forordning triader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

2. Den ska tillimpas fran och med den 21 april 2018, med foljande undantag:
a) Artiklarna 22-38 och artikel 44 ska tillimpas frin och med den 21 oktober 2016.

b) Artikel 45.1 ska tillimpas fran och med den 21 mars 2018.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfirdad i Strasbourg den 9 mars 2016.
P Europaparlamentets vignar Pd rddets vignar

M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1

DELSYSTEM

En linbaneanldggning bestar av infrastruktur och nedanstiende delsystem:
1. Linor och linskarvar.

2. Drivanordningar och bromsar.

3. Mekaniska anordningar:

3.1 Anordningar for spdnning av linorna.

3.2 Mekaniska anordningar pa stationerna.

3.3 Mekaniska anordningar i anldggningskonstruktionerna pa upp- och nedfartsstrickan.
4.  Transporterande anordningar:

4.1 Kabiner, korgar, stolar eller slipanordningar.

4.2 Medbringare.

4.3 Drivanordningar.

4.4 Linklimmor.

5. Elektrotekniska anordningar:

5.1 Styrnings-, 6vervaknings- och sikerhetsanordningar.

5.2 Kommunikations- och informationsanordningar.

5.3 Askskydd.

6. Raddningsutrustning:

6.1 Fast rdiddningsutrustning.

6.2 Mobil riddningsutrustning.
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BILAGA 11

GRUNDLAGGANDE KRAV

1. Syfte

[ denna bilaga faststills grundliggande krav, inbegripet underhdllstekniska och driftstekniska krav, for
konstruktion, uppforande och idrifttagande av linbaneanldggningar samt for delsystem och sikerhetskom-

ponenter.
2. Allminna krav
2.1 Sikerhet for personer

Vid konstruktion, uppforande och drift av linbaneanldggningar utgér passagerarnas, driftspersonalens och tredje
parters sakerhet ett vasentligt krav.

2.2 Sakerhetsprinciper

En linbaneanliggning ska konstrueras, drivas och underhéllas i enlighet med foljande principer, som ska
tillimpas i den ordning som anges:

— Risker ska undanrojas eller, om detta inte dr mojligt, begrinsas genom dtgirder vid konstruktion och
uppforande.

— Alla nodvindiga skyddsdtgarder ska faststillas och vidtas for att skydda mot risker som inte kan undanrojas
genom atgirder vid konstruktion eller uppforande.

— Forsiktighetstgirder for att undvika risker som inte har kunnat undanrdjas helt och héllet genom de
bestimmelser och atgirder som avses i forsta och andra strecksatserna ska faststillas och tillkinnages.

2.3 Hinsyn till yttre omstindigheter

Linbaneanldggningar ska konstrueras och uppforas pa ett sddant sitt att de kan drivas sakert med hinsyn till
linbaneanldggningens art, den typ av terring pd vilken den har installerats och terrdngens beskaffenhet, dess
omgivningar, de atmosfiriska och meteorologiska forhallandena samt eventuella byggnadskonstruktioner och
hinder som finns i nirheten antingen pa marken eller i luften.

2.4 Dimensionering

Linbaneanlidggningen, delsystemen och alla sikerhetskomponenter ska vara dimensionerade, konstruerade och
uppforda pa ett sddant sitt att de med tillrdcklig sikerhet héller for alla belastningar som de kan utsdttas for
under alla forutsebara forhédllanden — dven ndr de inte dr i drift — varvid hdnsyn ska tas sirskilt till yttre
paverkan, dynamisk belastning och utmattningsfenomen samtidigt som den senaste tekniska utvecklingen ska
beaktas, sdrskilt vid valet av material.

2.5 Montering

2.5.1 Linbaneanldggningen, delsystemen och alla sikerhetskomponenter ska konstrueras och uppforas pé ett sddant
sétt att montering och installation kan genomforas pa ett sikert sitt.

2.5.2  Sakerhetskomponenterna ska konstrueras s att monteringsfel inte d4r mojliga, antingen genom utforandet eller
genom lamplig markning av siakerhetskomponenterna.

2.6 Anliggningens sikerhet

2.6.1  Sakerhetskomponenterna ska konstrueras, tillverkas och kunna anvindas s& att deras egen funktionssikerhet
och/eller linbaneanldggningens sikerhet dr tryggad, i enlighet med vad som anges i den sikerhetsanalys som
foreskrivs i artikel 8, sd att det med lamplig sidkerhetsmarginal dr hogst osannolikt att fel uppstr.
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2.6.2 Linbaneanliggningen ska konstrueras och uppforas pa ett sddant sitt att en limplig dtgird vidtas i tid varje ging
fel i en komponent som kan dventyra sakerheten uppstdr under anliggningens drift.

2.6.3  De sikerhetsgarantier som avses i punkterna 2.6.1 och 2.6.2 ska vara uppfyllda under hela tidsperioden mellan
tvd planenliga kontroller av komponenten i frdga. Det ska anges tydligt i bruksanvisningen hur ofta sikerhets-
komponenterna ska kontrolleras.

2.6.4  Sakerhetskomponenter som monterats som reservdelar i linbaneanldggningar ska uppfylla de grundliggande
kraven i denna forordning och villkoren om att de ska fungera vil tillsammans med 6vriga delar i linbanean-
laggningen.

2.6.5 Atgirder ska vidtas for att konsekvenserna av en brand i linbaneanliggningen inte ska dventyra sikerheten for
ménniskor.

2.6.6  Sdrskilda dtgarder ska vidtas for att skydda linbaneanldggningar och ménniskor mot foljderna av ett blixtnedslag.

2.7 Sakerhetsanordningar

2.7.1  Varje fel i linbaneanldggningen som kan leda till ett sikerhetsfarligt driftstopp ska — sd langt som mojligt —
upptickas, rapporteras och hanteras av en sikerhetsanordning. Samma sak giller for varje normalt férutsebar
yttre hindelse som kan dventyra sikerheten.

2.7.2  Linbaneanldggningen ska nir som helst kunna stoppas manuellt.

2.7.3  Efter det att linbaneanldggningen har stoppats genom en sakerhetsanordning ska det inte vara mojligt att sitta i
gang den pa nytt forrdn efter det att limpliga dtgdrder har vidtagits.

2.8 Underhallstekniska krav

Linbaneanldggningen ska konstrueras och uppforas pa ett sddant sitt att bade rutinmdssiga eller sirskilda
underhéllsarbeten och reparationer kan utforas pé ett sikert sitt.

2.9 Storningar

Linbaneanldggningen ska konstrueras och uppforas pa ett sddant sitt att paverkan eller storningar i form av
avgaser, buller eller vibrationer inom och utom anldggningen inte 6verskrider de foreskrivna gransvirdena.

3. Krav nir det giller infrastrukturen
3.1 Banans strickning, hastighet, avstdnd mellan transporterande anordningar

3.1.1 Linbaneanldggningen ska konstrueras pé ett sidant sitt att den, med hidnsyn till terringens och omgivningens
art, de atmosfiriska och meteorologiska forhallandena, de eventuella byggnadskonstruktioner och hinder som
finns i nirheten antingen pd marken eller i luften, kan drivas sikert och utan att ge upphov till stérningar eller
faror under drift eller underhall eller vid undsittning av manniskor.

3.1.2  Det ska finnas ett tillrickligt stort sikerhetsavstind bade sidledes och vertikalt mellan transporterande
anordningar, sldpanordningar, spdr, linor etc. och eventuella byggnadskonstruktioner och hinder som finns i
ndrheten antingen pd marken eller i luften. Hidnsyn ska tas till linornas, sldpanordningarnas och de
transporterande anordningarnas rorelser bide i vertikal, lingsgdende och tvirgdende riktning under de mest
ogynnsamma driftsférhillanden som kan ténkas.

3.1.3 De transporterande anordningarnas maximala avstind frdn marken ska anpassas till linbaneanldggningens och
de transporterande anordningarnas art samt till undsittningsforfarandena. Nar det géller 6ppna transporterande
anordningar ska hinsyn ocksa tas till fallrisken samt till de psykologiska aspekterna i samband med avstindet
till marken.
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3.1.4 Den hogsta hastigheten for de transporterande anordningarna eller slipanordningarna, minimiavstandet mellan
dem samt deras accelerations- och bromsférmaga ska viljas sd att minniskornas sikerhet och linbanean-
laggningens driftsikerhet sakerstills.

3.2 En station eller konstruktion lings banan

3.2.1 Stationer och konstruktioner lings banan ska vara konstruerade, uppforda och utrustade pé ett sddant sitt att de
ar stabila. De ska tilldta linor, de transporterande anordningarna och sldpanordningarna att 16pa sikert, och gora
det mojligt att utfora underhall pa ett sikert satt, under alla driftforhéllanden.

3.2.2  Pé- och avstigningsomrddena vid linbaneanldggningen ska utformas pd ett sddant sitt att de mojliggor en siker
trafik vad giller transporterande anordningar, slipanordningar och minniskor. De transporterande
anordningarna och slipanordningarna pa stationerna ska kunna rora sig utan att minniskor utsitts for fara med
hinsyn till att de eventuellt aktivt medverkar till deras rorelse.

4. Krav pd linor, drivanordningar och bromsar samt pd mekaniska och elektriska anordningar
4.1 Linor och linstolpar

4.1.1  Alla atgdrder ska vidtas i enlighet med den senaste tekniska utvecklingen for att
— undvika brott pd linorna och deras fasten,
— garantera virdena for minimi- och maximibelastning,
— garantera att de dr sikert monterade vid stolparna och forhindra att de spérar ur,
— mojliggora dvervakning av dem.

4.1.2  Om faran for linurspdrning inte fullstindigt kan forebyggas ska dtgirder vidtas for att sikerstilla att linor kan
fdngas upp och linbaneanldggningen stoppas utan att ndgon utsatts for fara om linursparning sker.

4.2 Mekaniska anordningar
4.2.1 Drivanordningar

Den prestanda och den kapacitet som linbaneanldggningens drivsystem har ska vara anpassade till de olika
driftsituationerna och formerna fér driften.

4.2.2  Reservdrift

Linbaneanldggningen ska ha en reservdrivanordning vars energiforsorjning ska vara oberoende av det centrala
drivsystemet. En reservdrivanordning dr emellertid inte nédvindig om det av sikerhetsanalyserna framgér att
anvindarna kan ldmna de transporterande anordningarna och, i synnerhet, slipanordningarna, enkelt, snabbt
och sikert dven utan reservdrivanordning.

4.2.3  Bromssystem

4.2.3.1 1 nodfall ska det vara mojligt att nir som helst stoppa linbaneanliggningen och/eller de transporterande
anordningarna, dven ndr de last- och friktionsforhdllanden som tillits under drift 4r som ogynnsammast for
drivskivorna. Bromsstrickan ska vara sd kort som krévs for linbaneanldggningens sikerhet.

4.2.3.2 Retardationsvirdena ska ligga inom rimliga granser s att sdvdl manniskors sikerhet som de transporterande
anordningarnas, linornas och andra anldggningsdelars korrekta funktionssitt sakerstalls.

4.2.3.3 Alla linbaneanldggningar ska ha tvé eller flera bromssystem som vart och ett kan stoppa anldggningen och som
dr sd ordnade i forhdllande till varandra att de automatiskt ersitter det aktiva systemet nir dess bromseffekt blir
otillricklig. Linbaneanldggningens sista bromssystem ska verka si nira draglinan som mojligt. Dessa
bestimmelser géller inte slpliftar.
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4.2.3.4 Linbaneanldggningen ska vara forsedd med en effektiv stoppanordning och ldsningsmekanism som férhindrar

4.3

4.4

5.1

5.2

53

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

att den sitts igdng pa nytt for tidigt.

Styranordningar

Styranordningarna ska vara sd konstruerade och tillverkade att de 4r sikra och palitliga och haller for normal
driftsbelastning samt yttre omstandigheter som fuktighet, extrem temperatur eller elektromagnetiska storningar,
samt sd att en farlig situation inte uppstér ens vid felaktig anvindning.

Kommunikationsutrustning

Personalen ska ha mojlighet att, med hjilp av passande utrustning, nir som helst kommunicera med varandra
och informera passagerarna vid fara.

Transporterande anordningar och slipanordningar

De transporterande anordningarna och/eller sldpanordningarna ska vara s konstruerade och utrustade att
varken passagerare eller driftspersonal kan falla ur eller pd annat sitt utsittas for fara under férutsebara driftsfor-
hallanden.

De transporterande anordningarnas och slipanordningarnas fasten vid linan ska vara sd dimensionerade och
tillverkade att de inte, under de mest ogynnsamma forhallanden,

— skadar linan, eller
— glider, utom i det fall glidandet inte har nidgon betydande inverkan pd de transporterande anordningarnas,

slipanordningarnas eller anldggningens sikerhet.

De transporterande anordningarnas dorrar (pd vagnar, kabiner) ska vara sé konstruerade och utforda att de kan
stingas och ldsas. De transporterande anordningarnas golv och viggar ska vara sd konstruerade och utforda att
de under alla omstindigheter héller for det tryck och den belastning som passagerarna och driftspersonalen
utsitter dem for.

Om bemanning av den transporterande anordningen krdvs ur driftsikerhetssynpunkt ska den transporterande
anordningen vara s utrustad att denna person kan utfora sin uppgift.

De transporterande anordningarna och/eller sldpanordningarna, sirskilt deras upphdngningsanordningar, ska
vara sd konstruerade och utrustade att sikerheten sikerstills for de arbetstagare som utfor arbeten pd dessa
under iakttagande av relevanta foreskrifter och anvisningar.

Nir det géller transporterande anordningar som &r utrustade med kopplingsbara linklimmor ska alla atgirder
vidtas sé att det, utan att passagerare eller driftspersonal utsitts for nigon fara, blir mojligt att vid starten stoppa
transporterande anordningar som har kopplats pd ett felaktigt sdtt till linan och att vid ankomsten stoppa
transporterande anordningar som inte har kopplats ifrdn samt att forhindra att dessa transporterande
anordningar stortar.

Anldggningar med transporterande anordningar som I6per pd ett fast spér (t.ex. bergbanor och kabinbanor av
flerlinetyp) ska vara utrustade med en automatisk bromsanordning pd spdret, om mojligheten till brott pa
draglinan rimligtvis inte kan uteslutas.

Om risken for att den transporterande anordningen ska spéra ur inte kan undvikas genom andra dtgirder, ska
den transporterande anordningen utrustas med ett ursparningsskydd som gor det mojligt att stoppa den
transporterande anordningen utan att manniskor utsitts f6r nigon fara.

Anordningar for passagerare och driftspersonal

Tilltradet till och utgdngen fran pd- och avstigningsomrdden samt passagerarnas och driftspersonalens pé- och
avstigning ska ordnas med hinsyn till cirkulerande och stillastdende transporterande anordningar pa ett sddant
sétt att passagerarnas och driftspersonalens sikerhet sikerstills, sarskilt pd platser dar fallrisk foreligger.

Det maste vara mojligt for barn och personer med nedsatt rorlighet att pd ett sdkert sitt kunna anvinda
linbaneanldggningen om den 4r avsedd for transport av siddana personer.
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7. Driftstekniska krav
7.1 Sakerhet

7.1.1  Alla tekniska bestimmelser och atgirder ska genomforas s att linbaneanldggningen kan anvindas for avsett
andamédl och i enlighet med dess tekniska specifikation och faststallda driftsvillkor och sd att anvisningarna for
siker drift och underhdll kan foljas. Bruksanvisningar och dartill horande meddelanden ska vara pa ett sprik
som litt kan forstds av anvindarna och som faststillts av den medlemsstat pd vars territorium linbanean-
laggningen dr uppford.

7.1.2  De personer som ansvarar for driften av linbaneanldggningen ska ges limpliga materiella resurser och ska vara
utbildade for att utfora sin uppgift.

7.2 Sikerhet vid driftstopp av linbaneanliggningen

Alla tekniska bestimmelser och dtgirder ska antas for att sikerstilla att passagerare och driftspersonal kan foras
i sdkerhet inom en tidsfrist som &r limplig for typen av linbaneanliggning och dess omgivning nir driften av
anldggningen stoppas och inte kan aterupptas snabbt.

7.3 Ytterligare sdrskilda sikerhetsbestimmelser
7.3.1  Forarhytter och arbetsplatser

Rorliga delar i anlidggningen som normalt sett finns tillgingliga pé stationerna ska konstrueras, tillverkas och
monteras pd ett sddant sitt att risker undviks, eller, om det likvdl finns sddana risker, forses med
skyddsanordningar som forhindrar direkt kontakt med delar av linbaneanlidggningen som skulle kunna fororsaka
olyckor. Dessa anordningar far inte vara latta att avldgsna eller sitta ur funktion.

7.3.2  Fallrisk

De platser och omraden som 4r avsedda for arbete eller andra atgirder samt tilltradet till dem ska, dven om de
bara anvinds tillfalligt, vara konstruerade och utformade pa ett sddant sitt att det forhindras att personer som
maste arbeta eller rora sig dar faller. Om konstruktionen inte ar tillrdcklig ska arbetsplatserna dessutom utrustas
med fistanordningar for personlig skyddsutrustning for att skydda mot fall.
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BILAGA 111

FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE FOR DELSYSTEM OCH SAKER-
HETSKOMPONENTER: MODUL B: EU-TYPKONTROLL - PRODUKTIONSTYP

1. EU-typkontroll dr den del av ett forfarande for bedomning av overensstimmelse genom vilken ett anmilt organ
undersoker ett delsystems eller en sikerhetskomponents tekniska konstruktion och kontrollerar och intygar att den
tekniska konstruktionen uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning.

2. EU-typkontroll ska utforas genom en bedomning av limpligheten av delsystemets eller sikerhetskomponentens
tekniska konstruktion genom granskning av den tekniska dokumentation som avses i punkt 3 samt undersokning
av ett provexemplar av det kompletta delsystemet eller den kompletta sikerhetskomponenten som 4r representativt
for den planerade produktionen (produktionstyp).

3. Tillverkaren ska ldimna in ansokan om EU-typkontroll till ett valfritt anmalt organ.

Ansokan ska innehélla foljande:

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

b) En skriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har lamnats in till ndgot annat anmalt organ.
¢) Den tekniska dokumentationen for delsystemet eller sikerhetskomponenten i enlighet med bilaga VIIL

d) Ett representativt provexemplar av det planerade delsystemet eller den planerade sikerhetskomponenten eller
uppgifter om var provexemplaret kan undersokas. Det anmilda organet fir vid behov begira in fler
provexemplar for att genomféra provningsprogrammet.

4. Det anmilda organet ska gora foljande:

4.1 Granska den tekniska dokumentationen for att bedoma lampligheten av delsystemets eller sikerhetskomponentens
tekniska konstruktion.

4.2 Kontrollera att provexemplaren har tillverkats i enlighet med den tekniska dokumentationen och identifiera de
delar som har konstruerats i enlighet med de tillimpliga bestimmelserna i de relevanta harmoniserade
standarderna, liksom de delar som har konstruerats i enlighet med andra relevanta tekniska specifikationer.

4.3 Utfora eller lta utfora lampliga undersokningar och provningar for att, i de fall dir tillverkaren har valt att tillimpa
losningarna i de relevanta harmoniserade standarderna, kontrollera om dessa losningar har tillimpats korrekt.

4.4 Utfora eller lata utféra limpliga undersokningar och provningar for att, i de fall dir 16sningarna i de relevanta
harmoniserade standarderna inte har tillimpats, kontrollera att de losningar som tillverkaren tillimpat i enlighet
med andra relevanta tekniska specifikationer uppfyller motsvarande grundliggande krav i denna forordning.

4.5 Komma overens med tillverkaren om var undersdkningarna och provningarna ska utforas.

5. Det anmalda organet ska utarbeta en utvirderingsrapport dir det anges vilka dtgirder 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 innehdllet i rapporten utan tillverkarens
samtycke.

6. Om typen uppfyller kraven i denna forordning ska det anmilda organet utfirda ett EU-typintyg till tillverkaren.
Intyget ska innehélla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av undersokningen, eventuella giltighetsvillkor, de
uppgifter som krdvs for att identifiera den godkinda typen (delsystem eller sikerhetskomponent) och, ndr s ar
relevant, en beskrivning av dess funktion. Intyget kan ha en eller flera bilagor.

EU-typintyget och bilagorna ska innehdlla all information som behovs for att bedéma om de tillverkade
delsystemen och sikerhetskomponenterna Gverensstimmer med den undersokta typen och for att kontrollera dem
vid drift. I detta intyg ska ocksd eventuella villkor for dess utfirdande anges, och de beskrivningar och ritningar
som behdvs for identifiering av den godkinda typen ska bifogas.
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Intyget ska ha en giltighetstid pa hogst 30 dr frin dagen for dess utfirdande.

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

7. Det anmilda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om denna tyder pd att den godkinda typen
inte lingre uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning ska organet faststilla om det krivs ytterligare
undersokningar. Om sa 4r fallet ska det anmalda organet informera tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska informera det anmilda organ som har den tekniska dokumentationen rorande EU-typintyget om
alla 4ndringar av den godkinda typen som kan péverka delsystemets eller sikerhetskomponentens
overensstimmelse med de grundldggande kraven i denna forordning eller villkoren for intygets giltighet.

Det anmalda organet ska granska 4ndringen och meddela tillverkaren om EU-typintyget fortfarande giller eller om
det krivs kompletterande undersokningar, kontroller eller provningar. Vid behov ska det anmalda organet utfirda
ett tillagg till det ursprungliga EU-typintyget eller begira att en ny ansokan om EU-typintyg ldmnas in.

8.  Varje anmalt organ ska informera sin anméilande myndighet om de EU-typintyg och/eller tilligg till dessa som det
har utfirdat eller dterkallat, och det ska regelbundet eller pa begiran ge den anmilande myndigheten tillgdng till
forteckningen 6ver sddana intyg ochfeller tillagg till dessa som det har avslagit, tillfalligt dterkallat eller pa annat
sitt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska informera de ovriga anmilda organen om de EU-typintyg och/eller tilldgg till dessa som det
har avslagit, tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner och, pd begiran, om
sddana intyg och/eller tilligg som det har utfirdat.

Kommissionen, medlemsstaterna och ovriga anmilda organ har ritt att pd begiran fa ett exemplar av EU-typintyget
och/eller tilliggen till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ritt att pd begiran fi ett exemplar av den
tekniska dokumentationen och av resultaten frin de undersokningar som utforts av det anmailda organet. Det
anmadlda organet ska behélla ett exemplar av EU-typintyget med bilagor och tilligg och av det tekniska underlaget,
inklusive dokumentationen fran tillverkaren, sa linge som intyget ér giltigt.

9. Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa ett exemplar av EU-typintyget med bilagor och
tilldgg tillsammans med den tekniska dokumentationen i 30 ar efter det att delsystemet eller sikerhetskomponenten
har sldppts ut pd marknaden.

10. Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 7 och 9 fir fullgoras av tillverkarens representant, forutsatt att dessa
skyldigheter specificeras i fullmakten.
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BILAGA IV

FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE FOR DELSYSTEM OCH SAKER-
HETSKOMPONENTER: MODUL D: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA
KVALITETSSAKRING AV PRODUKTIONEN

1. 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
sikerstaller och forsikrar pd eget ansvar att de berorda delsystemen eller sikerhetskomponenterna
overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna
forordning.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska for produktion, slutlig produktkontroll och provning av de berérda delsystemen eller sikerhets-
komponenterna tillimpa ett godkint kvalitetssystem enligt punkt 3 och ska 6vervakas i enlighet med punkt 4.

3. Kvalitetssystem
3.1 Tillverkaren ska limna in en ansokan till ett valfritt anmalt organ om att {3 sitt kvalitetssystem bedomt.

Ansokan ska innehalla foljande:

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

b) En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats till ndgot annat anmalt organ.
¢) Alla upplysningar av betydelse for de delsystem eller sikerhetskomponenter som godkints enligt modul B.
d) Dokumentation om kvalitetssystemet.

e) Den tekniska dokumentationen for den godkinda typen samt ett exemplar av EU-typintyget eller EU-
typintygen.

f) Uppgifter om de lokaler dir delsystemet eller sikerhetskomponenten tillverkas.

3.2 Kvalitetssystemet ska sikerstilla att delsystemen eller sdkerhetskomponenterna Gverensstimmer med typen/
typerna enligt beskrivningen i EU-typintyget eller EU-typintygen och uppfyller de tillimpliga kraven i denna
forordning.

Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hansyn till ska finnas dokumenterade pd ett
systematiskt och Gverskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och anvisningar. Dokumentationen om
kvalitetssystemet ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och
protokoll.

Dokumentationen ska sirskilt innehélla en fullgod beskrivning av

a) kvalitetsmédlen och ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter med avseende pd
produktkvalitet,

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

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

d) kvalitetsdokumenten, till exempel kontrollrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser
for den berorda personalens kvalifikationer,

e) metoder for overvakning av att den nodvindiga produktkvaliteten uppnds och att kvalitetssystemet fungerar
effektivt.
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3.3 Det anmalda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2 dr uppfyllda.

Det ska forutsitta att kraven dr uppfyllda i frdga om de delar av kvalitetssystemet som Overensstimmer med
motsvarande specifikationer i den relevanta harmoniserade standarden.

Revisionen ska ocksd omfatta en inspektion i de lokaler dir delsystemen eller sikerhetskomponenterna tillverkas,
kontrolleras och provas.

Utover erfarenhet av kvalitetssidkringssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av
bedémning av linbaneanldggningar och av tekniken hos de berorda delsystemen eller sikerhetskomponenterna
och kidnna tll de tillimpliga kraven i denna f6rordning. 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 kdnner till de relevanta kraven i denna férordning och utfor de undersokningar som krivs for att
sikerstilla att delsystemen eller sikerhetskomponenterna overensstimmer med kraven.

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

3.4 Tillverkaren ska dta sig att fullgora de skyldigheter som 4r forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
uppratthalla det sa att det forblir indamaélsenligt och effektivt.

3.5 Tillverkaren ska informera det anmalda organ som har godként kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.

Det anmilda organet ska gora en utvirdering av de foreslagna dndringarna och avgora om det dndrade kvalitets-
systemet fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedémning 4r nédvindig.

Organet ska underritta tillverkaren om resultatet av utvdrderingen. Vid en ny bedomning ska organet meddela
tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehalla slutsatserna fran undersokningen och det motiverade beslutet.

4. Overvakning under det anmalda organets ansvar

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

4.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmailda organet tilltrdde till lokalerna for tillverkning,
kontroll, provning och lagring och tillhandahélla all nédvindig information, i synnerhet

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,

b) kvalitetsdokumenten, sdsom granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser
for den berorda personalens kvalifikationer.

4.3 Det anmilda organet ska genomféra regelbundna revisioner, minst vartannat dr, for att forsikra sig om att
tillverkaren uppritthéller och tillimpar kvalitetssystemet samt limna en revisionsrapport till tillverkaren.

4.4  Det anmilda organet fir dessutom gora oanmailda besok hos tillverkaren. Under sddana besok fir det anmilda
organet vid behov utfora eller lata utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
korrekt. Det anmilda organet ska ldimna en besoksrapport till tillverkaren och, om provningar har utforts, en
provningsrapport.

5. CE-mirkning och EU-férsikran om overensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-markningen och, under ansvar av det anmalda organ som avses i punkt 3.1, organets
identifikationsnummer pé varje enskilt delsystem eller varje enskild sikerhetskomponent som &verensstimmer
med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning.
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5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om Gverensstimmelse for varje delsystems- eller sikerhetskom-
ponentsmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i 30 ar efter det att delsystemet eller
sikerhetskomponenten har slappts ut pd marknaden. I EU-forsikran om Overensstimmelse ska det anges for
vilken delsystems- eller sikerhetskomponentsmodell den har upprittats.

Ett exemplar av EU-forsikran om &verensstimmelse ska pd begdran goras tillgingligt for de behoriga
myndigheterna.

6.  Tillverkaren ska i minst 30 ar efter det att delsystemet eller sikerhetskomponenten 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 godkdnnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.
) Sddana beslut och rapporter frén det anmilda organet som avses i punkterna 3.5, 4.3 och 4.4.
7. Varje anmalt organ ska informera sin anmailande myndighet om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
utfirdat eller aterkallat och ska regelbundet eller pd begiran ge den anmilande myndigheten tillgdng till

forteckningen 6ver de godkidnnanden av kvalitetssystem som det har avslagit, tillfalligt dterkallat eller p& annat sitt
belagt med restriktioner.

Varje anmdlt organ ska informera de ovriga anmilda organen om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det
har avslagit, tillfalligt eller slutgiltigt dterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner samt ange skalen till sitt
beslut och, pd begiran, om de godkidnnanden av kvalitetssystem som det har utfirdat.

Pé begiran ska det anmalda organet ge kommissionen och medlemsstaterna ett exemplar av det eller de beslut om
godkinnande av kvalitetssystem som det har utfardat.

Det anmalda organet ska forvara ett exemplar av det eller de beslut om godkdnnande som det har utfirdat med

bilagor och tillagg.

8.  Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgéras, for dennes rikning och pé dennes
ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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BILAGA'V

FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE FOR DELSYSTEM OCH SAKERHETS-
KOMPONENTER: MODUL F: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA KONTROLL AV
DELSYSTEM ELLER SAKERHETSKOMPONENTER

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig p& kontroll av delsystem eller sikerhetskomponenter 4r den del av ett
forfarande for bedomning av Gverensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 5.1
och 6 samt sikerstiller och forsikrar pd eget ansvar att de berorda delsystemen eller sikerhetskomponenterna, som
har genomgitt kontroll i enlighet med punkt 3, dverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget
och uppfyller de tillimpliga kraven i denna férordning.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga dtgirder for att tillverkningen och overvakningen av den ska leda till att de
tillverkade delsystemen eller sikerhetskomponenterna Gverensstimmer med den godkinda typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och med de tillimpliga kraven i denna férordning.

3. Kontroll

3.1 Tillverkaren ska limna in en ans6kan om kontroll av delsystemet eller sikerhetskomponenten till ett valfritt anmalt
orgarl.

Ansokan ska innehélla foljande:

a) Tillverkarens namn och adress och, om ansékan ldmnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

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

c¢) Alla upplysningar av betydelse for de delsystem eller sikerhetskomponenter som godkints enligt modul B.

d) Den tekniska dokumentationen om den godkinda typen och ett exemplar av EU-typintyget eller EU-typintygen.
e) Uppgifter om de lokaler dir delsystemet eller sikerhetskomponenten kan undersokas.

3.2 Det anmilda organet ska utfora eller lita utfora lampliga undersokningar och provningar for att kontrollera
delsystemens eller sikerhetskomponenternas overensstimmelse med den godkinda typen enligt beskrivningen i EU-
typintyget och med de tillimpliga kraven i denna f6rordning.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att delsystemen eller sikerhetskomponenterna uppfyller de
tillimpliga kraven ska, enligt tillverkarens val, utféras antingen genom undersokning och provning av varje enskilt
delsystem eller varje enskild sikerhetskomponent enligt punkt 4, eller genom undersokning och provning av
delsystemen eller sdkerhetskomponenterna pd statistisk grund enligt punkt 5.

4. Kontroll av overensstimmelse genom undersokning och provning av varje enskilt delsystem eller sikerhets-
komponent

4.1 Alla delsystem eller sikerhetskomponenter ska undersokas var for sig och limpliga provningar i enlighet med
relevanta harmoniserade standarder, ochfeller likvdrdiga provningar i enlighet med andra relevanta tekniska
specifikationer, ska utforas for att faststilla om de Gverensstimmer med den godkinda typen i EU-typintyget och
med de tillimpliga kraven i denna forordning.

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

4.2 Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om Overensstimmelse i frdga om de utférda undersdkningarna och
provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pd varje godkint delsystem eller varje godkind
sikerhetskomponent, eller 1ata anbringa det under sitt ansvar.

Tillverkaren ska hélla intygen om 6verensstimmelse tillgdngliga for kontroll av de nationella myndigheterna i 30 ar
efter det att delsystemet eller sikerhetskomponenten har slippts ut pd marknaden.
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5. Statistisk kontroll av éverensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga atgirder for att se till att tillverkningen och overvakningen av den sikerstiller
att varje tillverkat parti dr enhetligt, och ska limna in sitt delsystem eller sin sikerhetskomponent for kontroll i
form av enhetliga partier.

5.2 Ett slumpmissigt urval ska goras ur varje parti. Alla delsystem eller sikerhetskomponenter i urvalet ska undersokas
var for sig och lampliga provningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder och/eller likvirdiga
provningar i enlighet med andra relevanta tekniska specifikationer ska utféras for att kontrollera om de
overensstimmer med den godkidnda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och overensstimmer med de
tillimpliga kraven i denna forordning och for att avgora om partiet ska godkdnnas eller underkidnnas. Om det inte
finns ndgon harmoniserad standard ska det berorda anmilda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

5.3 Om ett parti godkénns, ska samtliga delsystem eller sikerhetskomponenter i detta parti anses vara godkinda, utom
de delsystem eller sikerhetskomponenter i urvalet som inte klarade provningarna.

Det anmailda organet ska utfirda ett intyg om overensstimmelse i friga om de utforda undersokningarna och
provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pd varje godkdnt delsystem eller varje godkind
sikerhetskomponent, eller 1ata anbringa det under sitt ansvar.

Tillverkaren ska kunna uppvisa intygen om overensstimmelse for de nationella myndigheterna i 30 &r efter det att
delsystemet eller sakerhetskomponenten har sldppts ut pa marknaden.

5.4 Om ett parti underkdnns, ska det anmilda organet eller den behoriga myndigheten vidta lampliga tgirder for att
forhindra att det partiet slipps ut pd marknaden. Om det ofta forekommer underkinda partier fir det anmilda
organet tillfalligt upphora med den statistiska kontrollen och vidta lampliga dtgarder.

6. CE-mirkning och EU-forsdkran om 6verensstimmelse

6.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3, organets
identifikationsnummer, pd varje enskilt delsystem eller varje enskild sikerhetskomponent som 6verensstimmer med
den godkinda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning.

6.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsdkran om overensstimmelse for varje delsystems- eller sidkerhetskompo-
nentsmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i 30 ar efter det att delsystemet eller sikerhets-
komponenten har slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om overensstimmelse ska det anges for vilken
delsystems- eller sikerhetskomponentsmodell den har upprittats.

Om det anmilda organ som avses i punkt 3 godkdnner det far tillverkaren ocksd, under organets ansvar, anbringa
det anmilda organets identifikationsnummer pé delsystemen eller sikerhetskomponenterna.

7. Om det anmilda organet godkidnner det far tillverkaren, under organets ansvar, anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer pa delsystemen eller sikerhetskomponenterna under tillverkningen.

8. 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 de skyldigheter
som anges i punkterna 2 och 5.1.
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BILAGA VI

FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE FOR DELSYSTEM OCH SAKER-
HETSKOMPONENTER: MODUL G: OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA KONTROLL AV
ENSKILDA PRODUKTER

1. Overensstimmelse som grundar sig pd kontroll av enskilda produkter ir det forfarande for bedémning av
overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3.1 och 4 samt sikerstiller och
forsdkrar pa eget ansvar att det berorda delsystemet eller den berdrda sikerhetskomponenten, som har genomgétt
kontroll i enlighet med punkt 3, 6verensstimmer med de tillimpliga kraven i denna forordning.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga dtgirder for att se till att tillverkningsprocessen och Gvervakningen av den
sakerstaller att det tillverkade delsystemet eller den tillverkade sikerhetskomponenten uppfyller de tillimpliga kraven
i denna forordning.

3. Kontroll

3.1 Tillverkaren ska limna in en ansokan om kontroll av enskilda produkter for ett delsystem eller en sikerhets-
komponent till ett valfritt anmilt organ.

Ansokan ska innehélla foljande:

a) Tillverkarens namn och adress och, om ans6kan ldmnas 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.
¢) Den tekniska dokumentationen for delsystemet eller sakerhetskomponenten i enlighet med bilaga VIIL
d) Uppgifter om de lokaler dir delsystemet eller sikerhetskomponenten kan undersokas.

3.2 Det anmilda organet ska granska den tekniska dokumentationen for delsystemet eller sikerhetskomponenten samt
utfora eller lita utfora limpliga undersokningar och provningar i enlighet med de relevanta harmoniserade
standarderna ochfeller likvirdiga provningar i enlighet med andra relevanta tekniska specifikationer, for att
kontrollera att delsystemet eller sikerhetskomponenten uppfyller de tillimpliga kraven i denna férordning. Om det
inte finns ndgon harmoniserad standard ska det berérda anmilda organet bestimma vilka provningar som ska
utforas.

Det anmalda organet ska utfirda ett intyg om overensstimmelse i friga om de utforda undersokningarna och
provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pé det godkidnda delsystemet eller den godkinda
sikerhetskomponenten, eller lta anbringa det under sitt ansvar.

Om det anmilda organet avslar ansokan om ett intyg om Overensstimmelse ska det ange de ndrmare skilen till
avslaget och vilka korrigerande dtgarder som mdste vidtas.

Om tillverkaren ldmnar in en ny ansokan om kontroll av enskilda produkter for det berorda delsystemet eller den
berorda sikerhetskomponenten ska ansokan limnas till samma anmalda organ.

Det anmilda organet ska pd begdran limna ett exemplar av intyget om Overensstimmelse till kommissionen och
medlemsstaterna.

Tillverkaren ska kunna uppvisa den tekniska dokumentationen och intyget om 6verensstimmelse for de nationella
myndigheterna i 30 &r efter det att delsystemet eller sikerhetskomponenten har slippts ut pd marknaden.

4. CE-mirkning och EU-forsdkran om Gverensstimmelse

4.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3, organets
identifikationsnummer pd varje enskilt delsystem eller varje enskild sikerhetskomponent som uppfyller de
tillimpliga kraven i denna férordning.
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4.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsdkran om Gverensstimmelse och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i 30 ar efter det att delsystemet eller sikerhetskomponenten har slippts ut pd marknaden. I EU-
forsikran om Gverensstimmelse ska det anges for vilket delsystem eller vilken sikerhetskomponent den har
upprattats.

Ett exemplar av EU-forsikran om Overensstimmelse ska pd begiran goras tillgingligt for de behoriga
myndigheterna.

5. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1 och 4 fir fullgoras, for dennes rakning och pd dennes ansvar, av
tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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BILAGA VII

FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE FOR DELSYSTEM OCH SAKER-
HETSKOMPONENTER: MODUL H 1: OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA FULLSTANDIG
KVALITETSSAKRING OCH KONSTRUKTIONSKONTROLL

1. Overensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssikring och konstruktionskontroll &r det forfarande for
bedomning av overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 2 och 5 samt pd
eget ansvar sikerstiller och forsdkrar att de berorda delsystemen eller sdkerhetskomponenterna uppfyller de
tillimpliga kraven i denna férordning.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska for konstruktion, tillverkning och slutlig kontroll och provning av delsystem eller sakerhetskom-
ponenter tillimpa ett godkint kvalitetssystem enligt punkt 3 och ska Gvervakas i enlighet med punkt 4. Att
delsystemens eller sikerhetskomponenternas tekniska konstruktion 4r lamplig ska ha kontrollerats i enlighet med
punkt 3.6.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska limna in en ansokan till ett valfritt anmélt organ om att f3 sitt kvalitetssystem for de berorda
delsystemen eller sikerhetskomponenterna bedomt.

Ansokan ska innehélla foljande:

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

b) All nédvindig information om de delsystem eller sikerhetskomponenter som ska tillverkas.

¢) Den tekniska dokumentationen i enlighet med bilaga VIII for en representativ typ av varje kategori av
delsystem eller sikerhetskomponent som ska tillverkas.

d) Dokumentation for kvalitetssdkringssystemet.

e) Adressen till de lokaler dir delsystemen eller sikerhetskomponenterna konstrueras, tillverkas, kontrolleras och
provas.

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

3.2 Kvalitetssystemet ska sikerstilla att delsystemen eller sikerhetskomponenterna uppfyller de tillimpliga kraven i
denna forordning.

Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren har tagit hinsyn till ska finnas dokumenterade pa ett
systematiskt och overskddligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och anvisningar. Dokumentationen for
kvalitetssystemet ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och
protokoll.

Dokumentationen ska sirskilt innehdlla en fullgod beskrivning av

a) kvalitetsmélen och ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter med avseende pd
konstruktions- och produktkvalitet,

b) de tekniska specifikationer for konstruktion, inbegripet standarder, som kommer att tillimpas och, nir de
relevanta harmoniserade standarderna inte tillimpas till fullo, vilka medel, inbegripet andra relevanta tekniska
specifikationer, som kommer att anvindas for att sikerstilla att de grundliggande kraven i denna forordning

uppfylls,

¢) de metoder, processer och systematiska forfaranden for kontroll och verifikation av konstruktionen som
kommer att anvindas vid konstruktionen av delsystemen eller sikerhetskomponenterna,

d) de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning, kvalitetskontroll och
kvalitetssikring som kommer att tillimpas,

e) de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen med uppgift
om hur ofta de kommer att utforas,
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f) kvalitetsdokumenten, till exempel kontrollrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser
for den berérda personalens kvalifikationer,

g) metoder for vervakning av att den nodvindiga konstruktions- och produktkvaliteten uppnds och att kvalitets-
systemet fungerar effektivt.

3.3 Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om det uppfyller kraven i punkt 3.2. Det ska
forutsitta att kraven dr uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som Gverensstimmer med motsvarande
specifikationer i den relevanta harmoniserade standarden.

Revisionen ska ocksd omfatta en inspektion i de lokaler dir delsystemen eller sdkerhetskomponenterna
konstrueras, tillverkas, kontrolleras och provas.

Utover erfarenhet av kvalitetssikringssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av
bedomning av linbaneanliggningar och av tekniken hos de berorda delsystemen eller sikerhetskomponenterna
och kinna till de tillimpliga kraven i denna férordning.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 for att kontrollera att
tillverkaren kanner till de tillimpliga kraven i denna forordning och utfor de undersokningar som krivs for att
sakerstilla att delsystemen eller sakerhetskomponenterna overensstimmer med kraven.

Det anmalda organet ska meddela sitt beslut till tillverkaren eller dennes representant. Meddelandet ska innehélla
slutsatserna fran revisionen och det motiverade beslutet.

3.4  Tillverkaren ska dta sig att fullgora de skyldigheter som 4r forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
uppritthdlla det sd att det forblir indamalsenligt och effektivt.

3.5 Tillverkaren ska informera det anmélda organ som har godkint kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.

Det anmélda organet ska gora en utvirdering av de foreslagna dndringarna och avgéra om det dndrade kvalitets-
systemet fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedomning dr nddvindig.

Organet ska underritta tillverkaren eller tillverkarens representant om sitt beslut. Meddelandet ska innehilla
slutsatserna av bedomningen och det motiverade beslutet.

3.6  Konstruktionskontroll
3.6.1 Tillverkaren ska hos det anmalda organ som avses i punkt 3.1 ansoka om kontroll av konstruktionen.

3.6.2 Ansokan ska gora det mojligt att forstd delsystemets eller sikerhetskomponentens konstruktion, tillverkning och
funktionssitt, samt att bedoma om de 6verensstimmer med de tillimpliga kraven i denna forordning.

Ansokan ska innehalla foljande:

a) Tillverkarens namn och adress.

b) En skriftlig forsdkran om att samma ans6kan inte har limnats till ndgot annat anmalt organ.
¢) Den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga VIIL

3.6.3 Det anmilda organet ska prova ansokan och, om konstruktionen uppfyller de krav i denna forordning som ar
tillimpliga pad delsystemet eller sikerhetskomponenten, utfirda ett EU-intyg om konstruktionskontroll till
tillverkaren. Det intyget ska innehélla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av undersokningen, eventuella
giltighetsvillkor och de uppgifter som kravs for att identifiera den godkdnda konstruktionen. Intyget kan ha en
eller flera bilagor.
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Intyget och bilagorna ska innehélla all information som behovs for att bedéma om de tillverkade delsystemen eller
sakerhetskomponenterna Gverensstimmer med den undersokta konstruktionen och for att i tillimpliga fall
kontrollera dem vid drift.

Om konstruktionen inte uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning ska det anmalda organet avsld ansokan
om EU-intyg om konstruktionskontroll och underritta den sokande om detta samt utforligt motivera avslaget.

3.6.4 Det anmilda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om denna tyder pé att den godkinda
konstruktionen inte lingre uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning ska organet faststilla om det kravs
ytterligare undersokningar. Om sé ér fallet ska det anmilda organet informera om detta.

Tillverkaren ska informera det anmilda organ som har utfirdat EU-intyget om konstruktionskontroll om alla
dndringar av den godkinda konstruktionen som kan paverka Gverensstimmelsen med de grundliggande kraven i
denna forordning eller villkoren for intygets giltighet. For sddana dndringar krivs det ocksd godkidnnande — frin
det anmalda organ som utfirdat EU-intyget om konstruktionskontroll — i form av ett tillagg till det ursprungliga
EU-intyget om konstruktionskontroll.

3.6.5 Varje anmalt organ ska informera sin anmilande myndighet om de EU-intyg om konstruktionskontroll och/eller
tilldgg till dessa som det har utfirdat eller dterkallat, och det ska regelbundet eller pd begiran ge den anmalande
myndigheten tillgang till forteckningen 6ver sddana intyg och/eller tilligg till dessa som det har avslagit, tillfalligt
aterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska informera de ovriga anmélda organen om de EU-intyg om konstruktionskontroll och/eller
tilligg till dessa som det har avslagit, tillfilligt eller slutgiltigt dterkallat eller pd annat sdtt begrinsat och, pd
begiran, om de intyg och/eller tilligg som det har utfirdat.

Kommissionen, medlemsstaterna och ovriga anmilda organ har ritt att pd begiran fa ett exemplar av EU-intyget
om konstruktionskontroll och/eller tilliggen till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ratt att pa begdran
fa ett exemplar av den tekniska dokumentationen och av resultaten frin de undersokningar som utforts av det
anmadlda organet.

Det anmilda organet ska behalla en kopia av EU-intyget om konstruktionskontroll med bilagor och tilligg och av
det tekniska underlaget, inklusive dokumentationen frin tillverkaren, sa linge som intyget ar giltigt.

3.6.6 Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa ett exemplar av EU-intyget om konstruktions-
kontroll med bilagor och tilldgg tillsammans med den tekniska dokumentationen i 30 ar efter det att delsystemet
eller sikerhetskomponenten har slappts ut pd marknaden.

4. Overvakning under det anmilda organets ansvar

4.1  Syftet med overvakningen dr att sikerstilla att tillverkaren fullgoér de skyldigheter som foljer med det godkinda
kvalitetssystemet.

4.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmalda organet tilltrdde till lokalerna for konstruktion,
tillverkning, kontroll, provning och lagring och tillhandahélla all n6dvindig information, i synnerhet

a) dokumentationen av kvalitetssikringssystemet,

b) kvalitetsdokument som foreskrivs i den del av kvalitetssystemet som giller konstruktionen, sdsom resultat av
analyser, berakningar och provning,

¢) de kvalitetsdokument som foreskrivs i den del av kvalitetssystemet som giller tillverkningen, sisom
granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for den berdrda personalens
kvalifikationer.

4.3 Det anmilda organet ska genomféra regelbundna revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren uppratthaller
och tillimpar kvalitetssystemet samt ldimna en revisionsrapport till tillverkaren. De regelbundna revisionerna ska
infalla sd att en helt ny beddmning genomférs vart tredje ar.
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4.4 Det anmilda organet fir dessutom gora oanmilda besok hos tillverkaren.

Under sddana besok fir det anmilda organet vid behov utfora eller lita utfora produktprovningar for att
kontrollera att kvalitetssystemet fungerar korrekt. Det anmilda organet ska limna en besoksrapport till
tillverkaren och, om provningar har utforts, en provningsrapport.

5. CE-mirkning och EU-forsikran om 6verensstimmelse.

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3.1,
organets identifikationsnummer pa varje enskilt delsystem eller varje enskild sikerhetskomponent som uppfyller
de tillimpliga kraven i denna férordning.

5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsdkran om overensstimmelse for varje delsystems- eller sikerhetskom-
ponentsmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i 30 ar efter det att delsystemet eller
sikerhetskomponenten har slippts ut pd marknaden. I EU-forsdkran om overensstimmelse ska det anges for
vilken delsystems- eller sikerhetskomponentsmodell den har upprittats och vilket nummer EU-intyget om
konstruktionskontroll har.

Ett exemplar av EU-forsikran om oOverensstimmelse ska pd begdran goras tillgingligt for de behoriga
myndigheterna.

6.  Tillverkaren ska i minst 30 &r efter det att delsystemet eller sikerhetskomponenten har slappts ut pd marknaden
kunna uppvisa foljande for de nationella myndigheterna:

a) Den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 c.
b) Den dokumentation for kvalitetssikringssystemet som avses i punkt 3.1 d.
¢) Information avseende sddana godkinnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.
d) Sadana beslut och rapporter fran det anmalda organet som avses i punkterna 3.3, 3.5, 4.3 och 4.4.
7. Varje anmilt organ ska informera sin anmilande myndighet om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har
utfirdat eller aterkallat och ska regelbundet eller pd begiran ge den anmilande myndigheten tillgdng till

forteckningen 6ver de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har avslagit, tillfalligt aterkallat eller pd annat sitt
belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska informera de Gvriga anmilda organen om de godkidnnanden av kvalitetssystem som det
har avslagit, tillfilligt eller slutgiltigt aterkallat och, pa begdran, om de godkidnnanden av kvalitetssystem som det
har utfirdat.

P4 begiran ska det anmailda organet ge kommissionen och medlemsstaterna ett exemplar av det eller de beslut om
godkinnande av kvalitetssystem som det har utfirdat.

Det anmilda organet ska forvara ett exemplar av det eller de beslut om godkinnande av kvalitetssystem som det
har utfardat, med bilagor och tilligg, samt det tekniska underlaget, i 30 &r efter utfirdandet.

8.  Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.6.4, 3.6.6, 5 och 6 far fullgoras, for dennes rakning och pa
dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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BILAGA VIl

TEKNISK DOKUMENTATION FOR DELSYSTEM OCH SAKERHETSKOMPONENTER

1. Den tekniska dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om delsystemet eller sikerhetskomponenten
uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning och ska innehélla en adekvat analys och bedémning av riskerna.
Den tekniska dokumentationen ska innehdlla uppgift om de tillimpliga kraven och, i den man det krivs for
bedomningen av verensstimmelse, dven en beskrivning av delsystemets eller sikerhetskomponentens konstruktion,
tillverkning och funktionssitt.

2. Den tekniska dokumentationen ska innehalla minst foljande:
a) En allmin beskrivning av delsystemet eller sikerhetskomponenten.

b) Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delmonteringar, kretsar etc., samt de
beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och delsystemets eller
sikerhetskomponentens funktionssitt.

¢) En forteckning 6ver de harmoniserade standarder som avses i artikel 17, 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 16sningar som har valts for att uppfylla de grundldggande kraven i
denna forordning, inbegripet en forteckning over andra relevanta tekniska specifikationer som f6ljts. Nar det géller
harmoniserade standarder som foljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen anges vilka delar som har
foljts.

d) Underlag som visar att konstruktionen ar limplig, inbegripet resultaten av de konstruktionsberikningar,
undersokningar eller provningar som har utforts av tillverkaren eller for dennes rikning samt tillhorande
rapporter.

e¢) En kopia av bruksanvisningarna for delsystemet eller sikerhetskomponenten.

f) For delsystem, kopior av EU-férsiakran om oOverensstimmelse for sikerhetskomponenter som monterats i
delsystemet.
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8.

BILAGA IX

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE FOR DELSYSTEM OCH SAKERHETSKOMPONENTER nr ... (¥)

. Delsystem eller sikerhetskomponent eller delsystemets eller sikerhetskomponentens modell (produkt-, typ-,

parti- eller serienummer):

. Namn och adress till tillverkaren och i férekommande fall dennes representant:
. Denna forsikran om overensstimmelse har utfirdats pé tillverkarens eget ansvar.

. Foremal for forsikran (identifiering av delsystemet eller sikerhetskomponenten si att de kan spiras. Om det dr

nodvindigt for identifieringen av delsystemet eller sakerhetskomponenten kan en bild tas med):
— Beskrivning av delsystemet eller sdkerhetskomponenten.

— Alla bestimmelser som sakerhetskomponenten maste uppfylla, sdrskilt anviandningsvillkor.

. Foremalet for forsdkran i punkt 4 6verensstimmer med relevant harmoniserad unionslagstiftning: ...

. Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som tillimpats eller hinvisningar till de andra tekniska

specifikationer enligt vilka 6verensstimmelsen forsikras:

. Det anmilda organet ... (namn, adress, nummer) ... har utfort ... (beskrivning av dtgirden) ... och utfirdat intyget/

intygen: ... (ndrmare uppgifter, inklusive datum, och i foérekommande fall, uppgift om giltighetstid och
giltighetsvillkor).

Ytterligare information:

Undertecknat for: ...

(ort och datum):

(namn, befattning) (namnteckning):

(*) Det ar frivilligt for tillverkaren att numrera EU-forsdkran om 6verensstimmelse.
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BILAGA X
JAMFORELSETABELL
Direktiv 2000/9/EG Denna forordning

— Artikel 1
Artikel 1.1 Artikel 2.1
Artikel 1.2 Artikel 3.1
Artikel 1.3 Artikel 3.7-3.9
Artikel 1.4 forsta stycket Artikel 2.1
Artikel 1.4 andra stycket —
Artikel 1.4 tredje stycket Artikel 9.3
Artikel 1.5 Artikel 3.1 och 3.3-3.6
Artikel 1.6 Artikel 2.2
Artikel 2 —
Artikel 3.1 Artikel 6
Artikel 3.2 Artikel 17
— Artikel 3.10-3.27
Artikel 4 Artikel 8
Artikel 5.1 Artikel 4 och 5.1
Artikel 5.2 Artikel 5.4
Artikel 6 Artikel 7
Artikel 7.1-7.3 Artiklarna 18-21
Artikel 7.4 Artikel 19.3
Artikel 8 Artikel 4
Artikel 9 Artikel 7
Artikel 10 Artiklarna 18-21
Artikel 11.1 Artikel 9.1
Artikel 11.2 Artikel 9.4
Artikel 11.3 —
Artikel 11.4 Artikel 5.1
Artikel 11.5 Artikel 7
Artikel 11.6 och 11.7 Artikel 9.2
— Artiklarna 11-16
Artikel 12 Artikel 9.4
Artikel 13 Artikel 10.1
Artikel 14 Artiklarna 39-43
Artikel 15 Artikel 10.2
Artikel 16 Artiklarna 22-38
Artikel 17 Artikel 44
Artikel 18 Artiklarna 20 och 21
Artikel 19 —
Artikel 20 —
Artikel 21.3 Artikel 46
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Direktiv 2000/9/EG

Denna f6rordning

Artikel 22

Bilaga I
Bilaga II
Bilaga III
Bilaga IV
Bilaga V
Bilaga VI
Bilaga VII
Bilaga VIII
Bilaga IX

Artikel 48
Artikel 45
Artikel 47
Bilaga I

Bilaga II

Artikel 8

Bilaga IX
Bilagorna III-VII
Bilaga IX
Bilagorna III-VII
Artikel 26
Artikel 20
Bilaga VIII
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2016/425
av den 9 mars 2016
om personlig skyddsutrustning och om upphivande av radets direktiv 89/686/EEG

(Text av betydelse for EES)
EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,
efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),
i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (%), och
av foljande skal:

(1)  Rédets direktiv 89/686/EEG (*) antogs i samband med inrdttandet av den inre marknaden for att harmonisera
hilso- och sikerhetskraven for personlig skyddsutrustning i alla medlemsstater och undanrdja hinder for handeln
med personlig skyddsutrustning mellan medlemsstaterna.

(2)  Direktiv 89/686/EEG bygger pd de principer som anges i rddets resolution av den 7 maj 1985 om en ny metod
for teknisk harmonisering och standarder (). Foljaktligen faststills i direktivet bara de grundliggande krav som
giller for personlig skyddsutrustning, medan de tekniska detaljerna antas av Europeiska standardiseringskommit-
tén (CEN) och Europeiska kommittén for elektroteknisk standardisering (Cenelec) i enlighet med Europapar-
lamentets och rddets forordning (EU) nr 1025/2012 (°). Produkter som Overensstimmer med sddana
harmoniserade standarder, till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, forutsitts
overensstimma med kraven i direktiv 89/686/EEG. Erfarenheten har visat att dessa grundprinciper har fungerat
bra inom denna sektor och bor behéllas och frimjas ytterligare.

(3)  Erfarenheterna av tillimpningen av direktiv 89/686/EEG har visat pa brister och inkonsekvenser nir det giller de
produkter som omfattas av direktivet och i forfarandena for bedomning av overensstimmelse. For att ta hinsyn
till dessa erfarenheter och klargora den ram inom vilken de produkter som omfattas av denna forordning far
tillhandahallas pd marknaden bor vissa aspekter av direktiv 89/686EEG ses over och stirkas.

(4)  Eftersom tillimpningsomradet, de grundlidggande hilso- och sikerhetskraven och forfarandena for bedomning av
overensstimmelse mdste vara identiska i alla medlemsstater finns det praktiskt taget ingen flexibilitet i
inforlivandet i den nationella ritten av ett direktiv som grundas pd den nya metodens principer.
Direktiv 89/686/EEG bor dirfor ersittas med en forordning, som ir det limpliga rittsliga instrumentet for att
infora tydliga och detaljerade regler som inte ger medlemsstaterna utrymme for variationer i inforlivandet.

(5) 1 Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 765/2008 (°) finns bestimmelser om ackreditering av organ
for bedomning av overensstimmelse, en ram foér marknadskontroll av produkter och fér kontroll av produkter
fran tredjelinder samt allmidnna principer for CE-markning.

() EUTC451,16.12.2014,s.76.

(%) Europaparlamentets stindpunkt av den 20 januari 2016 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 12 februari 2016.

(*) Radets direktiv 89/686/EEG av den 21 december 1989 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om personlig skyddsutrustning
(EGTL 399,30.12.1989,s. 18).

() EGTC136,4.6.1985,s.1.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk standardisering och om dndring
av radets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av Europaparlamentets och ridets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG,
97/23[EG, 98/34[EG, 2004/22[EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG och 2009/105/EG samt om upphavande av rddets beslut 87/95/EEG och
Europaparlamentets och rddets beslut nr 1673/2006/EG (EUTL 316, 14.11.2012,s.12).

(°) Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av produkter och upphdvande av férordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).
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(6) I Europaparlamentets och rddets beslut nr 768/2008/EG (') faststills gemensamma principer och referensbe-
stimmelser som r tdnkta att anvindas i sektorsspecifik lagstiftning. For att sikerstdlla forenlighet med annan
sektorsspecifik produktlagstiftning bor vissa bestimmelser i denna forordning anpassas till det beslutet, savida
inte sdrskilda omstdndigheter i olika sektorer kraver andra 16sningar. Vissa definitioner, allmédnna skyldigheter for
ekonomiska aktorer, presumtion om &verensstimmelse, EU-forsakran om Gverensstimmelse, regler for CE-
mirkning, krav pd organen for beddmning av Overensstimmelse och anmilningsforfaranden, forfaranden for
bedémning av overensstimmelse samt bestimmelser om forfaranden for att hantera produkter som utgor en risk
bor darfor anpassas till det beslutet.

(7)  Iforordning (EU) nr 1025/2012 faststlls ett forfarande for invindningar mot harmoniserade standarder som inte
helt uppfyller kraven i denna férordning.

(8)  Denna forordning omfattar personlig skyddsutrustning som &r ny pd unionsmarknaden nir den slapps ut pa den
marknaden. Personlig skyddsutrustning som 4r ny pd unionsmarkanden utgdr antingen ny personlig skyddsut-
rustning som dr tillverkad av en tillverkare som ar etablerad i unionen eller personlig skyddsutrustning, antingen
ny eller begagnad, som importerats frdn ett tredjeland.

(9)  Denna forordning bor tillimpas pé alla leveransformer, inklusive distansforsaljning.

(10)  Vissa produkter pd marknaden som skyddar anvindaren dr undantagna frén tillimpningsomréadet for direktiv
89/686/EEG. For att garantera en lika hog skyddsniva f6r anvindarna av sidana produkter som f6r anvindare av
personlig skyddsutrustning som omfattas av direktiv 89/686/EEG bor forordningens tillimpningsomrdde omfatta
personlig skyddsutrustning for privat bruk mot hetta i linje med vad som géller for liknande personlig skyddsut-
rustning for yrkesbruk som redan omfattas av direktiv 89/686/EEG. Dekorativa hantverksprodukter gor inte
ansprdk péd att ha en skyddande funktion, utgér per definition inte personlig skyddsutrustning och berors
foljaktligen inte av det utvidgade tillimpningsomradet. Klader for privat bruk med reflekterande eller
fluorescerande delar som ingdr endast i design- eller dekorationssyfte dr inte personlig skyddsutrustning och
omfattas darfor inte av denna forordning. Produkter avsedda for privat bruk for att skydda mot viderleksfor-
héllanden som inte dr av extrem art, eller mot fukt och vatten, sdsom sisongsanpassade klider, paraplyer,
diskhandskar och liknande, bor inte heller ingd i denna forordnings tillimpningsomrade. Det ar ocksd lampligt att
fortydliga forteckningen over undantagen personlig skyddsutrustning i bilaga I till direktiv 89/686/EEG genom att
lagga till en hinvisning till produkter som omfattas av annan lagstiftning och ddrfér undantas frin denna
forordnings tillimpningsomréde.

(11) Ekonomiska aktorer bor, i forhéllande till den roll de har i leveranskedjan, ansvara for att personlig skyddsut-
rustning uppfyller kraven i denna forordning, sd att en hog niva sikerstdlls i friga om skydd av allméinna
intressen, sdsom hilsa och sikerhet och anvindarskydd, och s att rittvisa konkurrensvillkor sikerstills pa
unionsmarknaden.

(12)  Alla ekonomiska aktorer som ingdr i leverans- och distributionskedjan bor vidta laimpliga atgirder for att se till
att de endast tillhandahéller sddan personlig skyddsutrustning pd marknaden som Gverensstimmer med kraven i
denna férordning. I denna forordning bor det faststillas en tydlig och proportionell fordelning av skyldigheterna
som motsvarar varje ekonomisk aktors roll i leverans- och distributionskedjan.

(13) For att underldtta kommunikationen mellan ekonomiska aktérer, nationella marknadskontrollmyndigheter och
konsumenter bor medlemsstaterna uppmuntra ekonomiska aktorer att utdver postadressen dven ange en
webbadress.

(14) Tillverkaren, som besitter detaljkunskap om konstruktions- och tillverkningsprocessen, dr den som bist kan
genomféra forfarandet for bedomning av overensstimmelse. Bedomning av 6verensstaimmelse bor darfor dven i
fortsittningen vara en skyldighet enbart for tillverkaren.

(15) Det maste sdkerstillas att personlig skyddsutrustning frén tredjelinder som fors in pd unionsmarknaden uppfyller
kraven i denna forordning, och i synnerhet att tillverkarna har latit denna personliga skyddsutrustning genomga
lampliga forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse. Det bor darfor foreskrivas bestimmelser som anger att
importorerna ska se till att personlig skyddsutrustning som de slipper ut pd marknaden uppfyller kraven i denna
forordning och att de inte far sldppa ut personlig skyddsutrustning pd marknaden som inte uppfyller dessa krav
eller som utgor en risk. Det bor ocksd slds fast att importorerna ska se till att forfaranden for bedomning av
overensstimmelse har genomforts och att CE-mérkningen och den tekniska dokumentation som tagits fram av
tillverkarna ar tillgidngliga f6r kontroll av de behériga nationella myndigheterna.

(") Europaparlamentets och rddets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing av produkter och
upphivande av rddets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).
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(16) Distributéren tillhandahéller personlig skyddsutrustning pd marknaden efter det att den personliga skyddsut-
rustningen har sldppts ut pd marknaden av tillverkaren eller importéren och distributéren bor iaktta vederborlig
omsorg for att se till att dess hantering av den personliga skyddsutrustningen inte inverkar negativt pa
produktens overensstaimmelse med kraven.

(17)  Vid utslippandet av personlig skyddsutrustning pd marknaden bor varje importér ange sitt namn, registrerade
firmanamn eller registrerade varumirke och den postadress dir importoren kan kontaktas. Undantag bor medges
i de fall d& den personliga skyddsutrustningens storlek eller art inte tilliter detta. Detta inbegriper de fall dar
importoren skulle behova 6ppna forpackningen for att sitta sitt namn och sin adress pa den personliga skyddsut-
rustningen.

(18) De eckonomiska aktorerna bor vidta atgirder for att sikerstilla att all relevant dokumentation, sdsom
bruksanvisningar, r lattbegriplig, beaktar den tekniska utvecklingen och forandringar i slutanvindarnas beteende
samt dr sd aktuell som mojligt, samtidigt som den innehdller exakt och forstielig information. Nir personlig
skyddsutrustning tillhandahalls pd marknaden i forpackningar som innehéller flera enheter bér bruksanvisningen
och informationen atfolja var och en av de minsta enheter som dr kommersiellt tillgangliga.

(19) Alla ekonomiska aktorer som slipper ut personlig skyddsutrustning pd marknaden i eget namn eller under eget
varumirke eller dndrar en produkt pé ett sidant sitt att det kan paverka Gverensstimmelsen med kraven i denna
forordning, bor riknas som tillverkare och bor darfor ta pd sig tillverkarens skyldigheter.

(20) Distributorer och importorer befinner sig nidra marknaden och bor dérfor vara involverade i de behoriga
nationella myndigheternas marknadskontroller, och de bor vara beredda att aktivt delta genom att forse dessa
myndigheter med alla nodvindiga uppgifter om den berérda personliga skyddsutrustningen.

(21)  Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man kan sdkerstilla den personliga skyddsutrustningens
sparbarhet genom hela leveranskedjan. Med ett effektivt sparbarhetssystem blir det ldttare fér marknadskontrol-
Imyndigheterna att spira de ekonomiska aktorer som pd marknaden har tillhandahéllit personlig skyddsut-
rustning som inte uppfyller kraven. Nir den information bevaras som enligt denna férordning krivs for
identifiering av andra ekonomiska aktorer, bor de ekonomiska aktorerna inte vara skyldiga att uppdatera denna
information vad giller andra ekonomiska aktorer som antingen har levererat personlig skyddsutrustning till dem
eller till vilka de har levererat personlig skyddsutrustning.

(22)  For att forenkla och anpassa vissa grundldggande sakerhetskrav i direktiv 89/686/EEG till nuvarande praxis bor
kravet att personlig skyddsutrustning som ar avsedda att skydda mot skadligt buller ska mirkas med grad av
bekvimlighet strykas, eftersom erfarenheten har visat att det inte dr mojligt att mita och faststilla en sddan grad.
Nir det giller mekaniska vibrationer dr det lampligt att stryka kravet att de gransviarden som faststills i unionens
lagstiftning om arbetstagares exponering for vibrationer inte fir overskridas, eftersom endast anvindning av
personlig skyddsutrustning inte ar tillrackligt for att uppnd detta mal. I frdga om personlig skyddsutrustning
avsedd att skydda mot strdlning 4r det inte lingre nddvindigt att kriva att ddmpningskurvor ska anges i
tillverkarens bruksanvisning eftersom en angivelse av skyddsfaktor dr mer anvdndbar och tillricklig for
anvandaren.

(23) For att undvika eventuell forvirring och oklarhet och dirmed garantera fri rorlighet for personlig skyddsut-
rustning som uppfyller kraven i den befintliga lagstiftningen 4r det nodvindigt att tydligt ange forhallandet
mellan samt tillimpningsomrddet for denna forordning och medlemsstaternas ratt att faststdlla krav for
anvindning av personlig skyddsutrustning pd arbetsplatsen, sdrskilt i enlighet med radets direktiv 89/656/EEG (!).
Artikel 4 i det direktivet forpliktar arbetsgivare att tillhandahélla personlig skyddsutrustning som uppfyller
tillimpliga unionsbestimmelser om utformning och tillverkning med hénsyn till sikerhet och hilsa. Enligt den
artikeln madste tillverkare av personlig skyddsutrustning som tillhandahéller sina anstillda denna personliga
skyddsutrustning sakerstilla att den uppfyller de krav som faststills i denna férordning.

(24)  Marknadskontrollmyndigheterna bor ha enkel tillging till EU-forsdakran om 6verensstimmelse. For att uppfylla det
kravet bor tillverkarna tillse att den personliga skyddsutrustningen atf6ljs av antingen en kopia av EU-forsakran
om Overensstimmelse eller av den webbadress dar det gér att 4 tillgdng till EU-forsdkran om overensstimmelse.

(25) For att sikerstilla en effektiv tillgdng till information fér marknadskontrollindamél bor den information som
kravs for att identifiera alla tillimpliga unionsakter for personlig skyddsutrustning finnas tillgdnglig i en enda EU-
forsikran om overensstimmelse. For att minska den administrativa bordan for de ekonomiska aktorerna bor
denna enda EU-forsakran om Overensstimmelse utgéras av dokumentation bestdende av de enskilda relevanta
forsikringarna om 6verensstimmelse.

(") Rédets direktiv 89/656/EEG av den 30 november 1989 om minimikrav for sikerhet och hilsa vid arbetstagares anvindning av personlig
skyddsutrustning pa arbetsplatsen (tredje sirdirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EG) (EGT L 393, 30.12.1989, 5. 18).
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(26) For att gora marknadskontrollen effektivare dr det dven nodvindigt att utvidga skyldigheten att utarbeta
fullstandig teknisk dokumentation till att omfatta all personlig skyddsutrustning.

(27)  Giltighetstiden for EU-typintyg bor vara hogst fem dr i syfte att se till att personlig skyddsutrustning undersoks
enligt den senaste tekniken. Ett forfarande for att granska intygen bor inféras. For att underldtta marknadskontrol-
Imyndigheternas arbete bor krav inforas for vad ett EU-typintyg minst maste innehalla.

(28)  Ett forenklat forfarande bor tillimpas i fraga om fornyelse av EU-typintyg om tillverkaren inte har dndrat den
godkinda typen, och om de harmoniserade standarder eller andra tekniska specifikationer som tillverkaren
tillimpar inte har dndrats och fortfarande uppfyller de grundliggande hilso- och sikerhetskraven mot bakgrund
av den tekniska utvecklingen. I sé fall bor inte ndgra ytterligare provningar eller kontroller vara nodvindiga, och
den administrativa bordan och ddirmed sammanhingande kostnader bor begrinsas till ett minimum.

(29) CE-mirkningen, som visar att en produkt uppfyller kraven, dr det synliga resultatet av en hel process av
bedémning av Gverensstimmelse i vid bemarkelse. Allminna principer for CE-mirkning faststills i férordning
(EG) nr 765/2008. Bestimmelser for hur CE-mérkningen ska anbringas bor faststillas i den hir férordningen.

(30)  For att sdkerstilla att de grundldggande hilso- och sikerhetskrav som faststills i denna férordning uppfylls ar det
nodvindigt att faststdlla lampliga forfaranden f6r bedomning av Gverensstimmelse som tillverkaren ska folja.
direktiv 89/686/EEG klassificeras personlig skyddsutrustning i tre kategorier som omfattas av olika forfaranden
for bedomning av overensstimmelse. For att sidkerstilla en konsekvent hog sikerhetsnivd for all personlig
skyddsutrustning 4r det nodvindigt att utoka sortimentet for de produkter som omfattas av ett forfarande for
bedomning av overensstimmelse som har samband med tillverkningsfasen. Forfarandena for bedomning av
overensstimmelse for varje kategori av personlig skyddsutrustning bor, sd lingt det dr mojligt, faststillas pa
grundval av de moduler f6r bedomning av overensstimmelse som faststills i beslut nr 768/2008/EG.

(31) Forfarandena for bedomning av Overensstimmelse bor anpassas till de sirskilda tillverkningsforhéllandena for
personlig skyddsutrustning som serietillverkas och dir varje utrustning anpassas for att passa en enskild
anvindare samt for personlig skyddsutrustning som tillverkas i ett enda exemplar for att passa en enskild
anvandare.

(32) Det dr nodvindigt att sdkerstilla en enhetligt hog prestationsnivd hos organ som utfér bedomning av
overensstimmelse av personlig skyddsutrustning inom unionen, och alla sddana organ bor utfora sina uppgifter
pd samma nivd och under rittvisa konkurrensvillkor. Dérfor bor obligatoriska krav faststillas for de organ for
beddmning av Overensstimmelse som vill bli anmailda for att kunna tillhandahdlla bedomningar av
overensstimmelse.

(33) Om ett organ for bedomning av Overensstimmelse visar att det uppfyller kriterierna i de harmoniserade
standarderna bor det presumeras uppfylla motsvarande krav i denna férordning.

(34) For att sakerstdlla en enhetlig kvalitetsniva vid bedomning av verensstimmelse av personlig skyddsutrustning dr
det ocksd nodvandigt att faststilla krav for de anmilande myndigheterna och for andra organ som medverkar i
bedémningen, anmilan och 6vervakningen av anmailda organ.

(35) Det system som faststills i denna forordning bor kompletteras av ackrediteringssystemet i férordning (EG)
nr 765/2008. Eftersom ackreditering dr mycket viktigt for att kontrollera kompetensen hos organen for
beddmning av 6verensstimmelse bor metoden anvindas dven i samband med anmilan.

(36) Oppen ackreditering enligt férordning (EG) nr 765/2008, vilken sikerstiller nodvéndigt fértroende for intyg om
overensstimmelse, bor av de nationella offentliga myndigheterna inom unionen betraktas som det basta sittet att
styrka den tekniska kompetensen hos organen for bedomning av overensstimmelse. Nationella myndigheter kan
emellertid anse att de har tillrickliga mojligheter att utféra denna bedomning pd egen hand. I sa fall bor de
nationella myndigheterna, for att trygga en rimlig trovirdighetsnivd pd bedomningar utférda av andra nationella
myndigheter, ta fram den dokumentation som krivs for att visa kommissionen och 6vriga medlemsstater att de
utvirderade organen for bedomning av 6verensstimmelse uppfyller de relevanta kraven i lagstiftningen.
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(37) Organ for beddomning av overensstimmelse ldgger ofta ut delar av sin verksamhet kopplad till beddmningen av
overensstimmelse pd underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag. For att se till att den erforderliga skyddsnivan
uppfylls for personlig skyddsutrustning som ska slippas ut pd marknaden dr det avgorande att underentre-
prenorer och dotterbolag uppfyller samma krav som de anmilda organen i frdga om utférandet av bedémning av
overensstimmelse. Darfor ar det viktigt att beddmningen av kompetensen och férmégan hos de organ som ska
anmilas och o6vervakningen av de redan anmilda organen omfattar dven den verksamhet som bedrivs av
underentreprendrer och dotterbolag.

(38) Eftersom de anmilda organen fir erbjuda sina tjdnster i hela unionen bor ovriga medlemsstater och
kommissionen beredas tillfille att gora invindningar rérande ett anmélt organ. Darfor ar det viktigt att en period
faststdlls under vilken eventuella tvivel eller osdkerheter rorande kompetensen hos organen for bedémning av
overensstimmelse kan redas ut innan de borjar fungera som anmélda organ.

(39)  Av konkurrensskal dr det av avgorande betydelse att de anmélda organen tillimpar forfarandena for bedomning
av overensstimmelse utan att belasta de ekonomiska aktorerna i onodan. Av samma skl och for att sikerstilla
likabehandling av de ekonomiska aktdrerna maste en enhetlig teknisk tillimpning av forfarandena for bedomning
av overensstaimmelse sikras. Detta kan bést uppnds genom samordning och samarbete pd limpligt sitt mellan de
anmilda organen.

(40) Berorda parter bor ha rdtt att overklaga resultatet av en beddmning av overensstimmelse som utférts av ett
anmilt organ. Darfor dr det viktigt att se till att det finns ett forfarande for overklagande av de anmilda organens
beslut.

(41) Medlemsstaterna bor vidta alla lampliga dtgdrder for att sdkerstilla att personlig skyddsutrustning som omfattas
av denna forordning endast fir slippas ut pd marknaden om den, nir den forvaras pd ritt sitt och anvinds for
sitt avsedda dndamdl eller under anvindningsférhallanden som rimligen kan forutses, inte medfor fara for
minniskors hilsa eller sikerhet. Personlig skyddsutrustning som omfattas av denna forordning bor anses vara
oforenliga med de grundliggande hilso- och sdkerhetskrav som faststills i denna férordning endast under
anvindningsforhdllanden som rimligen kan forutses, dvs. vid anvindning som skulle kunna vara resultatet av ett
lagligt och latt forutsebart manskligt beteende.

(42) For att skapa rittslig sikerhet dr det nodvindigt att klargora att de regler i férordning (EG) nr 765/2008 om
marknadskontroll i unionen och kontroll av produkter som férs in pd unionsmarknaden ska tillimpas pa
personlig skyddsutrustning som omfattas av den hir forordningen. Den hidr férordningen bor inte forhindra
medlemsstaterna att vélja vilka behoriga myndigheter som ska utfora dessa uppgifter.

(43) Direktiv 89/686/EEG innehdller redan foreskrifter om ett forfarande for skyddsétgarder som dr nédvindigt for att
gora det mojligt att ifrdgasitta en produkts Gverensstimmelse med kraven. For att 6ka oppenheten och minska
handldggningstiden méste det befintliga forfarandet for skyddsdtgarder forbattras, s att det blir effektivare och sa
att man kan dra fordel av den sakkunskap som finns i medlemsstaterna.

(44) Det befintliga systemet bor kompletteras med ett forfarande genom vilket berérda parter informeras om
planerade dtgarder nir det giller personlig skyddsutrustning som utgér en risk for manniskors hilsa eller
sikerhet. Det bor ocksd ge marknadskontrollmyndigheterna, i samarbete med de berorda ekonomiska aktorerna,
mojlighet att agera i ett tidigare skede med avseende pa sddan personlig skyddsutrustning.

(45) Om medlemsstaterna och kommissionen dr Gverens om att en medlemsstats dtgard dr berattigad, bor
kommissionen inte involveras ytterligare, utom i de fall dd den bristande Gverensstimmelsen kan anses bero pa
brister i en harmoniserad standard.

(46) I syfte att ta hdnsyn till tekniska framsteg och teknisk kunskap eller nya vetenskapliga ron, bor befogenheten att
anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt delegeras till
kommissionen med avseende pd dndringar av de riskkategorier som personlig skyddsutrustning dr avsedd att
skydda anvindare mot. Det dr av sirskild betydelse att kommissionen genomfor limpliga samrdd under sitt
forberedande arbete, inklusive pd expertnivd. Nir kommissionen forbereder och utarbetar delegerade akter bor
den se till att relevanta handlingar 6versinds samtidigt till Europaparlamentet och rddet och att detta sker sd
snabbt som mojligt och pd lampligt sitt.
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(47) For att villkoren for genomforandet av denna férordning ska bli enhetliga bor kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter. Dessa befogenheter bér ut6vas i enlighet med Europaparlamentets och rédets
forordning (EU) nr 182/2011 (Y).

(48) Det radgivande forfarandet bor anvindas vid antagandet av genomférandeakter for att uppmana den anmélande
medlemsstaten att vidta nodvindiga korrigerande dtgdrder avseende anmailda organ som inte uppfyller eller inte
langre uppfyller kraven for anmalan.

(49)  Granskningsforfarandet bor anvindas vid antagandet av genomférandeakter med avseende pa personlig skyddsut-
rustning som uppfyller kraven, men utgor en risk for manniskors hélsa eller sikerhet eller for andra aspekter av
skydd i allménhetens intresse.

(50) Kommissionen bor anta omedelbart tillimpliga genomforandeakter om det, i vederborligen motiverade fall med
avseende pd personlig skyddsutrustning som uppfyller kraven men utgér en risk for méinniskors hilsa eller
sikerhet, 4r nodvindigt pd grund av tvingande skil till skyndsamhet.

(51) Den kommitté som inrittas genom denna forordning kan i linje med etablerad praxis spela en vérdefull roll nir
det giller behandling av frigor som ror tillimpningen av denna forordning och som tas upp antingen av
kommitténs ordforande eller en foretradare for en medlemsstat i enlighet med kommitténs arbetsordning.

(52) Nar andra frigor som har anknytning till denna forordning dn frigor om genomférandet eller évertridelser av
forordningen, behandlas, dvs. av en expertgrupp inom kommissionen, bér Europaparlamentet i enlighet med
gillande praxis fa fullstindig information och dokumentation och vid behov en inbjudan att nirvara vid dess
moten.

(53) Kommissionen bor genom genomforandeakter och, mot bakgrund av deras sirskilda karaktir, utan att tillimpa
forordning (EU) nr 182/2011, faststalla huruvida atgirder som har vidtagits av medlemsstater avseende personlig
skyddsutrustning som inte uppfyller kraven 4r berdttigade eller ej.

(54) For att ge tillverkare och andra ekonomiska aktorer tillrackligt med tid att anpassa sig till de krav som anges i
denna forordning dr det nodvindigt med en tillricklig vergdngsperiod efter det att denna forordning har tratt i
kraft, under vilken personlig skyddsutrustning som overensstimmer med direktiv 89/686/EEG fortfarande kan
slappas ut pd marknaden.

(55) Medlemsstaterna bor faststilla regler om sanktioner vid overtriadelser av denna forordning och se till att dessa
regler tillimpas. Sanktionerna bor vara effektiva, proportionella och avskrickande.

(56) Eftersom madlet for denna forordning, nimligen att garantera att personlig skyddsutrustning pd marknaden
uppfyller krav som foreskriver en hog skyddsniva for anvindares hilsa och sikerhet samtidigt som det sikerstlls
att den inre marknaden fungerar vil, inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna, utan snarare,
pd grund av dess omfattning och verkningar, kan uppnds bittre pd unionsnivd, kan unionen vidta dtgarder i
enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionali-
tetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utéver vad som dr nodvindigt for att uppnd detta mal.

(57) Direktiv 89/686EEG har dndrats flera ganger. Med anledning av nya visentliga dndringar och for att sakerstilla
ett enhetligt genomforande inom unionen bor direktiv 89/686/EEG upphivas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststills krav for utformning och tillverkning av personlig skyddsutrustning som ska tillhandahéllas
pa marknaden for att sikerstdlla skydd for anvindarnas hilsa och sikerhet samt faststilla bestimmelser om fri rorlighet
for personlig skyddsutrustning i unionen.

(") Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1822011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allminna regler och principer
for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utovande av sina genomforandebefogenheter (EUTL 55, 28.2.2011,s. 13).
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1.

2.

Artikel 2
Tillimpningsomrade
Denna forordning ska tillimpas pd personlig skyddsutrustning.

Denna forordning ska inte tillimpas pé personlig skyddsutrustning som

utformats speciellt for att anvindas av forsvarsmakten eller for att uppratthélla lag och ordning,

b) utformats for sjilvforsvar, med undantag av personlig skyddsutrustning som ar avsedd for idrottsaktiviteter,

utformats for privat bruk for att skydda mot
i) viderleksforhdllanden som inte dr av extrem art,

i) fukt och vatten vid diskning,

d) dr avsedd for exklusiv anvindning ombord pd havsgdende fartyg eller luftfartyg som omfattas av relevanta

internationella fordrag som 4r tillimpliga i medlemsstaterna,

dr avsedd for skydd av anvindarens huvud, ansikte eller 6gon och som omfattas av foreskrift nr 22 fran Forenta
nationernas ekonomiska kommission for Europa om enhetliga bestimmelser for godkdnnande av skyddshjdlmar och
visir pd dessa for motorcyklister och mopedister och deras passagerare.

Artikel 3

Definitioner

[ denna forordning avses med

1. personlig skyddsutrustning:

a) utrustning som utformats och tillverkats for att baras eller hallas av en person till skydd mot en eller flera risker
for hilsa eller sikerhet,

b) utbytbara komponenter i sddan utrustning som avses i led a, vilka dr visentliga for en skyddande funktion,
c) fastsittningsanordningar for sddan utrustning som avses i led a vilka inte hélls eller bdrs av en person, vilka
utformats for att fasta skyddsutrustningen till en extern anordning eller till en siker forankringspunkt, vilka inte

ar utformade for att vara permanent fista och vilka inte kriver ndgot fastsittningsarbete innan de anvénds.

2. tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av personlig skyddsutrustning for distribution eller anvindning pé
unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, mot betalning eller gratis.

3. utsldppande pd marknaden: tillhandahéllande for forsta gdngen av personlig skyddsutrustning pd unionsmarknaden.

4. Tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar eller liter utforma eller tillverka personlig skyddsut-

rustning och salufor den i eget namn eller under eget varumarke.

5. tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person som iar etablerad inom unionen och som enligt skriftlig
fullmakt fran tillverkaren har ritt att i dennes stille utfora sarskilda uppgifter.

6. Importdr: varje fysisk eller juridisk person som &r etablerad i unionen och sldpper ut en personlig skyddsutrustning
fran ett tredjeland p& unionsmarknaden.

7. Distributor: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover tillverkaren eller importoren, som
tillhandahaller en personlig skyddsutrustning pd marknaden.

8. ekonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens representant, importoren och distributéren.

9. teknisk specifikatio: ett dokument dir det faststills vilka tekniska krav som ska uppfyllas av personlig skyddsut-
rustning.

10. harmoniserad standard: harmoniserad standard enligt definitionen i artikel 2.1 c i férordning (EU) nr 1025/2012.

1

1. Ackreditering: ackreditering enligt definitionen i artikel 2.10 i forordning (EG) nr 765/2008.
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12. nationellt ackrediteringsorgan: ett nationellt ackrediteringsorgan enligt definitionen i artikel 2.11 i férordning (EG)
nr 765/2008.

13. bedomning av Gverensstimmelse: en process dir det visas huruvida de grundliggande hilso- och sikerhetskraven for
personlig skyddsutrustning enligt denna forordning har uppfyllts.

14. organ for bedomning av overensstimmelse: ett organ som utfér bedémningar av Overensstimmelse, bland annat
kalibrering, provning, certifiering och kontroll.

15. Aterkallelse: varje &tgard for att dra tillbaka personlig skyddsutrustning som redan har tillhandahallits
slutanvindaren.

16. Tillbakadragande: varje atgird for att forhindra att personlig skyddsutrustning i leveranskedjan tillhandahélls pa
marknaden.

17. harmoniserad unionslagstiftning: unionslagstiftning som harmoniserar villkoren for saluforing av produkter.

18. CE-mdrkning: markning genom vilken tillverkaren visar att personlig skyddsutrustning oOverensstimmer med
tillimpliga krav i harmoniserad unionslagstiftning som foreskriver CE-markning.
Artikel 4
Tillhandahallande pad marknaden

Personlig skyddsutrustning fir endast tillhandahéllas pd marknaden om den, vid korrekt underhéll och anvindning for
avsett andamal, uppfyller kraven i denna forordning och inte dventyrar hilsa eller sikerhet for ménniskor, husdjur eller
egendom.

Artikel 5

Grundliggande hilso- och sikerhetskrav

Personlig skyddsutrustning ska uppfylla de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskrav i bilaga II som dar
tillimpliga pa den.

Artikel 6

Bestimmelser om anvindning av personlig skyddsutrustning

Denna forordning ska inte paverka medlemsstaternas ritt, sirskilt nir de genomfor direktiv 89/656/EEG, att faststilla
krav for anvindning av personlig skyddsutrustning under forutsittning att kraven inte paverkar utformningen av
personlig skyddsutrustning som sldpps ut pd marknaden i enlighet med denna forordning.

Artikel 7

Fri rorlighet

1.  Medlemsstaterna fir inte hindra att personlig skyddsutrustning som uppfyller kraven i denna forordning
tillhandahélls pd marknaden med avseende pa de aspekter som omfattas av denna f6rordning.

2. Medlemsstaterna fir inte forhindra att personlig skyddsutrustning som inte uppfyller kraven i denna forordning
visas vid branschmissor, utstillningar och visningar eller liknande evenemang, under forutsittning att en synlig skylt
tydligt anger att de inte uppfyller kraven i denna forordning och att de inte kommer att tillhandahéllas pd marknaden
forrin de har anpassats sd att de uppfyller kraven i denna forordning.

Vid demonstrationer ska tillrickliga dtgdrder vidtas for att se till att personer skyddas.
KAPITEL II
DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER
Artikel 8
Tillverkarnas skyldigheter

1. Tillverkarna ska, nir de slipper ut personlig skyddsutrustning pd marknaden, se till att den har utformats och
tillverkats i enlighet med de tillimpliga grundldggande hilso- och sikerhetskraven i bilaga IL
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2. Tillverkarna ska utarbeta den tekniska dokumentation som avses i bilaga I (nedan kallad den tekniska
dokumentationen) och utfora eller lata utfora den tillimpliga bedémningen av 6verensstimmelse som avses i artikel 19.

Om det tillimpliga forfarandet har visat att personlig skyddsutrustning uppfyller de tillimpliga grundldggande hilso- och
sikerhetskraven ska tillverkarna uppritta en EU-forsikran om overensstimmelse enligt artikel 15 och anbringa CE-
miérkningen enligt artikel 16.

3. Tillverkarna ska behélla den tekniska dokumentationen och EU-forsikran om overensstimmelse i tio ar efter det
att personlig skyddsutrustning har slippts ut pd marknaden.

4.  Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som sikerstiller att serietillverkning fortsitter att Gverensstimma med
kraven i denna forordning. Vederborlig hinsyn ska ocksd tas till dndringar i den personliga skyddsutrustningens
konstruktion eller egenskaper och dndringar i de harmoniserade standarderna eller andra tekniska specifikationer som
det hinvisas till vid forsikran om Gverensstimmelse f6r personlig skyddsutrustning.

Om det anses lampligt med tanke pd de risker som personlig skyddsutrustning utgor ska tillverkarna, for att skydda
konsumenternas och andra slutanvindares hilsa och sikerhet, utféra stickprovskontroller av saluford personlig skyddsut-
rustning, granska och vid behov registerfora inkomna klagomal pé personlig skyddsutrustning som inte dverensstimmer
med kraven och dterkallelser av personlig skyddsutrustning samt informera distributorerna om all sidan overvakning.

5. Tillverkarna ska se till att personlig skyddsutrustning som de har slippt ut pd marknaden ir forsedd med
typnummer, partinummer, serienummer eller annan identifieringsmérkning eller, om detta inte d4r mojligt pd grund av
den personliga skyddsutrustningens storlek eller art, se till att den erforderliga informationen anbringas pa
forpackningen eller limnas i ett medfoljande dokument.

6. Tillverkarna ska pd den personliga skyddsutrustningen ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat
varumidrke och den postadress dir de kan kontaktas eller, om detta inte dr mojligt, pd forpackningen eller i ett
dokument som medfoljer den personliga skyddsutrustningen. En enda adress dir tillverkaren kan kontaktas ska anges.
Kontaktuppgifterna ska anges pa ett sprak som litt kan forstds av slutanvindarna och marknadskontrollmyndigheterna.

7. Tillverkarna ska se till att personlig skyddsutrustning atfoljs av en bruksanvisning och information enligt punkt 1.4
i bilaga 1I pd ett sprik som litt kan forstds av konsumenterna och andra slutanvindare och som bestimts av den berérda
medlemsstaten. Sddana anvisningar och information, liksom eventuell mirkning, ska vara tydliga, forstdeliga, begripliga
och lasbara.

8.  Tillverkaren ska antingen limna EU-forsikran om overensstimmelse tillsammans med den personliga skyddsut-
rustningen eller i bruksanvisningen och informationen enligt punkt 1.4 i bilaga I ange den webbadress dar det gér att fa
tillgdng till EU-forsikran om overensstimmelse.

9.  Tillverkare som anser eller har skil att tro att personlig skyddsutrustning som de har slippt ut pd marknaden inte
overensstimmer med denna forordning ska omedelbart vidta de korrigerande dtgirder som kravs for att fd den
personliga skyddsutrustningen att verensstimma med forordningen, for att dra tillbaka eller for att dterkalla den,
beroende pé vad som dr lampligt. Om den personliga skyddsutrustningen utgor en risk ska tillverkarna dessutom
omedelbart underritta de behoriga nationella myndigheterna i de medlemsstater dir de har tillhandahallit den personliga
skyddsutrustningen och ldmna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande 6verensstimmelsen och korrigerande
atgirder som vidtagits.

10.  Tillverkarna ska pd motiverad begdran av en behérig nationell myndighet ge den, i pappersform eller i elektronisk
form, all information och dokumentation som behovs for att visa att den personliga skyddsutrustningen
overensstimmer med denna forordning, pa ett sprik som litt kan forstds av myndigheten. Tillverkarna ska pd den
behoriga myndighetens begiran samarbeta med myndigheten om de dtgarder som vidtas for att undanrdja riskerna med
personlig skyddsutrustning som de har slappt ut pd marknaden.

Artikel 9

Tillverkarens representant

1. En tillverkare fir genom skriftlig fullmakt utse en representant.

Skyldigheterna i enlighet med artikel 8.1 och skyldigheten att uppritta den tekniska dokumentation som avses i
artikel 8.2 far inte delegeras till tillverkarens representant.
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2. Tillverkarens representant ska utféra de uppgifter som anges i fullmakten frin tillverkaren. Fullmakten ska ge
tillverkarens representant ritt att dtminstone

a) inneha EU-forsikran om overensstimmelse och den tekniska dokumentationen for att kunna uppvisa dem for de
nationella marknadskontrollmyndigheterna i tio &r efter det att den personliga skyddsutrustningen har slippts ut pa
marknaden,

b) pa motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge den myndigheten all information och dokumentation
som behdvs for att visa att den personliga skyddsutrustningen Gverensstimmer med kraven,

¢) pd de behoriga nationella myndigheternas begdran samarbeta med dem om atgirder som vidtas for att undanroja
riskerna med personlig skyddsutrustning som omfattas av representantens fullmakt.

Artikel 10
Importorernas skyldigheter

1. Importorerna far endast sldppa ut personlig skyddsutrustning pd marknaden som uppfyller kraven i den tillimpliga
lagstiftningen.

2. Innan importérerna slipper ut personlig skyddsutrustning pd marknaden ska de se till att tillverkaren har utfort
den limpliga bedomning av overensstimmelse som avses i artikel 19. De ska se till att tillverkaren har upprittat den
tekniska dokumentationen, att den personliga skyddsutrustningen har forsetts med CE-mirkning och atfoljs av de
erforderliga dokumenten samt att tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel 8.5 och 8.6.

Om en importor anser eller har skil att tro att den personliga skyddsutrustningen inte Overensstimmer med de
tillimpliga grundldggande hilso- och sakerhetskraven i bilaga II fdr importoren inte slippa ut den pd marknaden forrin
den overensstimmer med de tillimpliga kraven. Om den personliga skyddsutrustningen utgor en risk ska importoren
dessutom informera tillverkaren och marknadskontrollmyndigheterna om detta.

3. Importorerna ska pd den personliga skyddsutrustningen ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat
varumirke och den postadress dir de kan kontaktas eller, om detta inte dr mojligt, pd forpackningen eller i ett
dokument som medfoljer den personliga skyddsutrustningen. Kontaktuppgifterna ska vara pa ett sprék som latt kan
forstds av slutanvindarna och marknadskontrollmyndigheterna.

4. Importorerna ska se till att den personliga skyddsutrustningen &tfoljs av en bruksanvisning och information enligt
punkt 1.4 i bilaga II pa ett sprak som latt kan forstds av konsumenterna och andra slutanvindare och som bestimts av
den ber6rda medlemsstaten.

5. Importérerna ska, sd linge de har ansvar for personlig skyddsutrustning, se till att lagrings- eller transportfor-
héllandena inte dventyrar dess overensstimmelse med de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven i
bilaga IL

6.  Nir det anses limpligt med tanke pd de risker som personlig skyddsutrustning utgér ska importorerna, for att
skydda konsumenternas och andra slutanvindares hilsa och sdkerhet, utfora stickprovskontroller av saluférd personlig
skyddsutrustning, granska och vid behov registerfora inkomna klagomdl om personlig skyddsutrustning som inte
overensstimmer med kraven och aterkallelser av personlig skyddsutrustning samt informera distributérerna om all
sddan Gvervakning.

7. Importérer som anser eller har skal att tro att personlig skyddsutrustning som de har sldppt ut pd marknaden inte
overensstimmer med denna forordning ska omedelbart vidta de korrigerande atgirder som krivs for att fd den att
overensstimma med forordningen, for att dra tillbaka eller for att terkalla den, beroende pé vad som ar lampligt. Om
den personliga skyddsutrustningen utgor en risk ska importorerna dessutom omedelbart underritta de behoriga
nationella myndigheterna i de medlemsstater dar de har tillhandahallit den personliga skyddsutrustningen pd marknaden,
och limna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande Gverensstimmelsen och korrigerande dtgirder som
vidtagits.

8. Under tio ar efter det att den personliga skyddsutrustningen slippts ut pd marknaden ska importérerna kunna
uppvisa en kopia av EU-forsikran om overensstimmelse for marknadskontrollmyndigheterna och se till att dessa
myndigheter pa begiran kan fa tillgdng till den tekniska dokumentationen.

9. Importorerna ska pd motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge den, i pappersform eller i
elektronisk form, all information och dokumentation som behovs for att visa att personlig skyddsutrustning
overensstimmer med kraven, pd ett sprék som litt kan forstds av den myndigheten. Importorerna ska pa den behériga
myndighetens begdran samarbeta med myndigheten om de étgirder som vidtas for att undanréja riskerna med personlig
skyddsutrustning som de har slippt ut pd marknaden.
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Artikel 11
Distributérernas skyldigheter

1. Nir distributorerna tillhandahéller personlig skyddsutrustning pd marknaden ska de iaktta vederbérlig omsorg for
att se till att kraven i denna forordning uppfylls.

2. Innan distributorerna tillhandahédller personlig skyddsutrustning pd marknaden ska de kontrollera att den ar
forsedd med CE-markning och atf6ljs av de erforderliga dokumenten samt en bruksanvisning och information enligt
punkt 1.4 i bilaga II pé ett sprak som ldtt kan forstds av konsumenterna och andra slutanvindare i den medlemsstat dar
den personliga skyddsutrustningen ska tillhandahéllas p& marknaden, samt att tillverkaren och importoren har uppfyllt
kraven i artiklarna 8.5, 8.6 och 10.3.

Om en distributor anser eller har skl att tro att personlig skyddsutrustning inte 6verensstimmer med de tillimpliga
grundliggande hilso- och sikerhetskraven i bilaga II far distributéren inte tillhandahdlla den pd marknaden f6rrdn den
overensstimmer med de tillimpliga kraven. Om den personliga skyddsutrustningen utgér en risk ska distributéren
dessutom informera tillverkaren eller importéren om detta och dven informera marknadskontrollmyndigheterna.

3. Distributorerna ska, si linge de har ansvar for personlig skyddsutrustning, se till att lagrings- eller transportfor-
hallandena inte dventyrar dess oOverensstimmelse med de tillimpliga grundliggande hilso- och sdkerhetskraven i
bilaga II.

4.  Distributorer som anser eller har skal att tro att personlig skyddsutrustning som de har tillhandahllit pa
marknaden inte overensstimmer med denna forordning ska forsikra sig om att det vidtas nodvindiga korrigerande
atgdrder for att fa den att Gverensstimma med kraven, for att dra tillbaka eller for att dterkalla den, beroende pa vad som
dr lampligt. Om den personliga skyddsutrustningen utgor en risk ska distributdrerna dessutom omedelbart underritta de
behoriga nationella myndigheterna i de medlemsstater dir de har tillhandahéllit den personliga skyddsutrustningen pé
marknaden, och limna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande 6verensstimmelsen och korrigerande dtgarder
som vidtagits.

5. Distributorerna ska pd motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge den, i pappersform eller i
elektronisk form, all information och dokumentation som behovs for att visa att den personliga skyddsutrustningen
overensstimmer med kraven. De ska pd myndighetens begdran samarbeta med den om de dtgirder som vidtas for att
undanréja riskerna med personlig skyddsutrustning som de har tillhandahallit pd marknaden.

Artikel 12
De fall nir importorer och distributérer ska ha samma skyldigheter som tillverkarna

En importor eller distributor ska anses vara tillverkare enligt denna foérordning och ska ha samma skyldigheter som
tillverkaren har enligt artikel 8 nir importoren eller distributoren slipper ut personlig skyddsutrustning pad marknaden i
eget namn eller under eget varumarke eller dndrar personlig skyddsutrustning som redan slippts ut pd marknaden pé ett
sadant sitt att overensstimmelsen med kraven i denna férordning kan paverkas.

Artikel 13
Identifiering av de ekonomiska aktorerna

De ekonomiska aktorerna ska pd begiran identifiera f6ljande aktorer for marknadskontrollmyndigheterna:

a) Alla ekonomiska aktorer som har levererat personlig skyddsutrustning till dem.

b) Alla ekonomiska aktorer som de har levererat personlig skyddsutrustning till.

De ckonomiska aktorerna ska kunna limna den information som avses i forsta stycket i tio r efter det att den

personliga skyddsutrustningen har levererats till dem och i tio ar efter det att de har levererat den personliga skyddsut-
rustningen.
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KAPITEL III

DEN PERSONLIGA SKYDDSUTRUSTNINGENS OVERENSSTAMMELSE
Artikel 14
Presumtion om den personliga skyddsutrustningens dverensstimmelse

Personlig skyddsutrustning som overensstimmer med harmoniserade standarder eller delar av dem till vilka hinvisningar
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska forutsittas 6verensstimma med de grundliggande hilso- och
sikerhetskrav i bilaga Il som omfattas av dessa standarder eller delar av dem.

Artikel 15

EU-foérsikran om 6verensstimmelse

1. 1 EU-forsikran om overensstimmelse ska det anges att de tillimpliga grundldggande hilso- och sakerhetskraven i
bilaga 1I har visats vara uppfyllda.

2. EU-forsikran om overensstimmelse ska utformas i enlighet med mallen i bilaga IX, innehdlla de upplysningar som
anges i de relevanta modulerna i bilagorna IV, VI, VII och VIII och ska regelbundet uppdateras. Den ska Gversittas till det
eller de sprak som krivs av den medlemsstat dir den personliga skyddsutrustningen slipps ut eller tillhandahdlls pa
marknaden.

3. Om personlig skyddsutrustning omfattas av fler dn en unionsakt dir det stills krav pd en EU-forsikran om
overensstimmelse ska en enda EU-forsdkran om Gverensstimmelse upprittas med avseende pd alla dessa unionsakter.
denna forsikran ska det anges vilka unionsakter som berérs, och det ska limnas en publikationshénvisning till dem.

4. Genom att uppritta EU-forsdkran om overensstimmelse tar tillverkaren ansvar for att den personliga skyddsut-
rustningen uppfyller de krav som faststills i denna forordning.
Artikel 16
Allminna principer fér CE-mirkning

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

Artikel 17
Regler och villkor for anbringande av CE-mirkning

1. CE-mirkningen ska anbringas pd den personliga skyddsutrustningen si att den ar synlig, ldtt lasbar och outplanlig.
Om detta inte 4r mojligt eller inte dr lampligt pa grund av den personliga skyddsutrustningens art, ska den anbringas pa
forpackningen och pd de dokument som medféljer den personliga skyddsutrustningen.

2. CE-mirkningen ska anbringas innan den personliga skyddsutrustningen sldpps ut pd marknaden.

3. Nar det giller personlig skyddsutrustning i kategori IIl ska CE-markningen &tfoljas av identifikationsnumret for det
anmalda organ som medverkar i forfarandet enligt bilaga VII eller VIIL

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

4. CE-mirkningen, och i tillimpliga fall, det anmilda organets identifikationsnummer far atf6ljas av ett piktogram
eller ndgot annat mirke som anger den risk som den personliga skyddsutrustningen 4r avsedd att skydda mot.

5. Medlemsstaterna ska utgd frdn befintliga mekanismer for att se till att bestimmelserna om CE-mirkning tillimpas
korrekt och ska vidta lampliga tgdrder i hidndelse av otillborlig anvindning av markningen.
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KAPITEL IV

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE
Artikel 18
Riskkategorier for personlig skyddsutrustning

Personlig skyddsutrustning ska klassificeras enligt de riskkategorier som anges i bilaga I.

Artikel 19
Forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse

Foljande forfaranden for bedomning av dverensstimmelse ska tillimpas for var och en av de riskkategorier som anges i
bilaga I:

a) Kategori I: Intern tillverkningskontroll (modul A) enligt bilaga IV.

b) Kategori II: EU-typkontroll (modul B) enligt bilaga V, f6ljd av forfarandet for Gverensstimmelse med typ grundat pa
intern tillverkningskontroll (modul C) enligt bilaga VI.

¢) Kategori III: EU-typkontroll (modul B) enligt bilaga V och ndgon av foljande:

i) Overensstimmelse med typ som grundar sig pd intern tillverkningskontroll plus 6vervakade produktkontroller
med slumpvisa intervall (modul C2) enligt bilaga VIL.

ii) Overensstimmelse med typ som grundar sig pd kvalitetssikring av produktionsprocessen (modul D) enligt
bilaga VIIL

Nar det giller personlig skyddsutrustning som tillverkats i ett enda exemplar for att passa en enskild anvidndare och
som Kklassificerats enligt kategori III fir genom undantag det forfarande som avses i led b foljas.

KAPITEL V

ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE
Artikel 20
Anmilan
Medlemsstaterna ska anméla till kommissionen och de andra medlemsstaterna vilka organ som fétt i uppdrag att utfora
bedomningar av dverensstimmelse i enlighet med denna forordning.
Artikel 21
Anmilande myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en anmalande myndighet med ansvar for att inritta och genomfora de forfaranden som
kravs for bedomning och anmilan av organ for bedomning av 6verensstimmelse och for 6vervakning av anmalda organ,
inklusive 6verensstimmelse med artikel 26.

2. Medlemsstaterna fir bestimma att den bedémning och overvakning som avses i punkt 1 ska utforas av ett
nationellt ackrediteringsorgan i den mening som avses i och i enlighet med forordning (EG) nr 765/2008.

3. Om den anmailande myndigheten delegerar eller pd annat sdtt 6verldter den bedémning, anmdlan eller 6vervakning
som avses i punkt 1 i denna artikel till ett organ som inte 4r offentligt, ska detta organ vara en juridisk person och ska i
tillimpliga delar uppfylla kraven i artikel 22. Dessutom ska detta organ ha vidtagit atgirder for att kunna hantera
ansvarsskyldighet som kan uppstd i samband med dess verksamhet.

4. Den anmilande myndigheten ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som utfors av det organ som avses i
punkt 3.
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Artikel 22
Krav pd de anmilande myndigheterna

1. En anmilande myndighet ska vara inrittad pd ett sddant sdtt att det inte uppstir ndgon intressekonflikt med
organen for bedomning av overensstimmelse.

2. En anmilande myndighet ska vara organiserad och fungera pé ett sddant sitt att dess verksamhet dr objektiv och
opartisk.

3. En anmilande myndighet ska vara organiserad pd ett sddant sitt att alla beslut som rér anmilan av ett organ for
bedémning av 6verensstimmelse fattas av annan behorig personal dn de som har gjort bedémningen.

4. En anmilande myndighet fir inte erbjuda eller utfora sddan verksamhet som utfors av organ for bedémning av
overensstimmelse och far inte heller erbjuda eller utfora konsulttjanster pd kommersiell eller konkurrensmassig grund.

5. En anmilande myndighet ska skydda erhéllen konfidentiell information.

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

Artikel 23
De anmilande myndigheternas informationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden f6r bedomning och anmilan av organ for
beddmning av 6verensstimmelse och {or vervakning av anmalda organ samt om eventuella dndringar.

Kommissionen ska offentliggora denna information.

Artikel 24
Krav avseende anmilda organ
1. Nir det giller anmilan ska ett organ for bedomning av 6verensstimmelse uppfylla kraven i punkterna 2-11.

2. Ett organ for beddomning av overensstimmelse ska inrittas i enlighet med en medlemsstats nationella ratt och vara
en juridisk person.

3. Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse ska vara ett tredjepartsorgan som r oberoende av den organisation
eller den personliga skyddsutrustning som det bedomer.

Detta organ far vara ett organ som hor till en nédringslivsorganisation eller branschorganisation som foretrader foretag
som dr involverade i konstruktion, tillverkning, leverans, installation, anvindning eller underhdll av den personliga
skyddsutrustning som det bedomer, forutsatt att det kan styrkas att organet dr oberoende och att det inte finns ndgra
intressekonflikter.

4. Ett organ foér bedomning av Gverensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for att
bedémningen av overensstimmelse gors fir inte utgdras av den som konstruerar, tillverkar, levererar, koper, ager,
anvinder eller underhédller den personliga skyddsutrustning som bedéms och inte heller av representanten for ndgon av
dessa parter. Detta ska inte hindra anvidndning av bedémd personlig skyddsutrustning som &dr noédvindig for
verksamheten inom organet for bedomning av 6verensstimmelse eller anvindning av sddan personlig skyddsutrustning
for personligt bruk.

Ett organ for beddmning av Gverensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for bedomningen av
overensstimmelse far varken delta direkt i konstruktion, tillverkning, marknadsforing, anvindning eller underhall av
denna personliga skyddsutrustning eller representera parter som bedriver sddan verksamhet. De fér inte delta i nigon
verksamhet som kan péverka deras objektivitet eller integritet i samband med den bedomning av Gverensstimmelse for
vilken de har anmalts. Detta ska framfor allt gilla konsulttjanster.

Organ for bedémning av Gverensstimmelse ska se till att deras dotterbolags eller underentreprendrers verksamhet inte
paverkar sekretessen, objektiviteten eller opartiskheten i organens bedomningar av overensstimmelse.
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5. Organ f6r bedomning av Gverensstimmelse och deras personal ska utféra bedomningen av overensstimmelse med
storsta mojliga yrkesintegritet, ha erforderlig teknisk kompetens pd det specifika omrddet och vara fria frén alla
patryckningar och incitament, i synnerhet ekonomiska, som kan péverka deras omdome eller resultaten av deras
bedémning av overensstimmelse; detta géller sdrskilt pétryckningar och incitament frin personer eller grupper av
personer som berérs av denna verksamhet.

6. Ett organ for bedomning av Overensstimmelse ska kunna utfora alla de uppgifter avseende bedémning av
overensstimmelse som faststills i bilagorna V, VII och VIII for ett sddant organ och for vilka det har anmailts, oavsett om
dessa uppgifter utfors av organet for bedomning av 6verensstimmelse eller for dess rakning och under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter och for varje forfarande for bedomning av 6verensstimmelse och for varje typ av personlig skyddsut-
rustning for vilken det har anmilts ska organet for bedomning av 6verensstimmelse i nodvindig utstrickning ha
foljande till sitt forfogande:

a) Erforderlig personal med teknisk kunskap och tillracklig och limplig erfarenhet for att utfora bedéomningen av
overensstimmelse.

b) Erforderliga beskrivningar av forfarandena i enlighet med vilka bedémningar av overensstimmelse utférs, som
sakerstaller insyn och mojlighet att reproducera forfarandena. Organet ska ha limpliga riktlinjer och forfaranden for
att skilja mellan de uppgifter som det utfor i sin egenskap av anmilt organ och all annan verksamhet.

¢) Forfaranden som gor det mojligt for organet att utova sin verksamhet med vederborlig hinsyn tagen till ett foretags
storlek, bransch och struktur, komplexiteten hos den berdrda tekniken for personlig skyddsutrustning och eventuell
massproduktion eller serietillverkning.

Ett organ for bedomning av overensstimmelse ska ha nodvindiga medel for att korrekt kunna utfora de tekniska och
administrativa uppgifterna i samband med bedémningen av dverensstimmelse och det ska ha tillgdng till den utrustning
och de hjidlpmedel som 4r nédvindiga.

7. Den personal som ansvarar for att utféra uppgifter i samband med bedémningar av Gverensstimmelse ska ha

a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som ticker all slags bedomning av Gverensstimmelse pd det omrdde
inom vilket organet f6r bedomning av dverensstimmelse har anmalts,

b) tillfredsstillande kunskap om kraven for de bedomningar som de gor och befogenhet att utféra dessa bedomningar,

c) tillracklig kinnedom och insikt om de grundliggande kraven avseende hilsa och sikerhet i bilaga II, de tillimpliga
harmoniserade standarderna och de relevanta bestimmelserna i harmoniserad unionslagstiftning och nationell
lagstiftning,

d) formadga att uppritta intyg, protokoll och rapporter som visar att bedomningarna har gjorts.

8.  Det ska garanteras att organ for beddmning av overensstimmelse, deras hogsta ledning och den personal som
ansvarar for att utfora bedomningen av overensstimmelse 4r opartiska.

Ersittningen till den hogsta ledningen och den personal som ansvarar for att utféra bedémningen av overensstimmelse
vid ett organ for bedéomning av Gverensstimmelse fir inte vara beroende av antalet beddmningar som gors eller
resultaten av beddmningarna.

9.  Organ for bedomning av 6verensstimmelse ska vara ansvarsforsakrade, sdvida inte ansvaret dligger medlemsstaten
enligt nationell ritt eller medlemsstaten sjalv tar direkt ansvar for bedomningen av dverensstimmelse.

10.  Personalen vid ett organ for bedomning av verensstimmelse ska iaktta tystnadsplikt betriffande all information
som den erhdller vid utforandet av sina uppgifter i enlighet med bilagorna V, VII och VI eller de nationella
bestimmelser som genomfor dessa, utom gentemot de behoriga myndigheterna i den medlemsstat dir verksamheten
utfors. Aganderittigheter ska skyddas.

11.  Organ for bedomning av Gverensstimmelse ska delta i, eller se till att deras personal som ansvarar for att utfora
bedémningen av Gverensstimmelse kdnner till, det relevanta standardiseringsarbetet och det arbete som utfors i
samordningsgruppen for anmilda organ som inrittats i enlighet med artikel 36, och de ska som generella riktlinjer
anvinda de administrativa beslut och dokument som ar resultatet av den gruppens arbete.



L 81/66 Europeiska unionens officiella tidning 31.3.2016

Artikel 25
Presumtion om overensstimmelse for anmilda organ

Ett organ for bedomning av Gverensstimmelse som kan visa att det uppfyller kriterierna i de relevanta harmoniserade
standarder eller delar av dem till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska forutsittas
uppfylla kraven i artikel 24, forutsatt att dessa krav omfattas av de tillimpliga harmoniserade standarderna.

Artikel 26
Dotterbolag och underentreprendérer till anmilda organ

1. Om det anmilda organet ligger ut specifika uppgifter med anknytning till bedémningen av Gverensstimmelse pa
underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag ska det se till att underentreprenoren eller dotterbolaget uppfyller kraven i
artikel 24 samt informera den anmilande myndigheten om detta.

2. De anmilda organen ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som utfors av underentreprendrer eller dotterbolag,
oavsett var dessa dr etablerade.

3. Verksamhet kan liggas ut pd underentreprenad eller utforas av ett dotterbolag endast om kunden samtycker till

det.

4. De anmilda organen ska se till att den anmilande myndigheten har tillgang till de relevanta dokumenten rorande
bedomningen av underentreprendrens eller dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som utforts av dem i enlighet
med bilagorna V, VII och VIIL

Artikel 27
Ansoékan om anmilan

1. Ett organ for bedomning av overensstimmelse ska limna in en ans6kan om anméilan till den anmilande
myndigheten i den medlemsstat dar det ar etablerat.

2. Ansokan om anmilan ska &tfljas av en beskrivning av de bedomningar av Gverensstimmelse, den eller de
moduler for beddmning av dverensstimmelse och den typ av personlig skyddsutrustning som organet havdar att det har
kompetens for samt av ett ackrediteringsintyg, om det finns ett sddant, som utfirdats av ett nationellt ackrediteringsor-
gan och dir det intygas att organet for beddmning av 6verensstimmelse uppfyller kraven i artikel 24.

3. Om organet for bedomning av Overensstimmelse inte kan uppvisa ndgot ackrediteringsintyg ska det ge den
anmilande myndigheten alla underlag som krivs for kontroll, erkinnande och regelbunden tillsyn av att det uppfyller
kraven i artikel 24.

Artikel 28
Anmilningsforfarande

1. De anmilande myndigheterna fir endast anmala de organ for bedomning av Gverensstimmelse som har uppfyllt
kraven i artikel 24.

2. De ska anmila dessa till kommissionen och de andra medlemsstaterna med hjilp av det elektroniska
anmdlningsverktyg som utvecklats och forvaltas av kommissionen.

3. Anmilan ska innehdlla detaljerade uppgifter om verksamheten f6r bedémningarna av 6verensstimmelse, modulen
eller modulerna for bedomning av overensstimmelse och de berdrda typerna av personlig skyddsutrustning samt ett
relevant intyg om kompetens.

4. Om en anmilan inte grundar sig pd ett sddant ackrediteringsintyg som avses i artikel 27.2 ska den anmilande
myndigheten ge kommissionen och de andra medlemsstaterna de skriftliga underlag som styrker att organet for
bedémning av Gverensstimmelse har erforderlig kompetens och att de system som behovs for att se till att organet
kommer att 6vervakas regelbundet och fortsitta att uppfylla kraven i artikel 24 har inrittats.
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5.  Det berorda organet fir bedriva verksamhet som anmilt organ endast om kommissionen eller de andra
medlemsstaterna inte har rest invindningar inom tva veckor efter anmilan, i de fall ett ackrediteringsintyg anvinds, eller
inom tvd manader efter anmilan, i de fall d ingen ackreditering anvinds.

Endast ett sddant organ ska anses vara ett anmalt organ i enlighet med denna forordning.
6. Den anmailande myndigheten ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om alla relevanta
dndringar av anmalan.
Artikel 29
Identifikationsnummer och férteckningar 6ver anmilda organ
1. Kommissionen ska tilldela varje anmilt organ ett identifikationsnummer.
Organet ska tilldelas ett enda sddant nummer dven om det anmils enligt flera unionsakter.

2. Kommissionen ska offentliggora forteckningen Gver de organ som anmilts i enlighet med denna forordning,
inklusive de identifikationsnummer som de har tilldelats och den verksamhet som de har anmailts for.

Kommissionen ska se till att forteckningen halls uppdaterad.

Artikel 30
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 24 eller att det underlater att fullgora sina skyldigheter, ska myndigheten, beroende pé hur
allvarlig underldtenheten att uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna dr och beroende pd vad som ar lampligt,
begrinsa anmalan eller dterkalla den tillfalligt eller slutgiltigt. Myndigheten ska omedelbart underritta kommissionen och
de andra medlemsstaterna om detta.

2. I hindelse av begrinsning, tillfillig eller slutgiltig aterkallelse av anmalan eller om det anmilda organet har
upphort med verksamheten, ska den anmilande medlemsstaten vidta lampliga dtgarder for att sikerstilla att det anmalda
organets dokumentation antingen behandlas av ett annat anmalt organ eller halls tillganglig for de ansvariga anmalande
myndigheterna och marknadskontrollmyndigheterna pé deras begiran.

Artikel 31

Ifrdgasittande av de anmilda organens kompetens

1.  Kommissionen ska undersoka alla fall ddr den tvivlar pd att ett anmilt organ har erforderlig kompetens eller att ett
anmilt organ fortsatt uppfyller de krav och fullgér de skyldigheter som det omfattas av, och dven alla fall dir den gjorts
uppmarksam pd att det foreligger sddana tvivel.

2. Den anmilande medlemsstaten ska pd begiran ge kommissionen all information om grunderna for anmélan eller
det berorda anmilda organets fortsatta kompetens.

3. Kommissionen ska se till att all kinslig information som erhallits i samband med undersokningarna behandlas
konfidentiellt.

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 medlemsstaten att vidta erforderliga korrigerande
atgdrder, inbegripet att vid behov dra tillbaka anmélan.

Denna genomférandeakt ska antas i enlighet med det rddgivande forfarande som avses i artikel 44.2.
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Artikel 32
De anmilda organens operativa skyldigheter

1.  Anmilda organ ska utfora bedémningar av Gverensstimmelse i enlighet med forfarandena for bedomning av
overensstimmelse i bilagorna V, VII och VIIL

2. Bedomningarna av Overensstimmelse ska utforas pd ett proportionellt sitt sd att de ekonomiska aktorerna inte
belastas i onddan. Organen for bedomning av Gverensstimmelse ska ndr de utfor sin verksamhet ta vederborlig hansyn
till ett foretags storlek, bransch och struktur, till komplexiteten hos tekniken for personlig skyddsutrustning och till
eventuell massproduktion eller serietillverkning.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och den skyddsnivd som krivs for att den personliga
skyddsutrustningen ska uppfylla kraven i denna férordning.

3. Om ett anmalt organ konstaterar att en tillverkare inte har tillimpat de grundliggande kraven avseende hilsa och
sikerhet i bilaga I eller motsvarande harmoniserade standarder eller andra tekniska specifikationer, ska det begira att
tillverkaren vidtar lampliga korrigerande dtgirder och inte utfirda nagot intyg eller beslut om godkinnande.

4. Om ett anmilt organ vid overvakning av Overensstimmelse efter att ett intyg eller ett beslut om godkdnnande har
utfirdats konstaterar att personlig skyddsutrustning inte lingre uppfyller kraven, ska det begira att tillverkaren vidtar
lampliga korrigerande &dtgirder, och det ska vid behov tillfilligt eller slutgiltigt terkalla intyget eller beslutet om
godkdnnande.

5. Om inga korrigerande dtgirder vidtas eller om de inte fir onskat resultat, ska det anmilda organet begrinsa alla
intyg eller beslut om godkinnande eller dterkalla dem tillfilligt eller slutgiltigt, beroende pa vad som ar lampligt.
Artikel 33
Overklagande av de anmilda organens beslut

De anmilda organen ska se till att det finns ett 6ppet och tillgingligt forfarande for overklagande av deras beslut.

Artikel 34
De anmilda organens informationsskyldighet

1. De anmilda organen ska informera den anmilande myndigheten om foljande:

a) Avslag, begrinsningar och tillfallig eller slutgiltig aterkallelse av ett intyg eller beslut om godkinnande.
b) Omstindigheter som inverkar pd omfattningen av eller villkoren for anmélan.

¢) Begiran fran marknadskontrollmyndigheterna om information om bedomningar av 6verensstimmelse.

d) P4 begdran, bedomningar av Gverensstimmelse som gjorts inom ramen foér anmalan och all annan verksambhet,
inklusive gransoverskridande verksamhet och underentreprenad.

2. De anmailda organen ska ge de Gvriga organ som anmalts i enlighet med denna férordning och som utfor liknande
bedomningar av 6verensstimmelse som omfattar samma typer av personlig skyddsutrustning, relevant information om
fragor som ror negativa och, pd begiran, positiva resultat av bedomningar av 6verensstimmelse.

Artikel 35

Utbyte av erfarenhet

Kommissionen ska se till att det forekommer utbyte av erfarenhet mellan de nationella myndigheter i medlemsstaterna
som ansvarar for riktlinjerna for anmalan.
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Artikel 36
Samordning av anmilda organ

Kommissionen ska sikerstilla att limplig samordning och limpligt samarbete sker mellan de organ som anmalts i
enlighet med denna forordning och att samordningen och samarbetet bedrivs pd ett tillfredsstillande sitt genom en
sektorsspecifik grupp av anmilda organ.

Anmilda organ ska delta i den gruppens arbete, direkt eller genom utsedda representanter.

KAPITEL VI

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

Artikel 37

Marknadskontroll i unionen och kontroll av personlig skyddsutrustning som fors in pa
unionsmarknaden

Artiklarna 15.3 och 16-29 i forordning (EG) nr 765/2008 ska gilla for personlig skyddsutrustning som omfattas av
artikel 2.1 i denna forordning.

Artikel 38
Forfaranden pé nationell niva for att hantera personlig skyddsutrustning som utgor en risk

1.  Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har tillrickliga skil att anta att personlig skyddsutrustning
som omfattas av denna forordning utgor en risk f6r ménniskors hilsa eller sidkerhet, ska de géra en utvirdering av den
personliga skyddsutrustningen omfattande alla relevanta krav som faststills i denna forordning. De berorda ekonomiska
aktorerna ska ndr s krdvs samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna i det syftet.

Om marknadskontrollmyndigheterna vid den utvirdering som avses i forsta stycket konstaterar att den personliga
skyddsutrustningen inte uppfyller kraven i denna férordning ska de utan drojsmal dligga den berdrda ekonomiska
aktoren att vidta alla lampliga korrigerande atgirder for att den personliga skyddsutrustningen ska uppfylla dessa krav,
dra tillbaka den personliga skyddsutrustningen frén marknaden eller dterkalla den inom en rimlig period som de
faststiller i forhéllande till typen av risk.

Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berorda anmilda organet om detta.
Artikel 21 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pé de dtgdrder som avses i andra stycket i denna punkt.

2. Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bristande Gverensstimmelsen inte bara giller det nationella
territoriet, ska de informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om utvirderingsresultaten och om de dtgirder
som de har dlagt de ekonomiska aktorerna att vidta.

3. De ekonomiska aktorerna ska se till att alla limpliga korrigerande dtgirder vidtas i frdga om berord personlig
skyddsutrustning som de har tillhandahéllit pd unionsmarknaden.

4. Om den berorda ekonomiska aktoren inte vidtar limpliga korrigerande dtgirder inom den period som avses i
punkt 1 andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna vidta alla ldmpliga tillfdlliga tgdrder for att forbjuda eller
begrinsa tillhandahéllandet av den personliga skyddsutrustningen pa sin nationella marknad, dra tillbaka den personliga
skyddsutrustningen frdn den marknaden eller terkalla den.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utan drojsmél informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om dessa
atgirder.
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5. I den information som avses i punkt 4 andra stycket ska alla tillgingliga uppgifter ingd, sirskilt de uppgifter som
krdvs for att kunna identifiera den personliga skyddsutrustning som inte Gverensstimmer med kraven, dess ursprung,
vilken typ av bristande Gverensstimmelse som gors gillande och den risk den personliga skyddsutrustningen utgér,
vilken typ av nationell dtgird som vidtagits och dess varaktighet samt den berérda ekonomiska aktorens synpunkter.
Marknadskontrollmyndigheterna ska sirskilt ange om den bristande 6verensstimmelsen beror pad ndgot av foljande:

a) Den personliga skyddsutrustningen uppfyller inte kraven med avseende pd skydd av minniskors hilsa eller sikerhet.

b) De harmoniserade standarder som avses i artikel 14 och utgér underlag f6r presumtion om Gverensstimmelse ar
bristfalliga.

6. Andra medlemsstater 4n den som inledde forfarandet enligt denna artikel ska utan dr6jsmdl informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om vidtagna dtgirder och om eventuella kompletterande uppgifter som de
har tillgang till med avseende pa den berorda personliga skyddsutrustningens bristande 6verensstimmelse med kraven
samt eventuella invindningar mot den vidtagna nationella dtgirden.

7. Om varken nigon medlemsstat eller kommissionen inom tre méanader efter mottagandet av den information som
avses 1 punkt 4 andra stycket har rest invindningar mot en tillféllig atgird som vidtagits av en medlemsstat ska dtgirden
anses vara berittigad.

8. Medlemsstaterna ska se till att limpliga begrinsande &tgirder, till exempel tillbakadragande av den personliga
skyddsutrustningen frdn marknaden, utan drojsmal vidtas i friga om den berérda personliga skyddsutrustningen.

Artikel 39
Unionens forfarande i friga om skyddsétgirder

1. Om det, efter det att forfarandet i artikel 38.3 och 38.4 har slutforts, har rests invindningar mot en atgird som en
medlemsstat vidtagit eller om kommissionen anser att en nationell dtgird strider mot unionslagstiftningen, ska
kommissionen utan dréjsmdl inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de berorda ekonomiska aktérerna och
direfter utvardera den nationella dtgdrden. P4 grundval av utvdrderingsresultaten ska kommissionen anta en
genomférandeakt genom vilken det faststdlls om den nationella dtgarden ar berdttigad eller inte.

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

2. Om den nationella tgirden anses vara berittigad ska alla medlemsstater vidta de dtgarder som krivs for att
sikerstilla att personlig skyddsutrustning som inte uppfyller kraven dras tillbaka frén deras marknader och de ska
underritta kommissionen om detta. Om den nationella atgirden anses oberittigad ska den berérda medlemsstaten
upphiva den dtgirden.

3. Om den nationella dtgirden anses vara berittigad och den personliga skyddsutrustningens bristande
overensstimmelse kan tillskrivas brister i de harmoniserade standarder som avses i artikel 38.5 b i denna férordning, ska
kommissionen tillimpa det forfarande som foreskrivs i artikel 11 i férordning (EU) nr 1025/2012.

Artikel 40
Personlig skyddsutrustning som uppfyller kraven men utgér en risk

1. Om en medlemsstat efter en utvirdering i enlighet med artikel 38.1 konstaterar att den personliga skyddsut-
rustningen visserligen uppfyller kraven i denna férordning men utgér en risk fér manniskors hilsa eller sakerhet, ska
den aldgga den berorda ekonomiska aktoren att vidta alla limpliga dtgirder antingen for att sdkerstilla att den berdrda
personliga skyddsutrustningen ndr den har slippts ut pd marknaden inte lingre utgor en sddan risk eller for att dra
tillbaka den personliga skyddsutrustningen frdn marknaden eller dterkalla den inom en rimlig period som medlemsstaten
faststiller i forhallande till typen av risk.

2. De ckonomiska aktorerna ska se till att det vidtas korrigerande dtgirder i frdga om all berérd personlig skyddsut-
rustning som de har tillhandahallit p& unionsmarknaden.

3. Medlemsstaten ska omedelbart underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta. Informationen
ska innehalla alla tillgdngliga uppgifter, sdrskilt de uppgifter som krévs for att kunna identifiera den personliga skyddsut-
rustningen, dess ursprung och leveranskedja, den risk som den personliga skyddsutrustningen utgor samt vilken typ av
nationella dtgarder som vidtagits och deras varaktighet.
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4.  Kommissionen ska utan drojsmél inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de berorda ekonomiska
aktorerna och utvirdera de nationella atgdrderna. P4 grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen genom
genomférandeakter besluta om den nationella dtgarden ar berittigad eller inte, och vid behov foresld lampliga atgérder.

De genomforandeakter som avses i forsta stycket i denna punkt ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 44.3.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skil till skyndsamhet med avseende pd skyddet for méanniskors hilsa och
sikerhet ska kommissionen anta omedelbart tillimpliga genomforandeakter i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 44.4.

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

Artikel 41
Formell bristande éverensstimmelse

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 38 ska en medlemsstat, om den konstaterar ndgot av foljande,
dlagga den berorda ekonomiska aktoren att dtgdrda den bristande Gverensstimmelsen:

a) CE-mirkningen har anbringats i strid med artikel 30 i férordning (EG) nr 765/2008 eller artikel 17 i den hir
forordningen.

b) CE-mirkningen har inte anbringats.

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

d) EU-forsdkran om oOverensstimmelse har inte upprittats eller har inte upprittats pa ett korrekt sitt.

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

f) Den information som avses i artikel 8.6 eller artikel 10.3 saknas, ir felaktig eller ofullstindig.

g) Négot annat av de administrativa krav som faststills i artikel 8 eller artikel 10 har inte uppfyllts.

2. Om den bristande Overensstimmelse som avses i punkt 1 kvarstdr, ska den berdrda medlemsstaten vidta alla

lampliga atgdrder for att begransa eller forbjuda tillhandahdllandet av den personliga skyddsutrustningen pd marknaden
eller se till att den aterkallas eller dras tillbaka frin marknaden.

KAPITEL VII

DELEGERADE AKTER OCH GENOMFORANDEAKTER
Artikel 42
Delegering av befogenhet

1. For att beakta tekniska framsteg och kunskaper eller nya vetenskapliga ron vad giller kategorin for en specifik risk
ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 43 i syfte att dndra bilaga I genom att
klassificera om risken frén en kategori till en annan.

2. En medlemsstat som hyser tvivel om klassifikationen av en risk i en specifik riskkategori som avses i bilaga I, ska
omedelbart informera kommissionen om detta och ange skélen till tvivlen.

3. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den gora en noggrann bedémning av de risker som kraver
omklassifikation och foljderna av en sddan omklassifikation.
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Artikel 43
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de villkor som anges i denna
artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 42 ska ges till kommissionen for en period av fem ar
fran och med den 21 april 2018. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio
ménader fore utgdngen av perioden av fem &r. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med
perioder av samma lingd, sivida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sidan forlingning senast tre
mdnader fore utgdngen av perioden i fraga.

Det dr sdrskilt viktigt att kommissionen foljer sin vanliga praxis och genomfor samrdd med experter, inklusive
medlemsstaternas experter, innan dessa delegerade akter antas.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 42 fir ndr som helst dterkallas av Europaparlamentet eller radet.
Ett beslut om aterkallelse innebdr att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet far
verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet
datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och radet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artikel 42 ska trdda i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har
gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period av tvd mdnader frdn den dag da akten delgavs Europapar-
lamentet och rddet, eller om bade Europaparlamentet och rddet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska f6rlingas med tvd manader pd Europaparlamentets
eller radets initiativ.

Artikel 44

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i
forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 4 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.
3. Nir det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

4. Nir det hdnvisas till denna punkt ska artikel 8 i forordning (EU) nr 1822011 jimford med artikel 5 i den
forordningen tillimpas.

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

Kommittén far dessutom i enlighet med sin arbetsordning undersoka alla andra frégor som avser tillimpningen av denna
forordning och som tas upp av dess ordforande eller av en foretradare for en medlemsstat.

KAPITEL VIII

OVERGANGSBESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER
Artikel 45
Sanktioner

1. Medlemsstaterna ska faststilla regler om sanktioner for ekonomiska aktorers overtridelser av bestimmelserna i
denna forordning. Sddana regler fir omfatta straffrittsliga pafoljder for allvarliga 6vertradelser.
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Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.

Medlemsstaterna ska anmala dessa regler till kommissionen senast den 21 mars 2018 och ska utan drojsmaél anmila
eventuella dndringar som berdr dem.

2. Medlemsstaterna ska vidta alla dtgdrder som krivs for att se till att deras sanktionsregler for ekonomiska aktorers
overtradelser av bestimmelserna i denna forordning efterlevs.

Artikel 46
Upphivande
Direktiv 89/686[EEG ska upphora att gilla med verkan frn och med den 21 april 2018.

Hanvisningar till det upphivda direktivet ska anses som hdnvisningar till den hir férordningen och ska ldsas i enlighet
med jamforelsetabellen i bilaga X.

Artikel 47
Overgingsbestimmelser

1. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2, fir medlemsstaterna inte forhindra att produkter som omfattas av
och ar forenliga med direktiv 89/686/EEG och som sldppts ut pd marknaden fore den 21 april 2019 tillhandahalls pa
marknaden.

2. EG-typintyg och beslut om godkdnnande som utfirdats enligt direktiv 89/686/EEG ska fortsitta att vara giltiga till
och med den 21 april 2023 sédvida de inte loper ut fore denna dag.

Artikel 48
Ikrafttridande och tillimpning

1. Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

2. Denna forordning ska tillimpas frdn och med den 21 april 2018, med undantag av
a) artiklarna 20-36 samt artikel 44, som ska tillimpas frin och med den 21 oktober 2016,

b) artikel 45.1, som ska tillimpas frdn och med den 21 mars 2018.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfirdad i Strasbourg den 9 mars 2016.
Pi Europaparlamentets vignar Pi rddets vignar

M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1

RISKKATEGORIER FOR PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING

I denna bilaga anges de riskkategorier som den personliga skyddsutrustningen ér avsedd att skydda anvindarna mot.

Kategori I

Kategori I omfattar uteslutande foljande minimala risker:

a) Ytlig mekanisk skada.

b) Kontakt med svaga rengoringsmedel eller langvarig kontakt med vatten.

c¢) Kontakt med ytor som inte ir hetare dn 50 °C.

d) Skador pa 6gonen till foljd av exponering for solljus (¢j vid observation av solen).

) Viderleksforhallanden som inte ir av extrem art.

Kategori II

Kategori I omfattar andra risker dn de risker som anges i kategorierna I och III.

Kategori III

Kategori III omfattar uteslutande risker som kan leda till mycket allvarliga foljder, sdsom dodsfall eller bestdende
hilsoskada, med avseende pd foljande:

a) Hilsovadliga dmnen och blandningar.

b) Miljoer med syrebrist.

c¢) Skadliga biologiska agens.

d) Joniserande strilning.

e) Hoga temperaturer vilkas effekter kan jaimf6ras med en lufttemperatur pd 100 °C eller hogre.
f) Laga temperaturer vilkas effekter kan jaimforas med en lufttemperatur pd — 50 °C eller lagre.
g) Fall frén hog hojd.

h) Elchock och arbete med spanning.

i) Drunkning.

j) Huggsar fran handhallna kedjesdgar.

k) Hogtrycksstrélar.

) Skottsdr och knivstick.

m) Skadligt buller.
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BILAGA 11

GRUNDLAGGANDE HALSO- OCH SAKERHETSKRAV

INLEDANDE ANMARKNINGAR
1. De grundlidggande hilso- och sikerhetskrav som faststills i denna férordning ér obligatoriska.

2. De skyldigheter som foljer av grundliggande hilso- och sikerhetskrav dr endast tillimpbara om motsvarande
risk foreligger for den berorda personliga skyddsutrustningen.

3. De visentliga hilso- och sikerhetskraven ska tolkas och tillimpas pd ett sidant sitt att hdnsyn tas savil till
aktuell teknisk nivd och gingse praxis vid tidpunkten for konstruktion och tillverkning samt till tekniska och
ekonomiska Gverviganden som dr forenliga med en hog skyddsnivé for hilsa och sikerhet.

4. Tillverkaren ska gora en riskbedomning for att identifiera de risker som sammanhidnger med hans personliga
skyddsutrustning. Tillverkaren ska sedan utforma och tillverka den med hinsyn till denna bedomning.

5. Nir tillverkaren utformar och tillverkar den personliga skyddsutrustningen samt utarbetar bruksanvisningen, ska
tillverkaren tinka pd den personliga skyddsutrustningens avsedda anvindning samt de anvindningsomraden
som rimligen kan forutses. I tillimpliga fall ska hilsa och sikerhet f6r andra personer dn anvindaren
sakerstallas.

1. ALLMANNA KRAV SOM TILLAMPAS PA ALL PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING

Personlig skyddsutrustning ska ge adekvat skydd mot de risker den 4r avsedd att skydda mot.

1.1 Principer for utformning
1.1.1  Ergonomi

Personlig skyddsutrustning ska vara utformad och tillverkad sd att anvindaren under de forutsigbara
anvindningsférhéllanden for vilka den dr avsedd kan utfora den riskfyllda verksamheten pé ett normalt sitt och
samtidigt fd skydd pa hogsta mojliga niva.

1.1.2  Skyddsnivder och skyddsklasser
1.1.2.1 Hogsta mojliga skyddsniva

Den hogsta mojliga skyddsnivd som ska beaktas vid utformningen dr den nivd over vilken oldgenheterna med
anvandning av den personliga skyddsutrustningen skulle hindra att utrustningen anvinds pa ett dndamalsenligt
satt under den tid dd anviandaren exponeras for en risk eller att verksamheten utfors pa ett normalt satt.

1.1.2.2 Lampliga skyddsklasser for olika risknivier

Om olika forutsigbara anvandningsforhallanden dr sddana att flera nivder av samma risk kan sirskiljas, ska man
ta hansyn till lampliga skyddsklasser vid utformningen av den personliga skyddsutrustningen.

1.2 Siker personlig skyddsutrustning
1.2.1  Franvaro av inneboende risker och andra oldgenheter

Personlig skyddsutrustning ska utformas och tillverkas sd att den inte ger upphov till risker eller andra
oldgenheter under forutsigbara anvandningsforhallanden.
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1.2.1.1 Lampligt material

Material och delar som ingdr i personlig skyddsutrustning inklusive alla de produkter som kan avgd genom
aldrande fér inte paverka anvindarens hilsa eller sikerhet pa ett ogynnsamt sitt.

1.2.1.2 Tillfredsstallande yta pd alla de delar av personlig skyddsutrustning som ar i kontakt med anvindaren

Ingen del av personlig skyddsutrustning som &r i kontakt eller kan komma i kontakt med anvindaren nir
utrustningen birs far ha grova ytor, skarpa kanter, utskjutande delar och liknande, som kan orsaka onddig
irritation eller skador.

1.2.1.3 Maximalt tillatligt hinder for anvidndaren

De hinder som den personliga skyddsutrustningen orsakar for den verksamhet som ska utféras, de
kroppsstallningar som ska intas samt perceptionen ska minimeras. Anvindningen av den personliga skyddsut-
rustningen fdr inte heller orsaka rorelser som utsitter anviandaren for fara.

1.3 Bekvimlighet och dndamélsenlighet
1.3.1  Anpassning av personlig skyddsutrustning till anvindarens kroppskonstitution

Personlig skyddsutrustning ska vara utformad och tillverkad pa ett sidant sitt att den latt kan tas pad och héllas
pa plats under en forutsigbar anvindningsperiod, med beaktande av omgivningsfaktorer, den verksamhet som
ska utforas och de kroppsstillningar som ska intas. Darfor ska det vara mojligt att anpassa den personliga
skyddsutrustningen till anvdndarens kroppskonstitution genom alla medel, t.ex. laimpliga justerings- och fastsatt-
ningsanordningar eller genom att tillhandahalla ett lampligt storlekssortiment.

1.3.2  Vikt och hallfasthet
Personlig skyddsutrustning ska vara sa latt som mojligt men samtidigt stark och dndamalsenlig.

Personlig skyddsutrustning maste uppfylla de ytterligare specifika kraven for att ge ett adekvat skydd mot de
risker den dr avsedd att skydda mot och personlig skyddsutrustning mdste kunna std emot omgivningens
inverkan under forutsdgbara anvindningsforhéllanden.

1.3.3  Forenlighet av olika typer av personlig skyddsutrustning som ar utformade for att anvindas samtidigt

Om samma tillverkare sldpper ut flera skyddsutrustningsmodeller av olika typer pd marknaden for att garantera
samtidigt skydd for intilliggande kroppsdelar, ska modellerna vara forenliga med varandra.

1.3.4  Skyddskldder med avtagbara skyddsinldgg

Skyddsklader med avtagbara skyddsinligg utgor personlig skyddsutrustning och ska bedomas som en
kombination vid forfarandena for bedomning av 6verensstimmelse.

1.4 Tillverkarens bruksanvisning och information

Forutom tillverkarens namn och adress ska den bruksanvisning som ska tillhandahallas med den personliga
skyddsutrustningen innehalla all nddvindig information om féljande:

a) Forvaring, anvindning, rengoring, underhdll, service och desinfektion. De produkter for rengoring, underhéll
och desinfektion som rekommenderas av tillverkarna far inte ha nigon ogynnsam effekt pd den personliga
skyddsutrustningen eller anvindarna, nir de anvinds enligt den relevanta bruksanvisningen.

b) De prestanda som noterats vid relevanta tekniska provningar av den personliga skyddsutrustningen for att
faststdlla skyddsnivder eller skyddsklasser.
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) 1 tillimpliga fall, tillbehor som kan anvindas tillsammans med den personliga skyddsutrustningen och
egenskaper hos limpliga reservdelar.

d) 1 tillimpliga fall, lampliga skyddsklasser for olika risknivder och motsvarande anvindningsbegransningar.

e) I tillimpliga fall, kassationsmanad och kassationsér eller kassationsperiod for personlig skyddsutrustning eller
vissa av dess komponenter.

f) TItillimpliga fall, limpligt transportemballage.
g) Betydelsen av aktuell markning (se punkt 2.12).
h) De risker som den personliga skyddsutrustningen ar utformad for att skydda mot.

i) Hanvisningen till denna forordning och i tillimpliga fall hdnvisningar till annan unionslagstiftning om
harmonisering.

j) Namn, adress och identifikationsnummer for det eller de anmilda organ som medverkat i bedomningen av
overensstimmelse av den personliga skyddsutrustningen.

k) Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som anvinds, inbegripet datum for standarderna,
eller hanvisningar till andra tekniska specifikationer som anvinds.

1) Den webbadress dir det gar att fa tillgang till EU-forsdkran om Gverensstimmelse.

Den information som avses i leden i, j, k och I behover inte ingd i den bruksanvisning som tillhandahalls av
tillverkaren, om EU-forsidkran om 6verensstimmelse medfoljer den personliga skyddsutrustningen.

2. KOMPLETTERANDE KRAV GEMENSAMMA FOR FLERA TYPER AV PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING
2.1 Personlig skyddsutrustning som har justeringsanordningar

Om den personliga skyddsutrustningen har justeringsanordningar ska de vara utformade och tillverkade sé att
de inte oavsiktligt kan lossas under forutsigbara anvindningsforhéllanden.

2.2 Personlig skyddsutrustning som omgirdar de delar av kroppen som ska skyddas

Personlig skyddsutrustning ska utformas och tillverkas pd ett sidant sitt att den svettning som uppkommer
genom anvandningen minimeras. [ annat fall ska den utrustas med en anordning som absorberar svett.

23 Personlig skyddsutrustning for ansikte, 6gon och andningsorgan

Den personliga skyddsutrustningens begrinsningar av anvindarens ansikte, 6gon, synfilt eller andningsorgan
ska minimeras.

Skdrmarna hos dessa typer av personlig skyddsutrustning ska ha en grad av optisk inverkan som 4r anpassad
efter verksamhetens noggrannhetskrav eller langvarighet.

Vid behov ska sddan personlig skyddsutrustning behandlas mot imbildning eller forses med medel som
forhindrar sidan.

Personlig skyddsutrustning som 4r avsedd for anvindare som behéver synkorrektion ska kunna anvindas
tillsammans med glasogon eller kontaktlinser.

2.4 Personlig skyddsutrustning som éldras

Om det dr kint att prestandan hos en ny personlig skyddsutrustning visentligt kan paverkas av aldrande, ska
tillverkningsmanad och -r och/eller om mojligt kassationsmanad och -dr anges varaktigt och pé sitt som inte
kan missforstds pd varje skyddsutrustning som slippts ut pd marknaden samt pa emballaget.

Om en tillverkare inte kan garantera den personliga skyddsutrustningens livslingd, ska dennes anvisningar ge all
nodvindig information sd att koparen eller anvindaren kan faststdlla rimlig kassationsmdnad och -dr med
hinsyn till kvalitetsnivdn pa modellen och de rddande forhéllandena for forvaring, anvindning, rengoring,
service och underhall.
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2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

2.11

Om en avsevird och snabb forsimring av den personliga skyddsutrustningens prestanda sannolikt skulle kunna
orsakas av aldrande beroende pa den regelbundet dterkommande rengéring som tillverkaren rekommenderar,
ska tillverkaren om mojligt anbringa ett mérke pé varje skyddsutrustningsartikel som slipps ut pd marknaden.
Mirket ska ange hogsta antal rengoringar som kan utforas innan utrustningen behéver kontrolleras eller
kasseras. Om ett sddant marke inte har anbringats ska tillverkaren ge denna information i sin bruksanvisning.

Personlig skyddsutrustning som kan fastna under anvindning

Om forutsdgbara anvindningsforhallanden sirskilt inbegriper en risk for att den personliga skyddsutrustningen
fastnar i ett rorligt foremdl och dirigenom skapar en fara for anvandaren, ska skyddsutrustningen vara utformad
och tillverkad pd ett sddant sitt att en komponent gar sonder och diarmed eliminerar risken.

Personlig skyddsutrustning for anvandning i explosiv miljo

Personlig skyddsutrustning som &r avsedd for anvindning i explosiv miljo ska vara utformad och tillverkad pa
ett sadant sitt att den inte kan ge elektrisk, elektrostatisk eller genom slag uppkommen ljusbéage eller gnista,
som kan tidnda en explosiv blandning.

Personlig skyddsutrustning avsedd for anvindning vid snabba ingripanden eller for att snabbt kunna tas pa eller
av

Dessa typer av personlig skyddsutrustning ska vara utformade och tillverkade pé ett sddant sitt att den tid som
kravs for att ta pd eller av dem minimeras.

Om personlig skyddsutrustning har fistningsanordningar for att halla kvar utrustningen i lampligt lige pa
anvandaren eller for att ta av den, méste sddana anordningar kunna manévreras snabbt och enkelt.

Personlig skyddsutrustning for anvindning i mycket farliga situationer

Den bruksanvisning som tillverkaren tillhandahéller tillsammans med personlig skyddsutrustning som ska
anvindas i mycket farliga situationer ska sdrskilt innehdlla information avsedd fér kompetenta utbildade
personer som kan tolka dem och se till att de tillimpas av anvindaren.

Bruksanvisningen ska dven beskriva det forfarande som ska tillimpas for att kontrollera att skyddsutrustningen
ar korrekt tillpassad och funktionsduglig nir den anvinds.

Om personlig skyddsutrustning har larm som varnar om den normala skyddsnivin inte uppnds, ska larmet vara
utformat och placerat sa att det kan uppfattas av anvindaren under forutsidgbara anvindningsforhéllanden.

Personlig skyddsutrustning som innehéller komponenter som kan justeras eller tas bort av anvindaren

Om personlig skyddsutrustning har komponenter som kan sittas fast, justeras eller bytas ut av anvindaren ska
sddana komponenter vara utformade och tillverkade sd att de ldtt kan sittas fast, justeras och tas bort utan
verktyg.

Personlig skyddsutrustning for anslutning till yttre kompletterande anordning

Om skyddsutrustningen kan anslutas till en kompletterande anordning, ska anslutningsanordningen vara
utformad och tillverkad pé ett sddant sitt att den bara kan anslutas till limplig utrustning.

Personlig skyddsutrustning som innefattar ett vitskecirkulationssystem

Om personlig skyddsutrustning har ett vitskecirkulationssystem ska detta viljas eller utformas och byggas in pa
ett sadant sitt att man mojliggor att vitskan kan cirkulera nira den berorda delen av kroppen oberoende av
anvindarens verksamhet, kroppsstillning eller rorelser under forutsigbara anviandningsforhdllanden.
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2.12  Personlig skyddsutrustning som har ett eller flera slag av identifieringsmarkningar eller indikatorer som direkt
eller indirekt avser hilsa och sikerhet

Om personlig skyddsutrustning har en eller flera identifieringsmérkningar eller indikatorer som direkt eller
indirekt avser hilsa och sikerhet, ska dessa identifieringsmarkningar om méjligt ha formen av harmoniserade
symboler. De mdste vara fullt synliga och ldsliga under skyddsutrustningens forutsigbara livslingd. Dessutom
ska denna mirkning vara komplett, exakt och littbegriplig sd att inga missforstdnd uppstir. Om markningen
innehaller ord eller meningar ska de vara avfattade pd ett sprak som ldtt kan forstds av konsumenter och andra
slutanvindare, enligt vad som faststills av den medlemsstat dir den personliga skyddsutrustningen tillhandahalls
pd marknaden.

Om personlig skyddsutrustning ar for liten for att man ska kunna anbringa hela eller en del av markningen, ska
relevant information ges pa emballaget och i tillverkarens bruksanvisning.

2.13  Personlig skyddsutrustning som visuellt varslar om att en manniska dr nirvarande

Personlig skyddsutrustning avsedd for forutsdgbara anvindningsforhallanden under vilka anvindaren ska vara
synlig och individuellt mérkbar ska ha en (eller flera) vil placerade ljuskillor eller reflexer med lamplig
luminansnivé och ska vara vil synliga och ha goda fargegenskaper.

2.14  Personliga skyddsutrustningar vid samtidiga risker

Personlig skyddsutrustning som ar avsedd att skydda anvindaren mot flera potentiellt samtidiga risker ska vara
utformad och tillverkad pd ett sddant sdtt att den sirskilt uppfyller de grundliggande hilso- och sikerhetskraven
for var och en av dessa risker.

3. SPECIFIKA YTTERLIGARE KRAV FOR SARSKILDA RISKER
3.1 Skydd mot mekaniska stotar
3.1.1  En stot som orsakats av fallande eller flygande foremél och kollision mellan delar av kroppen och ett hinder

Personlig skyddsutrustning avsedd att skydda mot denna typ av risk ska vara tillrickligt stotabsorberande for att
forhindra skador, sdrskilt krossning eller penetrering av den kroppsdel som ska skyddas, dtminstone upp till en
stotenerginivd dir madtten ochfeller vikten hos skyddsutrustningen skulle bli sd stora att den inte anvinds
dndamalsenligt under den forutsigbara period som den ska anvindas.

3.1.2  Fall
3.1.2.1 Forhindrande av fall beroende pa halkning

Yttersulorna péd skyddsskor som idr avsedda att forhindra halkning ska vara utformade, tillverkade eller utrustade
s att man far tillfredsstillande fiste, med hansyn till underlagets art eller skick.

3.1.2.2 Forhindrande av fall frin hojd

Personlig skyddsutrustning som dr avsedd att forebygga fall fran hojd eller effekterna av ett fall ska ha en sele
och en fastsittningsanordning som kan fistas till en siker extern forankringspunkt. Selen ska vara utformad s
att anvandarens vertikala fall, under forutsigbara anvindningsforhéllanden, minimeras for att férhindra kollision
med ett hinder. Bromskraften fir dock inte bli sd stor att man kan forvinta att en fysisk skada uppstar eller att
ndgon komponent i utrustningen gar upp eller sonder sa att anvindaren faller.

Sadan personlig skyddsutrustning ska dven sikerstilla att anvindaren efter uppbromsningen halls kvar i limpligt
lage i vilket han vid behov kan invinta hjilp.

Tillverkarens bruksanvisning ska sarskilt innehalla all relevant information om
a) vad som krivs av en siker extern forankringspunkt och det minsta avstdnd som behévs under anvindaren,

b) det ritta sittet att sitta pd selen och att fista fastsittningsanordningen vid den sikra externa
forankringspunkten.
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3.2

3.3

3.4

3.4.1

3.4.2

3.5

Mekanisk vibration

Personlig skyddsutrustning som dr avsedd att forebygga effekterna av mekaniska vibrationer ska kunna ge
lamplig dimpning av skadliga vibrerande komponenter for den del av kroppen som utsitts for en risk.

Skydd mot statiskt tryck mot en del av kroppen

Personlig skyddsutrustning som &r avsedd att skydda en del av kroppen mot statiskt tryck ska vara tillrackligt
effektiv for att forebygga allvarlig skada eller kroniska besvir.

Skydd mot mekaniska stotar

Material som ingdr i personlig skyddsutrustning och andra komponenter avsedda att skydda hela eller delar av
kroppen mot ytliga skador, t.ex. skrap-, stick- och skirsar eller bett, ska viljas eller utformas och byggas in sé att
man sikerstdller att dessa typer av personlig skyddsutrustning ger tillrackligt skydd mot skrap, stick och hugg
(se aven punkt 3.1) under forutsidgbara anvindningsforhéllanden.

Skydd i vétskor
Forebyggande av drunkningsolyckor

En personlig skyddsutrustning som ér avsedd att forhindra drunkningsolyckor ska kunna fora en anvindare upp
till ytan sd snabbt som mojligt utan fara for anvindarens hilsa. Anvindaren kan vara utmattad eller medvetslos
efter att ha fallit i vattnet (eller annan vitska). Skyddsutrustningen ska kunna hélla anvindaren flytande i ett
lage, som gor det mojligt att andas i vantan pd hjilp.

Personlig skyddsutrustning ska helt eller delvis vara av material med flytformaga. Den ska antingen kunna blasas
upp med gas som kan tillforas manuellt eller automatiskt eller bldsas upp med munnen.

Under forutsigbara anvindningsforhallanden

a) ska personlig skyddsutrustning med bibehdllen god funktion kunna std emot slag mot och péverkan av
vattnet eller vitskan,

b) ska uppbléasbar personlig skyddsutrustning kunna blasas upp snabbt och fullstindigt.

Om sirskilda forutsigbara anvindningsforhdllanden kriver det, ska vissa typer av personlig skyddsutrustning
dven uppfylla ett eller flera av foljande tilliggskrav:

a) De ska ha alla de uppbldsningsanordningar som avses i andra stycket ochfeller en ljus- eller ljudsignal-
anordning.

b) De ska ha en fistanordning sd att anvindaren kan lyftas upp ur vattnet.

¢) De ska vara lampliga for ldngvarig anviandning under den tid anvandaren, eventuellt pdkladd, riskerar att falla
i vattnet eller att behova ligga i det.

Flythjalpmedel

Klader som ar avsedda att sikerstilla en effektiv flytformaga avpassad efter den forutsigbara anvindningen ska
vara sikra nir man bir dem samt ge flytkraft i vitskemediet. Under forutsigbara anvindningsférhéillanden far
denna personliga skyddsutrustning inte begrinsa anvidndarens rorelsefrihet utan ska goéra det mojligt for
anvindaren att simma eller pd annat sitt undkomma en fara eller ridda andra personer.

Skydd mot skadligt buller

Personlig skyddsutrustning avsedd att skydda mot skadligt buller ska kunna ddmpa bullret i sidan omfattning
att exponeringen for buller inte overskrider de gransvirden som faststillts i Europaparlamentets och radets
direktiv 2003/10/EG ().

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2003/10/EG av den 6 februari 2003 om minimikrav for arbetstagares hilsa och sikerhet vid
exponering for risker som har samband med fysikaliska agens (buller) i arbetet (sjuttonde sirdirektivet enligt artikel 16.1
i direktiv 89/391/EEG) (EUTL 42, 15.2.2003, s. 38).
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All personlig skyddsutrustning ska ha mérkning som anger hur mycket den dimpar. Om detta inte dr mojligt
ska markningen finnas pd emballaget.

3.6 Skydd mot hetta och/eller brand

Personlig skyddsutrustning som ar utformad for att skydda hela eller delar av kroppen mot hetta och/eller brand
ska ha en virmeisoleringsformiga och mekanisk styrka som ar limpliga for de forutsigbara anvindningsfor-
héllandena.

3.6.1 Material och andra komponenter

Material och andra komponenter avsedda for att skydda mot stralningsvirme och konvektionsvirme ska ha en
lamplig transmissionskoefficient for virmeflode och vara tillrdckligt svirantindliga for att forebygga risk for
sjilvantindning under forutsigbara anvindningsférhéllanden.

Om materialens och komponenternas utsida ska vara reflekterande, ska den reflekterande formégan vara
avpassad till intensiteten av virmeflodet i det infrar6da omradet.

Material och andra komponenter i utrustning avsedd for kortvarig anvindning i miljoer med hoga temperaturer
och i personlig skyddsutrustning som kan utsittas for stink av heta produkter, t.ex. smalt metall, ska dven ha
tillracklig vairmekapacitet att lagra det mesta av virmen tills anvindaren har limnat riskomrddet och tagit av sin
skyddsutrustning.

Material och andra komponenter i personlig skyddsutrustning som kan utsittas for heta dmnen ska ocksd ha
tillracklig kapacitet att dimpa slag och stotar (se punkt 3.1).

Material och andra komponenter i personlig skyddsutrustning som oavsiktligt kan komma i kontakt med 6ppen
eld och sddana som anvinds i tillverkningen av industriell utrustning eller utrustning for brandman ska ha den
grad av svarantindlighet och termiskt skydd eller skydd mot ljusbdgsvirmning som oGverensstimmer med den
riskklass som motsvarar de forutsigbara anviandningsforhallandena. Material och komponenter fir inte smalta
ndr de exponeras for oppen eld eller medverka till spridning av eld.

3.6.2  Komplett personlig skyddsutrustning klar for anvindning

Under forutsigbara anvindningsforhallanden

a) ska mingden overford virme fran skyddsutrustningen till anvindaren vara sd liten att den ackumulerade
virmen, under den tid man bér skyddsutrustningen, pa den del av kroppen som ir utsatt for en risk inte
under ndgra omstdndigheter ndr smarttroskeln eller medfor risk for ohilsa,

b) ska skyddsutrustningen om si dr nodvindigt hindra att vitska eller dnga tringer in och fir inte orsaka
brannsar genom kontakt mellan utrustningen och anvindaren.

Om skyddsutrustningen har kylanordningar for att absorbera tillfillig virme genom vitskeavdunstning eller
genom oOvergdng till fast form, ska dessa anordningar vara utformade sd att alla flyktiga dmnen toms utanfor
utrustningen och inte mot anvandaren.

Om en andningsapparat ingdr i personlig skyddsutrustning ska den apparaten fungera tillfredsstillande under
forutsidgbara anvindningsforhéllanden.

Tillverkarens bruksanvisning som &tfoljer all personlig skyddsutrustning avsedd for kortvarigt bruk i hoga
temperaturer ska bla. ge all behovlig information om den maximalt tillitna exponeringen for virme som
overfors genom utrustningen nir den anvinds for avsett dndamal.

3.7 Skydd mot kyla

Personlig skyddsutrustning som ér utformad for att skydda hela eller delar av kroppen mot kyla ska ha
virmeisolerande formaga och mekanisk styrka som ar avpassade for de forutsigbara anvindningsforhillanden
som den dr avsedd for.

3.7.1  Material och andra komponenter

Material och andra komponenter som dr limpliga for skydd mot kyla ska ha en transmissionskoefficient for
virmeflode som dr tillrickligt 1ag for den aktuella anvindningen. Mjuka material och andra komponenter i
personlig skyddsutrustning avsedd att anvindas i lga temperaturer ska bibehélla den mjukhet som krivs for
nodvindig rorelsefrihet.



L 81/82

Europeiska unionens officiella tidning 31.3.2016

3.8

3.8.1

3.8.2

3.9

3.9.1

Material och andra komponenter i personlig skyddsutrustning som kan utsittas for kalla dmnen ska ocksd ha
tillracklig kapacitet att dimpa slag och stotar (se punkt 3.1).

Komplett personlig skyddsutrustning klar fér anvindning

Foljande krav giller under férutsigbara anvindningsforhéllanden:

a) Temperaturflodet som overfors till anvindaren genom personlig skyddsutrustning ska vara sd litet att den
ackumulerade kylan under den period man bir skyddsutrustningen inte under ndgra omstindigheter ndr
smarttroskeln eller medfor risk for ohélsa. Detta giller hela kroppen inklusive tir och fingrar.

b) Den personliga skyddsutrustningen ska s langt mojligt forhindra att sidana vitskor som regnvatten tringer
igenom och fér inte fororsaka koldskador genom kontakten mellan utrustningen och anvindaren.

Om den personliga skyddsutrustningen innefattar en andningsapparat ska den apparaten fungera tillfreds-
stillande under f6rutsigbara anvindningsforhéllanden.

Tillverkarens bruksanvisning som &tfoljer all personlig skyddsutrustning avsedd for kortvarigt bruk i lag
temperatur ska ge all behovlig information om maximalt tilliten exponering for kyla som Gverfors genom
utrustningen.

Skydd mot elektrisk chock
Isolerande utrustning

Personlig skyddsutrustning som 4r utformad for att skydda hela eller delar av kroppen mot elektrisk strom ska
ha tillracklig isoleringsformdga mot de spidnningar anvindaren kan bli exponerad for under de mest
ogynnsamma anvandningsforhéllanden som kan forutsigas.

Dirfor ska material och andra komponenter i dessa typer av personlig skyddsutrustning viljas eller utformas
och byggas in s att virdet pa lackstrom matt under skyddet minimeras och i alla hindelser ligger under ett
maximalt tillatet troskelvirde under provningsforhéllanden liknande dem som kan patraffas pa arbetsplatsen.

De emballage och de typer av personlig skyddsutrustning som enbart dr avsedda att anvindas vid arbete eller
verksambhet i elektriska installationer som ar eller kan bli stromforande ska sarskilt vara markta med skyddsklass
eller motsvarande driftspanning, serienummer och tillverkningsdatum. Plats ska dven finnas utanpéd skyddet pa
en sddan personlig skyddsutrustning for anteckningar av datum dd den tas i bruk och datum for de
aterkommande provningar eller kontroller som ska goras.

Tillverkarens bruksanvisning ska sarskilt ange for vilken anvindning dessa typer av personlig skyddsutrustning
exklusivt dr avsedda samt arten och intervallen mellan de dielektriska provningar som ska goras under
utrustningens livslangd.

Konduktiv utrustning

Konduktiv personlig skyddsutrustning avsedd for arbete med hogspinning ska utformas och tillverkas pa ett
sddant sitt att det inte finns ndgon potentialskillnad mellan anvindaren och de installationer som anvindaren
arbetar med.

Strélskydd
Icke-joniserande strilning

Personlig skyddsutrustning som dr utformad for att forhindra akut eller kronisk 6gonskada orsakad av icke-
joniserande stralning ska kunna absorbera eller reflektera huvuddelen av energin i det skadliga vaglingdsomradet
utan att pa ett olimpligt sitt minska genomsldppligheten i det synliga omradet och anvindarens formdga att
uppfatta kontraster och att urskilja farger dd detta beh6vs under forutsigbara anvandningsférhéllanden.
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Ogonskydd ska dirfor vara utformade och tillverkade s4 att de for varje skadlig vdglingd har en optisk transmis-
sionsfaktor som innebdr att den strilningsenergi som kan nd anvindarens 6ga hélls sd liten som mojligt och
under inga omstindigheter overskrider maximalt tillitet exponeringsvirde. Personlig skyddsutrustning som ar
utformad for att skydda huden mot icke-joniserande strilning ska kunna absorbera eller reflektera huvuddelen
av energin i det skadliga vdglingdsomradet.

Glasogonens egenskaper far inte heller forsimras eller forloras genom strélning under forutsigbar anvindning,
och alla exemplar som siljs ska ha en tithetsgrad motsvarande genomslappligheten i olika vaglingdsomraden.

Glasogon for samma slag av strdlning ska klassificeras med stigande nummerordning pé tithetsgraden, och i
tillverkarens bruksanvisning ska anges sdrskilt hur man ska vilja ut den mest limpliga personliga skyddsut-
rustningen med hénsyn till de relevanta anviandningsforhallandena, t.ex. avstdnd till kdllan och energin i de olika
vaglangderna.

Tillverkaren ska mirka alla filtrerande 6gonskydd med aktuell tithetsgrad.

3.9.2  Joniserande strdlning
3.9.2.1 Skydd mot extern radioaktiv fororening

Material och andra komponenter som ingdr i personlig skyddsutrustning som 4r utformad for att skydda hela
eller delar av kroppen mot radioaktivt damm och radioaktiva gaser, vitskor eller blandningar dirav ska viljas
eller utformas och byggas in sd att genomtringning av fororeningar under forutsidgbara anvindningsférhéllanden
effektivt hindras.

Beroende pd fororeningarnas art eller tillstdnd kan nodvandig tithet erhéllas om utrustningen ar tit eller genom
att fororeningar hindras att komma in igen péd annat sitt, t.ex. genom ventilation och dvertryck.

Sanering av personlig skyddsutrustning fir inte hindra en eventuell dteranvindning av denna under den
forutsdgbara livslangden for denna typ av utrustning.

3.9.2.2 Skydd mot extern stralning

Personlig skyddsutrustning avsedd att ge anvindaren fullstindigt skydd mot extern bestrdlning eller, om det inte
gér, lamplig dimpning av bestrdlningen ska vara utformad for att skydda mot svag elektronstralning (t.ex. beta)
eller svag fotonstralning (t.ex. X, gamma).

Material och andra komponenter som ingdr i sddan personlig skyddsutrustning ska viljas eller utformas och
byggas in s att man erhéller nodvindigt skydd for de forutsigbara anvandningsforhdllandena utan att det leder
till en forlingning av exponeringstiden genom att anvindarens rorelser och kroppsstillningar hindras (se
punkt 1.3.2).

Personlig skyddsutrustning ska vara markt med typ och tjocklek hos ingdende material avsedda for de
forutsdgbara anvindningsforhallandena.

3.10  Skydd mot hilsovadliga 4mnen och blandningar samt mot skadliga biologiska agens
3.10.1 Andningsskydd

En personlig skyddsutrustning avsedd for skydd av andningsorganen ska forse en anvindare som exponeras for
fororenad luft och/eller syrebrist med andningsbar luft.

Skyddsutrustningen ska tillfora andningsbar luft till anvindaren pa lampligt sdtt, t.ex. genom filtrering av den
fororenade luften genom skyddsutrustningen eller genom forsorjning av luft fran en extern luftkilla som inte ar
fororenad.

Material och andra komponenter som ingér i sddan skyddsutrustning ska véljas eller utformas och byggas in sd
att anvindaren kan andas obehindrat och med god andningshygien under den tid skyddsutrustningen birs
under forutsdgbara anvindningsforhéllanden.
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Ansiktsmaskens tithet och tryckfallet vid inandning samt, nidr det giller filtrerande anordningar,
avskiljningsformaga ska hélla fororeningar frin omgivningen si lga att de inte dr skadliga for anvindarens
hilsa.

Skyddsutrustningen ska vara mirkt med uppgifter om de sirskilda egenskaperna hos utrustningen vilka
tillsammans med bruksanvisningen ger en utbildad och i 6vrigt kvalificerad anvindare nodvindig ledning for att
ritt anvanda skyddsutrustningen.

Nir det giller filtreringsanordningar ska tillverkarens bruksanvisning dven ange till vilket datum nya filter i
originalemballage far forvaras fore anvindning.

3.10.2 Skydd mot hud- och 6gonkontakt

Personlig skyddsutrustning som ér avsedd att forhindra att hélsovadliga dmnen och blandningar eller skadliga
biologiska agens kommer i kontakt med hela eller delar av kroppen ska kunna hindra att sddana dmnen och
blandningar samt agens tringer igenom eller sprids genom skyddet under de forutsigbara anvindningsfor-
hallanden for vilka skyddsutrustningen ar avsedd.

Material och andra komponenter som ingdr i sddan personlig skyddsutrustning ska darfor véljas eller utformas
och byggas in sd att man sd ldngt mojligt sakerstiller fullstindig tithet sd att den dagliga anvindningen vid
behov kan forlingas eller, om detta inte gdr, begrinsad tithet, vilket gor det nodviandigt att begrinsa
anvandningstiden.

Om vissa halsovddliga dmnen och blandningar eller skadliga biologiska agens genom sin art och sina
forutsigbara anvindningsforhéllanden har en hog genomtringningsformédga som begransar den tid den
personliga skyddsutrustningen skyddar, ska den genomgé standardprovningar for klassificering efter effektivitet.
Personlig skyddsutrustning som anses Gverensstimma med provningsspecifikationer ska mirkas med namnen
eller, om namnen saknas, koderna for de dmnen som anvints vid provningarna och erhéllen skyddstid.
Tillverkarens bruksanvisning ska dven innehdlla en forklaring av koderna (om nodvindigt), en detaljerad
beskrivning av standardprovningarna och all den information som behévs for att bestimma maximal tilldten
anvindningstid under olika forutsdgbara anvindningsférhéllanden.

3.11  Dykutrustning

Andningsapparaten ska kunna forse anvindaren med andningsbar gasblandning under forutsigbara
anvandningsforhéllanden bl.a. med hinsyn till det maximala dykdjupet.

Om de forutsdgbara anvindningsforhédllandena kraver det ska utrustningen omfatta foljande:
a) En drakt som skyddar anvindaren mot kyla (se punkt 3.7) och/eller trycket pa dykdjupet (se punkt 3.2).

b) En anordning som omedelbart varnar anvindaren for ett forestdende avbrott i tillforseln av andningsbar
gasblandning (se punkt 2.8).

¢) En rdddningsanordning som gor det mojligt for anvindaren att dtervinda till ytan (se punkt 3.4.1).
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BILAGA 111

TEKNISK DOKUMENTATION FOR PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING

Den tekniska dokumentationen ska specificera de medel som tillverkaren har anvint for att sikerstilla att personlig
skyddsutrustning uppfyller de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskrav som avses i artikel 5 och anges i
bilaga II.

Den tekniska dokumentationen ska omfatta dtminstone foljande delar:
a) En fullstindig beskrivning av den personliga skyddsutrustningen och dess avsedda anvindning.
b) En bedomning av de risker som den personliga skyddsutrustningen 4r avsedd att skydda mot.

¢) En forteckning over de grundliggande hilso- och sikerhetskrav som ir tillimpliga pd den personliga skyddsut-
rustningen.

d) Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman oOver den personliga skyddsutrustningen och dess
komponenter, underenheter och kretsar.

€) Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd de ritningar och scheman som avses i led d och hur den
personliga skyddsutrustningen fungerar.

f) Hénvisningar till de harmoniserade standarder som avses i artikel 14 som har tillimpats pd utformningen och
tillverkningen av den personliga skyddsutrustningen. Om de harmoniserade standarderna har tillimpats delvis ska
det i dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

g) Nir de harmoniserade standarderna inte har foljts eller endast foljts delvis, beskrivningar av de andra tekniska
specifikationer som har tillimpats for att uppfylla de tillimpliga grundldggande hilso- och sikerhetskraven.

h) Resultaten av utforda konstruktionsberdkningar, undersokningar och kontroller som har utforts for att verifiera att
den personliga skyddsutrustningen uppfyller de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven.

i) Rapporter om de kontroller som har utforts for att verifiera att den personliga skyddsutrustningen overensstimmer
med de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven och, i forekommande fall, for att faststilla relevant
skyddsklass.

j) En beskrivning av de medel som har anvints av tillverkaren under tillverkningen av den personliga skyddsut-
rustningen for att sdkerstilla att den firdiga skyddsutrustningen Gverensstimmer med konstruktionsspecifika-
tionerna.

k) En kopia av tillverkarens bruksanvisningar och de uppgifter som anges i punkt 1.4 i bilaga IL

) For personlig skyddsutrustning som tillverkas i ett enda exemplar for att passa en enskild anvindare, alla nodvindiga
anvisningar for tillverkning av sddan personlig skyddsutrustning pd grundval av den godkinda basmodellen.

m) For serietillverkad personlig skyddsutrustning dir varje del har anpassats for att passa en enskild anvindare, en
beskrivning av de dtgirder som ska vidtas av tillverkaren under monterings- och tillverkningsprocessen for att
sikerstilla att varje del overensstimmer med den godkdnda typen och uppfyller de tillimpliga grundliggande hilso-
och sikerhetskraven.
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BILAGA IV

INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL
(Modul A)

1. Intern tillverkningskontroll dr det forfarande for bedomning av Gverensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 och sikerstiller och forsikrar pd eget ansvar att den personliga skyddsut-
rustningen i frdga uppfyller de tillimpliga kraven i denna férordning.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska uppritta den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga III.

3. Tillverkning
Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga atgdrder for att tillverkningen och 6vervakningen av den leder till att den

tillverkade personliga skyddsutrustningen overensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2
och med de tillimpliga kraven i denna férordning.

4. CE-mirkning och EU-forsikran om overensstimmelse

4.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen pd varje enskild personlig skyddsutrustning som uppfyller de tillimpliga
kraven i denna férordning.

4.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om overensstimmelse for en modell av personlig skyddsut-
rustning och kunna uppvisa den tillsammans med den tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna i
tio dr efter det att den personliga skyddsutrustningen har slippts ut pd marknaden. I EU-férsikran om
overensstimmelse ska det anges for vilken personlig skyddsutrustning den har upprittats.

En kopia av EU-forsidkran om Gverensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de relevanta myndigheterna.

5. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgoras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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BILAGA'V

EU-TYPKONTROLL
(Modul B)

1. EU-typkontroll 4r den del av ett forfarande for bedomning av Gverensstimmelse genom vilken ett anmilt organ
undersoker den personliga skyddsutrustningens tekniska konstruktion och kontrollerar och intygar att den
personliga skyddsutrustningens tekniska konstruktion uppfyller de tillimpliga kraven i denna f6rordning.

2. EU-typkontroll ska utforas i form av en bedomning av den tekniska konstruktionens limplighet for den personliga
skyddsutrustningen genom granskning av den tekniska dokumentationen samt undersokning av ett provexemplar av
den kompletta personliga skyddsutrustningen (produktionstyp) som ar representativt for produktionen i fraga.

3. Ansoékan om EU-typkontroll

Tillverkaren ska ldmna in ansdkan om EU-typkontroll till ett valfritt anmilt organ.
Ansokan ska innehélla foljande:

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

b) En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmilt organ.
¢) Den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga IIL

d) Ett eller flera provexemplar av den personliga skyddsutrustningen som ér representativt for produktionen i friga.
Det anmilda organet kan begira in fler provexemplar om sd krdvs for att genomfora provningsprogrammet. For
serietillverkad personlig skyddsutrustning dir varje del har anpassats for att passa en enskild anvindare ska de
provexemplar som limnas vara representativa for de olika anvdndarna, for personlig skyddsutrustning som
tillverkas i ett enda exemplar for att ta hdnsyn till en enskild anvindares sirskilda behov ska en basmodell
lamnas.

4. EU-typkontroll

Det anmilda organet ska

a) granska den tekniska dokumentationen for att bedéma om den personliga skyddsutrustningens tekniska
konstruktion ér lamplig, varvid led j i bilaga III inte behover beaktas,

b) for serietillverkad personlig skyddsutrustning dir varje del anpassats for att passa en enskild anvindare, granska
beskrivningen av dtgdrderna i syfte att bedoma deras lamplighet,

c) for personlig skyddsutrustning som tillverkas i ett enda exemplar for att passa en enskild anvindare, granska
anvisningarna for tillverkning av sddan personlig skyddsutrustning pd grundval av den godkidnda basmodellen i
syfte att bedoma deras lamplighet,

d) kontrollera att provexemplaren har tillverkats i Gverensstimmelse med den tekniska dokumentationen och
identifiera savil de delar som ir konstruerade i enlighet med de tillimpliga bestimmelserna i de relevanta
harmoniserade standarderna som de delar som ér konstruerade i enlighet med andra tekniska specifikationer,

e) utfora eller lata utfora lampliga undersokningar och provningar for att, i de fall dir tillverkaren har valt att
tillimpa losningarna i de relevanta harmoniserade standarderna, kontrollera att dessa losningar har tillimpats pd
rdtt satt,

f) utfora eller lata utfora lampliga undersokningar och provningar for att, i de fall ddr l6sningarna i de relevanta
harmoniserade standarderna inte har tillimpats, kontrollera att de losningar som tillverkaren tillimpat, inklusive
sddana i andra tekniska specifikationer som tillimpats, uppfyller motsvarande grundliggande hilso- och
sikerhetskrav och har tillimpats korrekt.
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5. Utvirderingsrapport
Det anmalda organet ska utarbeta en utvarderingsrapport dir det anges vilka dtgdrder som har vidtagits i enlighet
med punkt 4 och vad de har resulterat i. Utan att det paverkar det anmailda organets skyldigheter gentemot de
anmalande myndigheterna fér det anmalda organet inte offentliggora hela eller delar av innehéllet i den rapporten
utan tillverkarens samtycke.
6. EU-typintyg
6.1 Om typen uppfyller de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven ska det anmilda organet utfirda ett
EU-typintyg till tillverkaren.
Giltighetstiden for ett nytt intyg och, i tillimpliga fall, ett fornyat intyg, ska vara hogst fem &r.
6.2 EU-typintyget ska innehélla dtminstone f6ljande information:
a) Det anmilda organets namn och identifieringsnummer.
b) Tillverkarens namn och adress och, om ansokan ges in av dennes representant, dven representantens namn och
adress.
¢) Identifiering av den personliga skyddsutrustning som omfattas av intyget (typnummer).
d) En forsikran om att typen av personlig skyddsutrustning uppfyller de tillimpliga grundliggande hilso- och
sikerhetskraven.
e) Nar de harmoniserade standarderna har f6ljts helt eller delvis, hdnvisningar till dessa standarder eller delar av
dem.
f) Om andra tekniska specifikationer har tillimpats, referenser till dessa.
g) I tillimpliga fall, den personliga skyddsutrustningens prestandanivé(er) eller skyddsklass.
h) For personlig skyddsutrustning som tillverkas i ett enda exemplar for att passa en enskild anvindare, de olika
tillatliga variationerna av relevanta parametrar grundat pd den godkinda basmodellen.
i) Datum for utfirdande, sista giltighetsdag och, i tillimpliga fall, datum for férnyande.
j) Eventuella villkor for utfardandet av intyget.
k) For personlig skyddsutrustning i kategori III, en forsikran om att intyget endast kommer att anvindas i samband
med ett av de férfaranden for bedomning av Gverensstimmelse som avses i artikel 19 c.
6.3 EU-typintyget kan ha en eller flera bilagor.
6.4 Om typen inte uppfyller de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven ska det anmilda organet avsla
ansokan om EU-typintyg och underritta den s6kande om detta samt utforligt motivera avslaget.
7. Granskning av EU-typintyg
7.1 Det anmilda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om det visar sig att den godkédnda typen inte
langre uppfyller de tillimpliga grundliggande hilso- och sakerhetskraven ska organet faststilla om det krivs
ytterligare undersokningar. Om s ar fallet ska det anmilda organet underritta tillverkaren om detta.
7.2 Tillverkaren ska underritta det anmiélda organ som har den tekniska dokumentationen rérande EU-typintyget om

alla dndringar av den godkinda typen och av den tekniska dokumentationen som kan péverka den personliga
skyddsutrustningens overensstimmelse med de tillimpliga grundliggande hilso- och sdkerhetskraven eller villkoren
for intygets giltighet. For sddana dndringar krivs ytterligare godkdnnande i form av ett tilligg till det ursprungliga
EU-typintyget.
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7.3 Tillverkaren ska mot bakgrund av den tekniska utvecklingen sikerstilla att den personliga skyddsutrustningen
fortsitter att uppfylla de tillimpliga grundldggande hilso- och sikerhetskraven.

7.4 Tillverkaren ska uppmana det anmilda organet att granska EU-typintyget
a) vid en sddan 4ndring av den godkdnda typen som avses i punkt 7.2,
b) vid sddana fordndringar av den tekniska utvecklingen som avses i punkt 7.3,
c) senast fore intygets sista giltighetsdag.

For att det anmilda organet ska kunna utfora sina uppgifter ska tillverkaren limna in sin ansokan tidigast
12 manader och senast 6 mdnader fére EU-typintygets sista giltighetsdag.

7.5 Det anmilda organet ska granska typen av personlig skyddsutrustning och, om sd dr nodvindigt mot bakgrund av
de 4ndringar som gjorts, utfora de relevanta provningarna for att sikerstilla att den godkinda typen fortsitter att
uppfylla de tillimpliga grundliggande hilso- och sdkerhetskraven. Det anmilda organet ska, om det anser att den
godkidnda typen fortsdtter att uppfylla de tillimpliga hilso- och sikerhetskraven, fornya EU-typintyget. Det anmalda
organet ska se till att granskningsforfarandet avslutas fore EU-typintygets sista giltighetsdag.

7.6 Om de villkor som avses i punkt 7.4 a och b inte uppfylls ska ett forenklat granskningsforfarande tillimpas.
Tillverkaren ska limna f6ljande till det anmalda organet:

a) Sitt namn och sin adress och identifieringsuppgifter for EU-typintyget i fraga.

b) Bekriftelse pa att inga dndringar har gjorts av den godkinda typen enligt punkt 7.2, inbegripet material,
underkomponenter eller underenheter, och inte heller av de relevanta harmoniserade standarder eller andra
tekniska specifikationer som tillimpas.

c) Bekriftelse pd att det inte har skett ndgon fordndring i den tekniska utvecklingen enligt punkt 7.3.

d) Om det inte redan gjorts, kopior av aktuella ritningar och foton av produkten, produktmirken och information
fran tillverkaren.

e¢) Nir det giller produkter i kategori IIl, information om resultaten av de Gvervakade produktkontroller med
slumpvisa intervall som utforts i enlighet med bilaga VII, eller om resultaten av revisioner av tillverkarens
kvalitetssikringssystem som genomforts i enlighet med bilaga VIII, om inte det anmalda organet redan har
tillgdng till denna information.

Nir det anmaélda organet har bekriftat att det inte gjorts nigra dndringar av den godkinda typen enligt punkt 7.2
och att det inte skett ndgon fordndring i den tekniska utvecklingen enligt punkt 7.3, ska det forenklade gransknings-
forfarandet tillimpas och de granskningar och provningar som avses i punkt 7.5 ska inte utforas. I sddana fall ska
det anmilda organet fornya EU-typintyget.

Kostnaderna i samband med fornyandet ska std i proportion till de administrativa bordor som det forenklade
forfarandet innebar.

Om det anmilda organet konstaterar att det har skett en fordndring i den tekniska utvecklingen enligt punkt 7.3 ska
forfarandet i punkt 7.5 tillimpas.

7.7 Om det anmilda organet efter granskningen drar slutsatsen att EU-typintyget inte lingre ar giltigt ska det dterkalla
intyget, och tillverkaren ska upphora att sldppa ut den berdrda personliga skyddsutrustningen pd marknaden.

8. Varje anmilt organ ska informera sin anmélande myndighet om de EU-typintyg och/eller tillagg till dessa som det
har utfirdat eller dterkallat, och det ska regelbundet eller pa begiran ge den anmilande myndigheten tillgdng till
forteckningen over sddana intyg ochfeller eventuella tilligg till dessa som det har vigrat att utfirda, tillfalligt
aterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de 6vriga anmalda organen om de EU-typintyg och/eller tillidgg till dessa som det
har vigrat att utfirda, tillfalligt eller slutgiltigt dterkallat eller pd annat sitt begrinsat och, pd begdran, om sddana
intyg och/eller tilligg som det har utfirdat.
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Kommissionen, medlemsstaterna och Gvriga anmalda organ har ritt att pd begdran fd en kopia av EU-typintyget
och/eller tilliggen till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ritt att pd motiverad begiran f en kopia av den
tekniska dokumentationen och av resultaten frin de undersokningar som utforts av det anmélda organet.

Det anmailda organet ska forvara en kopia av EU-typintyget med bilagor och tilligg samt det tekniska underlaget,
inklusive dokumentation fran tillverkaren, under en period av fem &r efter det att intygets giltighetstid har 16pt ut.

9. Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EU-typintyget med bilagor och tilligg
tillsammans med den tekniska dokumentationen i tio &r efter det att den personliga skyddsutrustningen har slappts
ut pd marknaden.

10. Tillverkarens representant fir limna in den ansokan som avses i punkt 3 och fullgora skyldigheterna enligt
punkterna 7.2, 7.4 och 9, forutsatt att dessa skyldigheter anges i fullmakten.
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BILAGA VI

OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL
(Modul C)

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pd intern tillverkningskontroll dr den del av ett forfarande for
bedomning av oOverensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 3 samt
sikerstiller och forsikrar pd eget ansvar att den berorda personliga skyddsutrustningen 6verensstimmer med typen
enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna férordning.

2. Tillverkning
Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga dtgirder for att tillverkningen och évervakningen av den ska leda till att den

tillverkade personliga skyddsutrustningen overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
uppfyller de tillimpliga kraven i denna férordning.

3. CE-mirkning och EU-forsdkran om Gverensstimmelse

3.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mdrkningen pa varje enskild personlig skyddsutrustning som Gverensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna férordning.

3.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsakran om Overensstimmelse for en modell av personlig skyddsut-
rustning och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio &r efter det att den personliga skyddsut-
rustningen har slippts ut pd marknaden. I EU-forsakran om Overensstimmelse ska det anges for vilken personlig
skyddsutrustning den har upprittats.

Ett exemplar av EU-forsikran om overensstimmelse ska pd begdran goras tillgdnglig for de berorda myndigheterna.

4. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 3 fir fullgoras, for dennes rakning och pd dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter anges i fullmakten.
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BILAGA VII

(")VERENSSTAMME_I_.SE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL OCH
OVERVAKADE PRODUKTKONTROLLER MED SLUMPVISA INTERVALL

(Modul C2)

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pé intern tillverkningskontroll och évervakade produktkontroller med
slumpvisa intervall dr den del av ett forfarande for bedomning av Overensstimmelse genom vilken tillverkaren
fullgér skyldigheterna i punkterna 2, 3, 5.2 och 6 samt sikerstiller och forsikrar pd eget ansvar att den berérda
personliga skyddsutrustningen, som har genomgatt kontroll i enlighet med punkt 4, Gverensstimmer med typen
enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga dtgarder for att tillverkningen och évervakningen av den ska leda till att den
tillverkade personliga skyddsutrustningen 4r enhetlig och overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-
typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning.

3. Ansokan om overvakade produktkontroller med slumpvisa intervall

Innan tillverkarna sldpper ut personlig skyddsutrustning pd marknaden ska de ldmna in en ansokan om overvakade
produktkontroller med slumpvisa intervall till ett valfritt anmalt organ.

Ansokan ska innehélla foljande:

a) Tillverkarens namn och adress och, om ansokan ldmnas in av dennes representant, dven representantens namn
och adress.

b) En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ.
¢) Identifiering av den berorda personliga skyddsutrustningen.

Om det valda anmilda organet inte ar det organ som har utfort EU-typkontrollen ska ansokan dven innehalla
foljande:

a) Den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga IIL

b) En kopia av EU-typintyget.

4. Produktkontroller

4.1 Det anmilda organet ska utfora produktkontroller for att kontrollera att de tillverkade personliga skyddsutrust-
ningarna ir enhetliga och overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de
tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven.

4.2 Dessa produktkontroller ska utféras minst en gidng om dret med slumpvisa intervall som bestims av det anmalda
organet. De forsta produktkontrollerna far inte utforas senare dn ett ar efter datumet for EU-typintygets utfirdande.

4.3 Ett lampligt statistiskt urval av den tillverkade personliga skyddsutrustningen ska viljas ut av det anmilda organet
pa en plats som 6verenskommits mellan organet och tillverkaren. All personlig skyddsutrustning i ett sidant urval
ska undersokas, och limpliga provningar enligt den eller de relevanta harmoniserade standarderna och/eller
motsvarande provningar enligt andra relevanta tekniska specifikationer ska utforas for att kontrollera utrustningens
overensstimmelse med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med tillimpliga grundlidggande hilso- och
sikerhetskrav.

4.4 Om det anmilda organ som avses i punkt 3 inte 4r det organ som har utfirdat det relevanta EU-typintyget ska det i
hindelse av svdrigheter i samband med bedomningen av urvalets Overensstimmelse kontakta det organ som
utfardat EU-typintyget.

4.5 Den metod for acceptansprovning som ska anvindas ska vara avsedd att avgora om tillverkningen ar enhetlig och
sker inom godkidnda grinsvarden, sd att det finns garantier f6r att den personliga skyddsutrustningen
overensstimmer med de tillimpliga bestimmelserna.
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4.6 Om undersokningen och provningen visar att tillverkningen inte r enhetlig eller att den personliga skyddsut-
rustningen inte Overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget eller med de tillimpliga
grundliggande hilso- och sikerhetskraven ska det anmilda organet vidta lampliga dtgirder i forhéllande till det eller
de fel som registrerats och informera den anmilande myndigheten om detta.

5. Provningsrapport

5.1 Det anmilda organet ska ge tillverkaren en provningsrapport.

5.2 Tillverkaren ska hélla provningsrapporten tillginglig for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att den
personliga skyddsutrustningen har sldppts ut pd marknaden.

5.3 Tillverkaren ska pd det anmilda organets ansvar anbringa det anmilda organets identifikationsnummer under
tillverkningsprocessen.

6. CE-mirkning och EU-forsdkran om 6verensstimmelse

6.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och, pd det i punkt 3 avsedda anmailda organets ansvar, organets identifi-
kationsnummer pa varje enskild personlig skyddsutrustning som 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning.

6.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om Gverensstimmelse for varje modell av personlig skyddsut-
rustning och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio dr efter det att den personliga skyddsut-
rustningen har sldppts ut pd marknaden. I EU-forsikran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken modell av
personlig skyddsutrustning den har upprittats.

En kopia av EU-forsdkran om Gverensstimmelse ska pd begidran goras tillganglig for de berorda myndigheterna.

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 aligger tillverkaren i enlighet med punkt 2.
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BILAGA VIII
OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA KVALITETSSAKRING AV PRODUKTIONEN

(Modul D)

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produktionen 4r den del av ett forfarande for
bedomning av overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 5 och 6 samt
sakerstaller och forsdkrar pd eget ansvar att den berérda personliga skyddsutrustningen 6verensstimmer med typen
enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska for produktion, slutlig produktkontroll och provning av den berdrda personliga skyddsutrustningen
tillimpa ett godkant kvalitetssikringssystem enligt punkt 3 och ska 6vervakas i enlighet med punkt 4.

3. Kvalitetssakringssystem
3.1 Tillverkaren ska ldmna in en ansokan om att f3 sitt kvalitetssdkringssystem bedomt till ett valfritt anmalt organ.
Ansokan ska innehélla foljande:

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

b) Adressen till tillverkarens lokaler, dar revisioner kan goras.

¢) En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har ldimnats in till ndgot annat anmalt organ.
d) Identifiering av den berorda personliga skyddsutrustningen.

¢) Dokumentation om kvalitetssikringssystemet.

Om det valda anmalda organet inte 4r det organ som har utfért EU-typkontrollen ska ansokan dven innehilla
foljande:

a) Den tekniska dokumentation for den personliga skyddsutrustning som beskrivs i bilaga III.
b) En kopia av EU-typintyget.

3.2 Kvalitetssdkringssystemet ska sikerstilla att den personliga skyddsutrustningen overensstimmer med typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna f6rordning.

Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren har tagit hinsyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och anvisningar. Dokumentationen av kvalitetssakrings-
systemet ska mojliggora en enhetlig tolkning av program, planer, manualer och protokoll f6r kvalitetssikring.

Dokumentationen for kvalitetssakringssystemet ska sirskilt innehélla en fullgod beskrivning av

a) kvalitetsmdlen samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter med avseende pd
produktkvalitet,

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

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

d) kvalitetsdokumenten, till exempel kontrollrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for
den berorda personalens kvalifikationer,

e) metoder for overvakning av att den efterstravade produktkvaliteten uppnds och att kvalitetssikringssystemet
fungerar vil.
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3.3 Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssikringssystemet for att avgora om det uppfyller kraven i punkt 3.2.

Det ska forutsitta att kraven dr uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssikringssystemet som uppfyller
motsvarande specifikationer i de relevanta harmoniserade standarderna.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av
utvirdering av personlig skyddsutrustning och den berérda produkttekniken samt kunskaper om de tillimpliga
grundldggande hilso- och sikerhetskraven. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.
Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation f6r den personliga skyddsutrustning som avses i
punkt 3.1 for att kontrollera att tillverkaren kidnner till de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven och
kan utfora de undersokningar som kravs for att sikerstilla att utrustningen Gverensstimmer med de kraven.

Resultatet av bedomningen ska meddelas tillverkaren. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frin revisionen och
det motiverade beslutet.

3.4 Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som dr forenade med det godkidnda kvalitetssiakringssystemet
och att uppritthalla det s att det forblir indamalsenligt och effektivt.

3.5 Tillverkaren ska informera det anmilda organ som har godkint kvalitetssikringssystemet om &dndringar som
planeras i systemet.

Det anmailda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om det dndrade kvalitetssikringssystemet
fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedomning ar nédvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frdn undersokningen och det
motiverade beslutet.

3.6 Det anmailda organet ska ge tillverkaren tillstdnd att anbringa det anmilda organets identifikationsnummer pa varje
enskild personlig skyddsutrustning som Gverensstimmer med den typ som beskrivs i EU-typintyget och uppfyller
de tillimpliga kraven i denna forordning.

4. Overvakning pa det anmilda organets ansvar

4.1 Syftet med 6vervakningen dr att forsikra sig om att tillverkaren fullgor de skyldigheter som ar forenade med det
godkinda kvalitetssdkringssystemet.

4.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmilda organet tilltrade till lokaler for tillverkning,
kontroll, provning och lagring samt tillhandahélla all nodvindig information, sarskilt

a) dokumentation for kvalitetssikringssystemet,

b) kvalitetsdokumenten, t.ex. kontrollrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser f6r den
berorda personalens kvalifikationer.

4.3 Det anmilda organet ska genomféra regelbundna revisioner, minst en gdng om dret, for att forsikra sig om att
tillverkaren uppritthéller och tillimpar kvalitetssikringssystemet och ska limna en revisionsrapport till tillverkaren.

4.4 Det anmailda organet fir dessutom gora oanmilda besok hos tillverkaren. Under sddana besok far det anmalda
organet vid behov utfora eller ldta utféra undersokningar eller provningar av den personliga skyddsutrustningen for
att kontrollera att kvalitetssikringssystemet fungerar korrekt. Det anmalda organet ska limna en besoksrapport till
tillverkaren och, om provningar har utforts, en provningsrapport.

5. CE-mirkning och EU-forsikran om overensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3.1, organets
identifikationsnummer pd varje enskild personlig skyddsutrustning som &verensstimmer med typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna f6rordning.
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5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-férsdakran om overensstimmelse for varje modell av personlig skyddsut-
rustning och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio dr efter det att den personliga skyddsut-
rustningen har slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken modell av
personlig skyddsutrustning den har upprittats.

Ett exemplar av EU-forsikran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillginglig for de relevanta
myndigheterna.

6. Tillverkaren ska under tio r efter det att den personliga skyddsutrustningen har slippts ut pd marknaden kunna
uppvisa foljande for de nationella myndigheterna:

a) Den dokumentation som avses i punkt 3.1.
b) Information avseende de godkinda dndringar som avses i punkt 3.5.
¢) De beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkterna 3.5, 4.3 och 4.4.

7. Det anmilda organet ska informera sin anmalande myndighet om de godkdnnanden av kvalitetssikringssystem som
det har utfirdat eller dterkallat och ska regelbundet eller pd begiran ge sin anmilande myndighet tillgdng till
forteckningen over godkidnnanden av kvalitetssikringssystem som har avslagits, tillfalligt aterkallat eller pd annat
sitt belagts med restriktioner.

Det anmilda organet ska informera de Gvriga anmilda organen om de godkidnnanden av kvalitetssakringssystem
som det har vigrat utfirda, tillfalligt eller slutgiltigt dterkallat eller pd annat sitt belagts med restriktioner och, pd
begiran, om de godkidnnanden av kvalitetssikringssystem som det har utfirdat.

8. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 féar fullgéras for dennes rakning och pa dennes ansvar
av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter anges i fullmakten.
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BILAGA IX

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE nr ... ()

1. Personlig skyddsutrustning (produkt-, typ-, parti- eller serienummer):
2. Tillverkarens namn och adress och, i forekommande fall, dennes representants namn och adress:
3. Att forsikran om Overensstimmelse utfirdats pa tillverkarens eget ansvar:

4. Foremdlet for forsikran (identifiera den personliga skyddsutrustningen sé att den kan spéras; om sd dr nodvindigt for
att identifiera den personliga skyddsutrustningen kan ett tillrickligt tydligt firgfoto ingd):

5. Att foremalet for den forsikran som beskrivs i punkt 4 overensstimmer med den relevanta harmoniserade unionslag-
stiftningen:

6. Hinvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som tillimpats, inklusive datum for standarden, eller
hanvisningar till de andra tekniska specifikationer, inklusive datum for specifikationen, enligt vilka 6verensstimmelsen
forsdkras:

7. 1 tillimpliga fall: Det anmélda organet ... (namn, nummer) ... har utfort EU-typkontrollen (modul B) och utfirdat
EU-typintyget ... (hinvisning till intyget).

8. I tillimpliga fall: Den personliga skyddsutrustningen omfattas av forfarandet for bedémning av Gverensstimmelse
(antingen Overensstimmelse med typ baserad pa intern tillverkningskontroll och 6vervakade produktkontroller med
slumpvisa intervall (modul C2) eller 6verensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produktionen
(modul D)) ... under 6vervakning av det anmdlda organet ... (namn, nummer).

9. Kompletterande information:
Undertecknad for: ...
(ort och datum for utfirdande)

(namn, befattning) (namnteckning)

(") Det ar frivilligt for tillverkaren att numrera forsikran om overensstimmelse.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2016/426
av den 9 mars 2016

om anordningar for forbrinning av gasformiga brinslen och om upphivande av direktiv
2009/142/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (%), och

av foljande skal:

(1) I Europaparlamentets och radets direktiv 2009/142/EG () faststills regler for utslippande pd marknaden och
ibruktagande av anordningar for forbranning av gasformiga brinslen (nedan kallade anordningar).

(2)  Direktiv 2009/142/EG bygger pé de principer som anges i rddets resolution av den 7 maj 1985 om en ny metod
for teknisk harmonisering och standarder (%). Foljaktligen faststills i direktivet bara de grundliggande krav som
giller for anordningar, medan de tekniska detaljerna antas av Europeiska standardiseringskommittén (CEN) och
Europeiska kommittén for elektroteknisk standardisering (Cenelec) i enlighet med Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 1025/2012 (*). Anordningar som oGverensstimmer med sddana harmoniserade standarder, till
vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, forutsitts overensstimma med kraven i
direktiv 2009/142[EG. Erfarenheten har visat att dessa grundlidggande principer har fungerat bra inom denna
sektor och bor behdllas och framjas ytterligare.

(3)  Erfarenheterna frin genomforandet av direktiv 2009/142/EG har visat pd behovet att dndra vissa av direktivets
bestimmelser for att klargora och uppdatera dem och dirigenom skapa rittslig sikerhet i frdga om definitionerna
for tillimpningsomrédet, innehdllet i medlemsstaternas meddelanden om vilka typer av gas och motsvarande
anslutningstryck som anvinds pé deras territorium och vissa grundlidggande krav.

(4)  Eftersom tillimpningsomrddet, de grundliggande kraven och forfarandena for bedémning av overensstimmelse
mdste vara identiska i alla medlemsstater finns det praktiskt taget ingen flexibilitet i inforlivandet av ett direktiv
som grundas pd den nya metodens principer i nationell rdtt. For att forenkla regelverket bor direktiv
2009/142[EG ersittas av en forordning, vilket dr det lampliga rittsliga instrumentet eftersom en forordning ger
tydliga och detaljerade regler som inte limnar utrymme for olikartade inforlivanden av medlemsstaterna och
dirigenom sikerstiller ett enhetligt genomférande inom hela unionen.

(') EUT C 458,19.12.2014,s. 25.

(*) Europaparlamentets stindpunkt av den 20 januari 2016 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 12 februari 2016.

() Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/142/EG av den 30 november 2009 om anordningar for forbranning av gasformiga
brinslen (EUT L 330, 16.12.2009, s. 10).

() EGTC136,4.6.1985,s. 1.

(°) Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk standardisering och om dndring
av radets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av Europaparlamentets och rddets direktiv 94/9/EG, 94[25[EG, 95/16]EG,
97/23[EG, 98/34[EG, 2004/22[EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG och 2009/105EG samt om upphivande av rddets beslut 87/95/EEG och
Europaparlamentets och radets beslut nr 1673/2006/EG (EUTL 316, 14.11.2012,s. 12).
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(5) I Europaparlamentets och rddets beslut nr 768/2008/EG (') faststills gemensamma principer och referensbe-
stimmelser avsedda att tillimpas i sektorsspecifik lagstiftning som en enhetlig grund for oversyn eller
omarbetning av den lagstiftningen. For att sdkerstilla enhetlighet med annan sektorsspecifik produktlagstiftning
bor direktiv 2009/142/EG anpassas till det beslutet.

(6) I Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 765/2008 (%) anges regler for ackreditering av organ for
bedémning av Gverensstimmelse, ett ramverk for marknadskontroll av produkter och for kontroller av produkter
fran tredjelinder samt allminna principer f6r CE-markning.

(7)  Tillimpningsomradet for denna forordning bor spegla tillimpningsomrédet for direktiv 2009/142/EG. Den hir
forordningen bor gilla anordningar for sdvdl hushéllsbruk som annat bruk som dr avsedda for en rad
specificerade anvindningsomrdden samt tillbehor som é4r konstruerade for att ingd i sddana anordningar.

(8)  Denna forordning dr tillimplig p& anordningar och tillbehor som &r nya pd unionsmarknaden nir de slapps ut pa
marknaden, det vill siga antingen nya anordningar och tillbehor som tillverkats av en tillverkare som 4r etablerad
i unionen eller nya eller begagnade anordningar och tillbehor som importerats frin ett tredjeland.

(9)  Anordningar som har ett historiskt eller konstnérligt virde i den mening som avses i artikel 36 i férdraget om
Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) och som inte tas i bruk, sdsom antika och andra anordningar
som utgor utstillnings- eller samlarforemdl, bor inte anses utgora anordningar som omfattas av denna
forordning.

(10) Denna forordning bér tillimpas pé alla former av leveranser, inklusive distansforsiljning.

(11)  Syftet med denna forordning bor vara att dstadkomma en fungerande inre marknad for anordningar och for
tillbehor i fraga om gassakerhetsrisker och energieffektivitet.

(12) Denna forordning bor inte gilla aspekter som mer specifikt omfattas av annan harmoniserad unionslagstiftning.
Detta innefattar de dtgirder som antas i Europaparlamentets och radets direktiv 2009/125/EG (%).

(13) Denna forordning bor forhindra medlemsstaterna att infora stringare krav pd hilsa, sikerhet och energihus-
héllning som skulle forbjuda, begrinsa eller hindra tillhandahéllande pd marknaden och ibruktagande av
anordningar som overensstimmer med denna forordning. Detta bor dock inte péverka medlemsstaternas
mojlighet, vid genomforandet av andra unionsakter, att infora krav som pédverkar energieffektiviteten hos
produkter, inklusive anordningar, sa linge dessa dtgérder ar forenliga med EUF-fordraget.

(14) Enligt Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/28EG (*) ska medlemsstaterna i sina byggregler och
byggnormer infora limpliga dtgirder for att 6ka andelen energi fran alla typer av fornybara energikillor inom
byggsektorn. Enligt Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/31/EU () ska medlemsstaterna faststilla
minimikrav for energiprestanda hos byggnader och byggnadselement samt systemkrav avseende total
energiprestanda for installationssystem som installeras i befintliga byggnader. Enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 2012/27/EU (°) ska medlemsstaterna vidta tillrdckliga dtgdrder for att successivt minska energifor-
brukningen pa olika omraden, inklusive i byggnader.

(") Europaparlamentets och rddets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing av produkter och
upphivande av rddets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).

(%) Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i
samband med saluféring av produkter och upphévande av férordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).

(}) Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/125/EG av den 21 oktober 2009 om upprittande av en ram for att faststilla krav pa
ekodesign for energirelaterade produkter (EUT L 285, 31.10.2009, s. 10).

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2009/28/EG av den 23 april 2009 om frimjande av anvindningen av energi frin fornybara
energikillor och om dndring och ett senare upphivande av direktiven 2001/77/EG och 2003/30/EG (EUT L 140, 5.6.2009, s. 16).

() Europaparlamentets och radets direktiv 2010/31/EU av den 19 maj 2010 om byggnaders energiprestanda (EUT L 153, 18.6.2010,
s. 13).

©) Euro)paparlamentets och rddets direktiv 2012/27/EU av den 25 oktober 2012 om energieffektivitet, om 4ndring av direktiven
2009/125/EG och 2010/30/EU och om upphavande av direktiven 2004/8/EG och 2006/32/EG (EUTL 315, 14.11.2012,s. 1).
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(15) Denna forordning bor inte paverka medlemsstaternas skyldighet att anta dtgirder for att frimja anvindning av
energi fran fornybara killor och byggnaders energieffektivitet i enlighet med direktiven 2009/28/EG, 2010/31/EU
och 2012/27[EU. Det dr forenligt med maélen for dessa direktiv att de nationella &tgdrderna under vissa
omstandigheter fir begrdnsa installationen av anordningar som uppfyller kravet pa rationell energianvindning i
denna forordning, under forutsittning att dessa dtgarder inte utgor ett obefogat marknadshinder.

(16) Medlemsstaterna bor vidta de dtgdrder som ar nodvindiga for att se till att endast anordningar som vid normal
anviandning inte utgor en hilso- och sikerhetsrisk for ménniskor, husdjur eller egendom gors tillgdngliga pé
marknaden och tas i bruk.

(17) Denna forordning bor inte paverka medlemsstaternas ritt att faststilla regler for idrifttagning eller periodisk
kontroll av anordningar eller andra atgirder, sisom utbildning eller certifiering av installatorer, i syfte att
kontrollera att anordningarna dr korrekt installerade och anvinds och underhdlls pd rdtt sitt, inbegripet
forsiktighets- och sikerhetsétgdrder. Dessa regler och dtgirder ar visentliga for att motverka gasforgiftning, bland
annat fran kolmonoxid (CO), liksom lickage av alla hilsovédliga och farliga dmnen.

(18) Denna forordning bor inte paverka medlemsstaternas ritt att faststdlla sddana krav som de anser nédvindiga vad
giller installationsaspekter, ventilationsforhallanden f6r utrymmen och aspekter rorande sjilva byggnadens
sikerhet och energiprestanda, forutsatt att dessa bestimmelser inte foreskriver konstruktionskrav pd anordningar.

(19) Eftersom denna forordning inte omfattar risker som orsakas av att anordningar ar felaktigt installerade eller
anvinds eller underhalls pé fel sitt, bor medlemsstaterna uppmuntras att vidta atgirder for att gora allminheten
medveten om hilso- och sikerhetsriskerna i samband med forbrianningsprodukter och vikten av korrekta
forsiktighets- och sikerhetsatgdrder, i synnerhet i samband med utslipp av kolmonoxid.

(20)  Aven om denna forordning inte reglerar leveransvillkoren for gas i medlemsstaterna bor hénsyn tas till det faktum
att olika gastyper och anslutningstryck anvinds i medlemsstaterna i brist pd harmonisering av de tekniska
egenskaperna for det gasformiga brinslet. Sammansittning och specifikationer for gastyperna och
anslutningstrycken pa den plats dir en anordning tas i bruk dr mycket viktiga faktorer for siker och korrekt
funktion, och den aspekten bor dirfor beaktas under konstruktionsfasen for anordningen for att den ska bli
kompatibel med gastypen/gastyperna och anslutningstrycket/anslutningstrycken som den ér avsedd for.

(21) For att undvika handelshinder for anordningar som beror péd att leveransvillkoren for gas 4nnu inte &r
harmoniserade och for att sikerstdlla att ekonomiska aktorer har tillricklig information, bor medlemsstaterna
meddela de andra medlemsstaterna och kommissionen vilka typer av gas och motsvarande anslutningstryck som
anvinds pd deras territorier och informera om forandringar i god tid.

(22) Medlemsstaternas meddelanden om gastyper och anslutningstryck bor innehdlla den information som ir
nodvindig for de ekonomiska aktorerna. I detta sammanhang 4r den primdra kallan for det levererade gasformiga
brinslet inte relevant for egenskaperna, prestandan och kompatibiliteten hos anordningar nir leveransvillkoren
for gas meddelas.

(23) Nar medlemsstaterna faststiller de gasfamiljer och gasgrupper som anvinds pé deras territorier uppmuntras de
att ta hinsyn till det pigdende standardiseringsarbetet kring gaskvaliteter och dérigenom verka for ett enhetligt
och samordnat arbetssitt inom hela unionen mot en harmonisering av gasformiga brinslen genom
standardisering.

(24)  Nir medlemsstaterna, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2009/73/EG (') och CEN:s pdgdende
standardiseringsarbete kring specifikationer for gaskvalitet, vidtar konkreta atgirder for en okad anvidndning av
biogas genom att spruta in sddan gas i gasdistributionsnitet eller genom att distribuera sddan gas i isolerade
system, bor de se till att de utan drojsmal uppdaterar sitt meddelande om vilka typer av gas om kvaliteten pd den
levererade gasen inte forblir inom det redan kommunicerade kvalitetsintervallet.

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/73/EG av den 13 juli 2009 om gemensamma regler for den inre marknaden for naturgas
och om upphivande av direktiv 2003/55/EG (EUT L 211, 14.8.2009, 5. 94).
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(25) Nar medlemsstaterna upprittar sina nationella handlingsplaner i enlighet med direktiv 2009/28/EG for att
uppfylla sina skyldigheter att 6ka andelen fornybar energi och i synnerhet biogas i den totala energiférbrukningen,
uppmuntras de att 6verviaga mojligheten att spruta in sddan gas i gasdistributionsnétet.

(26) Medlemsstaterna bor vidta de atgarder som krivs for att se till att leveransvillkoren for gas inte innebir
handelshinder och att de inte begrinsar ibruktagandet av anordningar som &r forenliga med de lokala
leveransvillkoren for gas.

(27)  Anordningar som omfattas av denna forordning och uppfyller dess villkor bor omfattas av principen om fri
rorlighet for varor. Sddana anordningar bor tilldtas att tas i bruk forutsatt att de dr forenliga med de lokala
leveransvillkoren for gas.

(28)  Markeringen for anordningskategori pd anordningen eller dess markskylt ger en direkt koppling till de gasfamiljer
och/eller gasgrupper som anordningen har konstruerats for att forbrinna pd ett sikert sitt med onskad
prestandaniva och visar dirigenom att anordningen 4r forenlig med de lokala leveransvillkoren for gas.

(29) De grundliggande kraven i denna forordning bor foljas for att sikerstilla att anordningar ar sikra vid normal
anvindning med 6nskad prestandaniva.

(30) De grundliggande kraven bor tolkas och tillimpas pd ett sddant sitt att hinsyn tas till den senaste tekniska
utvecklingen vid tidpunkten for konstruktion och tillverkning, liksom till tekniska och ekonomiska 6verviganden
som dr forenliga med en hog skyddsniva for hilsa och sakerhet samt rationell energianvindning.

(31) De ekonomiska aktorerna bor, i forhdllande till den roll de har i leveranskedjan, ansvara for att anordningar och
tillbehor Gverensstimmer med kraven i denna forordning, sd att man kan sikerstilla en hog skyddsniva i fraga
om allminna intressen sdsom hilsa och sikerhet for méanniskor och husdjur, skydd av konsumenter och
egendom samt rationell energianvindning, och garantera sdkra och rittvisa konkurrensvillkor pé
unionsmarknaden.

(32)  Alla ekonomiska aktorer som ingdr i leverans- och distributionskedjan bor vidta lampliga atgirder for att se till
att de tillhandahdller endast sddana anordningar eller tillbehor pd marknaden som overensstimmer med denna
forordning. Det madste goras en tydlig och proportionell fordelning av de skyldigheter som motsvarar varje
ekonomisk aktors roll i leverans- och distributionskedjan.

(33) Tillverkaren, som besitter detaljkunskap om konstruktions- och tillverkningsprocessen, dr den som bist kan
genomfora forfarandet for bedomning av overensstimmelse. Bedomning av overensstimmelse bor darfor dven i
fortsdttningen uteslutande vara tillverkarens skyldighet.

(34) Tillverkaren bor tillhandahalla tillricklig och detaljerad information om den avsedda anvindningen av
anordningen sd att den kan installeras, tas i bruk, anvindas och underhéllas pa ett korrekt och sikert sitt. I denna
information kan de tekniska specifikationerna for grinssnittet mellan anordningen och dess installationsmiljo
behéva ingd.

(35) Denna forordning bor inte tillimpas pa en fysisk person som tillverkar en anordning pa icke yrkesmassig grund
och anvinder den enbart for sina egna dndamal.

(36) For att underldtta kommunikation mellan ekonomiska aktorer, nationella marknadskontrollmyndigheter och
konsumenter bor medlemsstaterna uppmuntra de ekonomiska aktorerna att utdver postadressen dven ange en
webbadress.

(37) Det maste sikerstillas att anordningar och tillbehér fran tredjelinder som fors in pd unionsmarknaden uppfyller
kraven i denna férordning, och i synnerhet att tillverkarna har ltit dessa anordningar och tillbehor genomgé
lampliga forfaranden for bedémning av 6verensstimmelse. Det bor dirfor foreskrivas bestimmelser som anger att
importorerna ska se till att de anordningar och tillbeh6r som de slipper ut pd marknaden uppfyller kraven
i denna forordning och att de inte fir slippa ut anordningar eller tillbehor pd marknaden som inte uppfyller
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dessa krav eller som utgdr en risk. Det bor ocksd slds fast att importorerna ska se till att forfaranden for
bedomning av Gverensstimmelse har genomforts och att CE-mirkningen av anordningar och tillbehor samt den
dokumentation som tagits fram av tillverkarna ar tillgingliga for kontroll av behoriga nationella myndigheter.

(38) Distributorerna tillhandahaller en anordning eller ett tillbehor pd marknaden efter det att produkten har slippts
ut pd marknaden av tillverkaren eller importoren, och de bor iaktta vederborlig omsorg for att se till att deras
hantering av anordningen eller tillbehoret inte inverkar negativt pd produktens 6verensstimmelse med kraven.

(39) Vid utslippandet av en anordning eller ett tillbehor pd marknaden bor varje importér pd anordningen eller
tillbehéret ange sitt namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumirke och den postadress dir
importoren kan kontaktas. Undantag bor medges i de fall dd anordningens eller tillbehérets storlek eller art inte
tilliter detta. Detta inbegriper de fall dir importoren skulle behova oppna forpackningen for att sitta sitt namn
och sin adress pa anordningen eller tillbehoret.

(40)  Alla ekonomiska aktorer som sldpper ut en anordning eller ett tillbehér pd marknaden i eget namn eller under
eget varumirke eller dndrar en anordning eller ett tillbehor pd ett sddant sitt att det kan péverka
overensstimmelsen med kraven i denna forordning bor riknas som tillverkare och dirfor ta pé sig tillverkarens
skyldigheter.

(41) Distributorer och importorer befinner sig nidra marknaden och bor dirfor vara involverade i de behoriga
nationella myndigheternas marknadskontroller, och de bor vara beredda att aktivt delta genom att forse dessa
myndigheter med alla noédvindiga uppgifter om den anordning eller det tillbehor som berors.

(42) Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man kan sikerstilla en anordnings eller ett tillbehors
sparbarhet genom hela leveranskedjan. Med ett effektivt sparbarhetssystem blir det ldttare for marknadskontrol-
Imyndigheterna att spara de ekonomiska aktorer som pd marknaden har tillhandahallit anordningar eller tillbehor
som inte uppfyller kraven. Nér den information bevaras som enligt denna forordning kravs for identifiering av
andra ekonomiska aktorer bor de ekonomiska aktorerna inte vara skyldiga att uppdatera denna information vad
giller andra ekonomiska aktorer som antingen har levererat en anordning eller ett tillbehor till dem eller till vilka
de har levererat en anordning eller ett tillbehor.

(43) Denna forordning bor begrinsas till de vasentliga kraven. For att underldtta bedomningen av Gverensstimmelsen
med dessa krav dr det nodvindigt att foreskriva om presumtion om Overensstimmelse for anordningar och
tillbeh6r som Gverensstimmer med harmoniserade standarder som antas i enlighet med foérordning (EU)
nr 1025/2012 i syfte att ange niarmare tekniska specifikationer for dessa krav, sarskilt nar det géller konstruktion,
tillverkning, drift, provning av rationell energianvindning och installation av anordningar.

(44) 1forordning (EU) nr 1025/2012 faststills ett forfarande for invindningar mot harmoniserade standarder som inte
helt uppfyller kraven i den hir férordningen.

(45) For att de ekonomiska aktorerna ska kunna visa och de behoriga myndigheterna sikerstilla att anordningar och
tillbeh6r som har tillhandahallits pd marknaden 6verensstimmer med de grundldggande kraven dr det nodvindigt
att faststilla forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse. [ beslut nr 768/2008/EG faststills moduler for mer
eller mindre strikta forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse, allt efter risknivin och den erforderliga
sikerhetsnivdn. For att sikerstilla enhetlighet mellan olika sektorer och undvika tillfilliga varianter bor
forfarandena for bedomning av overensstimmelse viljas bland dessa moduler.

(46) Tillverkarna bor uppritta en EU-forsdkran om overensstimmelse som innehdller den information som krivs
enligt denna férordning rérande anordningens eller tillbehorets Gverensstimmelse med kraven i denna forordning
och annan relevant harmoniserad unionslagstiftning.

(47) For att sikerstilla faktisk tillgdng till information for marknadskontrollindamal bor den information som krévs
for att identifiera alla tillimpliga unionsakter for en anordning eller ett tillbehor finnas tillginglig i en enda
EU-forsakran om Gverensstimmelse. For att minska den administrativa bordan for de ekonomiska aktorerna kan
denna enda EU-forsikran om Overensstimmelse utgoras av dokumentation bestdende av enskilda relevanta
forsikringar om Gverensstimmelse.
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(48)  CE-mirkningen indikerar att en anordning eller ett tillbehor 6verensstimmer med kraven och ar i vid bemirkelse
det synliga resultatet av en hel process for bedémning av overensstimmelse. Allmidnna principer for
CE-mirkningen och dess forhallande till annan mirkning faststalls i forordning (EG) nr 765/2008. Bestimmelser
for hur CE-mirkningen av anordningar och tillbehor ska anbringas bor faststillas i den hir forordningen.
Undantag bor medges i de fall dir anordningens eller tillbehorets storlek eller art inte tillter att CE-mérkningen
anbringas pa produkten.

(49) Tillbehor &r inte anordningar utan mellanprodukter avsedda for tillverkare av anordningar och konstruerade for
att ingd i en anordning. Tillbehor bor emellertid uppfylla de grundliggande kraven sé att de pé ett korrekt stt
uppfyller sitt avsedda syfte nir de inforlivas i en anordning eller sitts samman for att utgora en anordning. For
att forenkla och undvika forvirring och missforstand for tillverkare nir de ska uppfylla sina skyldigheter bor dven
tillbeh6r CE-mirkas.

(50)  For att uppnd ett verkningsfullt skydd for ménniskors hilsa och sikerhet, for husdjur och for egendom krivs en
kontroll av att anordningar och tillbehor uppfyller de grundlaggande kraven.

(51)  For att se till att anordningar och tillbehor overensstimmer med de grundlidggande kraven dr det nodvindigt att
faststilla lampliga forfaranden for bedomning av overensstimmelse som tillverkaren ska f6lja. Dessa forfaranden
bor faststdllas utifrdn de moduler for beddmning av 6verensstimmelse som foreskrivs i beslut nr 768/2008/EG.

(52)  Ide forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse som faststills i denna forordning krivs medverkan av organ
for bedomning av 6verensstimmelse, som medlemsstaterna anmaler till kommissionen.

(53) Erfarenheten har visat att de kriterier i direktiv 2009/142/EG som organen for bedomning av 6verensstimmelse
mdste uppfylla for att kunna bli anmalda till kommissionen ar otillrickliga for att sikerstilla en enhetligt hog
prestationsnivd hos de anmilda organen i hela unionen. Det dr dock av storsta vikt att alla anmalda organ utfor
sina uppgifter lika val och under rittvisa konkurrensvillkor. Det kraver att man faststiller obligatoriska krav for
de organ for bedomning av Overensstimmelse som vill bli anmilda for att fi utfora bedomningar av
overensstimmelse.

(54) For att sdkerstdlla en enhetlig kvalitetsnivd vid bedomning av Overensstimmelse ar det ocksd nodvindigt att
faststdlla krav for de anmilande myndigheterna och andra organ som medverkar i bedomningen, anmalan och
overvakningen av anmélda organ.

(55) Om ett organ for bedomning av Overensstimmelse visar att det uppfyller kriterierna i de harmoniserade
standarderna bor det forutsittas uppfylla motsvarande krav i denna forordning.

(56) Det system som faststills i denna forordning bor kompletteras av ackrediteringssystemet i forordning (EG)
nr 765/2008. Eftersom ackreditering dr mycket viktigt for att kontrollera kompetensen hos organen for
bedomning av 6verensstimmelse bor metoden anvindas dven i samband med anmilan.

(57)  Oppen ackreditering enligt foérordning (EG) nr 765/2008, vilken sikerstiller nédvandigt fortroende for intyg om
overensstimmelse, bor av de nationella offentliga myndigheterna inom unionen betraktas som det bista sittet att
styrka den tekniska kompetensen hos organen for bedomning av overensstimmelse. Nationella myndigheter kan
emellertid anse att de har tillrickliga mojligheter att utfora denna bedomning pd egen hand. I sa fall bor de
nationella myndigheterna, for att trygga en rimlig trovirdighetsniva for bedomningar utférda av andra nationella
myndigheter, ta fram den dokumentation som kravs for att visa kommissionen och 6vriga medlemsstater att de
utvirderade organen for bedomning av 6verensstimmelse uppfyller de relevanta kraven i lagstiftningen.

(58) Organ for bedomning av Overensstimmelse ligger ofta ut verksamhet kopplad till bedémningen av
overensstimmelse pd underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag. For att se till att den erforderliga skyddsnivan
uppfylls f6r anordningar och tillbehor som ska sldppas ut pd unionsmarknaden dr det avgoérande att de
underentreprendrer och dotterbolag som utfor bedémningarna uppfyller samma krav som de anmilda organen i
frdga om utforandet av Gverensstimmelse. Darfor dr det viktigt att bedémningen av kompetensen och férmdgan
hos de organ som ska anmilas och 6vervakningen av de redan anmilda organen omfattar dven den verksamhet
som bedrivs av underentreprenorer och dotterbolag.
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(59) Anmilningsforfarandet méste bli effektivare och oppnare, och det maste framfor allt anpassas till ny teknik for att
mojliggora elektronisk anmilan.

(60)  Eftersom de anmalda organen fir erbjuda sina tjanster i hela unionen bér medlemsstaterna och kommissionen
beredas tillfille att gora invindningar rérande ett anmalt organ. Darfor ar det viktigt att en period faststills under
vilken eventuella tvivel eller osidkerheter rérande kompetensen hos organen fér bedémning av verensstimmelse
kan redas ut innan de bérjar fungera som anmilda organ.

(61)  Av konkurrensskal dr det av avgorande betydelse att de anmilda organen tillimpar forfarandena for bedomning
av overensstimmelse utan att belasta de ekonomiska aktorerna i onodan. Av samma skl och for att sikerstilla
likabehandling av de ekonomiska aktorerna maste en enhetlig teknisk tillimpning av forfarandena for bedomning
av oOverensstimmelse sdkras. Detta kan bidst uppnds genom samordning och samarbete mellan de anmilda
organen.

(62) Berorda parter bor ha ratt att overklaga resultatet av en bedomning som utforts av ett anmalt organ. Darfor ar
det viktigt att se till att det finns ett forfarande for overklagande av de anmilda organens beslut.

(63)  For att skapa rittslig sakerhet ar det nodvindigt att klargora att de regler om marknadskontroll i unionen och om
kontroll av produkter som fors in pd unionsmarknaden som faststills i férordning (EG) nr 765/2008 ska
tillimpas pd anordningar och tillbeh6r som omfattas av den hdr férordningen. Den hir forordningen bér inte
forhindra medlemsstaterna att vilja vilka behoriga myndigheter som ska utfora dessa uppgifter.

(64) Direktiv 2009/142/EG innehéller redan foreskrifter om ett forfarande for skyddsatgirder som dr nodvindigt for
att gora det mojligt att ifrdgasitta en anordnings eller ett tillbehors Gverensstimmelse med kraven. For att oka
oppenheten och minska handlaggningstiden maste det befintliga forfarandet for skyddsétgarder forbittras, sd att
det blir effektivare och sé att man kan dra fordel av den sakkunskap som finns i medlemsstaterna.

(65) Det befintliga systemet bor kompletteras med ett forfarande genom vilket berorda parter informeras om
planerade atgdrder nir det giller anordningar eller tillbeh6r som utgor en risk for manniskors hilsa eller sikerhet
eller for husdjur eller egendom. Det bor ocksd ge marknadskontrollmyndigheterna, i samarbete med de berérda
ekonomiska aktorerna, mojlighet att agera i ett tidigare skede med avseende pé sddana anordningar och tillbehor.

(66) Om medlemsstaterna och kommissionen &ar Overens om att en medlemsstats dtgard 4r berdttigad bor
kommissionen inte involveras ytterligare, utom i de fall ddr den bristande Gverensstimmelsen kan anses bero pa
brister i en harmoniserad standard.

(67) Befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget bor delegeras till kommissionen med
avseende pd innehdllet i medlemsstaternas meddelanden om leveransvillkor f6r gas pd deras territorier. Nar
kommissionen forbereder och utarbetar delegerade akter bor den se till att relevanta handlingar oversinds till
Europaparlamentet och rddet samtidigt, i god tid och pd lampligt sitt.

(68) For att villkoren for genomforandet av denna forordning ska bli enhetliga bor kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011 (').

(69) Det rddgivande forfarandet bor anvindas vid antagandet av genomférandeakter for att uppmana den anmélande
medlemsstaten att vidta nodvindiga korrigerande dtgdrder avseende anmailda organ som inte uppfyller eller inte
langre uppfyller kraven for anmalan.

(70)  Granskningsforfarandet bor anvindas vid antagandet av genomforandeakter for att faststilla formen for
medlemsstaternas meddelanden om leveransvillkor for gas pé deras territorier.

(") Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1822011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allminna regler och principer
for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utovande av sina genomforandebefogenheter (EUTL 55, 28.2.2011,s. 13).
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(71)  Granskningsforfarandet bor dven anvindas vid antagandet av genomforandeakter med avseende pé anordningar
och tillbehor som overensstimmer med kraven men som utgér en risk for ménniskors hilsa eller sikerhet eller
for husdjur eller egendom.

(72) Kommissionen bor anta genomforandeakter med omedelbar verkan om det, i vederbérligen motiverade fall med
avseende pd anordningar eller tillbehor som uppfyller kraven men utgor en risk for manniskors halsa eller
sikerhet, 4r nodvindigt pd grund av tvingande skil till skyndsamhet.

(73) Den kommitté som inrittas genom denna férordning kan i linje med etablerad praxis spela en virdefull roll nir
det giller behandling av frigor som ror tillimpningen av denna forordning och som tas upp av antingen
kommitténs ordférande eller en foretradare for en medlemsstat i enlighet med kommitténs arbetsordning.

(74) Nar andra fragor som har anknytning till denna forordning dn frdgor om genomférandet eller overtridelser av
forordningen behandlas, dvs. av en expertgrupp inom kommissionen, bor Europaparlamentet i enlighet med
gillande praxis f fullstindig information och dokumentation och vid behov en inbjudan att nirvara vid dess
moten.

(75) Kommissionen bor genom genomforandeakter och, mot bakgrund av deras sirskilda karaktir, utan att tillimpa
forordning (EU) nr 182/2011, faststilla huruvida dtgdrder som har vidtagits av medlemsstater avseende
anordningar eller tillbeh6r som inte uppfyller kraven dr berittigade eller ej.

(76) Det dar nodvindigt att faststdlla rimliga Gvergdngsbestimmelser om att anordningar och tillbeh6r som redan fore
den dag dd denna forordning blir tillimplig har slippts ut pd marknaden i enlighet med direktiv 2009/142/EG
ska fa tillhandahdllas pd marknaden och tas i bruk utan att de maste uppfylla ytterligare produktkrav.
Distributorerna bor dirfor kunna tillhandahélla anordningar och tillbehor som har sldppts ut pd marknaden, det
vill sdga varor som finns i distributionskedjan redan fore den dag dd denna forordning blir tillimplig.

(77)  Medlemsstaterna bor foreskriva sanktioner for overtradelser av denna forordning och se till att dessa sanktioner
efterlevs. Sanktionerna bor vara effektiva, proportionella och avskrickande.

(78)  Eftersom madlet for denna forordning, namligen att se till att anordningar och tillbeh6r pd unionsmarknaden
uppfyller krav som foreskriver en hog skyddsnivd for manniskors hilsa och sakerhet, husdjur och egendom samt
rationell energianvindning samtidigt som den inre marknadens funktion tryggas, inte i tillrdcklig utstrackning kan
uppnds av medlemsstaterna utan snarare, pd grund av dess omfattning och verkningar, kan uppnds bittre pd
unionsnivd, kan unionen vidta atgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om
Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utover
vad som adr nodvindigt for att uppnd detta mal.

(79)  Direktiv 2009/142/EG bor darfor upphivas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
KAPITEL

ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Tillimpningsomrade
1. Denna forordning tillimpas pa anordningar och tillbehor.

2. Idenna forordning ska en anordning anses vara normalt anvind om foljande villkor dr uppfyllda:
a) Den dr korrekt installerad och féremil for regelbundet underhall i enlighet med tillverkarens anvisningar.

b) Den anvinds med normala variationer i gaskvalitet och normala fluktuationer av anslutningstrycket enligt vad som
anges av medlemsstaterna i deras meddelande enligt artikel 4.1.

¢) Den anvinds i enlighet med sitt avsedda syfte eller pa ett sitt som rimligen kan forutses.
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3. Denna forordning tillimpas inte pd foljande anordningar som dr sirskilt konstruerade
a) for att anvindas i industriella processer som utfors i industrianlaggningar,

b) for att anvindas i luftfartyg och pé jirnvig,

c) for forskningssyften under kortare tid i laboratorier.

Vid tillimpningen av denna punkt anses en anordning vara sirskilt konstruerad nir konstruktionen endast dr avsedd att
uppfylla ett specifikt behov i samband med en specifik process eller anvindning.

4. Nir de aspekter som omfattas av denna forordning, for anordningar eller tillbehor, omfattas mer specifikt av andra
akter i harmoniserad unionslagstiftning tillimpas denna férordning inte, eller upphor att tillimpas, for sddana
anordningar eller tillbehor vad giller dessa aspekter.

5. Det grundliggande kravet pa rationell energianvindning i punkt 3.5 i bilaga I till denna forordning tillimpas inte
pd anordningar som omfattas av en dtgird som antas enligt artikel 15 i direktiv 2009/125/EG.

6. Denna forordning ska inte pdverka medlemsstaternas skyldighet att anta dtgérder for att frimja anvidndningen av
energi fran fornybara killor och for energieffektivitet i byggnader, i enlighet med direktiven 2009/28/EG, 2010/31/EU
och 2012/27/EU. Sidana dtgirder ska vara forenliga med EUF-fordraget.

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning giller foljande definitioner:

1. anordning: anordning for forbrinning av gasformiga brinslen avsedd for matlagning, kylning, luftkonditionering,
uppvarmning, varmvattenberedning, belysning eller tvdtt, samt &dven flaktgasbrinnare och uppviarmnings-
anordningar som ska forses med sddan brinnare.

2. tillbehor: sikerhetsanordningar, styr- eller reglerdon samt delkomponenter av dessa som konstruerats for att ingd i
en anordning eller sittas samman for att utgora en anordning.

3. forbranning: en process dir gasformiga branslen reagerar med syre och ger upphov till virme eller ljus.
4. tvatt: hela tvittprocessen, inklusive torkning och strykning.

5. matlagning: konsten eller bruket att tillreda eller virma mat fér konsumtion med hjilp av virme och en rad olika
metoder.

6. gasformigt bransle: alla branslen som 4r gasformiga vid en temperatur pd 15 °C vid ett absolut tryck pa 1 bar.

7. industriell process: utvinning, odling, féradling, bearbetning, produktion, tillverkning eller forberedelse av material,
vixter, boskap, animaliska produkter, livsmedel eller andra produkter for kommersiell anvindning.

8. industrianldggning: en plats dir den huvudsakliga verksamhet som utfors dr en industriell process som omfattas av
specifika nationella hilso- och sikerhetsforeskrifter.

9. gasfamilj: en grupp av gasformiga brinslen med liknande f6rbrinningsbeteende som sammankopplas genom ett
intervall av Wobbetal.

10. gasgrupp: ett specifikt intervall av Wobbetal inom en viss gasfamilj.

11. Wobbetal: en indikator pé utbytbarheten for gasformiga brinslen som anvinds for att jamfora den resulterande
forbranningsenergin for olika sammansittningar av gasformiga brinslen i en anordning.
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12. anordningskategori: beteckning pd de gasfamiljer och/eller gasgrupper som en anordning ar konstruerad for att
forbranna pd ett sikert sitt och med 6nskad prestandaniva, vilket indikeras genom anordningskategorimarkningen.

13. energieffektivitet: forhdllandet mellan resulterande prestanda och insatsen av energi f6r en anordning.

14. tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av en anordning eller ett tillbeh6r for distribution eller anvindning péd
unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, mot betalning eller gratis.

15. utsldppande pd marknaden: tillhandahéllande for forsta gingen av en anordning eller ett tillbehor pd
unionsmarknaden.

16. ibruktagande: den forsta anvandningen av en anordning inom unionen av slutanvindaren.

17. tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar, eller lter konstruera eller tillverka, en anordning eller ett
tillbehor och salufor denna anordning eller detta tillbehor i eget namn eller under eget varumirke eller anvinder
anordningen for sina egna dndamal.

18. tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person som ar etablerad i unionen och som enligt skriftlig fullmakt
fran tillverkaren har rétt att i dennes stille utfora sirskilda uppgifter.

19. importor: varje fysisk eller juridisk person som ir etablerad i unionen och slipper ut en anordning eller ett tillbehor
fran ett tredjeland pé unionsmarknaden.

20. distributor: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utéver tillverkaren och importoren, som tillhandahaller
en anordning eller ett tillbehor pd marknaden.

21. ekonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens representant, importoren och distributéren.

22. teknisk specifikation: ett dokument dir det faststills vilka tekniska krav som ska uppfyllas av en anordning eller ett
tillbehor.

23. harmoniserad standard: en harmoniserad standard enligt definitionen i artikel 2.1 ¢ i férordning (EU) nr 1025/2012.
24. ackreditering: ackreditering enligt definitionen i artikel 2.10 i forordning (EG) nr 765/2008.

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

26. bedomning av overensstammelse: en process dir det visas huruvida de grundliggande kraven i denna forordning
avseende en anordning eller ett tillbehor har uppfyllts.

27. organ for bedomning av Gverensstdmmelse: ett organ som utfor beddmningar av overensstimmelse, bland annat
kalibrering, provning, certifiering och kontroll.

28. dterkallelse: varje atgird for att dra tillbaka en anordning som redan har tillhandahallits slutanvindaren eller ett
tillbehor som redan har tillhandahallits en tillverkare av anordningar.

29. tillbakadragande: varje atgdrd for att forhindra att en anordning eller ett tillbehor i leveranskedjan tillhandahalls pd
marknaden.

30. harmoniserad unionslagstiftning: unionslagstiftning som harmoniserar villkoren f6r saluféring av produkter.

31. CE-mdrkning: mirkning genom vilken tillverkaren visar att anordningen eller tillbehoret Gverensstimmer med de
tillimpliga krav i harmoniserad unionslagstiftning som féreskriver om sddan mirkning.
Artikel 3
Tillhandahéillande pd marknaden och ibruktagande

1. Anordningar fir tillhandahdllas pd marknaden och tas i bruk endast om de, vid normal anvindning, uppfyller
kraven i denna férordning.
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2. Tillbehor far tillhandahallas pd marknaden endast om de uppfyller kraven i denna férordning.

3. Denna forordning ska inte paverka medlemsstaternas rdtt att foreskriva sidana krav som de bedomer vara
nodvindiga for att skydda manniskor, husdjur och egendom vid normal anvindning av anordningarna, forutsatt att
detta inte medfor ndgra forandringar av anordningarna.

Artikel 4

Leveransvillkor for gas

1. Medlemsstaterna ska senast den 21 oktober 2017 meddela kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna i
enlighet med bilaga II och i relevant format vilka gastyper och dirtill hérande anslutningstryck for gasformiga brinslen
som anvinds pd deras territorier. De ska meddela eventuella forandringar inom sex ménader efter tillkinnagivandet av
dessa forandringar.

2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 41 avseende dndringar av
innehallet i medlemsstaternas meddelanden om leveransvillkor for gas inom deras territorier, enligt vad som faststills i
bilaga II, for att ta hansyn till den tekniska utvecklingen nir det géller leveransvillkoren for gas.

3. Kommissionen kan genom genomforandeakter faststilla ett harmoniserat format fér medlemsstaternas
meddelanden som avses i punkt 1 i denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 42.3.

4. Kommissionen ska se till att den information som medlemsstaterna tillhandahller i enlighet med punkt 1
offentliggérs i Europeiska unionens officiella tidning.
Artikel 5
Grundliggande krav

Anordningar och tillbehor ska uppfylla de grundlidggande krav som anges i bilaga I som dr tillimpliga p& dem.

Artikel 6
Fri rorlighet

1. Medlemsstaterna fir inte, med hinvisning till de aspekter som omfattas av denna foérordning, forbjuda, begransa
eller hindra att anordningar som 6verensstimmer med kraven i denna forordning tillhandahalls pd marknaden eller tas i
bruk.

2. Medlemsstaterna fir inte, med hinvisning till de aspekter som omfattas av denna forordning, forbjuda, begrinsa
eller hindra att tillbehor som overensstimmer med kraven i denna forordning tillhandahalls pd marknaden.

3. Medlemsstaterna far inte forhindra att anordningar eller tillbeh6r som inte Gverensstimmer med kraven i denna
forordning visas vid handelsmissor, utstillningar, demonstrationer eller liknande evenemang, under forutsittning att det
tydligt och klart anges att anordningarna eller tillbehoren inte verensstimmer med kraven i denna férordning och inte
ar till salu forrdn de gor det. Vid demonstrationer ska tillrickliga sikerhetsatgirder vidtas for att se till att ménniskor,
husdjur och egendom skyddas.

KAPITEL 1I

DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER
Artikel 7
Tillverkarnas skyldigheter

1. Nir tillverkarna slapper ut sina anordningar eller tillbehor pd marknaden eller anvinder anordningarna for sina
egna andamdl ska de se till att de har konstruerats och tillverkats i enlighet med de grundldggande kraven i bilaga I.
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2. Tillverkarna ska utarbeta den tekniska dokumentation som avses i bilaga IIl (nedan kallad teknisk dokumentation)
och utfora eller lata utfora den tillimpliga beddmning av 6verensstimmelse som avses i artikel 14.

Om den bedomning som avses i forsta stycket har visat att anordningen eller tillbehoret uppfyller de tillimpliga kraven
ska tillverkarna uppritta en EU-forsidkran om Gverensstimmelse och anbringa CE-mirkningen.

3. Tillverkarna ska behélla den tekniska dokumentationen och EU-forsikran om overensstimmelse i tio ar efter det
att anordningen eller tillbehoret har slappts ut pd marknaden.

4.  Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som sikerstller att serietillverkningen fortsitter att Gverensstimma med
kraven i denna forordning. Vederborlig hansyn ska ocksd tas till dndringar i anordningens eller tillbehérets konstruktion
eller egenskaper och dndringar i de harmoniserade standarderna eller andra tekniska specifikationer som det hanvisas till
vid forsikran om Overensstimmelse for en anordning eller ett tillbehor.

Om det anses lampligt med tanke pd de risker som en anordning utgér ska tillverkarna, for att skydda konsumenternas
och andra anvindares hilsa och sdkerhet, utfora slumpvis provning av saluférda anordningar, granska och vid behov
registerfora inkomna klagomdl om anordningar eller tillbeh6r som inte overensstimmer med kraven och éterkallelser av
sddana anordningar och tillbehor, samt informera distributérerna om all sddan overvakning.

5. Tillverkarna ska se till att deras anordningar och tillbehor dr forsedda med typnummer, partinummer, serienummer
eller annan identifieringsmarkning och de péskrifter som anges i bilaga IV.

Om detta inte 4r mojligt pd grund av anordningens eller tillbehorets storlek eller art, ska tillverkarna se till att den
erforderliga informationen anbringas pd forpackningen eller pd ett dokument som medf6ljer anordningen eller
tillbehoret.

6.  Tillverkarna ska pd anordningen ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumarke och den postadress
dir de kan kontaktas eller, om detta inte 4r mojligt, pa forpackningen eller i ett dokument som medféljer anordningen.
En enda adress dir tillverkaren kan kontaktas ska anges. Kontaktuppgifterna ska anges pa ett sprak som latt kan forstas
av konsumenterna och andra slutanvidndare samt marknadskontrollmyndigheterna.

Tillverkarna ska pa tillbehoret ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och den postadress dar de
kan kontaktas eller, om detta inte ir mojligt, pd forpackningen eller i ett dokument som medf6ljer tillbehoret. En enda
adress ska anges dir tillverkaren kan kontaktas. Kontaktuppgifterna ska anges pd ett sprak som litt kan forstds av
tillverkare av anordningar och marknadskontrollmyndigheterna.

7. Tillverkarna ska se till att anordningen &tf6ljs av bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter enligt punkt 1.5 i
bilaga I pa ett sprak som ldtt kan forstds av konsumenterna och andra slutanvindare och som bestimts av den berorda
medlemsstaten. Sddana bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter ska liksom all mirkning vara tydliga och
lattbegripliga.

Tillverkarna ska se till att tillbehoret atfoljs av ett exemplar av EU-forsdkran om overensstimmelse som bland annat ska
innehdlla anvisningar for inforlivande eller sammansittning, justering, drift och underhall i enlighet med punkt 1.7 i
bilaga I pa ett sprak som latt kan forstds av tillverkare av anordningar och som bestimts av den ber6rda medlemsstaten.

Om ett stort antal tillbehor levereras till en och samma anvindare fir emellertid partiet eller sindningen av produkter
atfoljas av ett enda exemplar av EU-forsikran om overensstimmelse.

8.  Tillverkare som anser eller har skl att tro att en anordning eller ett tillbehér som de har slippt ut pd marknaden
inte 6verensstimmer med kraven i denna f6érordning ska omedelbart vidta nodvindiga korrigerande dtgarder for att fa
anordningen eller tillbehoret att Gverensstimma med kraven eller, om sd ar lampligt, dra tillbaka eller &terkalla
produkten. Om anordningen eller tillbehoret utgor en risk ska tillverkarna dessutom omedelbart underritta de behoriga
nationella myndigheterna i de medlemsstater dir de har tillhandahllit anordningen eller tillbehoret pd marknaden och
ldmna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande 6verensstimmelsen och korrigerande atgirder som vidtagits.
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9.  Tillverkarna ska pd motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge den all information och
dokumentation som behdvs for att visa att anordningen eller tillbeh6ret Gverensstimmer med denna férordning, pé ett
sprak som litt kan forstds av myndigheten. Denna information och dokumentation kan limnas i pappersform eller i
elektronisk form. Tillverkarna ska pd den behoriga myndighetens begiran samarbeta med myndigheten om de dtgarder
som vidtas for att undanrdja riskerna med de anordningar eller tillbehor som de har slappt ut pd marknaden.

Artikel 8
Tillverkarens representanter
1. En tillverkare far genom skriftlig fullmakt utse en representant.

Skyldigheterna enligt artikel 7.1 och skyldigheten att uppritta teknisk dokumentation fir inte delegeras till tillverkarens
representant.

2. Tillverkarens representant ska utféra de uppgifter som anges i fullmakten frin tillverkaren. Fullmakten ska ge
tillverkarens representant ritt att dtminstone

a) inneha EU-forsakran om Gverensstimmelse och den tekniska dokumentationen for att kunna uppvisa dem for de
nationella marknadskontrollmyndigheterna i tio &r efter det att anordningen eller tillbehoret har slippts ut pa
marknaden,

b) pd motiverad begdran av en behorig nationell myndighet ge den myndigheten all information och dokumentation
som behovs for att visa att anordningen eller tillbehoret 6verensstimmer med kraven,

¢) pd behoriga nationella myndigheternas begiran samarbeta med dem om &tgirder som vidtas for att undanréja
riskerna med de anordningar eller tillbehor som omfattas av fullmakten.

Artikel 9
Importérernas skyldigheter

1. Importérerna far endast slippa ut sddana anordningar eller tillbehor som overensstimmer med kraven pd
marknaden.

2. Innan importdrerna sldpper ut en anordning pa marknaden ska de se till att tillverkaren har utfort den bedémning
av overensstimmelse som avses i artikel 14. De ska se till att tillverkaren har upprittat den tekniska dokumentationen,
att anordningen har forsetts med CE-mérkning och &tfoljs av bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter i enlighet med
punkt 1.5 i bilaga I samt att tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel 7.5 och 7.6.

Innan importorerna slipper ut ett tillbehoér pd marknaden ska de se till att tillverkaren har utfort den bedémning av
overensstimmelse som avses i artikel 14. De ska se till att tillverkaren har upprittat den tekniska dokumentationen, att
tillbehoret dr forsett med CE-miérkning och tf6ljs av ett exemplar av EU-forsdkran om overensstimmelse som bland
annat ska innehdlla anvisningar for inforlivande eller sammansittning, justering, drift och underhdll i enlighet med
punkt 1.7 i bilaga I samt att tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel 7.5 och 7.6.

Om en importor anser eller har skil att tro att en anordning eller ett tillbehor inte Gverensstimmer med de
grundlidggande kraven i bilaga I fdr importoren inte slippa ut anordningen eller tillbehoret pd marknaden forrin
produkten éverensstimmer med de tillimpliga kraven. Om anordningen eller tillbehoret utgér en risk ska importoren
dessutom informera tillverkaren och marknadskontrollmyndigheterna om detta.

3. Importérerna ska pd anordningen ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och den
postadress dir de kan kontaktas eller, om detta inte dr mojligt, pd forpackningen eller i ett dokument som medféljer
anordningen. Kontaktuppgifterna ska anges pé ett spriak som latt kan forstds av konsumenterna och andra slutanviandare
samt marknadskontrollmyndigheterna.

Importérerna ska pd tillbehoret ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och den postadress dar de
kan kontaktas eller, om detta inte dr mojligt, pd forpackningen eller i ett dokument som medfoljer tillbehoret.
Kontaktuppgifterna ska anges pa ett sprdk som ldtt kan forstds av tillverkare av anordningar och marknadskontrollmyn-
digheterna.
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4. Importorerna ska se till att anordningen atfoljs av bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter i enlighet med
punkt 1.5 i bilaga I pd ett sprak som ldtt kan forstds av konsumenterna och andra slutanvindare och som bestimts av
den berorda medlemsstaten.

Importorerna ska se till att tillbehoret &tf6ljs av ett exemplar av EU-forsikran om 6verensstimmelse som bland annat
ska innehalla anvisningar for inforlivande eller sammansittning, justering, drift och underhdll i enlighet med punkt 1.7 i
bilaga I pa ett sprak som litt kan forstds av tillverkare av anordningar och som bestimts av den berérda medlemsstaten.

5. Importérerna ska, sd linge de har ansvar for en anordning eller ett tillbehor, se till att lagrings- eller transportfor-
hallandena inte dventyrar anordningens eller tillbehorets overensstimmelse med de grundldggande kraven i bilaga L.

6. Nir det anses lampligt med tanke pd de risker som en anordning utgor ska importorerna, for att skydda
konsumenternas och andra anvindares hilsa och sikerhet, utfora slumpvis provning av saluférda anordningar, granska
och vid behov registerfora inkomna klagomal om anordningar och tillbehor som inte 6verensstimmer med kraven och
aterkallelser av sddana anordningar och tillbehor, samt informera distributorerna om all sddan 6vervakning.

7. Importérer som anser eller har skil att tro att en anordning eller ett tillbehor som de har sldppt ut pd marknaden
inte overensstimmer med denna forordning ska omedelbart vidta de korrigerande &dtgarder som kravs for att fa
anordningen eller tillbehoret att Gverensstimma med kraven eller, om sd dr lampligt, dra tillbaka eller aterkalla
produkten. Om anordningen eller tillbehéret utgér en risk ska importérerna dessutom omedelbart underritta de
behoriga nationella myndigheterna i de medlemsstater dir de har tillhandahdllit anordningen eller tillbehoret pé
marknaden och limna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande 6verensstimmelsen och korrigerande dtgarder
som vidtagits.

8. Under tio ar efter det att anordningen eller tillbehoret har sldppts ut pd marknaden ska importorerna kunna
uppvisa ett exemplar av EU-forsikran om overensstimmelse for marknadskontrollmyndigheterna och se till att dessa
myndigheter pé begiran kan {3 tillgdng till den tekniska dokumentationen.

9. Importorerna ska pd motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge den all information och
dokumentation som behovs for att visa att en anordning eller ett tillbeh6r Gverensstimmer med kraven, pa ett sprik
som litt kan forstds av den myndigheten. Denna information och dokumentation kan limnas i pappersform eller i
elektronisk form. Importorerna ska pé begdran samarbeta med den behoriga myndigheten om de atgirder som vidtas for
att undanroja riskerna med anordningar eller tillbehor som de har slappt ut pd marknaden.

Artikel 10
Distributérernas skyldigheter

1. Nir distributorerna tillhandahéller en anordning eller ett tillbehor pd marknaden ska de iaktta vederborlig omsorg
for att se till att kraven i denna forordning uppfylls.

2. Innan distributorerna tillhandahéller en anordning pd marknaden ska de kontrollera att anordningen ar forsedd
med CE-mirkning och atf6ljs av bruksanvisningar och sdkerhetsforeskrifter i enlighet med punkt 1.5 i bilaga I pa ett
sprak som ldtt kan forstds av konsumenterna och andra slutanvindare i den medlemsstat dir anordningen ska
tillhandahdllas pd marknaden, samt att tillverkaren och importoren har uppfyllt kraven i artiklarna 7.5, 7.6
respektive 9.3.

Innan distributorerna tillhandahaller ett tillbehor pd marknaden ska de kontrollera att tillbehoret ar forsett med CE-
miérkning och atfoljs av ett exemplar av EU-forsiakran om 6verensstimmelse som bland annat ska innehélla anvisningar
for inforlivande eller sammansittning, justering, drift och underhall i enlighet med punkt 1.7 i bilaga I pa ett sprak som
latt kan forstds av tillverkare av anordningar och som bestimts av den berorda medlemsstaten, samt att tillverkaren och
importoren har uppfyllt kraven i artiklarna 7.5, 7.6 respektive 9.3.

Om en distributor anser eller har skil att tro att en anordning eller ett tillbehor inte oOverensstimmer med de
grundldggande kraven i bilaga I fir distributéren inte tillhandahélla anordningen eller tillbehoret pd marknaden forrin
anordningen eller tillbehoret verensstimmer med de tillimpliga kraven. Om anordningen eller tillbehoret utgor en risk
ska distributoren dessutom informera tillverkaren eller importoren om detta och dven informera marknadskontrollmyn-
digheterna.



31.3.2016 Europeiska unionens officiella tidning L 81/113

3. Distributorerna ska, sd linge de har ansvar for en anordning eller ett tillbehér, se till att lagrings- eller transportfor-
héllandena inte dventyrar anordningens eller tillbehorets dverensstimmelse med de grundliggande kraven i bilaga 1.

4.  Distributérer som anser eller har skl att tro att en anordning eller ett tillbehor som de har tillhandahéllit pa
marknaden inte 6verensstimmer med denna forordning ska forsakra sig om att nodvindiga korrigerande dtgarder vidtas
for att fd anordningen eller tillbehoret att Gverensstimma med kraven eller, om s 4r lampligt, dra tillbaka eller dterkalla
produkten. Om anordningen eller tillbehoret utgér en risk ska distributorerna dessutom omedelbart underrdtta de
behoriga nationella myndigheterna i de medlemsstater ddr de har tillhandahallit anordningen eller tillbehoret pd
marknaden, och ldmna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande Gverensstimmelsen och korrigerande atgirder
som vidtagits.

5. Distributorerna ska pd motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge myndigheten den information och
dokumentation som behovs for att visa att en anordning eller ett tillbehor overensstimmer med kraven. Denna
information och dokumentation kan ldmnas i pappersform eller i elektronisk form. Distributorerna ska pd begiran
samarbeta med myndigheten om atgirder som vidtas for att undanroja riskerna med anordningarna eller tillbehoren
som de har tillhandahallit pd marknaden.

Artikel 11

De fall dir importorer och distributorer ska ha samma skyldigheter som tillverkarna

En importor eller distributor ska anses vara tillverkare enligt denna forordning och ha samma skyldigheter som
tillverkaren har enligt artikel 7 nidr importoren eller distributren slipper ut en anordning eller ett tillbehor pd
marknaden i eget namn eller under eget varumirke eller dndrar en anordning eller ett tillbehor som redan slippts ut pa
marknaden pd ett sddant sitt att overensstimmelsen med kraven i denna forordning kan paverkas.

Artikel 12

Identifiering av ekonomiska aktorer

Ekonomiska aktorer ska pd begiran identifiera foljande aktorer for marknadskontrollmyndigheterna:
a) Alla ekonomiska aktorer som har levererat en anordning eller ett tillbehér till dem.
b) Alla ekonomiska aktorer som de har levererat en anordning eller ett tillbehor till.

De ekonomiska aktorerna ska kunna limna den information som avses i forsta stycket i tio r efter det att de har fatt
anordningen levererad eller tillbehoret levererat och i tio ar efter det att de har levererat anordningen eller tillbehoret.

KAPITEL III

ANORDNINGARS OCH TILLBEHORS OVERENSSTAMMELSE
Artikel 13
Presumtion om anordningars och tillbehors 6verensstimmelse

Anordningar och tillbehor som G6verensstimmer med de harmoniserade standarder eller delar av dem till vilka
hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska forutsittas overensstimma med de
grundldggande krav i bilaga I som omfattas av dessa standarder eller delar av dem.

Artikel 14

Forfaranden fér bedomning av 6verensstimmelse f6r anordningar och tillbehor

1.  Innan en anordning eller ett tillbehdr slipps ut pd marknaden ska tillverkaren lata anordningen eller tillbehoret
genomgd ett forfarande for bedomning av Gverensstimmelse enligt punkt 2 eller 3.
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2. Serietillverkade anordningars och tillbehors overensstimmelse med kraven i denna férordning ska bedémas genom
den EU-typkontroll (modul B — produktionstyp) som anges i punkt 1 i bilaga III, tillsammans med ndgon av foljande
moduler, efter tillverkarens eget val:

a) Overensstimmelse med typ som grundar sig pd intern tillverkningskontroll och overvakade produktkontroller med
slumpvisa intervall (modul C2) enligt punkt 2 i bilaga IIL

b) Overensstimmelse med typ som grundar sig p4 kvalitetssikring av produktionen (modul D) enligt punkt 3 i
bilaga III.

¢) Overensstimmelse med typ som grundar sig pa produktkvalitetssikring (modul E) enligt punkt 4 i bilaga IIL
d) Overensstimmelse med typ som grundar sig p4 produktverifiering (modul F) enligt punkt 5 i bilaga IIL

3. Nir det giller en anordning eller ett tillbeh6r som tillverkas som en enda produkt eller i smd kvantiteter far
tillverkaren vilja ett av de forfaranden som anges i punkt 2 i denna artikel eller 6verensstimmelse som grundar sig pa
kontroll av enskilda produkter (modul G) enligt punkt 6 i bilaga III.

4. Alla dokument och all skriftvixling i samband med bedomningen av Gverensstimmelse for en anordning eller ett
tillbehor ska avfattas pé ett officiellt sprdk i den medlemsstat dir det anmilda organ som genomfor de forfaranden som
anges i punkterna 2 och 3 ar etablerat, eller pé ett sprak som godtas av detta organ.
Artikel 15
EU-forsikran om 6verensstimmelse

1. TEU-forsikran om overensstimmelse ska det anges att de grundldggande kraven i bilaga I har visats vara uppfyllda.

2. EU-forsdkran om Gverensstimmelse ska utformas i enlighet med mallen i bilaga V, innehélla de uppgifter som
anges i de relevanta modulerna i bilaga III och regelbundet uppdateras. Den ska Gversittas till det eller de sprik som
kravs av den medlemsstat dar anordningen eller tillbehoret slapps ut eller tillhandahalls pd marknaden.

3. For att bidra till 6verensstimmelse med de tillimpliga grundliggande krav som giller for firdiga anordningar i
bilaga I ska EU-forsikran om overensstimmelse for tillbehor ange tillbehorets egenskaper och innehalla anvisningar om
hur tillbehéret bor inforlivas i en anordning eller sittas samman for att utgora en anordning. EU-férsikran om
overensstimmelse ska vara avfattad pa ett sprak som ldtt kan forstds av tillverkare av anordningar och marknadskontrol-
Imyndigheterna och som bestimts av den berorda medlemsstaten.

4. Om en anordning eller ett tillbehor omfattas av fler 4n en unionsakt dir det stills krav pd en EU-forsikran om
overensstimmelse ska en enda EU-forsdkran om Gverensstimmelse upprattas med avseende pé alla dessa unionsakter. I
denna forsikran ska det anges vilka unionsakter som berors, och det ska limnas en publikationshinvisning till dem.

5. Genom att uppritta EU-forsdkran om Gverensstimmelse tar tillverkaren ansvar for att anordningen eller tillbehoret
uppfyller kraven i denna forordning.

6.  Ett exemplar av EU-férsdkran om 6verensstimmelse ska medf6lja tillbehoret.

Artikel 16
Allminna principer fér CE-mirkning

CE-mirkningen ska omfattas av de allménna principer som faststills i artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008.
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Artikel 17
Regler och villkor for anbringande av CE-mirkning

1. CE-mirkningen ska, i den man det ar relevant, anbringas pd anordningen och tillbehoret eller deras markskyltar sd
att den dr synlig, ldtt lisbar och outpldnlig. Om detta inte d4r majligt eller inte dr limpligt pd grund av anordningens eller
tillbehorets art ska den anbringas pa forpackningen och pé de dokument som medfoljer anordningen eller tillbehoret.

2. CE-mirkningen ska anbringas innan anordningen eller tillbehoret slipps ut pd marknaden.

3. CE-mirkningen ska atfoljas av identifikationsnumret for det anmilda organ som medverkat i produktions-
kontrollen for anordningen eller for tillbehoret och av de tva sista siffrorna for det &r dd CE-markningen anbringades.
Det anmilda organets identifikationsnummer ska anbringas av organet sjilvt eller, enligt dess anvisningar, av tillverkaren
eller dennes representant.

4. CE-mirkningen och det identifikationsnummer som avses i punkt 3 fir atfoljas av andra mirken som anger en
sarskild risk eller ett sirskilt anvindningsomréde.

5. Medlemsstaterna ska utgd frdn befintliga mekanismer for att se till att bestimmelserna om CE-mirkning tillimpas
korrekt och vidta lampliga tgérder i handelse av otillborlig anvindning av markningen.

Artikel 18

Paskrifter

1. De paskrifter som avses i bilaga IV ska anbringas pd anordningen eller dess markskylt och, i den mén det ar
relevant, pa tillbehoret eller dess markskylt pa ett synligt, lttlast och outplinligt sitt.

2. De paskrifter som avses i bilaga IV ska anbringas innan anordningen eller tillbehoret slipps ut pd marknaden.

KAPITEL IV

ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE
Artikel 19
Anmilan
Medlemsstaterna ska anmila till kommissionen och de andra medlemsstaterna vilka organ som fatt i uppdrag att utfora
bedomningar av 6verensstimmelse i enlighet med denna forordning.
Artikel 20
Anmilande myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en anmalande myndighet med ansvar for att inritta och genomfora de forfaranden som
krivs for bedomning och anmilan av organ for bedomning av overensstimmelse och for 6vervakning av anmalda organ,
inklusive 6verensstimmelse med artikel 25.

2. Medlemsstaterna fir bestimma att den bedémning och overvakning som avses i punkt 1 ska utforas av ett
nationellt ackrediteringsorgan i den mening som avses i och i enlighet med férordning (EG) nr 765/2008.

3. Om den anmailande myndigheten delegerar eller pd annat sdtt 6verldter den beddmning, anmdlan eller 6vervakning
som avses i punkt 1 i denna artikel till ett organ som inte ir offentligt, ska detta organ vara en juridisk person och i
tillimpliga delar uppfylla kraven i artikel 21. Dessutom ska detta organ ha vidtagit atgirder for att kunna hantera
ansvarsskyldighet som kan uppstd i samband med dess verksamhet.
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4. Den anmilande myndigheten ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som utfors av det organ som avses i
punkt 3.
Artikel 21
Krav pd de anmilande myndigheterna

1. En anmilande myndighet ska vara inrittad pd ett sddant sdtt att det inte uppstdr ndgon intressekonflikt med
organen for bedomning av overensstimmelse.

2. En anmilande myndighet ska vara organiserad och fungera pé ett sddant sitt att dess verksamhet dr objektiv och
opartisk.

3. En anmilande myndighet ska vara organiserad pd ett sddant sitt att alla beslut som rér anmilan av ett organ for
bedémning av 6verensstimmelse fattas av annan behorig personal dn den som har gjort bedémningen.

4. En anmilande myndighet fir inte erbjuda eller utfora sidan verksamhet som utfors av organ for bedomning av
overensstimmelse och far inte heller erbjuda eller utfora konsulttjanster pd kommersiell eller konkurrensmassig grund.

5. En anmilande myndighet ska skydda erhéllen konfidentiell information.
6.  En anmilande myndighet ska ha tillgdng till tillrackligt med personal med limplig kompetens for att kunna utfora
sina uppgifter.
Artikel 22
De anmilande myndigheternas informationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden fo6r beddmning och anmilan av organ for
bedomning av 6verensstimmelse och for vervakning av anmilda organ samt om eventuella dndringar.

Kommissionen ska offentliggora denna information.

Artikel 23
Krav avseende anmilda organ
1. Nir det giller anmilan ska ett organ for bedémning av 6verensstimmelse uppfylla kraven i punkterna 2-11.

2. Ett organ for bedomning av overensstimmelse ska inrittas i enlighet med medlemsstatens nationella ritt och vara
en juridisk person.

3. Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse ska vara ett tredjepartsorgan som r oberoende av den organisation
eller den anordning eller det tillbehor som det bedomer.

Detta organ far vara ett organ som hor till en nédringslivsorganisation eller branschorganisation som foretrader foretag
som dr involverade i konstruktion, tillverkning, leverans, installation, anvindning eller underhéll av de anordningar eller
tillbehor som det bedomer, forutsatt att det kan styrkas att organet dr oberoende och att det inte finns ndgra intresse-
konflikter.

4. Ett organ for bedomning av Overensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for att
bedémningen av overensstimmelse gors fir inte utgéras av den som konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper,
dger, anvander eller underhéller de anordningar eller tillbehor som bedoms och inte heller av representanten for dessa
parter. Detta ska inte hindra anvindning av bedémda anordningar eller tillbeh6r som dr nodvindiga for verksamheten
inom organet for bedéomning av Gverensstimmelse eller anvindning av sddana anordningar eller tillbehor for personligt
bruk.
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Ett organ for bedomning av overensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for bedémningen av
overensstimmelse far varken delta direkt i konstruktion, tillverkning, marknadsforing, installation, anvindning eller
underhdll av dessa anordningar eller tillbehor eller representera parter som bedriver sddan verksamhet. De far inte delta
i ndgon verksamhet som kan paverka deras objektivitet eller integritet i samband med den bedémning av
overensstimmelse for vilken de har anmilts. Detta ska framfor allt gilla konsulttjanster.

Organ for beddmning av Gverensstimmelse ska se till att deras dotterbolags eller underentreprendrers verksamhet inte
paverkar sekretessen, objektiviteten eller opartiskheten i organens bedémningar av dverensstimmelse.

5. Organ f6r bedomning av Gverensstimmelse och deras personal ska utféra bedomningen av overensstimmelse med
storsta mojliga yrkesintegritet, ha erforderlig teknisk kompetens pd det specifika omridet och vara fria frén alla
patryckningar och incitament, i synnerhet ekonomiska, som kan péverka deras omdome eller resultaten av deras
bedémning av overensstimmelse, sirskilt ndr det giller personer eller grupper av personer som berors av denna
verksamhet.

6. Ett organ for bedomning av overensstimmelse ska kunna utfora alla de uppgifter avseende bedémning av
overensstimmelse som faststills i bilaga III for ett sddant organ och for vilka det har anmilts, oavsett om dessa uppgifter
utfors av organet for bedomning av overensstimmelse eller for dess rikning och under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter och for varje forfarande for bedémning av 6verensstimmelse och for varje typ eller kategori av
anordningar eller tillbehor for vilka det har anmilts ska organet for beddmning av Gverensstimmelse ha till sitt
forfogande

a) personal med teknisk kunskap och tillricklig och limplig erfarenhet for att utféra de uppgifter som ingdr i
bedémningen av Gverensstimmelse,

b) beskrivningar av forfarandena i enlighet med vilka bedomningar av Gverensstimmelse utfors, som sikerstiller insyn
och mojligheten att reproducera forfarandena. Organet ska ha lampliga riktlinjer och forfaranden for att skilja mellan
de uppgifter som det utfor i sin egenskap av anmilt organ och all annan verksambhet.

¢) forfaranden som gor det mojligt for organet att utéva sin verksamhet med vederborlig hdnsyn till ett foretags storlek,
bransch och struktur, till anordningens eller tillbehorets tekniska komplexitet och eventuell massproduktion eller
serietillverkning.

Ett organ for bedomning av overensstimmelse ska ha de nodvindiga medlen for att korrekt kunna utféra de tekniska
och administrativa uppgifterna i samband med bedémningen av 6verensstimmelse och ska ha tillgdng till den utrustning
och de hjidlpmedel som 4r nodvandiga.

7. Den personal som ansvarar for att utféra uppgifter i samband med bedémningen av 6verensstimmelse ska ha

a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som ticker all slags bedomning av Gverensstimmelse pd det omride
inom vilket organet for bedomning av overensstimmelse har anmiilts,

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

¢) tillricklig kinnedom och insikt om de grundliggande kraven i bilaga I, de tillimpliga harmoniserade standarderna
och de relevanta bestimmelserna i harmoniserad unionslagstiftning samt om nationell lagstiftning,

d) formaga att uppritta intyg, protokoll och rapporter som visar att bedomningarna har gjorts.

8.  Det ska garanteras att organ for bedomning av Gverensstimmelse, deras hogsta ledning och den personal som
ansvarar for att utfora bedomningen av 6verensstimmelse dr opartiska.

Ersattningen till den hogsta ledningen och den personal som ansvarar for att utféra beddmningen av dverensstimmelse
vid ett organ for bedéomning av Gverensstimmelse fir inte vara beroende av antalet bedémningar som gors eller
resultaten av beddmningarna.

9.  Organ for bedomning av Gverensstimmelse ska vara ansvarsforsikrade, sdvida inte ansvaret dligger staten enligt
nationell lagstiftning eller medlemsstaten sjdlv tar direkt ansvar for bedémningen av Gverensstimmelse.
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10.  Personalen vid ett organ for beddmning av 6verensstimmelse ska iaktta tystnadsplikt betriffande all information
som den erhdller vid utférandet av sina uppgifter i enlighet med bilaga III eller de nationella bestimmelser som
genomfor denna, utom gentemot de behoriga myndigheterna i den medlemsstat dir verksamheten utfors. Aganderit-
tigheter ska skyddas.

11.  Organ for bedomning av Gverensstimmelse ska delta i, eller se till att deras personal som ansvarar for att utfora
bedomningen av overensstimmelse kdnner till, det relevanta standardiseringsarbetet och det arbete som utfors i den
samordningsgrupp for anmilda organ som inrdttats i enlighet med artikel 35, och de ska som generella riktlinjer
anvinda de administrativa beslut och dokument som &r resultatet av den gruppens arbete.

Artikel 24

Presumtion om §verensstimmelse fér anmilda organ

Ett organ for bedomning av overensstimmelse som kan visa att det uppfyller kriterierna i de relevanta harmoniserade
standarderna eller delar av dem till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, ska
forutsittas uppfylla kraven i artikel 23, forutsatt att dessa krav omfattas av de tillimpliga harmoniserade standarderna.

Artikel 25

Dotterbolag och underentreprendrer till anmilda organ

1. Om det anmilda organet ligger ut specifika uppgifter med anknytning till bedomningen av Gverensstimmelse pd
underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag ska det se till att underentreprenéren eller dotterbolaget uppfyller kraven i
artikel 23 och informera den anmaélande myndigheten om detta.

2. De anmilda organen ska ta det fulla ansvaret f6r de uppgifter som utfors av underentreprenorer eller dotterbolag,
oavsett var de dr etablerade.

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

4.  De anmilda organen ska hélla de relevanta dokumenten rérande bedomningen av underentreprenorens eller
dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som utforts av dem enligt bilaga III tillgdngliga for den anmalande
myndigheten.

Artikel 26

Ansokan om anmilan

1. Ett organ for bedomning av overensstimmelse ska limna in en ansdkan om anmilan till den anmilande
myndigheten i den medlemsstat ddr det ir etablerat.

2. Ansokan om anmilan ska &tfoljas av en beskrivning av de bedomningar av Gverensstimmelse, den eller de
moduler for bedomning av overensstimmelse och anordningen/tillbehoret eller anordningarnatillbehéren som organet
havdar att det har kompetens for samt ett ackrediteringsintyg, om det finns ett sddant, som utfirdats av ett nationellt
ackrediteringsorgan och ddr det intygas att organet for bedomning av overensstimmelse uppfyller kraven i artikel 23.

3. Om organet for beddmning av oGverensstimmelse inte kan uppvisa ndgot ackrediteringsintyg ska det ge den
anmilande myndigheten alla skriftliga underlag som kravs for kontroll, erkdnnande och regelbunden 6vervakning av att
det uppfyller kraven i artikel 23.

Artikel 27

Anmilningsforfarande

1. De anmilande myndigheterna fir endast anmila de organ for beddmning av Gverensstimmelse som har uppfyllt
kraven i artikel 23.
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2. De ska anmila dessa till kommissionen och de andra medlemsstaterna med hjdlp av det elektroniska
anmdlningsverktyg som utvecklats och forvaltas av kommissionen.

3. Anmilan ska innehélla detaljerade uppgifter om verksamheten for bedomning av dverensstimmelse, modulerna for
bedomning av Gverensstimmelse och anordningen/tillbehoret eller anordningarnalftillbehoren som berdrs samt ett
relevant intyg om kompetens.

4. Om en anmilan inte grundar sig pd ett sddant ackrediteringsintyg som avses i artikel 26.2 ska den anmilande
myndigheten ge kommissionen och de andra medlemsstaterna de skriftliga underlag som styrker att organet for
bedomning av 6verensstimmelse har erforderlig kompetens och att de system som behovs for att se till att organet
kommer att 6vervakas regelbundet och fortsitta att uppfylla kraven i artikel 23 har inréttats.

5.  Det berorda organet fir bedriva verksamhet som anmilt organ endast om kommissionen eller de andra
medlemsstaterna inte har rest inviandningar inom tvd veckor efter anmilan, i de fall dar ett ackrediteringsintyg anvinds,
eller inom tvd ménader efter anmilan, i de fall ddr ingen ackreditering anvénds.

Endast ett sddant organ ska anses vara ett anmalt organ i enlighet med denna forordning.
6. Den anmilande myndigheten ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om alla relevanta
dndringar av anmalan.
Artikel 28
Identifikationsnummer och forteckningar 6ver anmilda organ
1. Kommissionen ska tilldela varje anmalt organ ett identifikationsnummer.
Organet ska tilldelas ett enda nummer dven om det anmils i enlighet med flera unionsakter.

2. Kommissionen ska offentliggora forteckningen Gver de organ som anmilts i enlighet med denna forordning,
inklusive de identifikationsnummer som de har tilldelats och den verksamhet som de har anmailts for.

Kommissionen ska se till att forteckningen halls uppdaterad.

Artikel 29
Andringar i anmilan

1. Om en anmilande myndighet har konstaterat eller har informerats om att ett anmilt organ inte langre uppfyller de
krav som anges i artikel 23 eller att det underldter att fullgora sina skyldigheter, ska myndigheten om sd 4r lampligt,
beroende pd hur allvarlig underlatenheten att uppfylla kraven eller fullgéra skyldigheterna ir, begrinsa eller aterkalla
anmdlan tillfalligt eller slutligt. Myndigheten ska omedelbart informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om
detta.

2. I hindelse av begrinsning, tillfallig eller slutlig dterkallelse av anmadlan, eller om det anmilda organet har upphort
med verksamheten, ska den anmilande medlemsstaten vidta limpliga &tgdrder for att sikerstilla att det anmilda
organets dokumentation antingen behandlas av ett annat anmalt organ eller halls tillgdnglig for de ansvariga anmilande
myndigheterna och marknadskontrollmyndigheterna pa deras begdran.

Artikel 30

Ifrdgasittande av de anmilda organens kompetens

1.  Kommissionen ska undersoka alla fall ddr den tvivlar pd att ett anmilt organ har erforderlig kompetens eller att ett
anmilt organ fortsatt uppfyller de krav och fullgér de skyldigheter som det omfattas av, och dven alla fall dir den gjorts
uppmirksam p4 att det foreligger sddana tvivel.
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2. Den anmilande medlemsstaten ska pd begiran ge kommissionen all information om grunderna for anmélan eller
det anmilda organets kompetens uppritthalls.

3. Kommissionen ska se till att all kinslig information som erhéllits i samband med undersokningarna behandlas
konfidentiellt.

4. Om kommissionen konstaterar att ett anmalt organ inte uppfyller eller inte lingre uppfyller kraven for anmilan
ska den anta en genomférandeakt for att anmoda den anmilande medlemsstaten att vidta erforderliga korrigerande
atgirder, inbegripet att vid behov dra tillbaka anmilan.

Denna genomforandeakt ska antas i enlighet med det radgivande forfarande som avses i artikel 42.2.

Artikel 31
De anmilda organens operativa skyldigheter

1.  Anmilda organ ska utfora bedomningar av overensstimmelse i enlighet med forfarandena for bedomning av
overensstimmelse i bilaga IIL

2. Bedomningarna av overensstimmelse ska utforas pd ett proportionellt sitt, sd att de ekonomiska aktorerna inte
belastas i onddan.

Organen for bedomning av overensstimmelse ska nir de utfor sin verksamhet ta vederborlig hinsyn till ett foretags
storlek, bransch och struktur, till anordningens eller tillbehorets tekniska komplexitet och till eventuell massproduktion
eller serietillverkning.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och den skyddsnivd som krivs for att anordningen eller
tillbehoret ska uppfylla kraven i denna férordning.

3. Om ett anmilt organ konstaterar att en tillverkare inte har tillimpat de grundliggande kraven i bilaga I eller
motsvarande harmoniserade standarder eller andra tekniska specifikationer, ska det begira att tillverkaren vidtar lampliga
korrigerande atgdrder och inte utfirda ndgot intyg eller beslut om godkinnande.

4. Om ett anmilt organ vid 6vervakning av dverensstimmelse efter att ett intyg eller ett beslut om godkdnnande har
utfirdats konstaterar att en anordning eller ett tillbehor inte lingre uppfyller kraven, ska det begira att tillverkaren vidtar
lampliga korrigerande dtgarder och vid behov tillfilligt eller slutligt dterkallar intyget eller beslutet om godkdnnande.

5. Om inga korrigerande dtgirder vidtas eller om de inte fir onskat resultat, ska det anmalda organet vid behov
begrinsa intyget eller beslutet om godkédnnande, eller aterkalla det tillfalligt eller slutgiltigt.
Artikel 32
Overklagande av de anmilda organens beslut

De anmalda organen ska se till att det finns ett forfarande for overklagande av deras beslut.

Artikel 33
De anmilda organens informationsskyldighet

1. De anmilda organen ska informera den anmélande myndigheten om foljande:
a) Avslag, begrinsningar och tillfallig eller slutgiltig aterkallelse av ett intyg eller beslut om godkinnande.

b) Omstindigheter som inverkar pd omfattningen av eller villkoren for anmalan.
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¢) Begdran frdn marknadskontrollmyndigheterna om information om bedomningar av 6verensstimmelse.

d) P4 begdran, bedomningar av Overensstimmelse som gjorts inom ramen f6r anmilan och all annan verksamhet,
inklusive grinsoverskridande verksamhet och underentreprenad.

2. De anmailda organen ska ge de 6vriga organ som anmiilts i enlighet med denna férordning och som utfér liknande
bedomningar av Sverensstimmelse som omfattar samma anordningar eller tillbehér relevant information om frdgor som
ror negativa och, pd begdran, positiva resultat av bedomningar av overensstimmelse.

Artikel 34

Utbyte av erfarenhet

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

Artikel 35

Samordning av anmilda organ

Kommissionen ska sikerstilla att limplig samordning och limpligt samarbete sker mellan de organ som anmalts i
enlighet med denna forordning och att samordningen och samarbetet bedrivs pé ett tillfredsstillande sitt genom en eller
flera sektorsspecifika grupper av anmilda organ.

Anmilda organ ska delta i den eller de gruppernas arbete direkt eller genom utsedda representanter.

KAPITEL V

MARKNADSKONTROLL I UNIONEN, KONTROLL AV ANORDNINGAR OCH TILLBEHO]} SOM FORS IN PA
UNIONSMARKNADEN SAMT UNIONENS FORFARANDE I FRAGA OM SKYDDSATGARDER

Artikel 36

Marknadskontroll i unionen och kontroll av anordningar och tillbeh6ér som fors in pa
unionsmarknaden

Artiklarna 15.3 och 16-29 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pa anordningar och tillbehor som omfattas av
denna forordning.

Artikel 37
Forfarande pé nationell niva for att hantera anordningar eller tillbehér som utgor en risk

1. Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har tillrickliga skl att anta att en anordning eller ett tillbehor
som omfattas av denna forordning utgor en risk for manniskors hilsa eller sikerhet eller for husdjur eller egendom, ska
de gora en utvirdering av anordningen eller tillbehoret omfattande alla relevanta krav som faststills i denna forordning.
De berorda ekonomiska aktorerna ska nir s krivs samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna i det syftet.

Om marknadskontrollmyndigheterna vid den utvirdering som avses i forsta stycket konstaterar att anordningen eller
tillbehoret inte uppfyller kraven i denna forordning ska de utan drojsmdl dlagga den berorda ekonomiska aktoren att
vidta alla limpliga korrigerande atgirder for att anordningen eller tillbehoret ska uppfylla dessa krav, dra tillbaka
anordningen eller tillbehoret frin marknaden eller aterkalla dem inom en rimlig period som de faststiller i forhallande
till typen av risk.

Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berérda anmilda organet om detta.
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Artikel 21 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pé de dtgdrder som avses i andra stycket i denna punkt.

2. Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bristande overensstimmelsen inte bara giller det nationella
territoriet, ska de informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om utvirderingsresultaten och om de atgarder
som de har dlagt de ekonomiska aktorerna att vidta.

3. Den ckonomiska aktoren ska se till att alla lampliga korrigerande atgirder vidtas i friga om alla berorda
anordningar och tillbehér som denne har tillhandahéllit pd unionsmarknaden.

4. Om den berorda ekonomiska aktoren inte vidtar limpliga korrigerande dtgirder inom den period som avses i
punkt 1 andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna vidta alla ldmpliga tillfalliga dtgdrder for att forbjuda eller
begrinsa tillhandahallandet av anordningarna eller tillbeh6ren pé sin nationella marknad, dra tillbaka anordningen eller
tillbehoret fran den marknaden eller dterkalla dem.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utan drojsmal informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om dessa
atgirder.

5. I den information som avses i punkt 4 andra stycket ska alla tillgdngliga uppgifter ingd, sirskilt de uppgifter som
kravs for att kunna identifiera den anordning eller det tillbehor som inte Gverensstimmer med kraven, anordningens
eller tillbehorets ursprung, vilken typ av bristande Gverensstimmelse som gors gillande och den risk anordningen eller
tillbehoret utgor, vilken typ av nationell dtgird som vidtagits och dess varaktighet samt den berdrda ekonomiska
aktorens synpunkter. Marknadskontrollmyndigheterna ska sirskilt ange om den bristande 6verensstimmelsen beror pé
ndgot av foljande:

a) Anordningen eller tillbehoret uppfyller inte kraven med avseende pd ménniskors hilsa eller sikerhet eller skydd av
husdjur eller egendom.

b) De harmoniserade standarder som avses i artikel 13 och utgér underlag f6r presumtion om Overensstimmelse ar
bristfalliga.

6. Andra medlemsstater 4n den som inledde forfarandet enligt denna artikel ska utan dr6jsmdl informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om vidtagna atgirder och om eventuella kompletterande uppgifter som de
har tillgdng till med avseende pd den berdrda anordningens eller det berorda tillbehérets bristande overensstimmelse
med kraven samt eventuella invindningar mot den vidtagna nationella dtgarden.

7. Om varken ndgon medlemsstat eller kommissionen inom tre mdnader efter mottagandet av den information som
avses 1 punkt 4 andra stycket har rest invindningar mot en tillféllig atgird som vidtagits av en medlemsstat ska dtgirden
anses vara berittigad.

8. Medlemsstaterna ska se till att limpliga begrinsande datgirder, sisom tillbakadragande av anordningen eller
tillbehoret frén marknaden, utan drojsmal vidtas i friga om den berorda anordningen eller det berorda tillbehoret.

Artikel 38
Unionens forfarande i friga om skyddsitgirder

1. Om det, efter det att forfarandet i artikel 37.3 och 37.4 slutforts, har rests invindningar mot en dtgird som en
medlemsstat vidtagit eller om kommissionen anser att en nationell &tgird strider mot unionslagstiftningen, ska
kommissionen utan drojsmél inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de berorda ekonomiska aktérerna och
utvirdera den nationella dtgirden. P4 grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen anta en genomférandeakt
genom vilken det faststills om den nationella dtgirden ir berittigad eller inte.

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

2. Om den nationella tgdrden anses vara berittigad ska alla medlemsstater vidta de dtgarder som krivs for att
sikerstilla att den anordning eller det tillbeh6r som inte 6verensstimmer med kraven dras tillbaka frén deras marknader,
och de ska underritta kommissionen om detta. Om den nationella dtgirden anses oberittigad ska den berdrda
medlemsstaten upphiva dtgarden.
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3. Om den nationella dtgirden anses vara beridttigad och anordningens eller tillbehérets bristande overensstimmelse
kan tillskrivas brister i de harmoniserade standarder som avses i artikel 37.5 b i denna forordning, ska kommissionen
tillimpa det forfarande som foreskrivs i artikel 11 i forordning (EU) nr 1025/2012.

Artikel 39
Anordningar eller tillbeh6r som uppfyller kraven men utgor en risk

1. Om en medlemsstat, efter att ha utfort en utvirdering i enlighet med artikel 37.1, konstaterar att en anordning
eller ett tillbehor visserligen overensstimmer med kraven i denna forordning men utgor en risk for manniskors hilsa
eller sikerhet eller for husdjur eller egendom, ska den dligga den berérda ekonomiska aktoren att vidta alla lampliga
atgarder for att antingen sikerstilla att den ber6rda anordningen eller det berorda tillbehoret ndr de har slippts ut pa
marknaden inte lingre utgdr en sddan risk eller for att dra tillbaka eller dterkalla anordningen eller tillbehoret frin
marknaden inom en rimlig period som medlemsstaten faststiller i forhdllande till typen av risk.

2. Den ekonomiska aktoren ska se till att korrigerande dtgirder vidtas i friga om alla berorda anordningar eller
tillbehor som denne har tillhandahéllit pa unionsmarknaden.

3. Medlemsstaten ska omedelbart underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna. Informationen ska
innehélla alla tillgingliga uppgifter, sirskilt de uppgifter som kravs for att kunna identifiera anordningen eller tillbehoret,
dess ursprung och leveranskedja, den risk anordningen eller tillbehéret utgor samt vilken typ av nationella dtgirder som
vidtagits och deras varaktighet.

4. Kommissionen ska utan drojsmél inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de berérda ekonomiska
aktorerna och utvdrdera de nationella dtgirderna. P4 grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen genom
genomforandeakter besluta om den nationella dtgdrden ar berittigad eller inte, och vid behov foresld lampliga atgarder.

De genomférandeakter som avses i forsta stycket i denna punkt ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 42.3.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet med avseende péd skyddet for méanniskors hilsa och
sikerhet ska kommissionen anta genomforandeakter med omedelbar verkan i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 42.4.

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

Artikel 40
Formell bristande éverensstimmelse

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 37 ska en medlemsstat, om den konstaterar ndgot av foljande,
dlagga den berorda ekonomiska aktoren att dtgdrda den bristande dverensstimmelsen:

a) CE-mirkningen har anbringats i strid med artikel 30 i foérordning (EG) nr 765/2008 eller artikel 17 i den har
forordningen.

b) CE-mirkningen har inte anbringats.
) De paskrifter som avses i bilaga IV har inte anbringats eller har anbringats i strid med artikel 18.

d) Det anmailda organets identifikationsnummer har, i de fall dir organet medverkar i produktionskontrollen, anbringats
i strid med artikel 17 eller har inte anbringats alls.

¢) EU-forsakran om Gverensstimmelse har inte upprittats eller har inte upprattats pa ett korrekt stt.

f) Ett exemplar av EU-forsdakran om Gverensstimmelse medfoljer inte tillbehoret.
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g) Den tekniska dokumentationen dr antingen inte tillginglig eller inte komplett.

h) Den information som avses i artikel 7.6 eller artikel 9.3 saknas, ar felaktig eller ofullstindig.

i) Nagot annat av de administrativa krav som faststalls i artikel 7 eller artikel 9 ar inte uppfyllt.

2. Om den bristande 6verensstimmelse som avses i punkt 1 kvarstdr ska den ber6rda medlemsstaten vidta limpliga

atgirder for att begrinsa eller forbjuda tillhandahdllandet av anordningen eller tillbehoret pd marknaden eller se till att
de dterkallas eller dras tillbaka fran marknaden.

KAPITEL VI

DELEGERADE AKTER OCH KOMMITTEFORFARANDE
Artikel 41
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de villkor som anges i denna
artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 4.2 ska ges till kommissionen for en period av fem &r
frin och med den 21 april 2018. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio
ménader fore utgdngen av perioden av fem &r. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med
perioder av samma lingd, sivida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sidan forlingning senast tre
ménader fore utgdngen av perioden i friga.

Det dr sdrskilt viktigt att kommissionen foljer sin sedvanliga praxis och genomfor samrdd med experter, inklusive
experter fran medlemsstaterna, innan den antar dessa delegerade akter.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 4.2 fir nir som helst aterkallas av Europaparlamentet eller av
radet. Ett beslut om Aaterkallelse innebir att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att galla.
Beslutet fir verkan dagen efter att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet
angivet datum. Det pdverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan tritt i kraft.

4. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artikel 4.2 ska trdda i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har
gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period av tvd mdnader frdn den dag da akten delgavs Europapar-
lamentet och rddet, eller om béde Europaparlamentet och rddet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd ménader pé Europaparlamentets
eller rédets initiativ.

Artikel 42

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitridas av kommittén for anordningar. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening
som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 4 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.
3. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

4. Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 8 i férordning (EU) nr 182/2011 jimfoérd med artikel 5 i den
forordningen tillimpas.
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5. Kommissionen ska hora kommittén angdende alla fragor for vilka samrdd med sektorsexperter krdvs enligt
forordning (EU) nr 1025/2012 eller enligt annan unionslagstiftning.

Kommittén far dessutom i enlighet med sin arbetsordning underséka alla andra frigor som avser tillimpningen av denna
forordning och som tas upp av dess ordférande eller av en foretridare for en medlemsstat.

KAPITEL VII

OVERGANGSBESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER
Artikel 43
Sanktioner

1. Medlemsstaterna ska faststilla regler om sanktioner for ekonomiska aktorers overtridelser av bestimmelserna i
denna forordning. Sddana regler fir omfatta straffrattsliga pafoljder for allvarliga dvertradelser.

Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.

Medlemsstaterna ska anmila dessa regler till kommissionen senast den 21 mars 2018 och utan dréjsmél anmila
eventuella dndringar som beror dem.

2. Medlemsstaterna ska vidta alla atgarder som krévs for att se till att deras sanktionsregler for ekonomiska aktorers
overtradelser av bestimmelserna i denna forordning efterlevs.
Artikel 44
Overgingsbestimmelser

1. Medlemsstaterna far inte forhindra att anordningar som omfattas av och dr forenliga med direktiv 2009/142/EG,
och som sldpps ut pd marknaden fore den 21 april 2018 tillhandahélls pd marknaden eller tas i bruk.

2. Medlemsstaterna far inte forhindra att tillbehor som omfattas av och dr forenliga med direktiv 2009/142/EG och
som sldpps ut pd marknaden fore den 21 april 2018 tillhandahdlls pd marknaden.

Artikel 45

Upphivande

Direktiv 2009/142/EG ska upphora att gilla med verkan fran och med den 21 april 2018.
Hinvisningar till det upphavda direktivet ska anses som hanvisningar till denna férordning och ska ldsas i enlighet med
jamforelsetabellen i bilaga VI.

Artikel 46

Ikrafttridande och tillimpning

1. Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

2. Denna férordning ska tillimpas frin och med den 21 april 2018 med undantag f6r:
a) artiklarna 4, 19-35 och 42 samt bilaga II, som ska tillimpas fran och med den 21 oktober 2016, och

b) artikel 43.1, som ska tillimpas frin och med den 21 mars 2018.
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Strasbourg den 9 mars 2016.

P Europaparlamentets vignar Pd rddets vignar
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1

GRUNDLAGGANDE KRAV

INLEDANDE ANMARKNINGAR:
1. De grundldggande krav som faststills i denna forordning ar bindande.

2. De grundlidggande kraven ska tolkas och tillimpas pé ett sddant sitt att hdnsyn tas savil till den aktuella tekniska
nivan och gingse praxis vid tidpunkten for konstruktion och tillverkning som till de tekniska och ekonomiska
overviganden som dr forenliga med en hog energieffektivitet och en hog skyddsniva for hilsa och sikerhet.

1. ALLMANNA KRAV

1.1  Anordningar ska vara konstruerade och utforda sd att de fungerar pé ett sikert sitt och inte utgor fara for
ménniskor, husdjur eller egendom vid normal anvindning.

Tillbehor ska vara konstruerade och utférda sd att de pé ett korrekt sitt uppfyller sitt avsedda syfte nir de
inforlivas i en anordning eller sitts samman for att utgéra en anordning.

1.2 Tillverkaren ska analysera riskerna for att faststilla vilka som ar tillimpliga for anordningen eller tillbehoret.
Anordningen eller tillbehoret ska ddrefter konstrueras och utforas med beaktande av denna riskbedomning.

1.3 Vid valet av de limpligaste l6sningarna ska tillverkaren tillimpa nedanstdende principer i féljande ordning:

a) Riskerna ska elimineras eller minskas s mycket som majligt (sakerheten ska integreras i konstruktions- och
tillverkningsfasen).

b) Nodvindiga skyddsétgdrder ska vidtas for sddana risker som inte kan elimineras.

¢) Anvindarna ska informeras om kvarvarande risker som beror péd eventuella brister i de vidtagna skyddsét-
girderna, och det ska anges om négra sirskilda forsiktighetsdtgarder krévs.

1.4 Vid konstruktion och utférande av anordningen, och nir anvisningarna tas fram, ska tillverkaren inte bara utgd
fran den avsedda anvindningen av anordningen utan dven frdn de anvindningar som rimligen kan forutses.

1.5  Alla anordningar ska
a) atfoljas av anvisningar for installation avsedda for installat6ren,
b) étfoljas av bruksanvisningar och anvisningar for underhéll avsedda for anvindaren,
¢) vara forsedda med limpliga varningstexter som dven ska finnas pé forpackningen.

1.6.1 De anvisningar for installation som 4r avsedda for installatoren ska innehdlla alla de anvisningar for installation,
justering och underhéll som krivs for att sikerstilla att dessa dtgirder utfors korrekt och att anordningen kan
anvindas pa ett sakert stt.

De anvisningar for installation som 4r avsedda for installatoren ska dven innehdlla information om de tekniska
specifikationerna for granssnittet mellan anordningen och dess installationsmiljo for att mojliggora en korrekt
anslutning till gasnatet, forsorjningen av hjilpenergi, matningen av forbrinningsluft och utloppssystemet for
rokgaser.

1.6.2 De bruksanvisningar och anvisningar fér underhéll som &r avsedda for anvdndaren ska innehélla all den
information som krévs for siker anvindning och ska i synnerhet uppmairksamma anvindaren pd eventuella
anvindningsrestriktioner.

Tillverkarna ska notera i anvisningarna om det behdvs ytterligare forsiktighet eller om det skulle vara tillradligt
att ndgon av de ovanstdende arbetsuppgifterna utfors av en yrkesperson. Detta ska inte paverka tillimpningen av
nationella krav i detta hinseende.

Tillverkaren av anordningen ska i de anvisningar som medf6ljer anordningen vid behov ta med all n6dvindig
information for justering, drift och underhall av de tillbeh6r som ingér i den firdiga anordningen.
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1.6.3 Varningstexterna pd anordningen och dess forpackning ska tydligt ange vilken gastyp som ska anvindas,
anslutningstrycket, anordningskategorin och eventuella anvindningsrestriktioner, i synnerhet restriktionen att
anordningen fér installeras endast pd platser med tillrdckligt god ventilation s att riskerna med anordningen
minimeras.

1.7 Anvisningar for inférlivande av tillbehoret i en anordning eller sammansittning av det for att utgéra en
anordning samt for justering, drift och underhéll av det ska tillhandahéllas tillsammans med tillbehoret som en
del av EU-forsdkran om 6verensstimmelse.

2. MATERIAL

Materialen for anordningar eller tillbehor ska vara vil limpade for deras avsedda syften och ska tdla de
mekaniska, kemiska och termiska forhillanden som de kan forutses utsittas for.

3. KONSTRUKTION OCH UTFORANDE

De skyldigheter som giller for anordningar enligt de grundliggande kraven i denna punkt giller dven, i den mén
det dr relevant, for tillbehor.

3.1 Allmint

3.1.1 Anordningar ska vara konstruerade och utforda s att instabilitet, vridning, brott eller forslitning som sannolikt
kan forsimra deras sikerhet inte kan upptrida vid normal anvindning.

3.1.2 Kondensation som uppstér vid start och/eller under anvandning ska inte paverka anordningarnas sakerhet.

3.1.3 Anordningar ska vara konstruerade och utférda sd att risken for explosion i hindelse av brand utanfor
anordningen minimeras.

3.1.4 Anordningar ska vara konstruerade och utforda sé att vatten och luft inte tringer in i gasforande komponenter
pa icke avsett sitt.

3.1.5 Vid normala fluktuationer av hjilpenergin ska anordningarna fortsitta att fungera sikert.

3.1.6 Onormala fluktuationer eller avbrott av hjilpenergin eller aterstillning av hjdlpenergin fir inte leda till farliga
situationer.

3.1.7 Anordningar ska vara konstruerade och utforda sd att gasrelaterade risker som orsakas av faror av elektriskt
ursprung undanrdjs. I den man det dr relevant ska resultaten av beddmningen av overensstimmelse med
sikerhetskraven i Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/53/EU (') eller med sikerhetsmélen i Europapar-
lamentet och rédets direktiv 2014/35/EU (3 tas i beaktande.

3.1.8 Anordningar ska vara konstruerade och utforda sd att gasrelaterade risker som orsakas av faror av
elektromagnetiskt ursprung undanrdjs. I den man det dr relevant ska resultaten av bedémningen av
overensstimmelse med kraven pd elektromagnetisk kompatibilitet i direktiv 2014/53/EU eller Europapar-
lamentets och radets direktiv 2014/30/EU (’) tas i beaktande.

3.1.9 Alla tryckbirande delar i en anordning ska motstd de mekaniska och termiska pafrestningar som de utsitts for
utan att deformeras sd att sikerheten paverkas.

3.1.10 Anordningar ska vara konstruerade och utforda sd att fel pd en sikerhetsanordning eller ett styr- eller reglerdon
inte kan leda till en farlig situation.

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahallande pa marknaden av radioutrustning och om upphavande av direktiv 1999/5/EG (EUTL 153, 22.5.2014, 5. 62).

(*) Europarlamentets och radets direktiv 2014/35/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahallande pd marknaden av elektrisk utrustning avsedd for anvindning inom vissa spanningsgrianser (EUT L 96, 29.3.2014,
s.357).

?) Europzlparlamentets och rédets direktiv 2014/30/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
elektromagnetisk kompatibilitet (EUT L 96, 29.3.2014, 5. 79).
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3.1.11 Om en anordning 4r forsedd med sikerhetsanordningar och styrdon ska styrdonens funktion inte vara
overordnade sakerhetsanordningarnas funktion.

3.1.12 Alla delar av anordningar som stills in eller justeras vid tillverkningstillfillet och som inte ska dndras av
anvindaren eller installatoren ska vara skyddade péd lampligt satt.

3.1.13 Reglage och andra styr- och instillningsdon ska vara tydligt markerade och forsedda med limpliga anvisningar
for att forhindra felaktig drift/anvandning. De ska vara konstruerade s att oavsiktlig drift forhindras.

3.2 Utslipp av oforbrind gas

3.2.1 Anordningar ska vara konstruerade och utforda sa att gas inte licker ut i farlig omfattning.

3.2.2  Anordningar ska vara konstruerade och utférda sd att gasutslipp, oavsett driftsldge, begrinsas sd att farlig
ansamling av oforbrind gas i anordningen undviks.

3.2.3 Anordningar som 4r avsedda for anvindning i utrymmen och rum inomhus ska vara konstruerade och utforda
sé att utsldpp av oforbrand gas forhindras i alla situationer som skulle kunna leda till en farlig ansamling av
oforbrind gas i sédana utrymmen och rum.

3.2.4 Anordningar som 4r konstruerade och utforda for att forbrinna gas som innehdller kolmonoxid eller andra
toxiska bestdndsdelar ska inte innebéra nigon hilsofara for exponerade ménniskor och husdjur.

3.3 Tindning

Anordningar ska vara konstruerade och utforda sd att tindning och dtertindning under normal anvindning gar
litt och smidigt och tindning av samtliga munstycken garanteras.

3.4 Forbrinning

3.4.1 Anordningar ska vara konstruerade och utférda sd att forbrinningsprocessen, vid normal anvindning, ir stabil
och forbranningsprodukterna inte innehéller oacceptabla koncentrationer av hilsovédliga dmnen.

3.4.2 Anordningar ska vara konstruerade och utforda si att oavsiktliga utslapp av forbranningsprodukter inte sker vid
normal anvindning.

3.4.3 Anordningar som dr anslutna till en rokgaskanal for spridning av forbranningsprodukter ska vara konstruerade
och utforda sd att det vid onormala dragforhdllanden inte sker ndgot utslipp av forbranningsprodukter i farlig
omfattning i berérda utrymmen eller rum inomhus.

3.4.4 Anordningar ska vara konstruerade och utférda si att de vid normal anvindning inte ger upphov till
koncentrationer av kolmonoxid eller andra hilsovddliga dmnen som sannolikt innebar en fara f6r exponerade
ménniskors eller husdjurs hilsa.

3.5  Rationell energianvindning

Anordningar ska vara konstruerade och utforda sa att en rationell energianvindning sdkerstills, pa ett sitt som
aterspeglar den rddande tekniska nivdn och beaktar sidkerhetsaspekterna.

3.6 Temperatur

3.6.1 Delar av anordningar som ir avsedda att installeras eller placeras i omedelbar nirhet till ytor ska inte uppnd
temperaturer som innebdr en fara.

3.6.2 Yttemperaturen hos de delar av anordningen som ir avsedda att berdras under normal anvindning ska inte
innebira en fara for anvandaren.
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3.6.3 Yttemperaturen hos yttre delar av anordningen, med undantag for ytor eller delar som ingdr i virmeoverforingen,
ska inte under drift innebéra en fara for exponerade minniskors hilsa och sikerhet, och i synnerhet inte for barn
eller gamla, for vilka hinsyn ska tas till en rimlig reaktionstid.

3.7 Kontakt med livsmedel och dricksvatten

Utan att det paverkar tillimpningen av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 (') och
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 305/2011 (%), ska material och delar som anvinds vid
tillverkningen av en anordning och som kan komma i kontakt med livsmedel eller dricksvatten, enligt
definitionen i artikel 2 i radets direktiv 98/83/EG (), inte forsamra kvaliteten pd livsmedlet eller vattnet.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel och om upphévande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG (EUT L 338, 13.11.2004, s. 4).

(%) Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 305/2011 av den 9 mars 2011 om faststillande av harmoniserade villkor for
saluforing av byggprodukter och om upphivande av rddets direktiv 89/106/EG (EUT L 88, 4.4.2011, 5. 5).

(’) Radets direktiv 98/83/EG av den 3 november 1998 om kvaliteten pa dricksvatten (EGT L 330, 5.12.1998, s. 32).
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BILAGA 11

INNEHALL I MEDLEMSSTATERNAS MEDDELANDEN OM LEVERANSVILLKOREN FOR GAS

1. Medlemsstaternas meddelanden till kommissionen och Gvriga medlemsstater enligt artikel 4 ska innehalla f6ljande

uppgifter:

a) i) Bruttovirmevirde (GCV) i MJ/m? Minimum/Maximum
ii) Wobbetal i MJ/m? Minimum/Maximum

b)  Gassammansittning utifrdn volymprocent av totalt innehdll:
— C, till C; i procent (summa) Minimum/Maximum
— N, + CO, i procent Minimum/Maximum
— CO i procent Minimum/Maximum
— Omittade kolviten i procent Minimum/Maximum
— Vitgas i procent Minimum/Maximum

¢) Information om toxiska bestindsdelar i det gasformiga branslet.

Meddelandet ska dessutom innehélla endera av foljande:

a)  Anslutningstrycket vid anordningens inlopp i mbar: Nominellt/Minimum/Maximum
b) i) Anslutningstrycket vid leveranspunkten i mbar: Nominellt/Minimum/Maximum
ii) Tillaten tryckforlust i slutanvindarens gasinstallation i mbar: Nominellt/Minimum/Maximum

2. Referensforhéllandena for Wobbetal och bruttovirmevirde ska vara foljande:
a)  Referenstemperatur for forbranning: 15°C
b) Referenstemperatur for volymmatning: 15 °C

¢)  Referenstryck for volymmitning: 1 013,25 mbar.
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BILAGA 111

FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE FOR ANORDNINGAR OCH TILLBEHOR
1. MODUL B: EU-TYPKONTROLL — PRODUKTIONSTYP

1.1 EU-typkontroll dr den del av ett forfarande f6r bedémning av overensstimmelse genom vilken ett anmélt organ
undersoker en anordnings eller ett tillbehors tekniska konstruktion och kontrollerar och intygar att den uppfyller
de tillimpliga kraven i denna férordning.

1.2 EU-typkontroll ska utforas i form av en bedémning av den tekniska konstruktionens limplighet for anordningen
eller tillbehoret genom granskning av den tekniska dokumentation och de underlag som avses i punkt 1.3 samt
undersokning av ett provexemplar av den kompletta anordningen eller det kompletta tillbeh6ret som idr
representativt for produktionen i friga (produktionstyp).

1.3 Tillverkaren ska limna in en ansdkan om EU-typkontroll till ett valfritt anmilt organ.

1.3.1 Ansokan ska innehélla foljande:

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 in till ndgot annat anmilt organ.

¢) Den tekniska dokumentationen. Den tekniska dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om
anordningen eller tillbehoret overensstimmer med de tillimpliga kraven i denna forordning och innehélla en
adekvat analys och riskbedomning. Den tekniska dokumentationen ska innehélla de tillimpliga kraven och, i
den médn det krivs for bedomningen, en beskrivning av anordningens eller tillbehorets konstruktion,
tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dér sa dr tillimpligt, innehélla minst foljande:

1. En allmédn beskrivning av anordningen eller tillbehoret.

2. Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman éver komponenter, delkomponenter,
kretsar osv.

3. Beskrivningar och forklaringar som behdvs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur anordningen
eller tillbehoret fungerar.

4. En forteckning 6ver de harmoniserade standarder som tillimpats helt eller delvis och till vilka hinvisningar
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning samt, i de fall dir de harmoniserade standarderna
inte har tillimpats, beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i
denna forordning, inbegripet en forteckning over andra relevanta tekniska specifikationer som tillimpats.
Nir det giller harmoniserade standarder som tillimpats delvis ska det i den tekniska dokumentationen
specificeras vilka delar som har tillimpats.

5. Resultaten av utforda konstruktionsberdkningar, undersékningar osv.
6. Provningsrapporter.
7. Anvisningar for installation och anvandning av anordningen.

8. EU-forsikran om overensstaimmelse for tillbehéret med anvisningar for hur tillbehoret ska inforlivas i en
anordning eller sittas samman for att utgéra en sddan anordning.

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

) Underlag som visar att den 16sning som valts for den tekniska konstruktionen 4r lamplig. I underlaget ska alla
dokument som har anvints anges, sirskilt nar de relevanta harmoniserade standarderna inte har tillimpats
fullt ut. Underlaget ska vid behov innehdlla resultaten av provningar som utforts i enlighet med andra
relevanta tekniska specifikationer i limpligt laboratorium som tillhor tillverkaren, eller i nigot annat provning-
slaboratorium for dennes rikning och under dennes ansvar.
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1.3.2 Tillverkaren ska i tillimpliga fall oversinda det anmilda organet foljande dokument:
a) EU-typintyget och EU-forsidkran om verensstimmelse for tillbehor som ingdr i anordningen.

b) Intyg och certifikat avseende metoder for tillverkning och/eller kontroll och/eller 6vervakning av anordningen
eller tillbehoret.

¢) Andra dokument som gor det mojligt f6r det anmalda organet att gora en bittre bedomning.
1.4  Det anmilda organet ska vidta f6ljande atgérder:
I friga om anordningen eller tillbehoret:

1.4.1 Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att bedéoma den tekniska konstruktionens
lamplighet f6r anordningen eller tillbehoret.

[ friga om provexemplaret/provexemplaren:

1.4.2 Kontrollera att provexemplaret/provexemplaren har tillverkats i Overensstimmelse med den tekniska
dokumentationen och identifiera sdvil de delar som ir konstruerade i enlighet med de tillimpliga bestimmelserna
i de relevanta harmoniserade standarderna som de delar som dr konstruerade i enlighet med andra relevanta
tekniska specifikationer.

1.4.3 Utfora eller lata utféra lampliga undersokningar och provningar for att, i de fall dir tillverkaren har valt att
tillimpa losningarna i de relevanta harmoniserade standarderna, kontrollera att dessa losningar har tillimpats pa
rdtt satt.

1.4.4 Utfora eller lata utfora lampliga undersokningar och provningar for att, i de fall dar losningarna i de relevanta
harmoniserade standarderna inte har tillimpats, kontrollera att de l6sningar som tillverkaren tillimpat i enlighet
med andra relevanta tekniska specifikationer uppfyller de motsvarande grundldggande kraven i denna forordning.

1.4.5 Komma overens med tillverkaren om var undersdkningarna och provningarna ska utforas.

1.5  Det anmilda organet ska utarbeta en utvirderingsrapport dir det anges vilka dtgirder som har vidtagits i enlighet
med punkt 1.4 och vad de har resulterat i. Utan att det paverkar det anmalda organets skyldigheter gentemot de
anmilande myndigheterna fir organet inte offentliggéra hela eller delar av innehéllet i den rapporten utan
tillverkarens samtycke.

1.6  Om typen av anordning eller tillbehor uppfyller kraven i denna forordning ska det anmilda organet utfirda ett
EU-typintyg till tillverkaren. Intyget ska innehélla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av undersokningen,
eventuella giltighetsvillkor, de uppgifter som krévs for att identifiera den godkinda typen, sdsom typen av gas,
anordningskategori och gasanslutningstryck, och, nir sd ar relevant, en beskrivning av dess funktion. Intyget kan
ha en eller flera bilagor.

EU-typintyget och bilagorna ska innehdlla all information som behévs for att bedoma om de tillverkade
anordningarna eller tillbehoren 6verensstimmer med den undersokta typen och for att kontrollera produkter i
bruk. I detta intyg ska ocksd eventuella villkor for dess utfirdande anges, och de beskrivningar och ritningar som
behovs for identifiering av den godkinda typen ska medfolja.

Intyget ska ha en maximal giltighetstid pa tio ar frdn datumet for dess utfirdande.

Om typen inte uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning ska det anmilda organet avsld ansokan om EU-
typintyg och informera den s6kande om detta samt utforligt motivera avslaget.

1.7  Det anmilda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om denna ger vid handen att den godkinda
typen inte lingre uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning ska organet faststilla om det krivs ytterligare
undersokningar. Om sd ar fallet ska det anmilda organet informera tillverkaren om detta.
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Tillverkaren ska informera det anmilda organ som innehar den tekniska dokumentationen rérande EU-typintyget
om alla 4ndringar av den godkinda typen som kan pédverka anordningens eller tillbehorets overensstimmelse
med de grundliggande kraven i denna férordning eller villkoren for intygets giltighet. For sddana dndringar kravs
ytterligare godkdnnande i form av ett tillagg till det ursprungliga EU-typintyget.

1.8  Varje anmilt organ ska informera sin anmilande myndighet om de EU-typintyg och/eller eventuella tilligg till
dessa som det har utfirdat eller dterkallat, och det ska regelbundet eller pd begiran ge den anmalande
myndigheten tillgdng till forteckningen 6ver sddana intyg och/eller tilligg till dessa som det har avslagit, tillfalligt
aterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmalt organ ska informera de ovriga anmalda organen om de EU-typintyg och/eller tilligg till dessa som
det har avslagit, tillfalligt eller slutligt dterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner och, pd begiran, om
sddana intyg och/eller tilligg som det har utfirdat.

Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmilda organ har ritt att pd begiran fd ett exemplar av EU-
typintyget och/eller tillagg till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ratt att pd begdran fa ett exemplar av
den tekniska dokumentationen och av resultaten frin de undersokningar som utforts av det anmalda organet. Det
anmilda organet ska behdlla ett exemplar av EU-typintyget med bilagor och tilligg och av det tekniska
underlaget, inklusive dokumentationen fran tillverkaren, s linge som intyget ar giltigt.

1.9  Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa ett exemplar av EU-typintyget med bilagor och
tillagg tillsammans med den tekniska dokumentationen i tio ar efter det att anordningen eller tillbehoret har
slappts ut pd marknaden.

1.10 Tillverkarens representant fir limna in den ans6kan som avses i punkt 1.3 och fullgéra skyldigheterna enligt
punkterna 1.7 och 1.9, forutsatt att de specificeras i fullmakten.

2. MODUL C2: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL OCH
OVERVAKADE PRODUKTKONTROLLER MED SLUMPVISA INTERVALL

2.1  Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll och évervakade produktkontroller
med slumpvisa intervall dr den del av ett forfarande for bedomning av Gverensstimmelse genom vilken
tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2.2, 2.3 och 2.4 samt sikerstiller och forsidkrar pa eget ansvar att
de berorda anordningarna eller tillbehoren Gverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning.

2.2 Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga atgarder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att de
tillverkade anordningarna eller tillbehoren overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
de tillimpliga kraven i denna férordning.

2.3 Produktkontroller

Ett anmilt organ, som tillverkaren valt, ska utféra eller lata utféra produktkontroller med intervaller om hogst ett
ar, 1 syfte att kontrollera kvaliteten pd den interna kontrollen av anordningen eller tillbehoret, med beaktande av
bland annat anordningarnas eller tillbehorens tekniska komplexitet och produktionsmingden. Ett limpligt
stickprov av de fardiga anordningarna eller tillbehoren, vilket tagits pd plats av det anmilda organet innan
anordningarna eller tillbehoren slappts ut p& marknaden, ska undersokas och limpliga provningar enligt de
relevanta delarna av de harmoniserade standarderna ochfeller likvirdiga provningar i enlighet med andra
relevanta tekniska specifikationer ska utforas for att kontrollera att anordningen eller tillbehoret dverensstimmer
med de tillimpliga kraven i denna forordning. Om stickprovet inte uppfyller en godtagbar kvalitetsniva ska det
anmilda organet vidta lampliga dtgarder.

Den metod f6r acceptansprovning som ska anvindas dr avsedd att avgora om tillverkningen av anordningen eller
tillbehoret sker inom godkidnda grinsvirden, for att sikerstilla att anordningen eller tillbehoret Gverensstimmer
med kraven.
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Tillverkaren ska, under det anmalda organets ansvar, anbringa det anmalda organets identifikationsnummer under
tillverkningen.

2.4 CE-mirkning och EU-forsikran om overensstimmelse

2.4.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen pd varje enskild anordning eller varje enskilt tillbehor som
overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna
forordning.

2.4.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om overensstimmelse for varje anordnings- eller
tillbehorsmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio dr efter det att anordningen eller
tillbehéret har slippts ut pad marknaden. I EU-forsikran om Overensstimmelse ska det anges for vilken
anordnings- eller tillbehérsmodell den har upprittats.

Ett exemplar av EU-forsikran om oOverensstimmelse ska pd begdran goras tillgingligt for de behoriga
myndigheterna. Ett exemplar av EU-forsikran om 6verensstimmelse for tillbehoret ska medfolja tillbehoret eller i
forekommande fall partiet eller sindningen.

2.5  Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 2.4 far fullgéras, for dennes rakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

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

3.1  Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produktionen ar den del av ett forfarande for
bedomning av 6verensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 3.2 och 3.5 samt
sakerstiller och forsikrar pd eget ansvar att de berorda anordningarna eller tillbehdren Gverensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna férordning.

3.2 Tillverkning

Tillverkaren ska for tillverkning, slutlig produktkontroll och provning av de berdrda anordningarna eller
tillbehoren tillimpa ett godkint kvalitetssystem i enlighet med punkt 3.3 och ska overvakas enligt punkt 3.4.

3.3 Kvalitetssystem

3.3.1 Tillverkaren ska limna in en ansokan till ett valfritt anmilt organ om att f3 sitt kvalitetssystem for de berorda
anordningarna eller tillbehoren bedomt.

Ansokan ska innehélla foljande:

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

b) En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har lamnats in till ndgot annat anmalt organ.

¢) Alla upplysningar av betydelse rorande anordningen eller tillbehoret som godkints enligt modul B.
d) Dokumentation om kvalitetssystemet.

e¢) Den tekniska dokumentationen for den godkénda typen samt ett exemplar av EU-typintyget.

3.3.2 Kvalitetssystemet ska sikerstdlla att anordningarna eller tillbehoren overensstimmer med typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning.

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

a) kvalitetsmdlen och ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter med avseende pé
produktkvalitet,

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

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

d) kvalitetsdokumenten, till exempel kontrollrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och
redogorelser for den berdrda personalens kvalifikationer,

) metoder for Gvervakning av att den erforderliga produktkvaliteten uppnés och att kvalitetssystemet fungerar
vl.

3.3.3 Det anmailda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.3.2 dr uppfyllda.

Det ska forutsitta att kraven dr uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som Gverensstimmer med
motsvarande specifikationer i den relevanta harmoniserade standarden.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av
utvirdering av det aktuella produktomradet och den berérda produkttekniken och kinna till de tillimpliga kraven
i denna forordning. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska
den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.3.1 e for att kontrollera att tillverkaren kinner till de relevanta
kraven i denna forordning och utfoér de undersokningar som krdvs for att sikerstilla att anordningen eller
tillbehoret Gverensstimmer med kraven.

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

3.3.4 Tillverkaren ska dta sig att fullgora de skyldigheter som &r forenade med det godkidnda kvalitetssystemet och att
uppratthalla det sa att det forblir indamélsenligt och effektivt.

3.3.5 Tillverkaren ska informera det anmalda organ som har godkant kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras
i systemet.

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om det dndrade kvalitetssystemet
fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.3.2 eller om en ny bedémning dr nodvindig.

Det anmilda organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna fran
undersokningen och det motiverade beslutet.

3.4 Kontroll under det anmilda organets ansvar

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

3.4.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmalda organet tilltride till lokalerna for tillverkning,
kontroll, provning och lagring och tillhandahélla all n6dvindig information, i synnerhet

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,

b) kvalitetsdokumenten, sdsom granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser
for den berorda personalens kvalifikationer.

3.4.3 Det anmilda organet ska genomféra regelbundna revisioner, minst vartannat ar, for att forsikra sig om att
tillverkaren uppritthéller och tillimpar kvalitetssystemet samt ldmna en revisionsrapport till tillverkaren.
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3.4.4 Det anmailda organet fir dessutom gora oanmilda besok hos tillverkaren. Under sidana besok far det anmilda
organet vid behov utfora eller ldta utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
korrekt. Det anmilda organet ska limna en besoksrapport till tillverkaren och, om provning har utforts, en
provningsrapport.

3.5  CE-mirkning och EU-forsikran om Gverensstimmelse

3.5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmalda organ som avses i punkt 3.3.1,
organets identifikationsnummer pd varje enskild anordning eller varje enskilt tillbehor som Gverensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna férordning.

3.5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om Gverensstimmelse for varje anordnings- eller
tillbeh6rsmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio &r efter det att anordningen eller
tillbehoret har slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om Overensstimmelse ska det anges for vilken
anordnings- eller tillbehérsmodell den har upprittats.

Ett exemplar av EU-forsikran om overensstimmelse ska pd begiran goras tillgingligt for de behoriga
myndigheterna. Ett exemplar av EU-forsikran om 6verensstimmelse for tillbehoret ska medfolja tillbehoret eller i
forekommande fall partiet eller sindningen.

3.6 Tillverkaren ska i minst tio dr efter det att anordningen eller tillbehoret har slippts ut pd marknaden kunna
uppvisa foljande for de nationella myndigheterna:

a) Den dokumentation som avses i punkt 3.3.1.
b) Information avseende sddana godkdnnanden av dndringar som avses i punkt 3.3.5.
¢) Sadana beslut och rapporter frén det anmilda organet som avses i punkterna 3.3.5, 3.4.3 och 3.4.4.
3.7  Varje anmilt organ ska informera sin anmalande myndighet om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har
utfardat eller &terkallat och ska regelbundet eller pd begdran ge sin anmilande myndighet tillgang till

forteckningen over de godkdnnanden av kvalitetssystem som har avslagits, tillfdlligt upphavts eller pd annat sitt
belagts med restriktioner.

Varje anmalt organ ska informera de vriga anmailda organen om de godkinnanden av kvalitetssystem som det
har avslagit, tillfalligt upphavt, dragit tillbaka eller pd annat sitt belagt med restriktioner och, pd begiran, om de
godkinnanden av kvalitetssystem som det har utfirdat.

3.8  Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.3.1, 3.3.5, 3.5 och 3.6 fir fullgoras, for dennes rikning och pa
dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

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

4.1  Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produkter ir den del av ett forfarande for
bedomning av 6verensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 4.2 och 4.5 samt
sikerstiller och forsikrar pd eget ansvar att de beroérda anordningarna eller tillbehéren overensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna férordning.

4.2 Tillverkning

Tillverkaren ska for slutlig produktkontroll och provning av de berdrda anordningarna eller tillbehoren tillimpa
ett godkint kvalitetssystem i enlighet med punkt 4.3 och overvakas i enlighet med enligt punkt 4.4.

4.3 Kvalitetssystem

4.3.1 Tillverkaren ska ldmna in en ansokan till ett valfritt anmilt organ om att fa sitt kvalitetssystem for de berorda
anordningarna eller tillbehoren bedémt.



L 81/138 Europeiska unionens officiella tidning 31.3.2016

Ansokan ska innehélla foljande:

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 in till ndgot annat anmilt organ.
c¢) Alla upplysningar av betydelse for den avsedda produktkategorin.

d) Dokumentation om kvalitetssystemet.

e) Den tekniska dokumentationen for den godkinda typen samt ett exemplar av EU-typintyget.

4.3.2 Kvalitetssystemet ska sdkerstilla att anordningarna eller tillbeh6ren Overensstimmer med typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och med de tillimpliga kraven i denna férordning.

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

Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

a) kvalitetsmdlen och ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter med avseende pé
produktkvalitet,

b) de undersékningar och provningar som ska utforas efter tillverkningen,

c) kvalitetsdokumenten, sdsom granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser
for den berorda personalens kvalifikationer,

d) metoder for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar val.

4.3.3 Det anmailda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 4.3.2 dr uppfyllda.

Det ska forutsitta att kraven ar uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som Gverensstimmer med
motsvarande specifikationer i den relevanta harmoniserade standarden.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av
utvirdering av det aktuella produktomradet och den berérda produkttekniken och kinna till de tillimpliga kraven
i denna férordning. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska
den tekniska dokumentation som avses i punkt 4.3.1 e for att kontrollera att tillverkaren kidnner till de relevanta
kraven i denna forordning och utfor de undersokningar som krivs for att sikerstilla att anordningen eller
tillbehoret Gverensstimmer med kraven.

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

4.3.4 Tillverkaren ska dta sig att fullgora de skyldigheter som &r forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
uppritthélla det sd att det forblir indamdlsenligt och effektivt.

4.3.5 Tillverkaren ska informera det anmilda organ som har godként kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras
i systemet.

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om det dndrade kvalitetssystemet
fortfarande uppfyller kraven i punkt 4.3.2 eller om en ny bedomning ir nédvindig.

Det anmilda organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna frdn
undersokningen och det motiverade beslutet.
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4.4 Kontroll under det anmilda organets ansvar

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

4.4.2 For att mojliggora en beddmning ska tillverkaren ge det anmilda organet tilltrade till lokalerna for tillverkning,
kontroll, provning och lagring och tillhandahélla all nédvindig information, i synnerhet

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,

b) kvalitetsdokumenten, sdsom granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser
for den berorda personalens kvalifikationer.

4.4.3 Det anmilda organet ska minst vartannat dr genomfora revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
uppratthaller och tillimpar kvalitetssystemet samt 6verldimna en revisionsrapport till tillverkaren.

4.4.4 Det anmilda organet fir dessutom goéra oanmilda besok hos tillverkaren. Under sddana besok far det anmalda
organet vid behov utféra eller lata 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.

4.5  CE-mirkning och EU-forsikran om overensstimmelse

4.5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 4.3.1,
organets identifikationsnummer pd varje enskild anordning eller varje enskilt tillbeh6r som Gverensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning.

4.5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsakran om oOverensstimmelse for varje anordnings- eller
tillbeh6rsmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio dr efter det att anordningen eller
tillbeh6ret har slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om Overensstimmelse ska det anges for vilken
anordnings- eller tillbehérsmodell den har upprittats.

Ett exemplar av EU-forsikran om overensstimmelse ska pd begdran goras tillgingligt for de behoriga
myndigheterna. Ett exemplar av EU-forsikran om Overensstimmelse for tillbehoret ska medfolja tillbehoret eller i
forekommande fall partiet eller sindningen.

4.6 Tillverkaren ska i minst tio &r efter det att anordningen eller tillbehoret har slippts ut pd marknaden for de
nationella myndigheterna kunna uppvisa:

a) Den dokumentation som avses i punkt 4.3.1.
b) Den information gillande godkdnnanden av dndringar som avses i punkt 4.3.5.
¢) Sadana beslut och rapporter frén det anmilda organet som avses i punkterna 4.3.5, 4.4.3 och 4.4.4.
4.7  Varje anmdlt organ ska informera sin anmilande myndighet om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
utfirdat eller dterkallat och ska regelbundet eller pa begéran se till att den anmilande myndigheten har tillgang till

forteckningen 6ver de godkdnnanden av kvalitetssystem som det avslagit, tillfalligt upphivt eller pd annat sitt
belagt med restriktioner.

Varje anmalt organ ska informera de ovriga anmailda organen om de godkinnanden av kvalitetssystem som det
har avslagit, tillfalligt upphavt, aterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner, och, pd begiran, om de
godkinnanden av kvalitetssystem som det har utfirdat.

4.8 Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 4.3.1, 4.3.5, 4.5 och 4.6 fir fullgoras, f6r dennes rikning och pa
dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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5. MODUL F: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA PRODUKTVERIFIERING

5.1  Overensstimmelse med typ som grundar sig p& produktverifiering dr den del av ett forfarande for beddmning av
overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 5.2, 5.5.1 och 5.6 samt
sakerstiller och forsakrar pd eget ansvar att de ber6rda anordningarna eller tillbehoren, som har genomgatt
kontroll i enlighet med punkt 5.3, verensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller
de tillimpliga kraven i denna forordning.

5.2 Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nddvindiga atgarder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att de
tillverkade anordningarna eller tillbehoren overensstimmer med den godkinda typen enligt beskrivningen i EU-
typintyget och med de tillimpliga kraven i denna f6rordning.

5.3  Kontroll

Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utféra eller 1ata utfora limpliga undersokningar och provningar for att
kontrollera att anordningarna eller tillbehoren Gverensstimmer med den godkdnda typen enligt beskrivningen i
EU-typintyget och med de tillimpliga kraven i denna f6érordning.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att anordningarna eller tillbehoren dverensstimmer med
de tillimpliga kraven ska, enligt tillverkarens val, utforas antingen genom unders6kning och provning av varje
enskild anordning eller varje enskilt tillbehor i enlighet med punkt 5.4, eller genom undersékning och provning
av anordningarna eller tillbehoren pé statistisk grund i enlighet med punkt 5.5.

5.4  Kontroll av overensstimmelse genom undersokning och provning av varje enskild anordning eller varje enskilt
tillbehor

5.4.1 Alla anordningar eller tillbehor ska undersokas var for sig, och provningar i enlighet med relevanta
harmoniserade standarder och/eller likvirdiga provningar i enlighet med andra relevanta tekniska specifikationer
ska utforas for att kontrollera att de Gverensstimmer med den godkinda typen i EU-typintyget och med de
tillimpliga kraven i denna forordning.

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

5.4.2 Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om Gverensstimmelse i friga om de utforda undersokningarna och
provningarna och ska anbringa sitt identifikationsnummer pd varje godkind anordning eller varje godkint
tillbehor, eller ldta anbringa det under sitt ansvar.

Tillverkaren ska halla intygen om Overensstimmelse tillgingliga for kontroll av de nationella myndigheterna i tio
ar efter det att anordningen eller tillbehoret har slappts ut pd marknaden.

5.5  Statistisk kontroll av 6verensstimmelse

5.5.1 Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga atgirder for att tillverkningen och overvakningen av den ska leda till att
varje tillverkat parti dr enhetligt och ska uppvisa sina anordningar eller tillbehor f6r kontroll i form av enhetliga
partier.

5.5.2 Ett slumpmadssigt urval ska goras ur varje parti i enlighet med kraven i punkt 5.5.3. Alla anordningar eller
tillbehor i urvalet ska undersokas var for sig, och provningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder
ochfeller likvirdiga provningar i enlighet med andra relevanta tekniska specifikationer ska utforas for att
kontrollera att de Gverensstimmer med de tillimpliga kraven i denna forordning och avgéra om partiet ska
godkdnnas eller inte. Om det inte finns ndgon harmoniserad standard ska det berorda anmailda organet
bestimma vilka provningar som ska utforas.
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5.5.3 Det anmailda organet ska tillimpa ett provningssystem med foljande egenskaper:

— Kvalitetsnivd motsvarande 95 procents sannolikhet for godkinnande, med icke-6verensstimmelse mellan 0,5
och 1,5 procent.

— Kvalitetsgransvirde motsvarande 5 procents sannolikhet fér godkinnande, med icke-Overensstimmelse
mellan 5 och 10 procent.

5.5.4 Att ett parti godkdnns innebir att samtliga anordningar eller tillbehor i detta parti ska anses godkinda, utom de
anordningar eller tillbehor i urvalet som inte klarade provningarna.

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

Tillverkaren ska kunna uppvisa intygen om overensstimmelse f6r de nationella myndigheterna i tio &r efter det
att anordningen eller tillbehoret har slippts ut pd marknaden.

5.5.5 Om ett parti underkdnns ska det anmélda organet eller den behoriga myndigheten vidta limpliga atgérder for att
forhindra att det partiet slipps ut pd marknaden. Om det ofta forekommer underkdnda partier fir det anmalda
organet tills vidare upphora med den statistiska kontrollen och vidta lampliga dtgarder.

5.6  CE-mirkning och EU-forsikran om overensstimmelse

5.6.1 Tillverkaren ska anbringa CE-midrkningen och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 5.3,
organets identifikationsnummer pa varje enskild anordning eller varje enskilt tillbehor som 6verensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna férordning.

5.6.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsakran om oOverensstimmelse for varje anordnings- eller
tillbehorsmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio &r efter det att anordningen eller
tillbehoret har slippts ut pad marknaden. I EU-forsikran om Overensstimmelse ska det anges for vilken
anordnings- eller tillbehérsmodell den har upprittats.

Ett exemplar av EU-forsikran om oOverensstimmelse ska pd begdran goras tillgingligt for de behoriga
myndigheterna. Ett exemplar av EU-forsikran om Gverensstimmelse for tillbehoret ska medfolja tillbehoret eller i
forekommande fall partiet eller sindningen.

Om det anmilda organ som avses i punkt 5.3 godkinner det, och under dess ansvar, fir tillverkaren ocksa
anbringa organets identifikationsnummer pd anordningen eller tillbehoret.

5.7  Om det anmilda organet godkdnner det, och under dess ansvar, fér tillverkaren anbringa det anmalda organets
identifikationsnummer pd anordningarna eller tillbehoren under tillverkningen.

5.8  Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter fir fullgéras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av tillverkarens representant,
forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten. Tillverkarens representant far inte fullgéra nigon av de
skyldigheter som dligger tillverkaren i enlighet med punkterna 5.2 och 5.5.1.

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

6.1  Overensstimmelse som grundar sig pd kontroll av enskilda produkter dr det forfarande for bedémning av
overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 6.2, 6.3 och 6.5 samt sikerstiller
och forsikrar pd eget ansvar att den berdrda anordningen eller det berérda tillbehoret, som har genomgétt
kontroll i enlighet med punkt 6.4, 6verensstimmer med de tillimpliga kraven i denna férordning.
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6.2  Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska uppritta den tekniska dokumentationen och gora den tillginglig for det anmilda organ som
avses i punkt 6.4. Den tekniska dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om anordningen eller
tillbehoret overensstimmer med de relevanta kraven i denna forordning och innehélla en tillfredsstillande analys
och riskbeddmning. Den tekniska dokumentationen ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den mdn det krivs
for bedomningen, dven en beskrivning av anordningens eller tillbehorets konstruktion, tillverkning och funktion.

6.2.1 Den tekniska dokumentationen ska, dir sa ar tillimpligt, innehélla minst foljande:
a) En allmin beskrivning av anordningen eller tillbehoret.

b) Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delkomponenter,
kretsar osv.

¢) Beskrivningar och forklaringar som behdvs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur anordningen
eller tillbehoret fungerar.

d) En forteckning over de harmoniserade standarder som helt eller delvis har tillimpats och till vilka
hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning samt, i de fall dir de harmoniserade
standarderna inte har tillimpats, beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de
grundliggande kraven i denna forordning, inbegripet en forteckning Gver andra relevanta tekniska
specifikationer som tillimpats. Nér det giller harmoniserade standarder som tillimpats delvis ska det i den
tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

e) Resultaten av utforda konstruktionsberikningar, undersokningar osv.
f) Provningsrapporter.
g) Anvisningar for installation och anvindning, f6r anordningar.
h) Anvisningar for inforlivande i en anordning eller fér sammansittning, for tillbehor.
6.2.2 Tillverkaren ska i tillimpliga fall 6versinda det anmailda organet foljande dokument:
a) EU-typintyget och EU-forsakran om Gverensstimmelse for de tillbehor som ingdr i anordningen.

b) Intyg och certifikat avseende metoderna for tillverkning, kontroll och overvakning av anordningen eller
tillbehoret.

¢) Andra dokument som gor det mojligt for det anmilda organet att gora en bittre bedomning.

Tillverkaren ska kunna uppvisa den tekniska dokumentationen for de berérda nationella myndigheterna i tio ar
efter det att anordningen eller tillbehoret har slappts ut pd marknaden.

6.3  Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga tgarder for att tillverkningen och Gvervakningen av den ska leda till att de
tillverkade anordningarna eller tillbehoren 6verensstimmer med de tillimpliga kraven i denna forordning.

6.4  Kontroll

Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller lita utfora undersdkningar och provningar i enlighet med
relevanta harmoniserade standarder ochfeller likvdrdiga provningar i enlighet med andra relevanta tekniska
specifikationer, for att kontrollera att anordningarna eller tillbehoren overensstimmer med de tillimpliga kraven i
denna forordning. Om det inte finns ndgon harmoniserad standard ska det berérda anmilda organet bestimma
vilka provningar som ska utforas.

Om det anmilda organet bedomer det som nodvindigt kan undersokningar och provningar utforas efter
inforlivandet av tillbehoret, sammansittningen eller installationen av anordningen.
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Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om Overensstimmelse i friga om de utforda undersdkningarna och
provningarna och anbringa sitt identifikationsnummer pa de godkinda anordningarna eller tillbehoren eller lita
anbringa det under sitt ansvar.

Tillverkaren ska kunna uppvisa intygen om overensstimmelse for de nationella myndigheterna i tio ar efter det
att anordningen eller tillbehoret har slappts ut pd marknaden.

6.5  CE-mirkning och EU-forsikran om Gverensstimmelse

6.5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 6.4,
organets identifikationsnummer pd varje anordning eller tillbeh6r som uppfyller de tillimpliga kraven i denna
forordning.

6.5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om overensstimmelse och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio r efter det att anordningen eller tillbehoret har sldppts ut pd marknaden. I EU-férsdkran om
overensstimmelse ska det anges for vilken anordning eller tillbehor den har upprittats.

Ett exemplar av EU-forsikran om overensstimmelse ska pd begiran goras tillgingligt for de behoriga
myndigheterna. Ett exemplar av EU-forsikran om 6verensstimmelse for tillbehoret ska medfolja tillbehoret eller i
forekommande fall partiet eller sindningen.

6.6  Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 6.2 och 6.5 fér fullgoras, for dennes rikning och pa dennes ansvar, av
tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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BILAGA IV

PASKRIFTER

1. Forutom den CE-mirkning som avses i artikel 16 ska anordningen eller dess markskylt vara forsedd med f6ljande
information:

a) Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumarke.

b) Anordningens typ-, parti- eller serienummer eller annan identifikationsmarkning.
¢) Typ av elforsorjning, i forekommande fall.

d) Mirkning av anordningskategori.

¢) Det nominella anslutningstrycket for anordningen.

f) Nodvindig information for korrekt och siker installation, utifrdn anordningens art.

2. Tillbehoret eller dess mirkskylt ska, i den man det ar relevant, vara forsedd med den information som anges i
punkt 1.
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9.

BILAGA'V

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE (nr XXXX) (1)

. Anordning eller tillbeh6r/anordnings- eller tillbehérsmodell (produkt-, typ-, parti- eller serienummer):
. Namn och adress till tillverkaren och i férekommande fall dennes representant:
. Denna EU-forsdkran om overensstimmelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar.

. Foremal for forsikran (identifiering av anordningen eller tillbehoret sd att de kan spdras. Om det ar nodvindigt for

identifieringen av anordningen eller tillbehoret kan en bild tas med): Beskrivning av anordningen eller tillbehoret.

. Foremalet for forsikran i punkt 4 overensstimmer med relevant harmoniserad unionslagstiftning: ... (hdnvisningar

till andra unionsakter som har tillimpats).

. Hénvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som tillimpats eller hidnvisningar till de andra tekniska

specifikationer enligt vilka dverensstimmelsen forsikras:

. Det anmélda organet ... (namn, adress, nummer) ... har utfort ... (beskrivning av dtgirden) ... och utfirdat intyget/

intygen: ... (ndrmare uppgifter, inklusive datum, och i forekommande fall, uppgift om giltighetstid och
giltighetsvillkor).

. For tillbehor: anvisningar for hur tillbehoret bor inforlivas i en anordning eller sittas samman for att utgora en

anordning for att bidra till Gverensstimmelsen med de grundliggande krav som ir tillimpliga pa firdiga anordningar.

Ytterligare information:

Undertecknat for: ...

(ort och datum):

(namn, befattning) (namnteckning):

(") Det ar frivilligt for tillverkaren att numrera EU-forsakran om 6verensstimmelse.
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BILAGA VI
JAMFORELSETABELL
Direktiv 2009/142/EG Denna forordning
Artikel 1.1 forsta stycket Artikel 1.1
Artikel 1.1 andra stycket Artikel 1.3 a

— Artikel 1.3 b och 1.3 ¢
— Artikel 1.4-1.6

Artikel 1.2 Artikel 2.1, 2.2 och 2.6
Artikel 1.3 Artikel 1.2

— Artikel 2.3, 2.4 och 2.5, 2.7-2.31
Artikel 2.1 Artikel 3.1

— Artikel 3.2 och 3.3
Artikel 2.2 Artikel 4.1 och 4.4

— Artikel 4.2 och 4.3
Artikel 3 Artikel 5

Artikel 4 Artikel 6.1 och 6.2

— Artikel 6.3

— Artikel 7

— Artikel 8

— Artikel 9

— Artikel 10

— Artikel 11

— Artikel 12

— Artikel 13

Artikel 5.1 a —

Artikel 5.1 b —

Artikel 5.2 —

Artikel 6 —

Artikel 7 —

Artikel 8.1, 8.2 och 8.4 Artikel 14.1-14.3
Artikel 8.3 och 8.5 —

Artikel 8.6 Artikel 14.4
— Artikel 15
— Artikel 16
Artikel 9 —

Artikel 10 —

— Artikel 17
Artikel 11 —

Artikel 12 —

— Artikel 18
— Artikel 19

— Artikel 20
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Direktiv 2009/142/EG Denna forordning

— Artikel 21
— Artikel 22
— Artikel 23
— Artikel 24
— Artikel 25
— Artikel 26
— Artikel 27
— Artikel 28
— Artikel 29
— Artikel 30
— Artikel 31
— Artikel 32
— Artikel 33
— Artikel 34
— Artikel 35
— Artikel 36
— Artikel 37
— Artikel 38
— Artikel 39
— Artikel 40
— Artikel 41
— Artikel 42
— Artikel 43
— Artikel 44
Artikel 13 —

Artikel 14 —
Artikel 15 —

Artikel 16 —

— Artikel 45
— Artikel 46
Bilaga I Bilaga I
— Bilaga II
Bilaga II Bilaga III
Bilaga III Bilaga IV
Bilaga IV —

Bilaga V —

Bilaga VI —

— Bilaga V
— Bilaga VI
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