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AFGORELSER OG BESLUTNINGER VEDTAGET AF EUROPA-PARLAMENTET OG
RADET I HENHOLD TIL DEN FALLES BESLUTNINGSPROCEDURE

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS AFGORELSE Nr. 768/2008/EF

af 9. juli 2008

om felles rammer for markedsfering af produkter og om ophaevelse af Radets afgerelse 93/465/EQF

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP.AISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Faellesskab, seerlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen, (3)

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske
og Sociale Udvalg (),

efter horing af Regionsudvalget,
efter proceduren i traktatens artikel 251 (), og
ud fra felgende betragtninger:

(1) Den 7. maj 2003 offentliggjorde Kommissionen en
meddelelse til Ridet og Europa-Parlamentet med titlen )
»En bedre anvendelse af direktiverne efter den nye metodex.

[ sin resolution af 10. november 2003 (°) erkendte Rédet

den nye metodes betydning som en hensigtsmassig og

effektiv reguleringsmodel, der giver mulighed for teknisk
innovation og styrker den europaiske industris konkurren-

ceevne, og bekreftede nedvendigheden af at udvide
anvendelsen af metodens principper til ogsd at omfatte

nye omrader, samtidig med at Ridet bekreftede behovet for (5)
mere klare rammer for overensstemmelsesvurdering, akkre-

ditering og markedsovervagning.

(2) Med denne afgarelse fastlegges der felles principper og
referencebestemmelser, der skal anvendes i de sektorspeci-
fikke retsakter, sdledes at der skabes et ensartet grundlag for
@ndringer i eller omarbejdning af denne lovgivning.

(") EUT C 120 af 16.5.2008, s. 1.

(%) Europa-Parlamentets udtalelse af 21.2.2008 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Radets afgorelse af 23.6.2008.

() EUT C 282 af 25.11.2003, s. 3.

Afgorelsen udger derfor en generel, horisontal ramme for
fremtidig lovgivning om harmonisering af betingelserne for
markedsforing af produkter og tjener som referencetekst for
den gzldende lovgivning herom.

Med denne afgerelse indferes der i form af referencebe-
stemmelser en rakke definitioner og generelle forpligtelser
for de erhvervsdrivende og en rakke overensstemmelses-
vurderingsprocedurer, som lovgiverne kan valge iblandt alt
efter behov. Den fastleegger ogsd reglerne for CE-maerk-
ningen. Afgorelsen indeholder desuden referencebestem-
melser om kravene til de overensstemmelsesvurderings-
organer, der skal notificeres over for Kommissionen som
kompetente til at gennemfere de relevante overensstem-
melsesvurderingsprocedurer, og om notifikationsprocedu-
rerne.  Afgorelsen  indeholder  desuden  reference-
bestemmelser om de procedurer, der skal anvendes i
tilfelde af produkter, der udger en risiko, sdledes at
sikkerheden pa markedet ikke bringes i fare.

Ved udarbejdelse af lovgivning vedrerende et produkt, der
allerede er omfattet af andre faellesskabsretsakter, skal der
tages hensyn til disse for at sikre sammenhang i al
lovgivning vedrerende samme produkt.

Det kan dog pd grund af sektorspecifikke behov vere
nedvendigt at anvende andre lovgivningsmaessige losninger.
Dette er navnlig tilfeldet i sektorer, hvor der allerede er
indfort specifikke omfattende lovgivningsmaessige ord-
ninger, f.eks. vedrerende fodevarer og foderstoffer, kosme-
tiske produkter og tobaksvarer, feelles markedsordninger for
landbrugsprodukter, plantesundheds- og plantebeskyttelses-
lovgivning, humant blod og vev, human- og veterinarme-
dicinske  legemidler og  kemikalier, eller  hvor
sektorspecifikke behov kraever sarlig tilpasning af de faelles
principper og referencebestemmelser, f.eks. inden for
medicinsk udstyr, byggevarer og udstyr pd skibe. Sddanne
tilpasninger kan ogsd vedrere de i bilag II opstillede
moduler.
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(6) Ved udarbejdelse af lovgivning kan lovgiveren i tilfaelde af (13) De moduler for overensstemmelsesvurderingsprocedurer,
sektorspecifikke behov valge helt eller delvis at afvige fra de der skulle anvendes i fellesskabslovgivningen om teknisk
feelles principper og referencebestemmelser, der er fastlagt i harmonisering, blev oprindelig fastsat i Radets afgorelse
denne afgorelse. Enhver sidan afvigelse bar begrundes. 93/465[EQF af 22. juli 1993 om modulerne for de
forskellige faser i procedurerne for overensstemmelses-
vurdering og regler om anbringelse og anvendelse af CE-
(7)  Selv om det retligt set ikke kan kraeves, at bestemmelserne i F)VgrengStemmelSesmaerl;nmgen med hgnbhi{ pd anvendelse
denne afgorelse indarbejdes i fremtidige retsakter, har de i dircktiverne om teknisk harmonisering (?). Denne afgo-
medlovgivere, der har vedtaget den, indgdet en klar politisk relse ophaver og afloser nzevnte afgorelse.
forpligtelse herom, som de bar overholde i enhver retsakt,
der falder ind under anvendelsesomrddet for denne
afgorelse. (14) Det er nedvendigt, at der kan velges blandt klare,
gennemsigtige og sammenhangende vurderingsprocedurer,
og antallet af potentielle varianter ber begranses. Denne
(8) Lovgivning om bestemte produkter ber sd vidt muligt ikke afgorelse indeholder en rakke moduler, som giver lov-
vare for teknisk detaljeret, men begraenset til at fastlegge giveren mulighed for at vaelge en procedure af progressiv
de vaesentlige krav. I forbindelse med sddan lovgivning ber strenghedsgrad alt efter risikoniveauet og det kravede
der sd vidt muligt anvendes harmoniserede standarder sikkerhedsniveau.
vedtaget i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 98/34/EF af 22. juni 1998 om en informations-
rocedure med hensyn til tekniske standarder og forskrifter . o .
spamt forcktifter fory formationssamfundets % enester (1), (15) For at sikre okoordlnermg mellem de forskellige sektorer og
ndr der skal fastsattes detaljerede tekniske specifikationer. for at undga ad hoc-varlanFe'r ber de procedurer, som skal
Denne afgorelse bygger pd og supplerer det standardise- anvgn;les 1.de sektorspeaﬁlkke rztsgkter, Vaelllges bl.andt
ringssystem, der er indfert ved navnte direktiv. Hvis {no ulerne 1 overensstemmelse med de generelle retnings-
hensynet til sundhed og sikkerhed, forbruger- eller miljo- tnyer.
beskyttelse, andre samfundsinteresser eller til klarheden og
den praktiske anvendelighed taler for det, kan der dog
fastsaettes detaljerede tekniske specifikationer i den pagael- (16) Tidligere er der i lovgivningen om varers frie bevaegelighed
dende lovgivning. blevet anvendt en rackke begreber, der i et vist omfang ikke
er blevet defineret, og som derfor har krevet yderligere
forklaringer og retningslinjer for fortolkning. I de tilfelde,
(9) Det forhold, at et produkt formodes at vare i overens- hvor der er blevet anvendt retlige definitioner, er de i et vist
stemmelse med en retsforskrift, ndr det er i overens- omfang blevet formuleret forskelligt og har nogle gange
stemmelse med en harmoniseret standard, vil alt andet lige forskellig betydning, hvilket besvaerligger fortolkningen og
fore til, at harmoniserede standarder i hejere grad bliver den korrekte anvendelse af dem. Med denne afgorelse
fulgt. indfores derfor klare definitioner af en rakke grund-
leeggende begreber.
(10) Det ber vere muligt for medlemsstaterne eller Kommis-
sionen at gere indsigelse i tilfalde, hvor en harmoniseret (17) Produkter, der bringes i omsztning pi Fallesskabets
standard ikke fuldt ud opfylder kravene i Fellesskabets marked, bor opfylde kravene i den relevante galdende
harmoniseringslovgivning. ~ Kommissionen ber ~ kunne feellesskabslovgivning, og det ber pahvile de erhvervs-
beslutte ikke at offentliggore en sidan standard. Med drivende at drage omsorg herfor i forhold til den rolle, de
henblik herpd ber Kommissionen i relevant omfang here hver iser spiller i forsyningskeden, for at sikre et hajt
sektorrepraesentanter og medlemsstater, inden det ved niveau for beskyttelse af samfundsinteresser sdsom sundhed
artikel 5 i direktiv 98/34[EF nedsatte udvalg afgiver og sikkerhed samt forbruger- og miljebeskyttelse og for at
udtalelse. sikre fair konkurrencebetingelser pa Fallesskabets marked.
1) V&zs.enth.ge krav b@r.udformes precist nok il a skabe (18) Alle erhvervsdrivende forventes at handle ansvarligt og i
retligt bindende forpligtelser. De ber formuleres séledes, at fuld I d de seeldende retlioe k i
det er muligt at bedemme, om der foreligger overens- bu' overens;tekmme.: se mec ce g$11 en ere; 8¢ .lrav, narl. €
stemmelse med disse krav, ogsd selv om der ikke findes ringer produkter 1 omsztning eller gor dem tigengelige
harmoniserede standarder, eller selv om fabrikanten veelger pé markedet.
ikke at anvende dem. Hvor detaljeret formuleringen skal
vare, athaenger af de sarlige forhold i hver enkelt sektor.
(19) Alle erhvervsdrivende, der indgér i forsynings- og distribu-
tionskaden, ber treffe de nedvendige foranstaltninger for
(12) Naér den kreevede overensstemmelsesvurderingsprocedure er at sikre, at de kun gor sddanne produkter tilgaengelige pa

gennemfort, kan de erhvervsdrivende dokumentere og de
kompetente myndigheder sikre, at produkter, der gores
tilgeengelige pd markedet, opfylder de galdende krav.

() EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37. Senest @ndret ved Radets direktiv

2006/96/EF (EUT L 363 af 20.12.2006, s. 81).

markedet, som er i overensstemmelse med den galdende
lovgivning. Denne afgorelse indebarer en klar og forholds-
messig fordeling af forpligtelserne svarende til hver enkelt
aktors rolle i forsynings- og distributionsprocessen.

() EFT L 220 af 30.8.1993, s. 23.
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(20) Da visse opgaver kun kan udferes af fabrikanten, er det navn og adresse. Dette omfatter tilfeelde, hvor importeren

(21

(22)

(23)

(24)

(25)

O

nedvendigt klart at sondre mellem fabrikanten og
aktererne laengere fremme i distributionskaeden. Det er
desuden nedvendigt klart at sondre mellem importeren og
distributeren, da det er importeren, der indferer produkter
fra tredjelande til Fallesskabets marked. Importeren ma
derfor sikre, at disse produkter opfylder de gzldende krav i
Fallesskabet.

Fabrikanten er med sin detaljerede viden om konstruktions-
og fremstillingsprocessen den, der bedst kan std for
den fuldsteendige overensstemmelsesvurderingsprocedure.
Overensstemmelsesvurderingen ber derfor fortsat alene
vere fabrikantens ansvar.

Det er nodvendigt at sikre, at produkter fra tredjelande, der
kommer ind pd Fellesskabets marked, opfylder alle
gaeldende fxllesskabskrav, og navnlig at fabrikanterne har
underkastet disse produkter hensigtsmassige vurderings-
procedurer. Der ber derfor fastsattes bestemmelse om, at
importerer skal sikre sig, at de produkter, de bringer i
omsztning pad markedet, opfylder de galdende krav, og at
de ikke bringer produkter i omsetning, der ikke opfylder
sadanne krav eller udger en risiko. Af samme grund ber der
0gsa fastsattes bestemmelse om, at importererne skal sikre
sig, at der er gennemfert overensstemmelsesvurderings-
procedurer, og at der forefindes produktmeerkning og
dokumentation udarbejdet af fabrikanter for at muliggere
kontrol fra tilsynsmyndighedernes side.

Distributeren ger et produkt tilgeengeligt pd markedet, efter
at det er bragt i omsatning af fabrikanten eller importeren,
og md handle med forneden omhu for at sikre, at hans
handtering af produktet ikke indvirker negativt pa
produktets opfyldelse af gzldende krav. Bade importerer
og distributerer forventes at handle med forngden omhu
over for de galdende krav, nir de bringer produkter i
omsetning eller gor dem tilgaengelige pad markedet.

Rédets direktiv 85/374/E@F af 25. juli 1985 om til-
nermelse af medlemsstaternes administrativt eller ved lov
fastsatte bestemmelser om produktansvar (') finder bla.
anvendelse pd produkter, der ikke opfylder Fellesskabets
harmoniseringslovgivning. Fabrikanter og importerer, der
har bragt produkter, der ikke opfylder disse krav, i
omsatning pd Fellesskabets marked, hefter for skader i
henhold til dette direktiv.

Nér en importgr bringer et produkt i omsetning pa
markedet, bor vedkommende pa produktet anfere sit navn
og den adresse, hvorpd den pagaldende kan kontaktes. Der
ber kunne geres undtagelse herfra i tilfelde, hvor
produktets storrelse eller art gor det umuligt at anfere

EFT L 210 af 7.8.1985, s. 29. Andret ved Europa-Parlamentets og

Rédets direktiv 1999/34/EF (EFT L 141 af 4.6.1999, s. 20).

(26)

(27)

(28)

(29)

(31)

ville vaere nedt til at dbne emballagen for at anfere sit navn
og sin adresse pa produktet.

En erhvervsdrivende, der enten bringer et produkt i
omsatning under sit eget navn eller varemarke eller
andrer et produkt pd en sddan made, at overensstemmelsen
med de gzldende krav kan blive berart, bor anses for at
veare fabrikanten og patage sig en fabrikants forpligtelser.

Distributgrer og importerer er tet pd markedet og ber
derfor inddrages i de markedsovervdgningsopgaver, der
udferes af nationale myndigheder, og ber vaere parate til at
bidrage aktivt ved at give de kompetente myndigheder alle
nedvendige oplysninger om det pagaldende produkt.

Hvis et produkt kan spores gennem hele forsyningskaden,
bidrager det til at gore markedsovervigningen enklere og
mere effektivt. Et effektivt sporbarhedssystem ger det lettere
for markedsovervigningsmyndighederne at spore en
erhvervsdrivende, der har gjort produkter, der ikke opfylder
kravene, tilgeengelige pd markedet.

CE-meerkningen er et udtryk for produktets overensstem-
melse med kravene og det synlige resultat af en omfattende
proces med overensstemmelsesvurdering i bred forstand.
Generelle principper for anvendelsen af CE-merkningen er
fastsat i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering
og markedsovervagning i forbindelse med markedsfering af
produkter (%). Der ber i denne afgorelse fastsattes bestem-
melser vedrgrende anbringelsen af CE-merkningen med
henblik pé anvendelse i de af Faellesskabets harmoniserings-
forskrifter, i henhold til hvilke denne markning skal
anvendes.

CE-markningen ber vere den eneste overensstemmelses-
mearkning til angivelse af, at et produkt er i overens-
stemmelse med Fellesskabets harmoniseringslovgivning.
Der kan dog benyttes anden form for meaerkning, forudsat
at denne bidrager til at forbedre forbrugerbeskyttelsen og
ikke er omfattet af Feellesskabets harmoniseringsforskrifter.

Det er afgerende at indskearpe over for bade fabrikanterne
og brugerne, at fabrikanten ved at anbringe CE-merk-
ningen erklarer, at produktet opfylder alle gzldende krav,
og patager sig det fulde ansvar herfor.

For bedre at kunne evaluere effektiviteten af CE-maerk-
ningen og for at fastlegge strategier til forebyggelse af
misbrug ber Kommissionen fore tilsyn med gennem-
forelsen heraf og afleegge rapport herom til Europa-
Parlamentet.

(3 Se side 30 i denne EUT.
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(33) CE-markningen kan kun have verdi, hvis dens anbringelse (41) 1 de tilfeelde, hvor Fellesskabets harmoniseringslovgivning
opfylder de i fellesskabsretten fastlagte krav. Medlemssta- indeholder bestemmelse om udpegning af overensstemmel-
terne bor derfor sikre korrekt hindhaevelse af disse krav og sesvurderingsorganer med henblik pd deres gennemforelse,
forfolge overtradelser og misbrug af CE-merkningen ad ber de nationale offentlige myndigheder i hele Feellesskabet
rettens eller anden hensigtsmaessig vej. betragte akkreditering pa gennemsigtig vis i henhold til
forordning (EF) nr. 765/2008 til sikring af den fornedne
tillid til overensstemmelsesattester, som det foretrukne
. . middel til dokumentation af sidanne organers tekniske
(34) Medlemsstaterne er ansvarlige for at sikre en omfattende og kompetence. Dog er det muligt, at nationale myndigheder
effektiv markedsovervgning pd deres omréde og ber give finder, at de selv er i besiddelse af de rette midler til at
de.res markedsovervdgningsmyndigheder tilstrackkelige be- foretage denne evaluering. I tilfelde heraf ber de for at sikre
fojelser og ressourcer. den fornedne tillid til evaluering foretaget af andre
nationale myndigheder forsyne Kommissionen og de avrige
medlemsstater med den nedvendige dokumentation for, at
(35) For at age kendskabet til CE-merkningen bor Kommis- ﬁe evaluerede overensstemmelsesyurderingsorganer over-
. . : . older de relevante forskriftsmassige krav.
sionen ivarksette en oplysningskampagne, der primert
henvender sig til erhvervsdrivende, forbruger- og branche-
organisationer og salgspersonale, som udger de bedst
egnede kanaler til formidling af oplysninger herom til
forbrugerne. (42) Overensstemmelsesvurderingsorganer giver ofte dele af
deres aktiviteter i forbindelse med overensstemmelses-
vurdering i underentreprise eller benytter sig af en
dattervirksomhed. For at sikre det kraevede beskyttelses-
(36) Under visse omstendigheder kraver de overensstemmel- niveau for de produkter, der skal bringes i omsatning pa
sesvurderingsprocedurer, der er fastsat i den gzldende Fallesskabets marked, er det afgerende, at underentrepre-
lovgivning, at overensstemmelsesvurderingsorganer, som nerer og dattervirksomheder opfylder de samme krav som
medlemsstaterne har notificeret til Kommissionen, bliver bemyndigede organer hvad angér udferelse af overensstem-
involveret. melsesvurderingsopgaver. Det er derfor vigtigt, at vurde-
ringen af kompetencen og prastationerne hos de organer,
der skal notificeres, og overvigningen af organer, der
(37) Erfaringen har vist, at de kriterier, der er fastsat i allerede er notificeret, ogsd omfatter d.e aktiviteter, der
- : udferes af underentreprengrer og dattervirksomheder.
sektorlovgivningen, og som overensstemmelsesvurderings-
organerne skal opfylde for at blive notificeret til Kommis-
sionen, ikke er tilstraekkelige til at sikre et ensartet hojt
prestationsniveau for de bemyndigede organer i hele
Fellesskabet. Det er imidlertid afgarende, at alle bemyndi- (43) Det er nodvendigt at oge effektiviteten og gennemsigtighe-
gede organer udferer deres opgaver pﬁ, samme niveau og den af notifikationsproceduren, saerlig at tilpasse den til nye
under fair konkurrencebetingelser. Dette kraver, at der teknologier, sd der bliver mulighed for onlinenotifikation.
fastsettes obligatoriske krav til de overensstemmelses-
vurderingsorganer, der ensker at blive notificeret for at
kunne udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver.
(44) Da bemyndigede organer kan tilbyde deres tjenester i hele
Faellesskabet, bor de ovrige medlemsstater og Kommis-
(38) For at sikre et ensartet kvalitetsniveau ved overensstem- sionen kunne gore indsigelse mod et bemyndlgf&t organ.
melsesvurderingen er det ikke blot nedvendigt at kon- De.tlker derfor v1g1t1gtt T dTr fastsaelzteilen periode, inden for
solidere de krav, som overensstemmelsesvurderingsorganer, hvilken eventuel tviv eller usikkerhed om overensstem-
der ensker at blive notificeret, skal opfylde, men ogsd rrlelsesvurdermgsorga.ne.:rs kompetence kap afklares, for de
parallelt hermed at fastsette krav, som bemyndigende pabegynder deres aktiviteter som bemyndigede organer.
myndigheder og andre organer, som er involveret i
vurdering, notifikation og overvigning af bemyndigede
organer, skal opfylde.
(45) Af konkurrencehensyn er det afgerende, at bemyndigede
organer anvender modulerne uden at skabe unegdvendige
) . byrder for de erhvervsdrivende. Af samme grund og for at
(39) Den or.dm.ng, der fastsaettes i denne afg@r.else, suppleres af sikre, at de erhvervsdrivende behandles ens, ma det sikres,
akkrediteringsordningen som omhandleF 1'f0ror‘dnmg ’(EF) at den tekniske anvendelse af modulerne er ensartet. Dette
nr. 765/2008. Da akkreditering er et vigtigt middel til at kan bedst opnds gennem koordinering og samarbejde
efterprove overensstemmelsesvurderingsorganers kompe- mellem de bemyndigede organer.
tence, bor anvendelsen heraf til notifikationsformal frem-
mes.
(46) For at sikre, at certificeringsprocessen fungerer optimalt,
(40) Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, ber visse procedurer, feks. udveksling af erfaring og

at det opfylder kriterierne i harmoniserede standarder, bor
det formodes at opfylde de i den relevante sektorlovgivning
fastsatte tilsvarende krav.

information bade mellem bemyndigede organer og bemyn-
digende myndigheder og mellem de bemyndigede organer
indbyrdes, konsolideres.
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(47) Der findes allerede i Fecllesskabets harmoniseringslovgiv-
ning en beskyttelsesprocedure, som kun finder anvendelse i
tilfelde af uenighed mellem medlemsstaterne om en
foranstaltning truffet af en medlemsstat. For at oge
gennemsigtigheden og begranse sagsbehandlingstiden er
det nedvendigt at forbedre den eksisterende beskyttelses-
klausulprocedure med henblik pa at gere den mere effektiv
og drage fordel af den sagkundskab, der findes i

medlemsstaterne.

(48) Den eksisterende ordning ber suppleres med en procedure,
hvorved de bererte parter fir mulighed for at blive
orienteret om pétaenkte foranstaltninger vedrerende pro-
dukter, der udger en risiko for menneskers sundhed og
sikkerhed eller for andre almene samfundshensyn. Herved
vil markedsovervagningsmyndighederne i samarbejde med
de relevante erhvervsdrivende ogsd fd mulighed for i en
tidligere fase at gribe ind over for sddanne produkter.

(49) Ttilfelde, hvor medlemsstaterne og Kommissionen er enige
om berettigelsen af en foranstaltning truffet af en medlems-
stat, bor Kommissionen ikke inddrages yderligere, med-
mindre manglende opfyldelse af kravene kan tillegges
mangler ved en harmoniseret standard.

(50) Fellesskabslovgivningen ber tage hensyn til smd og
mellemstore virksomheders sarlige situation i forbindelse
med administrative byrder. Ikke desto mindre ber felles-
skabslovgivningen, snarere end at dbne mulighed for
generelle undtagelser og fritagelser for sddanne virksomhe-
der, idet sddanne undtagelser og fritagelser kan give det
indtryk, at der er tale om andenrangsprodukter eller
produkter af lav kvalitet, hvilket forer til, at de nationale
markedsovervdgningsmyndigheder skal fore tilsyn med en
kompleks retlig situation, sikre, at der tages hejde for
sddanne virksomheders situation i fastlaggelsen af bestem-
melserne om udvelgelse og gennemferelse af de mest
hensigtsmassige  overensstemmelsesvurderingsprocedurer
og af de forpligtelser, der péleegges overensstemmelses-
vurderingsorganerne til at udfere deres arbejde pd en
forholdsmassigt afpasset mdde, dvs. under hensyn til
virksomhedernes storrelse og til, at de pdgeldende
produkter kun i mindre omfang eller slet ikke er
seriefremstillede. Denne afggrelse skaber den fornedne
fleksibilitet til at gere det muligt for lovgiveren at tage
hensyn til en sddan situation uden at udarbejde unedven-
dige, sarlige og uhensigtsmassige losninger for sméd og
mellemstore virksomheder og uden at bringe varetagelsen
af almene samfundshensyn i fare.

(51) Denne afgorelse fastsatter bestemmelser, der gor det muligt
for overensstemmelsesvurderingsorganer at varetage deres
funktioner under hensyntagen til smd og mellemstore
vitksomheders serlige situation samt til den grad af
strenghed og det beskyttelsesniveau, der kraves for
produkternes opfyldelse af kravene i de retsakter, der finder
anvendelse pd dem.

(52) Senest et dr efter offentliggarelsen af denne afggrelse i Den
Europeiske Unions Tidende ber Kommissionen forelaegge en

dybdegdende analyse af forbrugersikkerhedsmerkninger,
om nedvendigt efterfulgt af lovgivningsmaessige forslag —

TRUFFET FOLGENDE AFGORELSE:

Artikel 1
Generelle principper

1. Produkter, der bringes i omsztning péd Fellesskabets marked,
skal opfylde kravene i al galdende lovgivning.

2. Nér erhvervsdrivende bringer produkter i omsatning pa
Feellesskabets marked, er de i forhold til deres respektive roller i
forsyningskaden ansvarlige for deres produkters opfyldelse af
kravene i al geldende lovgivning.

3. Erhvervsdrivende er ansvarlige for at sikre, at alle de
oplysninger, de giver om deres produkter, er korrekte, fuld-
steendige og i overensstemmelse med de galdende fallesskabs-
regler.

Artikel 2
Genstand og anvendelsesomride

[ denne afgorelse fastsattes den falles ramme af generelle
principper og referencebestemmelser for udarbejdelsen af felles-
skabslovgivning om harmonisering af betingelserne for markeds-
foring af produkter (Faellesskabets harmoniseringslovgivning).

Der skal i Faellesskabets harmoniseringslovgivning geres brug af
de generelle principper i denne afgorelse og af de relevante
referencebestemmelser i bilag I, I og III. Dog kan Fallesskabets
lovgivning afvige fra disse generelle principper og referencebe-
stemmelser, hvor dette er hensigtsmeassigt som folge af
sektorspecifikke behov, navnlig hvis der allerede er indfort
omfattende retlige ordninger.

Artikel 3
Niveau for varetagelsen af samfundsinteresser

1. Ved varetagelsen af samfundsinteresser skal Feallesskabets
harmoniseringslovgivning vere begranset til at fastsette de
vasentlige krav, der er afgerende for niveauet for denne
varetagelse, idet disse krav skal udtrykkes i form af de resultater,
der skal opns.

Hvis det for at sikre tilstrackkelig beskyttelse af forbrugerne, den
offentlige sundhed og miljget eller af andre offentlige interesser,
ikke er muligt eller hensigtsmaessigt at anvende vasentlige krav,
kan der i den pagaldende harmoniseringslovgivning fastsettes
detaljerede specifikationer.

2. Hvis der i Fellesskabets harmoniseringslovgivning er fastsat
vasentlige krav, skal det i denne lovgivning fastsaettes, at der skal
anvendes harmoniserede standarder, der er vedtaget i henhold til
direktiv 98/34/EF, og som udtrykker sidanne krav i teknisk
forstand, og som alene eller sammenholdt med andre harmo-
niserede standarder giver formodning om overensstemmelse
med sddanne krav, idet beskyttelsesniveauet dog ogsd kan
fastsattes pd anden vis.
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Artikel 4
Overensstemmelsesvurderingsprocedurer

1. Hvis der i henhold til Fellesskabets harmoniseringslov-
givning skal foretages overensstemmelsesvurdering af et bestemt
produkt, skal de procedurer, der skal anvendes, velges blandt de
moduler, der er anfort og specificeret i bilag II, ud fra felgende
kriterier:

a) om det pagaldende modul er egnet til produkttypen

b) arten af de risici, der er forbundet med produktet, og den
grad, i hvilken overensstemmelsesvurdering svarer til
risikotype og -grad

¢)  hvor inddragelse af tredjepart er obligatorisk, nedvendig-
heden af, at fabrikanten skal kunne valge mellem
kvalitetssikrings- og produktcertificeringsmoduler som
anfort i bilag I

d) nedvendigheden af at undgd at pilaegge moduler, der ville
vare for bebyrdende i forhold til de risici, som den
pageldende lovgivning tager sigte pd.

2. Hvis et produkt er omfattet af flere fallesskabsretsakter
inden for denne afggrelses anvendelsesomréde, sikrer lovgiveren,
at overensstemmelsesvurderingsprocedurerne er ensartede.

3. De i stk. 1 omhandlede moduler anvendes efter deres
egnethed pa det pagaldende produkt og i overensstemmelse med
de anvisninger, der er fastsat i modulerne.

4. For produkter fremstillet efter mal eller i smd serier skal der
gelde lempeligere tekniske og administrative betingelser i
forbindelse med overensstemmelsesvurderingsprocedurer.

5. Ved anvendelse af de i stk. 1 navnte moduler kan retsakten i
givet fald og hvis relevant:

a)  for sd vidt angdr teknisk dokumentation, krave supplerende
oplysninger ud over de i modulerne allerede kravede
oplysninger

b)  for sé vidt angdr den periode, hvori fabrikanten og/eller det
bemyndigede organ er forpligtede til at opbevare uanset
hvilken form for dokumentation, @ndre den i modulerne
fastsatte periode

¢) bestemme fabrikantens valg med hensyn til, hvorvidt
provningerne skal foretages enten af et akkrediteret internt
organ eller pd ansvar af et bemyndiget organ, der er valgt af
fabrikanten

d)  hvor der foretages produktverifikation, bestemme fabri-
kantens valg med hensyn til, hvorvidt de undersogelser og
provninger, der skal foretages for at kontrollere, om
produktet opfylder de relevante krav, skal gennemfores
enten ved undersegelse og prevning af hvert enkelt produkt

eller ved undersogelse og prevning af produkterne pa et
statistisk grundlag

e) fastsette en gyldighedsperiode for EF-typeafprevningscer-
tifikatet

f)  for sd vidt angdr EF-typeafprovningscertifikatet, fastsatte,
hvilke relevante oplysninger til brug ved overensstemmel-
sesvurdering og ved kontrol under brug der skal indga heri
eller i bilagene dertil

g) fastsatte andre ordninger for s vidt angdr det bemyndigede
organs forpligtelser til at underrette deres bemyndigende

myndigheder

h)  safremt det bemyndigede organ skal afleegge regelmassige
kontrolbesog, fastsatte deres hyppighed.

6. Ved anvendelse af de i stk. 1 navnte moduler skal retsakten i
givet fald og hvis relevant:

a)  hvor der foretages produktkontrol og/eller produktverifika-
tion, fastsette, hvilke produkter der er tale om, hvilke
provninger der skal foretages, hvordan preveudtagningen
skal ske, hvorledes den statistiske metode, der skal
anvendes, skal gennemfores i praksis, og hvilke foranstalt-
ninger det bemyndigede organ ogleller fabrikanten skal
treeffe

b) hvor der foretages EF-typeafprovning, fastsette, hvilken
fremgangsmdde der skal anvendes (konstruktionstype,
produktionstype, konstruktions- og produktionstype), og
hvilke proveeksemplarer der kreaves.

7. Det bemyndigede organs afgerelser skal kunne appelleres.

Artikel 5
EF-overensstemmelseserkleering

Hvis det i Fellesskabets harmoniseringslovgivning kreeves, at
fabrikanten skal afgive en erkleering om, at kravene vedrerende et
produkt er blevet dokumenteret (EF-overensstemmelseserkle-
ring), skal det i den pdgaldende lovgivning bestemmes, at der
kun skal udarbejdes én enkelt erkleering for alle de fellesskabs-
retsakter, der finder anvendelse pd produktet; det skal af
erkleeringen fremgd, hvilken fallesskabsharmoniseringslovgiv-
ning den vedrerer, og det skal anfores, hvor de péageldende
retsakter er offentliggjort.

Artikel 6
Overensstemmelsesvurdering

1. Huvis det i Feellesskabets harmoniseringslovgivning kraeves, at
der skal foretages overensstemmelsesvurdering, kan det i denne
lovgivning fastsattes, at vurderingen skal foretages af offentlige
myndigheder, af fabrikanter eller af bemyndigede organer.
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2. Hyvis overensstemmelsesvurderingen i henhold til Felles-
skabets harmoniseringslovgivning skal foretages af offentlige
myndigheder, skal det i denne lovgivning veere fastsat, at de
overensstemmelsesvurderingsorganer, som disse myndigheder
henholder sig til ved den tekniske vurdering, skal opfylde de
samme kriterier som dem, der i denne afgorelse er fastsat for
bemyndigede organer.

Artikel 7
Referencebestemmelser

Referencebestemmelserne for faellesskabsharmoniseringslovgiv-
ningen for produkter er fastlagt i bilag L.

Artikel 8
Ophaevelse

Afgorelse 93/465/EQF ophaves.

Henvisninger til den ophavede afgerelse gaelder som henvis-
ninger til naervarende afgorelse.

Udfeerdiget i Strasbourg, den 9. juli 2008.

Pd Europa-Parlamentets vegne

H.-G. POTTERING

Pd Rddets vegne
J.-P. JOUYET

Formand Formand
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BILAG I

REFERENCEBESTEMMELSER FOR FALLESSKABETS HARMONISERINGSLOVGIVNING FOR PRODUKTER

Kapitel R1
Definitioner
Artikel R1

Definitioner

I denne ... [retsakt] forstds ved:

)

10)

11)

12)

13)

»gore tilgeengelig pd markedet«: enhver levering af et produkt med
henblik pé distribution, forbrug eller anvendelse pa Fallesskabets
marked som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag

»bringe i omsatning« forste tilgaengeliggorelse af et produkt pd
Fallesskabets marked

»fabrikant« enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller et
produkt eller far et sidant produkt konstrueret eller fremstillet og
markedsforer dette produkt under sit navn eller varemarke

»bemyndiget representant« enhver i Fallesskabet etableret fysisk
eller juridisk person, som har modtaget en skriftlig fuldmagt fra
fabrikanten til at handle pd dennes vegne i forbindelse med
varetagelsen af specifikke opgaver

»importer« enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i
Faellesskabet, og som bringer et produkt fra et tredjeland i
omsatning pa Fellesskabets marked

»distributer« enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskaden,
bortset fra fabrikanten eller importeren, som gor et produkt
tilgaengeligt pd markedet

rerhvervsdrivende«: fabrikanten, den bemyndigede representant,
importeren og distributgren

»teknisk specifikation«: et dokument, der fastsatter, hvilke tekniske
krav et produkt, en proces eller en tjenesteydelse skal opfylde

»harmoniseret standard« en standard vedtaget af et af de europz-
iske standardiseringsorganer, der er anfert i bilag I til direktiv 98/
34/[EF efter anmodning fra Kommissionen i henhold til artikel 6 i
dette direktiv

»akkreditering«: akkreditering som fastsat i forordning (EF) nr. 765/
2008

»nationalt akkrediteringsorgan«: nationalt akkrediteringsorgan som
defineret i forordning (EF) nr. 765/2008

»overensstemmelsesvurdering« en proces til pavisning af, om et
produkt, en proces, en tjenesteydelse, et system, en person eller et
organ opfylder de specifikke krav, der galder for dem

»overensstemmelsesvurderingsorgan« et organ, der udferer over-
ensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder kalibrering, afprov-
ning, certificering og inspektion

14) »tilbagekaldelse«: enhver foranstaltning, der har til formal at opnd,
at et produkt, der allerede er gjort tilgangeligt for slutbrugeren,
returneres

15) tilbagetreekning« enhver foranstaltning, der har til formdl at
forhindre, at et produkt i forsyningskaeden gores tilgeengeligt pd
markedet

16) »CE-markning markning, hvormed fabrikanten angiver, at
produktet er i overensstemmelse med alle galdende krav i
Feellesskabets harmoniseringslovgivning om anbringelse af denne
markning

17) >Fallesskabets harmoniseringsforskrifter«: alle fellesskabsretsfor-
skrifter, som harmoniserer betingelserne for markedsforing af
produkter.

Kapitel R2
Erhvervsdrivendes forpligtelser
Artikel R2
Fabrikantens forpligtelser

1. Fabrikanten skal, ndr han bringer sine produkter i omsatning pd
markedet, sikre, at de er konstrueret og fremstillet i overensstemmelse
med kravene i denne/dette .. [henvisning til den relevante del af
lovgivningen].

2. Fabrikanten skal udarbejde den kravede tekniske dokumentation og
gennemfore eller f gennemfort den relevante overensstemmelsesvurde-
ringsprocedure.

Nér produktets overensstemmelse med de galdende krav er blevet
dokumenteret ved en sddan procedure, skal fabrikanten udarbejde en
EF-overensstemmelseserkleering og anbringe overensstemmelsesmaerk-
ningen.

3. Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation og
EF-overensstemmelseserkleeringen i [angives nearmere, idet det
pagzldende tidsrum skal std i forhold til produktets livscyklus og
risikoniveauet] efter, at produktet er blevet bragt i omsatning.

4. TFabrikanten skal sikre, at der findes procedurer til sikring af
produktionsseriers fortsatte overensstemmelse. Der skal i fornadent
omfang tages hensyn til @ndringer i produktets konstruktion eller
kendetegn og til @ndringer i de harmoniserede standarder eller tekniske
specifikationer, som der er henvist til for at dokumentere produktets
overensstemmelse med de galdende krav.

Nér det anses for hensigtsmeassigt som folge af de med et produkt
forbundne risici, skal fabrikanten med henblik pd beskyttelse af
forbrugernes sundhed og sikkerhed foretage stikprevekontrol af
markedsforte produkter, undersege og om nedvendigt fore register over
klager, produkter, der ikke opfylder kravene, og produkttilbagekaldelser
og holde distributererne orienteret om enhver sddan overvigning.
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5. Fabrikanten skal sikre, at hans produkter er forsynet med et type-,
parti- eller serienummer eller en anden form for angivelse, ved hjelp af
hvilken de kan identificeres, eller hvis dette pd grund af produktets
storrelse eller art ikke er muligt, at de kravede oplysninger fremgér af
emballagen eller af et dokument, der ledsager produktet.

6. Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede vare-
mearke og kontaktadresse skal fremga af produktet, eller hvis dette ikke er
muligt, af emballagen eller af et dokument, der ledsager produktet.
Adressen skal vere adressen pd ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan
kontaktes.

7. Fabrikanten skal sikre, at produktet ledsages af en brugsanvisning og
sikkerhedsinformation pa et for forbrugere og andre slutbrugere
letforstaeligt sprog fastsat af den pigaldende medlemsstat.

8. Hvis en fabrikant finder eller har grund til at tro, at et produkt, han
har bragt i omsetning, ikke er i overensstemmelse med Fellesskabets
galdende harmoniseringslovgivning, skal han straks treffe de nedven-
dige foranstaltninger for at bringe produktet i overensstemmelse med
lovgivningen eller om nedvendigt treekke det tilbage fra markedet eller
kalde det tilbage. Endvidere skal fabrikanten, hvis produktet udger en
risiko, straks orientere de kompetente nationale myndigheder i de
medlemsstater, hvor han har gjort produktet tilgaengeligt, herom og give
narmere oplysninger om serlig den manglende overensstemmelse med
lovgivningen og de trufne foranstaltninger.

9. Fabrikanten skal pd grundlag af en kompetent national myndigheds
begrundede anmodning give den al den information og dokumentation,
der er nedvendig for at konstatere produktets overensstemmelse med
lovgivningen, pé et for denne myndighed let forstdeligt sprog. Han skal,
hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde med den om
foranstaltninger, der traffes for at undga risici, som produkter, han har
bragt i omsztning, udger.

Artikel R3

Bemyndigede reprasentanter

1. Fabrikanten kan ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyndiget
reprasentant.

Forpligtelserne i henhold til artikel [R2, stk. 1] og udarbejdelsen af
teknisk dokumentation kan ikke vere en del af den bemyndigede
repreesentants fuldmagt.

2. Bemyndigede reprasentanter skal udfere de opgaver, der er fastsat i
det mandat, de har modtaget fra fabrikanten. Mandatet skal som
minimum satte den bemyndigede reprasentant i stand til:

a)  at sorge for, at EF-overensstemmelseserklaringen og den tekniske
dokumentation star til rddighed for de nationale tilsynsmyndighe-
der i ... [perioden angives nzrmere, idet den skal std i forhold til
produktets livscyklus og risikoniveauet]

b)  pé grundlag af den kompetente nationale myndigheds begrundede
anmodning, at give den al den information og dokumentation, der
er nodvendig for at konstatere produktets overensstemmelse med
lovgivningen

¢)  at samarbejde med de nationale kompetente myndigheder, hvis
disse anmoder herom, om foranstaltninger, der treeffes for at undga
risici, som de produkter, der er omfattet af hans fuldmagt, udger.

Artikel R4

Importorens forpligtelser

1. Importeren skal kun bringe produkter, der opfylder kravene, i
omsatning pa Fallesskabets marked.

2. Importeren skal, for han bringer et produkt i omsatning, sikre, at
fabrikanten har gennemfort den relevante overensstemmelsesvurderings-
procedure. Han skal sikre, at fabrikanten har udarbejdet den tekniske
dokumentation, at produktet er forsynet med den kreevede overensstem-
melsesmerkning og er ledsaget af den kreevede dokumentation, og at
fabrikanten har opfyldt kravene i artikel [R2, stk. 5 og 6].

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et produkt ikke er i
overensstemmelse med ... [henvisning til den relevante del af lov-
givningen], mé han ikke bringe produktet i omsztning, for det er blevet
bragt i overensstemmelse med de galdende krav. Derudover skal
importeren, ndr produktet udger en risiko, underrette fabrikanten samt
markedsovervigningsmyndighederne herom.

3. Importerens navn, registrerede firmanavn eller registrerede vare-
marke og kontaktadresse skal fremga af produktet, eller hvis dette ikke er
muligt, af emballagen eller af et dokument, der ledsager produktet.

4. Importeren skal sikre, at produktet ledsages af en brugsanvisning og
sikkerhedsinformation pd et for forbrugere og andre slutbrugere
letforstaeligt sprog fastsat af den pagaldende medlemsstat.

5. Importeren skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for
produkter, som han har ansvaret for, ikke bringer deres overens-
stemmelse med kravene i ... [henvisning til den relevante del af
lovgivningen)] i fare.

6. I alle tilfelde, hvor det anses for hensigtsmaessigt af hensyn til
beskyttelsen af forbrugernes sundhed og sikkerhed, skal importeren
foretage stikprovekontrol af markedsforte produkter, undersage og om
nodvendigt fore register over klager, produkter, der ikke opfylder
kravene, og produkttilbagekaldelser og holde distributererne orienteret
om denne overvagning.

7. Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et produkt, han
har bragt i omsetning, ikke er i overensstemmelse med Fellesskabets
galdende harmoniseringslovgivning, skal han straks treffe de nedven-
dige foranstaltninger for at bringe produktet i overensstemmelse med
lovgivningen eller om nedvendigt treekke det tilbage fra markedet eller
kalde det tilbage. Endvidere skal importoren, hvis produktet udger en
risiko, straks orientere de kompetente nationale myndigheder i de
medlemsstater, hvor han har gjort produktet tilgaengeligt, herom og give
narmere oplysninger om serlig den manglende overensstemmelse med
lovgivningen og de foranstaltninger, han har truffet.

8. Importeren skal i ... [perioden angives narmere, idet den skal std i
forhold til produktets livscyklus og risikoniveauet] opbevare en kopi af
EF-overensstemmelseserkleeringen, si den star til rdighed for markeds-
overvagningsmyndighederne, og sikre, at den tekniske dokumentation
kan stilles til rddighed for disse myndigheder, hvis de anmoder herom.
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9. Importeren skal pd grundlag af en kompetent national myndigheds
begrundede anmodning give den al den information og dokumentation,
der er nedvendig for at konstatere produktets overensstemmelse med
lovgivningen, pa et for denne myndighed let forstaeligt sprog. Han skal,
hvis denne myndigheder anmoder herom, samarbejde med den om
foranstaltninger, der traffes for at undgé risici, som produkter, han har
bragt i omsztning, udger.

Artikel R5
Distributerens forpligtelser

1. Distributeren skal, nir han gor et produkt tilgeengeligt pd markedet,
handle med forneden omhu over for de galdende krav.

2. Distributeren skal, for han ger et produkt tilgaengeligt pd markedet,
kontrollere, at det er forsynet med den kravede overensstemmelses-
merkning og er ledsaget af den kravede dokumentation og af en
brugsanvisning og sikkerhedsinformation pd et sprog, der er let
forstaeligt for forbrugere og andre slutbrugere i den medlemsstat, hvor
produktet gores tilgangeligt pd markedet, og at fabrikanten og
importeren har opfyldt kravene i artikel [R2, stk. 5 og 6,] og artikel
[R4, stk. 3].

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et produkt ikke er i
overensstemmelse med ... [henvisning til den relevante del af lov-
givningen], ma han forst gore produktet tilgaengeligt pa markedet, efter at
det er blevet bragt i overensstemmelse med de galdende krav. Derudover
skal distributeren, ndr produktet udger en risiko, underrette fabrikanten
eller importeren herom samt markedsovervigningsmyndighederne.

3. Distributeren skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne
for produkter, som han har ansvaret for, ikke bringer deres overens-
stemmelse med kravene i ... [henvisning til den relevante del af
lovgivningen)] i fare.

4. Huvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et produkt, han
har gjort tilgeengeligt pd markedet, ikke er i overensstemmelse med
Feellesskabets galdende harmoniseringslovgivning, skal han sikre sig, at
der treeffes de nedvendige foranstaltninger for at bringe produktet i
overensstemmelse med lovgivningen eller om nedvendigt for at treekke
det tilbage fra markedet og kalde det tilbage fra slutbrugerne. Derudover
skal distributeren, hvis produktet udger en risiko, straks orientere de
kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor han har
gjort produktet tilgeengeligt, herom og give nermere oplysninger om
sarlig den manglende overensstemmelse med lovgivningen og de trufne
foranstaltninger.

5. Distributeren skal pd grundlag af en kompetent national myn-
digheds begrundede anmodning give den al den information og
dokumentation, der er nedvendig for at konstatere produktets overens-
stemmelse med lovgivningen. Han skal, hvis denne myndighed anmoder
herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der traeffes for at undgé
risici, som produkter, han har gjort tilgangelige pd markedet, udger.

Artikel R6

Tilfeelde, i hvilke fabrikantens forpligtelser finder anvendelse pa
importeren og distributeren

En importer eller distributer anses for at vare fabrikant i denne ..
[retsakts] forstand og er underlagt de samme forpligtelser som
fabrikanten, jf. artikel [R2], ndr han bringer et produkt i omsatning
under sit navn eller varemarke eller andrer et produkt, der allerede er

bragt i omsatning pa en sddan méde, at det kan berare overholdelsen af
de geldende krav.

Artikel R7
Identifikation af erhvervsdrivende

Efter anmodning skal erhvervsdrivende i ... [angives narmere, idet det
pagaldende tidsrum skal std i rimeligt forhold til produktets livscyklus og
risikoniveauet] over for markedsovervagningsmyndighederne identifi-
cere:

a)  enhver erhvervsdrivende, som har leveret dem et produkt
b)  enhver erhvervsdrivende, som de har leveret et produkt til.

Kapitel R3
Produktets overensstemmelse
Artikel R8
Overensstemmelsesformodning

Produkter, som er i overensstemmelse med harmoniserede standarder
eller dele deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske Unions
Tidende, formodes at vere i overensstemmelse med de krav, der er
omfattet af disse standarder eller dele deraf, jf. ... [henvisning til den
relevante del af lovgivningen].

Artikel R9
Formel indsigelse mod harmoniserede standarder

1. Finder en medlemsstat eller Kommissionen, at en harmoniseret
standard ikke fuldt ud dakker de krav, som den vedrerer, og som er
fastsat i ... [henvisning til den relevante del af lovgivningen], foreleegger
Kommissionen eller den pagaldende medlemsstat sagen for det udvalg,
der er nedsat ved artikel 5 i direktiv 98/34/EF med angivelse af
argumenterne herfor. Efter at have hert de relevante europwiske
standardiseringsorganer afgiver udvalget straks udtalelse.

2. P baggrund af udvalgets udtalelse treffer Kommissionen beslutning
om at offentliggere, ikke at offentliggere, at offentliggore med
begransninger, at opretholde, at opretholde med begransninger eller at
tilbagetrackke henvisningerne til den pdgaeldende harmoniserede standard
i Den Europeiske Unions Tidende.

3. Kommissionen underretter det bergrte europiske standardiserings-
organ og anmoder om nedvendigt om andring af de pdgaldende
harmoniserede standarder.

Artikel R10
EF-overensstemmelseserklering

1. Det skal af EF-overensstemmelseserklaeringen fremga, at det er blevet
dokumenteret, at kravene i ... [henvisning til den relevante del af
lovgivningen] er opfyldt.

2. EF-overensstemmelseserkleringen skal feolge den model, der er
fastsat i bilag III til Europa-Parlamentets og Rédets afgorelse nr. 768/
2008/EF af 9. juli 2008 om falles rammer for markedsforing af
produkter, indeholde de elementer, der er anfort i de relevante moduler i
bilag II og lebende ajourferes. Den skal oversattes til det eller de officielle
sprog, der kraves af den medlemsstat, hvor produktet bringes i
omsatning eller gores tilgangeligt pd markedet.
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3. Ved at udarbejde EF-overensstemmelseserklaringen stéir fabrikanten
inde for, at produktet opfylder de galdende krav.

Artikel R11
Generelle principper for CE-markningen

CE-mearkningen er underkastet de generelle principper i artikel 30 i
forordning (EF) nr. 765/2008.

Artikel R12
Regler og betingelser for anbringelse af CE-markningen

1. CE-markningen anbringes pa produktet eller pd maerkepladen, sd
den er synlig, let laeselig og ikke kan slettes. Hvis produktet er af en sddan
art, at dette ikke er muligt eller berettiget, anbringes markningen pé
emballagen og i folgedokumenterne, ndr der i henhold til den
pageldende lovgivning skal vaere sddanne.

2. CE-meerkningen anbringes, for produktet bringes i omsaetning. Der
kan efter CE-maerkningen anbringes et piktogram eller en anden form for
angivelse vedrerende risiko- eller brugskategori.

3. Efter CE-markningen anfores identifikationsnummeret pa det
bemyndigede organ, hvis et sddant organ deltager i produktionskontrol-
fasen.

Det bemyndigede organs identifikationsnummer anbringes af organet
selv eller efter dettes anvisninger af fabrikanten eller dennes bemyndigede
reprasentant.

4. Medlemsstaterne skal benytte sig af eksisterende mekanismer til
sikring af, at reglerne for anvendelse af CE-markningen gennemfores
korrekt, og skal tage passende skridt i tilfelde af uretmaessig anvendelse
af markningen. Medlemsstaterne skal desuden indfere sanktioner for
overtreedelser, herunder strafferetlige sanktioner, for alvorlige over-
treedelser. Disse sanktioner skal std i forhold til, hvor alvorlig
overtradelsen er, og have en effektiv preeventiv virkning mod uretmassig
anvendelse.

Kapitel R4

Notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer
Artikel R13
Notifikation

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de ovrige medlemsstater
om, hvilke organer der er bemyndiget til som uaftheengig tredjepart at
udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver i henhold til denne ..
[retsakt].

Artikel R14
Bemyndigende myndigheder

1. Medlemsstaterne skal udpege en bemyndigende myndighed, som er
ansvarlig for at indfere og gennemfore de nedvendige procedurer for
vurdering og notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer og
overvagningen af bemyndigede organer, herunder overensstemmelse med
artikel [R20].

2. Medlemsstaterne kan bestemme, at den i stk. 1 omhandlede
vurdering og overvdgning skal foretages af et nationalt akkredite-
ringsorgan som defineret i og i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 765/2008.

3. Hvis den bemyndigende myndighed uddelegerer eller pa anden méade
overlader vurderingen, notifikationen eller overvagningen som omhand-
let i stk. 1 til et organ, som ikke er en del af en myndighed, skal dette
organ vare en juridisk enhed og med de fornedne sendringer overholde
kravene i artikel [R15, stk. 1-6]. Desuden skal det have truffet
foranstaltninger til daekning af erstatningsansvar i forbindelse med sine
aktiviteter.

4. Den bemyndigende myndighed skal patage sig det fulde ansvar for
de opgaver, der udferes af det i stk. 3 n@vnte organ.

Artikel R15
Krav vedrerende bemyndigende myndigheder

1. En bemyndigende myndighed skal oprettes p& en sddan made, at der
ikke opstar interessekonflikter med overensstemmelsesvurderingsorga-
ner.

2. En bemyndigende myndighed skal vaere organiseret og arbejde pa en
sddan made, at der i dens arbejde sikres objektivitet og uvildighed.

3. En bemyndigende myndighed skal vare organiseret pd en sddan
méde, at alle beslutninger om notifikation af overensstemmelsesvurde-
ringsorganet traffes af kompetente personer, der ikke er identiske med
dem, der foretog vurderingen.

4. En bemyndigende myndighed mé ikke udfere aktiviteter, som
udfores af overensstemmelsesvurderingsorganer, eller yde rddgivnings-
service pd kommercielt eller konkurrencemaessigt grundlag.

5. En bemyndigende myndighed skal sikre, at de indhentede
oplysninger behandles fortroligt.

6. En bemyndigende myndighed skal have et tilstreekkelig stort
kompetent personale til, at den kan udfere sine opgaver behorigt.

Artikel R16
Oplysningskrav for bemyndigende myndigheder

Medlemsstaterne skal underrette Kommissionen om deres nationale
procedurer for vurdering og notifikation af overensstemmelsesvurde-
ringsorganer og overvagning af bemyndigede organer og om eventuelle
andringer heraf.

Kommissionen offentliggor disse oplysninger.

Artikel R17
Krav vedrerende bemyndigede organer

1. I forbindelse med notifikation skal et overensstemmelsesvurderings-
organ opfylde kravene i stk. 2-11.

2. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal oprettes i henhold til
national lovgivning og vaere en juridisk person.

3. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal vare et tredjepartsorgan,
der er uathengigt af den organisation eller det produkt, det vurderer.

Et organ, der tilhorer en erhvervsorganisation ogfeller brancheforening,
som reprasenterer virksomheder, der er involveret i konstruktion,
fremstilling, tilvejebringelse, sammensztning, brug eller vedligeholdelse
af produkter, som det vurderer, kan, forudsat at det er pavist, at det er
uafhangigt, og at der ikke er tale om interessekonflikter, anses for at veere
et sddant organ.
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4. Overensstemmelsesvurderingsorganet, dets overste ledelse og det
personale, der er ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering,
mé ikke vare konstrukter, fabrikant, leverander, monter, keber, ejer,
bruger eller reparater af de produkter, som de vurderer, eller bemyndiget
repraesentant for nogle af disse parter. Dette forhindrer ikke anvendelsen
af vurderede produkter, der er nedvendige for overensstemmelses-
vurderingsorganets aktiviteter, eller anvendelse af sddanne produkter i
personligt gjemed.

Overensstemmelsesvurderingsorganet, dets overste ledelse og det
personale, der er ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering,
mé ikke vaere direkte involveret i konstruktion, fremstilling, markeds-
foring, installering, anvendelse eller vedligeholdelse af disse produkter
eller reprasentere parter, der er involveret i disse aktiviteter. De mé ikke
deltage i aktiviteter, som kan vere i strid med deres objektivitet og
integritet i forbindelse med de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter,
de er bemyndiget til at udfere. Dette galder navnlig radgivningsservice.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal sikre, at dets dattervirksom-
heders eller underentreprenorers aktiviteter ikke pavirker fortroligheden,
objektiviteten og uvildigheden af dets overensstemmelsesvurderingsakti-
viteter.

5. Overensstemmelsesvurderingsorganet og dets personale skal udfere
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne med den storst mulige faglige
integritet og den nedvendige tekniske kompetence pa det specifikke
omrdde og ikke pévirkes af nogen form for pression og incitament,
navnlig af gkonomisk art, som kan have indflydelse pa deres afgorelser
eller resultaterne af deres overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, seerlig
fra personer eller grupper af personer, som har en interesse i resultaterne
af disse aktiviteter.

6. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal kunne gennemfore alle
de overensstemmelsesvurderingsopgaver, som péleegges det i ... [henvis-
ning til den relevante del af lovgivningen], og for hvilke det er blevet
bemyndiget, uanset om disse opgaver udferes af overensstemmelses-
vurderingsorganet selv eller pd dets vegne og péd dets ansvar.

Til enhver tid og for hver overensstemmelsesvurderingsprocedure og
type eller kategori af produkter, som det er blevet notificeret for, skal
overensstemmelsesvurderingsorganet have folgende til radighed:

a)  det nedvendige personale med teknisk viden og tilstrackkelig og
relevant erfaring til at udfere overensstemmelsesvurderingsopga-
verne

b)  beskrivelser af de procedurer, i henhold til hvilke overensstemmel-
sesvurderingen foretages, siledes at gennemsigtigheden og mulig-
heden for at reproducere disse procedurer sikres. Det skal have
indfert hensigtsmassige politikker og procedurer, som skelner
mellem de opgaver, det udferer i sin egenskab af bemyndiget
organ, og enhver anden form for aktivitet

¢)  procedurer, der satter det i stand til at udfere sine aktiviteter under
hensyn til de pdgzldende virksomheders storrelse, den sektor, som
de opererer indenfor, og deres struktur, til, hvor kompleks den
pagzldende produktteknologi er, og til produktionsprocessens
seriemassige karakter.

Det skal have de fornedne midler til at udfere de tekniske og
administrative opgaver i forbindelse med overensstemmelsesvurderings-
aktiviteterne pa en egnet made og skal have adgang til alt nedvendigt
udstyr og alle nadvendige faciliteter.

7. Det personale, som skal udfere overensstemmelsesvurderingsaktivi-
teterne, skal have:

a)  en god teknisk og faglig uddannelse omfattende alle overensstem-
melsesvurderingsaktiviteter inden for det omrdde, pd hvilket
overensstemmelsesvurderingsorganet er blevet bemyndiget

b) et tilstrackkeligt kendskab til kravene vedrerende de vurderinger, de
foretager, og den nedvendige bemyndigelse til at udfere sidanne
vurderinger

o et tilstrekkeligt kendskab til og en tilstrakkelig forstdelse af de
vasentlige krav, de relevante harmoniserede standarder og Felles-
skabets relevante harmoniseringslovgivning og gennemforelsesbe-
stemmelser

d)  den nedvendige feerdighed i at udarbejde de attester, redegorelser
og rapporter, som dokumenterer, at vurderingerne er blevet
foretaget.

8. Det skal sikres, at overensstemmelsesvurderingsorganet, dets overste
ledelse og vurderingspersonalet arbejder uvildigt.

Aflonningen af den gverste ledelse og vurderingspersonalet mé ikke veere
athangig af antallet af foretagne vurderinger eller af resultatet af disse
vurderinger.

9. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal tegne en ansvarsforsik-
ring, medmindre staten er ansvarlig i henhold til national lovgivning,
eller medlemsstaten selv er direkte ansvarlig for overensstemmelses-
vurderingen.

10. Overensstemmelsesvurderingsorganets personale har tavshedspligt
med hensyn til alle oplysninger, det kommer i besiddelse af ved
udforelsen af dets opgaver i henhold til ... [henvisning til den relevante
del af lovgivningen] eller enhver bestemmelse i en national lov, som
gennemforer den, undtagen over for de kompetente myndigheder i den
medlemsstat, hvor aktiviteterne udferes. Ejendomsrettigheder skal be-
skyttes.

11. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal deltage i eller sikre, at
dets vurderingspersonale er orienteret om de relevante standardiserings-
aktiviteter og aktiviteterne i den koordineringsgruppe af bemyndigede
organer, der er nedsat i henhold til Fellesskabets relevante harmonise-
ringslovgivning, og som generelle retningslinjer anvende de administra-
tive afgorelser og dokumenter, som er resultatet af den naevnte gruppes
arbejde.

Artikel R18
Overensstemmelsesformodning

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder
kriterierne i de relevante harmoniserede standarder eller dele heraf,
hvortil der er offentliggjort en henvisning i Den Europeeiske Unions
Tidende, formodes det at opfylde kravene i artikel [R17], for sd vidt som
de gaeldende harmoniserede standarder dackker disse krav.

Artikel R19
Formel indsigelse mod harmoniserede standarder

Hvis en medlemsstat eller Kommissionen ensker at indgive en formel
indsigelse mod de i artikel [R18] navnte harmoniserede standarder,
finder bestemmelserne i artikel [R9] anvendelse.
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Artikel R20

Dattervirksomheder og underentreprise i tilknytning til
bemyndigede organer

1. Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbindelse med
overensstemmelsesvurderingen i underentreprise eller anvender en
dattervirksomhed, skal det sikre, at underentreprengren eller dattervirk-
somheden opfylder kravene i artikel [R17], og underrette den
bemyndigende myndighed herom.

2. Det bemyndigede organ har det fulde ansvar for de opgaver, der
udfores af underentreprengrer eller dattervirksomheder, uanset hvor
disse er etableret.

3. Aktiviteter kan kun gives i underentreprise eller udferes af en
dattervirksomhed, hvis kunden har givet sit samtykke.

4. Det bemyndigede organ skal kunne stille de relevante dokumenter
vedrgrende vurderingen af underentreprengrens eller dattervirksomhe-
dens kvalifikationer og det arbejde, som de har udfert i henhold til ...
[henvisning til den relevante del af lovgivningen], til ridighed for den

bemyndigende myndighed.

Artikel R21
Akkrediterede interne organer

1. Til gennemforelse af de procedurer, der er fastsat i [bilag II — modul
Al, A2, C1 eller C2], kan der anvendes et akkrediteret internt organ til
udforelse af overensstemmelsesvurderingsaktiviteter for det foretagende,
som det udger en del af. Et sddant organ skal udgere en separat sarskilt
del af foretagendet og ikke deltage i konstruktion, produktion, levering,
installering, brug eller vedligeholdelse af de produkter, det skal vurdere.

2. Et akkrediteret internt organ skal opfylde folgende krav:

a)  Det skal veere akkrediteret i henhold til forordning (EF) nr. 765/
2008.

b)  Organet og dets personale skal vere organisatorisk identificerbart
og have rapporteringsmetoder inden for det foretagende, som det
udger en del af, som sikrer dets uvildighed og dokumenterer denne
over for det relevante nationale akkrediteringsorgan.

¢)  Hverken organet eller dets personale md vere ansvarligt for
konstruktion, fremstilling, levering, installering, drift eller vedlige-
holdelse af de produkter, som de vurderer, og mé heller ikke deltage
i aktiviteter, som kan vere i strid med deres objektivitet og
integritet i forbindelse med deres vurderingsaktiviteter.

d)  Organet md kun udfere sine tjenester over for det foretagende, som
det udger en del af.

3. Akkrediterede interne organer skal ikke notificeres til medlemssta-
terne eller Kommissionen, men efter den bemyndigende myndigheds
anmodning skal den virksomhed, som de udger en del af, eller det
nationale akkrediteringsorgan underrette om deres akkreditering.

Artikel R22
Ansegning om notifikation

1. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal indgive en ansegning om
notifikation til den bemyndigende myndighed i den medlemsstat, hvor
det er etableret.

2. Ansegningen skal ledsages af en beskrivelse af de overensstemmel-
sesvurderingsaktiviteter, det eller de overensstemmelsesvurderingsmodu-
ler og det eller de produkter, som organet havder at vare kompetent til,
samt af et eventuelt akkrediteringscertifikat udstedt af et nationalt
akkrediteringsorgan, i hvilket certifikat det godtgeres, at overensstem-
melsesvurderingsorganet opfylder kravene i artikel [R17] i denne ..
[retsakt].

3. Hvis det pagzldende overensstemmelsesvurderingsorgan ikke kan
forelaegge et akkrediteringscertifikat, foreleegger det den bemyndigende
myndighed al den dokumentation, der er nedvendig for at kontrollere,
anerkende og regelmassigt overvdge, at det opfylder kravene i artikel
[R17].

Artike] R23
Notifikationsprocedure

1. De bemyndigende myndigheder md kun notificere overensstemmel-
sesvurderingsorganer, som opfylder kravene i artikel [R17].

2. De skal underrette Kommissionen og de ovrige medlemsstater ved
hjeelp af det elektroniske notifikationsveerktej, der er udviklet og forvaltes
af Kommissionen.

3. Notifikationen skal indeholde fyldestgorende oplysninger om over-
ensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, det eller de pagaldende overens-
stemmelsesvurderingsmoduler og det eller de pagaldende produkter og
den relevante dokumentation for kompetencen.

4. Huvis en notifikation ikke er baseret pa et akkrediteringscertifikat som
omhandlet i artikel [R22, stk. 2], skal den bemyndigende myndighed
forelaegge Kommissionen og de ovrige medlemsstater den dokumenta-
tion, der attesterer overensstemmelsesvurderingsorganets kompetence,
og oplysninger om de ordninger, der er indfert til sikring af, at der
regelmeassigt fores tilsyn med organet, og at organet ogsd fremover vil
opfylde de i artikel [R17] fastsatte krav.

5. Det pagaldende organ ma kun udfere aktiviteter som bemyndiget
organ, hvis Kommissionen og de @vrige medlemsstater ikke har gjort
indsigelse inden for to uger efter en notifikation baseret pd et
akkrediteringscertifikat og inden for to maneder efter en notifikation,
der ikke er baseret pé et akkrediteringscertifikat.

Kun et sidant organ anses for at vare et bemyndiget organ i denne ...
[retsakts] forstand.

6. Kommissionen og de ovrige medlemsstater skal underrettes om
eventuelle efterfolgende @ndringer af notifikationen.

Artikel R24
Identifikationsnumre for og lister over bemyndigede organer

1. Kommissionen skal tildele de bemyndigede organer et identifika-
tionsnummer.

Hvert bemyndiget organ tildeles kun et identifikationsnummer, ogsé selv
om organet er bemyndiget i henhold til flere fallesskabsretsakter.

2. Kommissionen offentligger listen over organer, der er bemyndiget i
henhold til denne ... [retsakt], herunder de identifikationsnumre, de er
blevet tildelt, og de aktiviteter, til hvilke de er bemyndiget.

Kommissionen holder listen ajourfort.
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Artikel R25
Zndringer af notifikationen

1. Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er blevet
orienteret om, at et bemyndiget organ ikke leengere opfylder kravene i
artikel [R17], eller at det ikke opfylder sine forpligtelser, skal den
bemyndigende myndighed begranse, suspendere eller inddrage notifika-
tionen, alt efter hvad der er mest hensigtsmassigt athangigt af, i hvor
alvorlig grad organet ikke opfylder disse krav eller forpligtelser. Den skal
straks underrette Kommissionen og de ovrige medlemsstater herom.

2. Hvis en notifikation begranses, suspenderes eller inddrages,, eller
hvis det bemyndigede organ har indstillet sine aktiviteter, skal den
bemyndigende medlemsstat traffe de nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at dette organs sager enten behandles af et andet bemyndiget organ
eller stér til rddighed for de ansvarlige bemyndigende myndigheder og
markedsovervigningsmyndigheder efter disses anmodning.

Artikel R26
Anfagtelse af bemyndigede organers kompetence

1. Kommissionen skal underspge alle sager, hvor den tvivler pa et
bemyndiget organs kompetence eller pd, at et bemyndiget organ fortsat
opfylder de krav og forpligtelser, der pahviler det, og tilfalde, hvor den
bliver gjort opmeerksom pa en sddan tvivl.

2. Den bemyndigende medlemsstat skal efter anmodning foreleegge
Kommissionen alle oplysninger om grundlaget for notifikationen eller
det bemyndigede organs fortsatte kompetence.

3. Kommissionen skal sikre, at alle folsomme oplysninger, den
indhenter som led i sine undersegelser, behandles fortroligt.

4. Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke eller
ikke leengere opfylder kravene vedrerende dets notifikation, skal den
underrette den bemyndigende medlemsstat herom og anmode den om at
treeffe de nedvendige foranstaltninger, herunder om nedvendigt inddra-
gelse af notifikationen.

Artikel R27
Proceduremassige forpligtelser for bemyndigede organer

1. Bemyndigede organer skal foretage overensstemmelsesvurdering i
overensstemmelse med de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der
er fastsat i ... [henvisning til den relevante del af lovgivningen].

2. Overensstemmelsesvurderingerne skal foretages i overensstemmelse
med proportionalitetsprincippet, siledes at de erhvervsdrivende ikke
paleegges unedige byrder. Overensstemmelsesvurderingsorganerne skal
udfore deres aktiviteter under beherig hensyntagen til de berorte
virksomheders storrelse, den sektor, som de opererer inden for, og deres
struktur, til kompleksitetsgraden af den padgaldende produktteknologi, og
til produktionens seriemassige karakter.

I denne forbindelse skal de dog respektere den grad af strenghed og det
beskyttelsesniveau, der kreeves for produktets overholdelse af bestem-
melserne i denne... [retsakt].

3. Hvis et bemyndiget organ finder, at de krav, der er fastsat i ...
[henvisning til den relevante del af lovgivningen] eller i de dertil svarende
harmoniserede standarder eller tekniske specifikationer, ikke er opfyldt af
fabrikanten, skal det anmode fabrikanten om at afhjelpe dette og
udsteder ikke overensstemmelsesattest.

4. Hvis et bemyndiget organ i forbindelse med overensstemmelses-
overvagning, efter at der allerede er blevet udstedt en attest, finder, at et
produkt ikke leengere opfylder kravene, skal det anmode fabrikanten om
at afhjeelpe dette og om nedvendigt suspendere eller inddrage attesten.

5. Hvis der ikke traffes afhjelpende foranstaltninger, eller hvis disse
ikke har den enskede virkning, skal det bemyndigede organ begrense,
suspendere eller inddrage eventuelle attester, alt efter hvad der er mest
hensigtsmaessigt.

Artikel R28
Oplysningskrav for bemyndigede organer

1. De bemyndigede organer skal oplyse den bemyndigende myndighed

om:

a) tilfelde, hvor udstedelse af en attest er blevet neagtet, samt
begransninger, suspenderinger eller inddragelser af attester

b)  forhold, der har indflydelse pd omfanget af og betingelserne for
notifikationen

¢)  anmodninger om information om udferte overensstemmelses-
vurderingsaktiviteter, som de har modtaget fra markedsovervig-
ningsmyndighederne

d)  efter anmodning, overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der er
udfort inden for det omrédde, hvor de er bemyndiget, og enhver
anden aktivitet, der er udfert, herunder granseoverskridende
aktiviteter og underentreprise.

2. Bemyndigede organer skal give de ovrige organer, der er bemyndiget
i henhold til denne ... [retsakt], og som udferer lignende overensstem-
melsesvurderingsaktiviteter og dakker samme produkter, relevante
oplysninger om sporgsmél vedrorende negative og, efter anmodning,
positive overensstemmelsesvurderingsresultater.

Artikel R29
Erfaringsudveksling

Kommissionen serger for, at der foregar erfaringsudveksling mellem
medlemsstaternes nationale myndigheder med ansvar for notifikations-
politik.

Artikel R30
Koordinering af bemyndigede organer

Kommissionen sikrer, at der etableres passende koordinering og
samarbejde mellem organer, der er notificeret i henhold til
[henvisning til den relevante retsakt eller anden fallesskabslovgivning],
og at denne koordinering og dette samarbejde fungerer efter hensigten i
form af ... [sektorspecifikke grupper eller grupper pa tveers af sektorerne]
af bemyndigede organer.

Medlemsstaterne sorger for, at de organer, de har notificeret, enten
direkte eller gennem udpegede reprasentanter deltager i arbejdet i
sadanne gruppe(r).

Kapitel R5
Beskyttelsesprocedurer
Artikel R31

Procedure i tilfeelde af produkter, der udger en risiko pd nationalt
plan

1. Hvis markedsovervagningsmyndighederne i en af medlemsstaterne
har truffet foranstaltninger i henhold til artikel 20 i forordning (EF) nr.
765/2008, eller hvis de har tilstraekkelig grund til at antage, at et
produkt, der er omfattet af denne ... [retsakt], udger en risiko for
menneskers sundhed eller sikkerhed eller for andre samfundsinteresser,
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der er omfattet af denne ... [retsakt], skal de foretage en evaluering af det
pagzldende produkt omfattende alle de krav, der er fastlagt i denne ...
[retsakt]. De berorte erhvervsdrivende skal samarbejde med markeds-
overvagningsmyndighederne pa enhver nedvendig méde.

Hvis markedsovervigningsmyndighederne i forbindelse med denne
evaluering konstaterer, at produktet ikke opfylder kravene i denne ..
[retsakt], skal de straks anmode den pagzldende erhvervsdrivende om at
treeffe alle fornedne foranstaltninger for at bringe produktet i overens-
stemmelse med disse krav eller for at traekke produktet tilbage fra
markedet eller kalde det tilbage inden for en rimelig tidsfrist, som de
fastseetter i forhold til risikoens art.

Markedsovervagningsmyndighederne skal underrette det relevante
bemyndigede organ herom.

Artikel 21 i forordning (EF) nr. 765/2008 finder anvendelse pd de i andet
afsnit omhandlede foranstaltninger.

2. Hvis markedsovervigningsmyndighederne konstaterer, at den mang-
lende overensstemmelse med kravene ikke er begranset til medlems-
statens omrdde, skal de underrette Kommissionen og de ovrige
medlemsstater om resultaterne af evalueringen og om de foranstalt-
ninger, de har pélagt den erhvervsdrivende at treeffe.

3. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der treffes alle de fornedne
foranstaltninger over for alle de pdgeldende produkter, som han har gjort
tilgaengelige pa Fellesskabets marked.

4. Hvis den pagzldende erhvervsdrivende inden for den frist, der er
omhandlet i stk. 1, andet afsnit, ikke traffer de fornedne foranstaltninger,
skal markedsovervigningsmyndighederne treffe de nedvendige fore-
lobige foranstaltninger for at forbyde eller begranse tilgaengeliggarelsen
af produktet pa det nationale marked eller for at trakke produktet tilbage
fra markedet eller kalde det tilbage.

De underretter straks Kommissionen og de ovrige medlemsstater om
sadanne foranstaltninger.

5. De i stk. 4 omhandlede oplysninger skal indeholde alle tilgeengelige
oplysninger, seerlig hvad angdr de nedvendige data til identifikation af det
produkt, der ikke opfylder kravene, produktets oprindelse, arten af den
pastdede manglende opfyldelse af kravene og af den pagaldende risiko,
arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger samt de
synspunkter, som den relevante erhvervsdrivende har fremsat. Markeds-
overvagningsmyndighederne skal navnlig oplyse, om den manglende
overensstemmelse med kravene skyldes:

a)  at produktet ikke opfylder kravene vedrerende menneskers
sundhed eller sikkerhed eller andre samfundsinteresser som fastlagt
i denne ... [retsakt], eller

b)  mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet i ...
[henvisning til den relevante del af lovgivningen], og som danner
grundlag for overensstemmelsesformodningen.

6. De ovrige medlemsstater ud over den medlemsstat, der har indledt
proceduren, skal straks underrette Kommissionen og de ovrige
medlemsstater om de trufne foranstaltninger og om yderligere oplys-
ninger, som de métte rdde over, om det pigaldende produkts manglende

overensstemmelse med kravene, og om deres indsigelser, hvis de ikke er
indforstdet med den meddelte nationale foranstaltning.

7. Hvis der ikke inden for ... [tidsrummet angives narmere] efter
modtagelsen af de i stk. 4 omhandlede oplysninger er blevet gjort
indsigelse af en medlemsstat eller Kommissionen mod en forelobig
foranstaltning truffet af en medlemsstat, anses foranstaltningen for at
veere berettiget.

8. Medlemsstaterne skal sikre, at der straks treffes de fornedne
restriktive foranstaltninger med hensyn til det pagacldende produkt, f.eks.
tilbagetraekning af produktet fra deres marked.

Artikel R32
Beskyttelsesprocedure pa fellesskabsplan

1. Hvis der efter afslutningen af proceduren i artikel [R31, stk. 3 og 4,]
gores indsigelse mod en medlemsstats nationale foranstaltning, eller hvis
Kommissionen finder, at den nationale foranstaltning er i modstrid med
faellesskabslovgivningen, skal Kommissionen straks drofte sporgsmalet
med medlemsstaterne og den eller de pagaldende erhvervsdrivende og
vurdere den nationale foranstaltning. P4 grundlag af resultaterne af denne
vurdering skal Kommissionen traeffe afgerelse om, hvorvidt den
nationale foranstaltning er berettiget eller ej.

Kommissionen retter sin afgorelse til alle medlemsstaterne og meddeler
den straks til medlemsstaterne og den eller de relevante erhvervsdrivende.

2. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare berettiget, skal
samtlige medlemsstater treeffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre,
at det produkt, der ikke er i overensstemmelse med kravene, trackkes
tilbage fra deres marked, og underrette Kommissionen herom. Hvis den
nationale foranstaltning anses for ikke at vare berettiget, skal den
pagzldende medlemsstat traekke foranstaltningen tilbage.

3. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vaere berettiget, og hvis
produktets manglende overensstemmelse med kravene tilskrives mangler
ved de harmoniserede standarder som omhandlet i artikel [R31, stk. 5,
litra b)], skal Kommissionen underrette det/de relevante europeiske
standardiseringsorgan(er) og indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat
ved artikel 5 i direktiv 98/34/EF. Udvalget skal radfere sig med det/de
relevante europeiske standardiseringsorgan(er) og straks afgive udtalelse.

Artikel R33

Produkter, som er i overensstemmelse med kravene, men som
udger en risiko for sundheden og sikkerheden

1. Hvis en medlemsstat efter at have foretaget en vurdering i henhold til
artikel [R31, stk. 1,] finder, at et produkt, selv om det opfylder kravene i
denne... [retsakt], udger en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed
eller for andre samfundsinteresser, pdleegger den den pagaldende
erhvervsdrivende at treeffe alle nedvendige foranstaltninger for at sikre,
at det pageldende produkt, nér det bringes i omsatning, ikke laengere
udger en risiko, eller for at trakke det tilbage fra markedet eller kalde det
tilbage inden for en rimelig tidsfrist, som den fastsatter i forhold til
risikoens art.

2. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der traffes foranstaltninger over
for alle de pagaldende produkter, som han har gjort tilgangelige pd
Fallesskabets marked.
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3. Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de ovrige
medlemsstater herom. Informationen skal indeholde alle tilgaengelige
oplysninger, serlig hvad angar de nedvendige data til identifikation af det
pagzldende produkt, produktets oprindelse og forsyningskaden, arten af
den péagezldende risiko og arten og varigheden af de trufne nationale
foranstaltninger.

4. Kommissionen skal straks drofte sporgsmalet med medlemsstaterne
og den eller de pigaldende erhvervsdrivende og vurdere den nationale
foranstaltning. P4 grundlag af resultaterne af denne vurdering skal
Kommissionen treeffe afgorelse om, hvorvidt foranstaltningen er
berettiget eller ¢j, og om nedvendigt foresld passende foranstaltninger.

5. Kommissionen retter sin afgorelse til alle medlemsstaterne og
meddeler den straks til medlemsstaterne og den eller de relevante
erhvervsdrivende.

Artikel R34
Formel manglende overensstemmelse med kravene
1. Uanset artikel [R31] skal en medlemsstat, hvis den konstaterer et af

folgende forhold, paleegge den pageldende erhvervsdrivende at bringe
den manglende overensstemmelse med kravene til opher:

a)  Overensstemmelsesmarkningen er anbragt i modstrid med artikel
[R11] eller artikel [R12].

b)  Der er ikke anbragt overensstemmelsesmeerkning.

¢)  Der er ikke udarbejdet en EF-overensstemmelseserklaring.

d)  EF-overensstemmelseserklaringen er ikke udarbejdet korrekt.

¢)  Den tekniske dokumentation er enten ikke til rddighed eller ikke
fuldstaendig.

2. Hvis der fortsat er tale om manglende overensstemmelse som
omhandlet i stk. 1, skal den pageldende medlemsstat treffe alle
nedvendige foranstaltninger for at begranse eller forbyde, at produktet
gores tilgeengeligt pd markedet, eller sikre, at det kaldes tilbage eller
trekkes tilbage fra markedet.
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4.1.

4.2.

BILAG II

PROCEDURER FOR OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Modul A

Intern produktionskontrol

Intern produktionskontrol er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2,
3 og 4 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklerer, at de pagaldende produkter opfylder kravene i
den retsakt, som de er omfattet af.

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om produktet
er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgorende analyse og vurdering af risikoen/
risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de geldende krav og, i det omfang det er
relevant for vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske dokumentation skal, hvor det
er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af produktet

—  konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, delmontager, kredsleb osv.

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og oversigter, og hvordan
produktet fungerer

—  en oversigt over de harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske specifikationer, hvis referencer er
offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de
losninger, der er anvendt for at opfylde de vasentlige krav i det lovgivningsmessige instrument, hvis disse
harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilfelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal
den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

—  resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersegelser mv., og

—  prevningsrapporter.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten treffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvagningen af den
sikres, at de fremstillede produkter er i overensstemmelse med den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation og
opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaering

Fabrikanten anbringer den kravede overensstemmelsesmarkning som beskrevet i retsakten pd hvert enkelt produkt,
der opfylder kravene i retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklering for hver produktmodel og opbevarer den sammen
med den tekniske dokumentation, sa den i ti dr efter, at produktet er blevet bragt i omsaetning, stér til rddighed for de
nationale myndigheder. Det skal af overensstemmelseserklaeringen fremga, hvilket produkt den vedrorer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til ridighed for de relevante myndigheder.

Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 4 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa hans vegne og
ansvar, sifremt de er specificeret i mandatet.
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5.1.

5.2.

Modul A1

Intern produktionskontrol plus overviget produktprevning
Intern produktionskontrol plus overviget produktprevning er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor

fabrikanten opfylder de i punkt 2-5 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erkleerer, at de pigaldende
produkter opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om produktet
er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgorende analyse og vurdering af risikoen/
risiciene.

Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de galdende krav og, i det omfang det er relevant for
vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant,
mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af produktet
—  konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, delmontager, kredsleb osv.

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og oversigter, og hvordan
produktet fungerer

— en oversigt over de harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske specifikationer, hvis referencer er
offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de
losninger, der er anvendt for at opfylde de vasentlige krav i det lovgivningsmessige instrument, hvis disse
harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilfaelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal
den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

—  resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersagelser mv., og
—  provningsrapporter.
Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traffer alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvagningen af den
sikres, at de fremstillede produkter er i overensstemmelse med den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation og
opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Produktkontrol

For hvert enkelt produkt, der fremstilles, skal der af fabrikanten eller pd dennes vegne foretages en eller flere
provninger af et eller flere specifikke aspekter af produktet for at kontrollere, at det opfylder de relevante krav i
retsakten. Efter fabrikantens valg foretages provningerne enten af et akkrediteret internt organ eller pd ansvar af et
bemyndiget organ, der er valgt af fabrikanten.

Hvis provningen foretages af et bemyndiget organ, anbringer fabrikanten pd det bemyndigede organs ansvar dettes
identifikationsnummer under fremstillingsprocessen.

Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaering

Fabrikanten anbringer den kravede overensstemmelsesmarkning som beskrevet i retsakten pad hvert enkelt produkt,
der opfylder kravene i retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklaring for hver produktmodel og opbevarer den sammen
med den tekniske dokumentation, s& den i ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsaetning, stdr til rdighed for de
nationale myndigheder. Det skal af overensstemmelseserkleeringen fremgd, hvilket produkt den vedrerer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaeringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndigheder.
Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 5 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pd hans vegne og
ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.



L 218/100

Den Europziske Unions Tidende

13.8.2008

5.1.

5.2.

Modul A2

Intern produktionskontrol plus overviget produktkontrol med vekslende mellemrum

Intern produktionskontrol plus overviget produktkontrol med vekslende mellemrum er den procedure for
overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2-5 omhandlede forpligtelser og pd eget ansvar
sikrer og erklarer, at de pagaldende produkter opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om produktet
er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgerende analyse og vurdering af risikoen/
risiciene. Den tekniske dokumentation skal omfatte en beskrivelse af de galdende krav og, i det omfang det er relevant
for vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er
relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af produktet
—  konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, delmontager, kredslab osv.

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og oversigter, og hvordan
produktet fungerer

—  en oversigt over de harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske specifikationer, hvis referencer er
offentliggjort i Den Europeeiske Unions Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de
losninger, der er anvendt for at opfylde de vasentlige krav i det lovgivningsmessige instrument, hvis disse
harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilflde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal
den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

—  resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersagelser mv., og
—  prevningsrapporter.
Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traffer alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvagningen af den
sikres, at de fremstillede produkter er i overensstemmelse med den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation og
opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Produktkontrol

Efter fabrikantens valg skal enten et akkrediteret internt organ eller et bemyndiget organ, fabrikanten har valgt,
foretage eller lade foretage produktkontrol med vekslende mellemrum, der fastsattes af organet, med henblik pé at
kontrollere kvaliteten af den interne produktkontrol, blandt andet under hensyn til, hvor teknologisk komplekse
produkterne er, og hvor stor produktionsmangden er. Organet udtager en reprasentativ stikprove af de ferdige
produkter pd stedet, for produktet bringes i omsaetning, og denne stikprove underseges og underkastes de provninger,
der er fastsat i de relevante dele af den harmoniserede standard og/eller de tekniske specifikationer, eller lignende
provninger med henblik pé at kontrollere, at produktet opfylder de relevante krav i retsakten.

Formalet med den godkendelseskontrolprocedure, der skal anvendes, er at afgore, hvorvidt fremstillingsprocessen for
produktet finder sted inden for acceptable rammer, med henblik pa at sikre produktets overensstemmelse.

Hvis prevningen foretages af et bemyndiget organ, anbringer fabrikanten pé det bemyndigede organs ansvar dettes
identifikationsnummer under fremstillingsprocessen.

Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaering

Fabrikanten anbringer den kravede overensstemmelsesmarkning som beskrevet i retsakten pd hvert enkelt produkt,
der opfylder kravene i retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklaering for hver produktmodel og opbevarer den sammen
med den tekniske dokumentation, sd den i ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, stdr til rddighed for de
nationale myndigheder. Det skal af overensstemmelseserkleeringen fremgd, hvilket produkt den vedrerer.

Et cksemplar af overensstemmelseserklaeringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndigheder.
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Bemyndiget reprasentant
yndiget rep

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 5 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa hans vegne og
ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.

Modul B

EF-typeafprovning

EF-typeafprovning er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor et bemyndiget organ undersgger den
tekniske konstruktion af et produkt og sikrer og erklarer, at den tekniske konstruktion af produktet opfylder kravene i
den retsakt, som det er omfattet af.

EF-typeafprovningen kan gennemfores pé en af folgende méder:

— undersogelse af et proveeksemplar af hele produktet (produktionstype), der er reprasentativt for den patankte
produktion

—  vurdering af egnetheden af produktets tekniske konstruktion ved undersogelse af den tekniske dokumentation
og den stottedokumentation, der er omhandlet i punkt 3, samt undersogelse af proveeksemplarer af en eller
flere kritiske dele af produktet, der er reprasentative for den pataenkte produktion (kombination af
produktionstype og konstruktionstype)

— vurdering af egnetheden af produktets tekniske konstruktion gennem undersogelse af den tekniske
dokumentation og den stottedokumentation, der er omhandlet i punkt 3, uden undersogelse af et
provecksemplar (konstruktionstype).

Fabrikanten skal indgive ansegning om EF-typeafprevning til et enkelt bemyndiget organ efter eget valg.
Ansggningen skal indeholde:

—  fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis
ansggningen indgives af denne

— en skriftlig erklering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ

— den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om produktet er i
overensstemmelse med de relevante krav i retsakten, og skal indeholde en fyldestgorende analyse og vurdering af
risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de geldende krav og, i det
omfang det er relevant for vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske
dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af produktet
—  konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, delmontager, kredslab osv.

—  de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forsta disse tegninger og oversigter, og hvordan
produktet fungerer

— en oversigt over de harmoniserede standarder ogfeller andre relevante tekniske specifikationer, hvis
referencer er offentliggjort i Den Europeeiske Unions Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og
beskrivelser af de losninger, der er anvendt for at opfylde de vaesentlige krav i det lovgivningsmessige
instrument, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilfelde af delvis anvendelse af
harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

—  resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersogelser mv., og
—  prevningsrapporter

—  proveeksemplarer, som er reprasentative for den pataenkte produktion. Det bemyndigede organ kan anmode
om flere proveeksemplarer, hvis det er nedvendigt for at gennemfore provningsprogrammet

—  stottedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er velegnet. [ disse stattedokumenter skal navnes al
dokumentation, der er blevet anvendt, serlig hvis de relevante harmoniserede standarder og/eller tekniske
specifikationer ikke er blevet anvendt fuldt ud. I stettedokumentationen skal om nedvendigt indgd resultaterne
af provninger, som er blevet foretaget af fabrikantens laboratorium eller af et andet prevningslaboratorium pa
hans vegne og ansvar.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Det bemyndigede organ skal:

vedrerende produktet:

undersege den tekniske dokumentation og stettedokumentationen for at vurdere, om produktets tekniske
konstruktion er i orden

vedrerende preveeksemplaret/proveeksemplarerne:

kontrollere, at preveeksemplaret/proveeksemplarerne er fremstillet i overensstemmelse med den tekniske
dokumentation, og fastsla, hvilke elementer der er konstrueret i overensstemmelse med de relevante bestemmelser
i de pagaeldende harmoniserede standarder og/eller tekniske specifikationer, samt hvilke elementer der er konstrueret
uden anvendelse af de relevante bestemmelser i disse standarder

foretage eller lade foretage de nadvendige undersogelser og prevninger til kontrol af, om de relevante harmoniserede
standarder og/eller tekniske specifikationer er blevet anvendt korrekt, hvis fabrikanten har valgt at anvende de
losninger, der er naevnt heri

foretage eller lade foretage de nedvendige undersegelser og prevninger til kontrol af, om fabrikantens losninger
opfylder de vasentlige krav i retsakten, hvis fabrikanten har valgt ikke at anvende de losninger, der er omhandlet i de
relevante harmoniserede standarder og/eller tekniske specifikationer

aftale med fabrikanten, hvor undersogelserne og prevningerne skal foretages.

Det bemyndigede organ udarbejder en evalueringsrapport om aktiviteterne i henhold til punkt 4 og resultatet af disse.
Uden at dette berorer det bemyndigede organs ansvar over for de bemyndigende myndigheder, offentliggor det
bemyndigede organ ikke indholdet af denne rapport, hverken helt eller delvist, uden fabrikantens samtykke.

Hvis typen opfylder kravene i den specifikke retsakt, som det pagaldende produkt er omfattet af, udsteder det
bemyndigede organ en EF-typeafprovningsattest til fabrikanten. Attesten skal indeholde fabrikantens navn og adresse,
resultaterne af undersegelsen, eventuelle betingelser for dens gyldighed og de nedvendige oplysninger til identificering
af den godkendte type. Der kan vare et eller flere bilag til attesten.

Attesten og bilagene dertil skal indeholde alle relevante oplysninger med henblik pd en vurdering af de fremstillede
produkters overensstemmelse med den undersagte konstruktion, herunder kontrol under brug.

Hvis typen ikke opfylder de relevante krav i retsakten, afviser det bemyndigede organ at udstede en
EF-typeafprovningsattest og oplyser ansggeren herom og giver en detaljeret begrundelse for afslaget.

Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle andringer i det generelt anerkendte teknologiske stade,
som tyder pé, at den godkendte type maske ikke leengere opfylder de geldende krav i retsakten, og beslutter, om
sddanne @ndringer kraver yderligere undersogelser. I bekraftende fald underretter det bemyndigede organ fabrikanten
herom.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske dokumentation om
EF-typeundersogelsesattesten, om alle @ndringer til den godkendte type, som kan péavirke produktets overens-
stemmelse med de vasentlige krav i retsakten eller betingelserne for attestens gyldighed. Sddanne endringer kraver en
tillegsgodkendelse i form af en tilfojelse til den oprindelige EF-typeafprovningsattest.

Hvert bemyndiget organ oplyser dets bemyndigende myndigheder om de EF-typegodkendelsesattester og/eller tilleeg
hertil, som det har udstedt eller trukket tilbage, og stiller med jeevne mellemrum eller efter anmodning listen over
attester og/eller eventuelle tilleeg hertil, der er blevet afvist, suspenderet eller pd anden made begranset, til ridighed for

dets bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ oplyser de gvrige bemyndigede organer om de EF-typeafprovningsattester ogfeller tilleg
hertil, som det har afvist, trukket tilbage, suspenderet eller pd anden made begranset, og, efter anmodning, om de
attester og/eller tilleg hertil, som det har udstedt.

Kommissionen, medlemsstaterne og de evrige bemyndigede organer kan efter anmodning fa tilsendt en kopi af
EF-typeafprovningsattesterne og/eller tilleggene hertil. Efter anmodning kan Kommissionen og medlemsstaterne fa
tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersogelser, som det bemyndigede organ har
foretaget. Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af EF-typeafprevningsattesten, bilagene og tilleggene hertil
samt den tekniske dokumentation, herunder den dokumentation, som fabrikanten har indgivet, indtil udlebet af
attestens gyldighedsperiode.
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9.  Fabrikanten opbevarer et eksemplar af EF-typeafprevningsattesten, bilagene og tilleggene hertil samt den tekniske
dokumentation, s& disse dokumenter i ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsztning, star til radighed for de
nationale myndigheder.

10. Fabrikantens bemyndigede reprasentant kan indgive den i punkt 3 omhandlede ansggning og opfylde de i punkt 7 og
9 omhandlede forpligtelser, forudsat at de er specificeret i mandatet.

Modul C

Typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktionskontrol

1. Typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktionskontrol er den del af overensstemmelsesvurderingsproce-
duren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 3 omhandlede forpligtelser og sikrer og erklerer, at de pagaldende
produkter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten og opfylder kravene i den
retsakt, de er omfattet af.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvagningen af den
sikres, at de fremstillede produkter er i overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i
EF-typeafprovningsattesten og opfylder kravene i den retsakt, de er omfattet af.

3. Overensstemmelsesmearkning og overensstemmelseserklaring

3.1. Fabrikanten anbringer den kravede overensstemmelsesmzarkning som beskrevet i retsakten pa hvert enkelt produkt,
som er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og som opfylder kravene i
retsakten.

3.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklering for hver produktmodel og opbevarer den, sd den i ti
ar efter, at produktet er blevet bragt i omsetning, star til radighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserklaeringen fremgd, hvilken produktmodel den vedrorer.

Et eksemplar af overensstemmelseserkleringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndigheder.
4. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pd hans vegne og
ansvar, sifremt de er specificeret i mandatet.

Modul C1

Typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktionskontrol plus overviget produktprevning

1. Typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktionskontrol plus overvaget produktprevning er den del af
overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3 og 4 omhandlede forpligtelser og
pa eget ansvar sikrer og erklarer, at de pigeldende produkter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i
EF-typeafprovningsattesten og opfylder kravene i den retsakt, de er omfattet af.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvagningen af den
sikres, at de fremstillede produkter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeoverensstemmelses-
attesten og opfylder kravene i den specifikke retsakt, som de er omfattet af.

3. Produktkontrol

For hvert enkelt produkt, der fremstilles, skal der af fabrikanten eller pd dennes vegne foretages en eller flere
provninger af et eller flere specifikke aspekter af produktet for at kontrollere, at det opfylder de relevante krav i
retsakten. Efter fabrikantens valg foretages provningerne enten af et akkrediteret internt organ eller pa ansvar af et
bemyndiget organ, der er valgt af fabrikanten.

Hvis provningen foretages af et bemyndiget organ, anbringer fabrikanten pd det bemyndigede organs ansvar dettes
identifikationsnummer under fremstillingsprocessen.
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4.1.

4.2.

4.1.

4.2.

Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaering

Fabrikanten anbringer den kravede overensstemmelsesmarkning som beskrevet i retsakten pd hvert enkelt produkt,
som er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og som opfylder kravene i
retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserkleering for hver produktmodel og opbevarer den, s den i ti
ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, star til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserkleeringen fremgd, hvilken produktmodel den vedrorer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til ridighed for de relevante myndigheder.
Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 4 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pd hans vegne og
ansvar, sifremt de er specificeret i mandatet.

Modul C2

Typeoverensstemmelse pad grundlag af intern produktionskontrol plus overviget produktkontrol med
vekslende mellemrum

Typeoverensstemmelse pa grundlag af intern produktionskontrol plus overviget produktkontrol med vekslende
mellemrum er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3 og 4
omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erkleerer, at de pagaeldende produkter er i overensstemmelse med
typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten og opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten treeffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvdgningen af den
sikres, at de fremstillede produkter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeoverensstemmelses-
attesten og opfylder kravene i den specifikke retsakt, som de er omfattet af.

Produktkontrol

Efter fabrikantens valg skal enten et akkrediteret internt organ eller et bemyndiget organ, fabrikanten har valgt,
foretage eller lade foretage produktkontrol med vekslende mellemrum, der fastsattes af organet, med henblik pé at
kontrollere kvaliteten af den interne produktkontrol, blandt andet under hensyn til, hvor teknologisk komplekse
produkterne er, og hvor stor produktionsmangden er. Organet udtager en reprasentativ stikprove af de ferdige
produkter pd stedet, for produktet bringes i omsaetning, og denne stikprove underseges og underkastes de provninger,
der er fastsat i de relevante dele af den harmoniserede standard og/eller de tekniske specifikationer, eller lignende
provninger med henblik pé at kontrollere, at produktet opfylder de relevante krav i retsakten. Séfremt en stikprove i
sadanne tilfelde ikke lever op til det acceptable kvalitetsniveau, treeffer organet de fornedne foranstaltninger.

Formalet med den godkendelseskontrolprocedure, der skal anvendes, er at afgore, hvorvidt fremstillingsprocessen for
det pégaldende produkt finder sted inden for acceptable rammer, med henblik pd at sikre produktets
overensstemmelse.

Hvis provningen foretages af et bemyndiget organ, anbringer fabrikanten pa det bemyndigede organs ansvar dettes
identifikationsnummer under fremstillingsprocessen.

Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaering

Fabrikanten anbringer den kravede overensstemmelsesmarkning som beskrevet i retsakten pd hvert enkelt produkt,
som er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og som opfylder kravene i
retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserkleering for hver produktmodel og opbevarer den, sa den i ti
ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, star til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserkleeringen fremgd, hvilken produktmodel den vedrorer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaeringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndigheder.
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5. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 4 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pd hans vegne og
ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.

Modul D

Typeoverensstemmelse pd grundlag af kvalitetssikring af fremstillingsprocessen

1. Typeoverensstemmelse pé grundlag af kvalitetssikring af fremstillingsprocessen er den del af overensstemmelses-
vurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer
og erklarer, at de pagaeldende produkter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten
og opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved fremstilling, kontrol og prevning af slutprodukter anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem
som beskrevet i punkt 3 og er underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet vedrerende de pagaldende produkter til
et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

—  fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis
ansegningen indgives af denne

— en skriftlig erklaering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ

—  alle relevante oplysninger om den pageldende produktkategori

—  dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

—  den tekniske dokumentation vedrerende den godkendte type og en kopi af EF-typeafprovningsattesten.

3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at produkterne er i overensstemmelse med typen som beskrevet i
EF-typeafprovningsattesten og opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pd en systematisk og
overskuelig méde i en skriftlig redegerelse for politikker, procedurer og instruktioner. Dokumentationen vedrerende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

—  kvalitetsmdlsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til
produktkvaliteten

— de teknikker, fremgangsmdder og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt ved fremstilling,
kvalitetskontrol og kvalitetssikring

— de undersogelser og provninger, der skal udferes for, under og efter produktionen, og den hyppighed, hvormed
dette sker

—  kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende
personalets kvalifikationer mv.

— metoderne til kontrol af, at den kravede produktkvalitet er opndet, og at kvalitetsstyringssystemet fungerer
effektivt.

3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsla, om det opfylder kravene i punkt 3.2.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

De elementer i kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse med de relevante specifikationer i den nationale
standard, ved hvilken den relevante harmoniserede standard ogfeller de relevante tekniske specifikationer er
gennemfort, skal af det bemyndigede organ anses for at opfylde kravene.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst et medlem med erfaring i vurdering pa
det relevante produktomrade og inden for den pagazldende produktteknologi og viden om de galdende krav i
retsakten. Kontrollen skal indbefatte et besog pé fabrikantens anleg. Kontrolholdet skal gennemga den tekniske
dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, femte led, med henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at fastsla
de relevante krav i retsakten og foretage de nedvendige undersogelser for at sikre, at produktet er i overensstemmelse
med disse krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde konklusionerne af kontrollen og det begrundede resultat
af vurderingen.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, siledes som det er
godkendst, og til at vedligeholde det, sdledes at det forbliver hensigtsmassigt og effektivt.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver patenkt
andring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foreslede @ndringer og afger, om det @ndrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgorelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen
og en begrundelse for afgorelsen.

Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte
kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten skal med henblik pa kontrollen give det bemyndigede organ adgang til fremstillings-, kontrol-, prevnings-
og lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, navnlig:

—  dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

—  kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrgrende
personalets kvalifikationer mv.

Det bemyndigede organ afleegger javnligt kontrolbesog for at sikre, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte besog hos fabrikanten. Under disse besog kan det
bemyndigede organ foretage eller lade foretage produktprevninger for om nedvendigt at kontrollere, at
kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besogsrapport og, hvis der er
foretaget provninger, en prevningsrapport til fabrikanten.

Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaering

Fabrikanten anbringer den kraevede overensstemmelsesmarkning som beskrevet i retsakten og pé det i punkt 3.1
omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pd hvert produkt, som er i
overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og som opfylder kravene i retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserkleering for hver produktmodel og opbevarer den, sd den i ti
ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, star til radighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserkleeringen fremgd, hvilken produktmodel den vedrorer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaeringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndigheder.
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6.  Fabrikanten skal i mindst ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, kunne foreleegge de nationale
myndigheder:

— den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation
—  de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer som godkendt
— de i punkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afgorelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

7. Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagetrukne godkendelser
af kvalitetsstyringssystemer og med jaevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over
kvalitetsstyringssystemer, der er blevet godkendt, afvist, suspenderet eller pd anden made begrenset, til rddighed
for sine bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede, tilbagekaldte eller pa
anden mdde begransede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer.

8. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pd hans
vegne og ansvar, sifremt de er specificeret i mandatet.

Modul D1

Kvalitetssikring af fremstillingsprocessen

1. Kvalitetssikring af fremstillingsprocessen er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder
de i punkt 2, 4 og 7 omhandlede forpligtelser og pd eget ansvar sikrer og erkleerer, at de pagaldende produkter
opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

2. Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om produktet
er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgorende analyse og vurdering af risikoen/
risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de galdende krav og, i det omfang det er
relevant for vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske dokumentation skal, hvor det
er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af produktet
—  konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, delmontager, kredsleb osv.

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og oversigter, og hvordan
produktet fungerer

—  en oversigt over de harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske specifikationer, hvis referencer er
offentliggjort i Den Europeeiske Unions Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de
losninger, der er anvendt for at opfylde de vasentlige krav i det lovgivningsmessige instrument, hvis disse
harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilfelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal
den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

—  resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersagelser mv., og
—  provningsrapporter.

3. Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sd den i ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning,
star til rddighed for de nationale myndigheder.

4. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved fremstilling, kontrol og provning af slutprodukter anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem
som beskrevet i punkt 5 og er underlagt den i punkt 6 omhandlede kontrol.
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5. Kvalitetsstyringssystem

5.1. Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet vedrerende de pagaldende produkter til
et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

—  fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis
ansegningen indgives af denne

— en skriftlig erklaering om, at samme ansogning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ

—  alle relevante oplysninger om den pagzldende produktkategori

—  dokumentation vedrorende kvalitetsstyringssystemet

—  den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2.

5.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at produkterne opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pé en systematisk og
overskuelig mdde i en skriftlig redegorelse for politikker, procedurer og instruktioner. Dokumentationen vedrerende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

—  kvalitetsmalsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til
produktkvaliteten

— de teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt ved fremstilling,
kvalitetskontrol og kvalitetssikring

—  de undersogelser og provninger, der skal udferes for, under og efter produktionen, og den hyppighed, hvormed
dette sker

—  kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende
personalets kvalifikationer mv.

— metoderne til kontrol af, at den kreevede produktkvalitet er opndet, og at kvalitetsstyringssystemet fungerer
effektivt.

5.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 5.2.

De elementer i kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse med de relevante specifikationer i den nationale
standard, ved hvilken den relevante harmoniserede standard ogfeller de relevante tekniske specifikationer er
gennemfort, skal af det bemyndigede organ anses for at opfylde kravene.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst et medlem med erfaring i vurdering pa
det relevante produktomrdde og inden for den pdgaldende produktteknologi og viden om de galdende krav i
retsakten. Kontrollen skal indbefatte et besog pd fabrikantens anlag. Kontrolholdet skal gennemgd den tekniske
dokumentation, der er omhandlet i punkt 2, med henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at fastsld de relevante
krav i retsakten og foretage de nedvendige undersegelser for at sikre, at produktet er i overensstemmelse med disse
krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde konklusionerne af kontrollen og det begrundede resultat
af vurderingen.

5.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, siledes som det er
godkendst, og til at vedligeholde det, sdledes at det forbliver hensigtsmassigt og effektivt.
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5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver pataenkt
endring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresliede @ndringer og afger, om det @ndrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 5.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen
og en begrundelse for afggrelsen.

Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten behorigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte
kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten skal med henblik pa kontrollen give det bemyndigede organ adgang til fremstillings-, kontrol-, prevnings-
og lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, navnlig:

—  dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

— den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2

—  kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende
personalets kvalifikationer mv.

Det bemyndigede organ aflegger jevnligt kontrolbesog for at sikre, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan derudover afleegge uanmeldte bespg hos fabrikanten. Under disse besog kan det
bemyndigede organ foretage eller lade foretage produktprevninger for om nedvendigt at kontrollere, at
kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besogsrapport og, hvis der er
foretaget prevninger, en provningsrapport til fabrikanten.

Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaering

Fabrikanten anbringer den kravede overensstemmelsesmarkning som beskrevet i retsakten og pa det i punkt 5.1
omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pa hvert produkt, der opfylder kravene i
retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserkleering for hver produktmodel og opbevarer den, sd den i ti
ar efter, at produktet er blevet bragt i omsetning, stir til ridighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserklaeringen fremgd, hvilken produktmodel den vedrerer.

Et eksemplar af overensstemmelseserkleeringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndigheder.

Fabrikanten skal i mindst ti dr efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, kunne forelaegge de nationale
myndigheder:

— den i punkt 5.1 omhandlede dokumentation
— de i punkt 5.5 omhandlede @ndringer som godkendt
— dei punkt 5.5, 6.3 og 6.4 omhandlede afgorelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser
af kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste,
suspenderede eller pd anden made begransede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til radighed for sine
bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer.
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10. Bemyndiget reprasentant
Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3, 5.1, 5.5, 7 og 8 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa
hans vegne og ansvar, sifremt de er specificeret i mandatet.
Modul E
Typeoverensstemmelse pi grundlag af produktkvalitetssikring
1. Typeoverensstemmelse pd grundlag af produktkvalitetssikring er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren,
hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklarer, at de
pagaldende produkter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten og opfylder
kravene i den retsakt, som de er omfattet af.
2. Fremstillingsvirksomhed
Fabrikanten skal ved kontrol og prevning af slutprodukter anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem som beskrevet
i punkt 3 og er underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.
3. Kvalitetsstyringssystem
3.1. Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet vedrorende de pigeldende produkter til
et bemyndiget organ efter eget valg.
Ansggningen skal indeholde:
—  fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis
ansegningen indgives af denne
—  en skriftlig erklaering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ
—  alle relevante oplysninger om den pagaldende produktkategori
—  dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet
—  den tekniske dokumentation vedrerende den godkendte type og en kopi af EF-typeafprovningsattesten.
3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at produkterne er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-
typeafprovningsattesten og opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.
Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa en systematisk og
overskuelig made i en skriftlig redegorelse for politikker, procedurer og instruktioner. Dokumentationen vedrgrende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -protokoller fortolkes ens.
Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:
—  kvalitetsmalseetninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser med hensyn til
produktkvaliteten
—  de undersogelser og prevninger, der vil blive foretaget efter fremstillingen
—  kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende
personalets kvalifikationer mv.
— metoderne til kontrol af, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.
3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 3.2.

De elementer i kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse med de relevante specifikationer i den nationale
standard, ved hvilken den relevante harmoniserede standard ogfeller de relevante tekniske specifikationer er
gennemfort, skal af det bemyndigede organ anses for at opfylde kravene.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst et medlem med erfaring i vurdering pé
det relevante produktomrdde og inden for den pagaldende produktteknologi og viden om de gzldende krav i
retsakten. Kontrollen skal indbefatte et besog pd fabrikantens anleg. Kontrolholdet skal gennemga den tekniske
dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, femte led, med henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at fastsld
de relevante krav i retsakten og foretage de nedvendige undersogelser for at sikre, at produktet er i overensstemmelse
med disse krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde konklusionerne af kontrollen og det begrundede resultat
af vurderingen.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, siledes som det er
godkendt, og til at vedligeholde det, sdledes at det forbliver hensigtsmzssigt og effektivt.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver patankt
andring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede @ndringer og afger, om det @ndrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgorelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen
og en begrundelse for afgerelsen.

Kontrol péd det bemyndigede organs ansvar

Formadlet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte
kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten skal med henblik pa kontrollen give det bemyndigede organ adgang til kontrol-, prevnings- og
lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, navnlig:

—  dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

—  kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende
personalets kvalifikationer mv.

Det bemyndigede organ aflegger jevnligt kontrolbesog for at sikre, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan derudover afleegge uanmeldte bespg hos fabrikanten. Under disse besog kan det
bemyndigede organ foretage eller lade foretage produktprevninger for om nedvendigt at kontrollere, at
kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besogsrapport og, hvis der er
foretaget provninger, en prevningsrapport til fabrikanten.

Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaering

Fabrikanten anbringer den kreevede overensstemmelsesmearkning som beskrevet i retsakten og pd det i punkt 3.1
omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pd hvert produkt, som er i
overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og som opfylder kravene i retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklaering for hver produktmodel og opbevarer den, sd den i ti
ar efter, at produktet er blevet bragt i omsetning, star til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserklaeringen fremgd, hvilken produktmodel den vedrerer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til ridighed for de relevante myndigheder.

Fabrikanten skal i mindst ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, kunne foreleegge de nationale
myndigheder:

— den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation
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— de i punkt 3.5 omhandlede andringer som godkendt

— de i punkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afgorelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

7. Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagetrukne godkendelser
af kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste,
suspenderede eller pd anden made begraensede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til rddighed for sine
bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer.

8. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af hans bemyndigede repraesentant pd hans
vegne og ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.

Modul E1

Kvalitetssikring af kontrol og prevning af slutprodukter

1. Kuvalitetssikring af kontrol og prevning af slutprodukter er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor
fabrikanten opfylder de i punkt 2, 4 og 7 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklarer, at de
pageeldende produkter opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

2. Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om produktet
er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgorende analyse og vurdering af risikoen/
risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de geldende krav og, i det omfang det er
relevant for vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske dokumentation skal, hvor det
er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af produktet

—  konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, delmontager, kredslgb osv.

—  de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og oversigter, og hvordan
produktet fungerer

—  en oversigt over de harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske specifikationer, hvis referencer er
offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de
losninger, der er anvendt for at opfylde de vasentlige krav i det lovgivningsmassige instrument, hvis disse
harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilfeelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal
den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

—  resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersagelser mv., og

—  provningsrapporter.

3. Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sd den i ti &r efter, at produktet er blevet bragt i omsatning,
star til radighed for de nationale myndigheder.

4. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved kontrol og prevning af slutprodukter anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem som beskrevet
i punkt 5 og er underlagt den i punkt 6 omhandlede kontrol.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet vedrerende de pagaldende produkter til
et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

—  fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis
ansegningen indgives af denne

— en skriftlig erklering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ

—  alle relevante oplysninger om den pagaldende produktkategori

—  dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet

—  den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2.

Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at produkterne opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pd en systematisk og
overskuelig méde i en skriftlig redegorelse for politikker, procedurer og instruktioner. Dokumentationen vedrerende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

—  kvalitetsmélsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til
produktkvaliteten

— de undersegelser og provninger, der vil blive foretaget efter fremstillingen

—  kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende
personalets kvalifikationer mv.

— metoderne til kontrol af, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 5.2.

De elementer i kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse med de relevante specifikationer i den nationale
standard, ved hvilken den relevante harmoniserede standard ogfeller de relevante tekniske specifikationer er
gennemfort, skal af det bemyndigede organ anses for at opfylde kravene.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst et medlem med erfaring i vurdering pd
det relevante produktomrdde og inden for den pagaldende produktteknologi og viden om de galdende krav i
retsakten. Kontrollen skal indbefatte et besog pd fabrikantens anleg. Kontrolholdet skal gennemga den tekniske
dokumentation, der er omhandlet i punkt 2, med henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at fastsla de relevante
krav i retsakten og foretage de nedvendige undersogelser for at sikre, at produktet er i overensstemmelse med disse
krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde konklusionerne af kontrollen og det begrundede resultat
af vurderingen.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, siledes som det er
godkendt, og til at vedligeholde det, sdledes at det forbliver hensigtsmeassigt og effektivt.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver pataenkt
@ndring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresliede @ndringer og afger, om det @ndrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 5.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.
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Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgorelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen
og en begrundelse for afgorelsen.

6.  Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

6.1. Formadlet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte
kvalitetsstyringssystem.

6.2. Fabrikanten skal med henblik pa kontrollen give det bemyndigede organ adgang til fremstillings-, kontrol-, prevnings-
og lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, navnlig:

—  dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

—  den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2

—  kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende
personalets kvalifikationer mv.

6.3. Det bemyndigede organ aflaegger jevnligt kontrolbesog for at sikre, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport til fabrikanten.

6.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte beseg hos fabrikanten. Under disse besog kan det
bemyndigede organ foretage eller lade foretage produktprevninger for om nedvendigt at kontrollere, at
kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besogsrapport og, hvis der er
foretaget provninger, en prevningsrapport til fabrikanten.

7. Overensstemmelsesmearkning og overensstemmelseserklering

7.1. Fabrikanten anbringer den kraevede overensstemmelsesmaerkning som beskrevet i retsakten og pa det i punkt 5.1
omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pa hvert produkt, der opfylder kravene i
retsakten.

7.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklaering for hver produktmodel og opbevarer den, sd den i ti
ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, star til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserkleringen fremga, hvilken produktmodel den vedrerer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til ridighed for de relevante myndigheder.
8.  Fabrikanten skal i mindst ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsetning, kunne foreleegge de nationale
myndigheder:
—  den i punkt 5.1 omhandlede dokumentation
— de i punkt 5.5 omhandlede andringer som godkendt
— deipunkt 5.5, 6.3 og 6.4 omhandlede afgorelser og rapporter fra det bemyndigede organ.
9. Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser

10.

af kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste,
suspenderede eller pd anden made begransede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til rddighed for sine
bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer.

Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3, 5.1, 5.5, 7 og 8 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa
hans vegne og ansvar, sifremt de er specificeret i mandatet.
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4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Modul F

Typeoverensstemmelse pd grundlag af produktverifikation

Typeoverensstemmelse pd grundlag af produktverifikation er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren,
hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 5.1 og 6 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklarer, at de
produkter, der er omfattet af bestemmelserne i punkt 3, er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-
typeafprovningsattesten og opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvagningen af den
sikres, at de fremstillede produkter er i overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i EF-
typeafprovningsattesten og opfylder kravene i den retsakt, de er omfattet af.

Verifikation

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager de nedvendige undersagelser og prevninger for at kontrollere, at
produkterne er i overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten og opfylder
de relevante krav i retsakten.

Undersogelser og provninger for at kontrollere, at produkterne er i overensstemmelse med de relevante krav, vil efter
fabrikantens valg blive foretaget enten ved undersogelse og provning af hvert enkelt produkt som specificeret i punkt
4 eller ved undersogelse og provning af produkterne pé statistisk grundlag som specificeret i punkt 5.

Verifikation af overensstemmelse ved undersegelse og provning af hvert enkelt produkt

Alle produkter undersgges enkeltvis, og der foretages passende prevninger som fastsat i den eller de relevante
harmoniserede standarder ogfeller tekniske specifikationer eller tilsvarende prevninger for at kontrollere, at
produkterne er i overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten og de
relevante krav i retsakten. Findes der ikke en harmoniseret standard, afger det pigaldende bemyndigede organ, hvilke
relevante provninger der skal foretages.

Det bemyndigede organ udsteder en overensstemmelsesattest vedrerende de undersegelser og prevninger, der er
foretaget, og anbringer sit identifikationsnummer pé hvert godkendt produkt eller lader det anbringe pa sit ansvar.

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de nationale myndigheder med henblik pd
kontrol i ti dr efter, at produktet er blevet bragt i omsatning.

Statistisk overensstemmelsesverifikation

Fabrikanten traffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvdgningen heraf
sikres, at hvert produceret parti er homogent, og fremlegger sine produkter til verifikation i form af homogene
partier.

Der udtages en stikprove af hvert parti i henhold til kravene i retsakten. Alle produkter i stikproven underseges
enkeltvis, og der foretages passende provninger som fastsat i den eller de relevante harmoniserede standarder ogfeller
tekniske specifikationer eller tilsvarende prevninger for at sikre, at de er i overensstemmelse med de relevante krav i
retsakten, og for at fastsla, om partiet kan godkendes eller skal forkastes. Findes der ikke en harmoniseret standard,
afgor det pagaldende bemyndigede organ, hvilke relevante provninger der skal foretages.

Hvis et parti accepteres, betragtes alle produkter i partiet som godkendt, med undtagelse af de produkter i stikproven,
der ikke opfylder provningskravene.

Det bemyndigede organ udsteder en overensstemmelsesattest vedrerende de undersogelser og prevninger, der er
foretaget, og anbringer sit identifikationsnummer pa hvert godkendt produkt eller lader det anbringe pa sit ansvar.

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de nationale myndigheder med henblik pé
kontrol i ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning.

Hvis et parti ikke godkendes, traffer det bemyndigede organ eller den kompetente myndighed de nedvendige
foranstaltninger for at forhindre, at dette parti bringes i omsztning. Hvis der ofte er tale om manglende godkendelse af
partier, kan det bemyndigede organ stille den statistiske verifikation i bero og treffe de nedvendige foranstaltninger.
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6.1.

6.2.

Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaering

Fabrikanten anbringer den kravede overensstemmelsesmarkning som beskrevet i retsakten og pé det i punkt 3
omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pd hvert produkt, som er i
overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og som opfylder kravene i retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserkleering for hver produktmodel og opbevarer den, sd den i ti
ar efter, at produktet er blevet bragt i omswtning, stir til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserklaringen fremgd, hvilken produktmodel den vedrorer.

Et eksemplar af overensstemmelseserkleringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndigheder.

Fabrikanten anbringer ogséd det i punkt 3 nzvnte bemyndigede organs identifikationsnummer pé produkterne pa dette
organs ansvar, hvis det samtykker heri.

Fabrikanten kan, hvis det bemyndigede organ samtykker heri og pa dets ansvar, anbringe det bemyndigede organs
identifikationsnummer pa produkterne under fremstillingsprocessen.

Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pd hans vegne og ansvar, sifremt de er
specificeret i mandatet. En bemyndiget reprasentant kan dog ikke opfylde forpligtelserne i punkt 2 og 5.1.

Modul F1

Overensstemmelse pd grundlag af produktverifikation

Overensstemmelse pd grundlag af produktverifikation er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor
fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3, 6.1 og 7 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklerer, at de
pagzldende produkter, der er omfattet af bestemmelserne i punkt 4, opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet
af.

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om produktet
er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgorende analyse og vurdering af risikoen/
risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de geldende krav og, i det omfang det er
relevant for vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske dokumentation skal, hvor det
er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af produktet
—  konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, delmontager, kredslab osv.

—  de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og oversigter, og hvordan
produktet fungerer

— en oversigt over de harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske specifikationer, hvis referencer er
offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de
losninger, der er anvendt for at opfylde de vasentlige krav i det lovgivningsmassige instrument, hvis disse
harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilfelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal
den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

—  resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersogelser mv., og
—  prevningsrapporter.

Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sd den i ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning,
star til radighed for de nationale myndigheder.



13.8.2008

Den Europiske Unions Tidende

L218/117

5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

7.1.

7.2.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvdgningen af den
sikres, at de fremstillede produkter opfylder kravene i den retsakt, de er omfattet af.

Verifikation

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager de nodvendige undersogelser og prevninger for at kontrollere, at
produkterne er i overensstemmelse med de relevante krav i retsakten.

Undersagelser og provninger for at kontrollere, at produkterne er i overensstemmelse med de relevante krav, vil efter
fabrikantens valg blive foretaget enten ved undersogelse og provning af hvert enkelt produkt som specificeret i punkt
5 eller ved undersogelse og prevning af produkterne pa statistisk grundlag som specificeret i punkt 6.

Verifikation af overensstemmelse ved undersegelse og prevning af hvert enkelt produkt

Alle produkter undersgges enkeltvis, og der foretages passende prevninger som fastsat i den eller de relevante
harmoniserede standarder ogfeller tekniske specifikationer eller tilsvarende prevninger for at kontrollere, at
produkterne er i overensstemmelse med de krav, der gelder for dem. Findes der ikke en sddan harmoniseret standard
ogleller teknisk specifikation, afger det bemyndigede organ, hvilke relevante provninger der skal foretages.

Det bemyndigede organ udsteder en overensstemmelsesattest vedrerende de undersogelser og provninger, der er
foretaget, og anbringer sit identifikationsnummer pé hvert godkendt produkt eller lader det anbringe pé sit ansvar.

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de nationale myndigheder med henblik pa
kontrol i ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning.

Statistisk overensstemmelsesverifikation

Fabrikanten traeffer alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen sikres, at hvert produceret
parti er homogent, og fremlagger sine produkter til verifikation i form af homogene partier.

Der udtages en stikprove af hvert parti i henhold til kravene i retsakten. Alle produkter i stikproven undersoges
enkeltvis, og der foretages passende prevninger som fastsat i den eller de relevante harmoniserede standarder ogfeller
tekniske specifikationer eller tilsvarende provninger for at sikre, at de er i overensstemmelse med de krav, der galder
for dem, og for at fastsld, om partiet kan godkendes eller skal forkastes. Findes der ikke en sddan harmoniseret
standard og/eller teknisk specifikation, afger det bemyndigede organ, hvilke relevante provninger der skal foretages.

Hvis et parti accepteres, betragtes alle produkter i partiet som godkendt, med undtagelse af de produkter i stikproven,
der ikke opfylder provningskravene.

Det bemyndigede organ udsteder en overensstemmelsesattest vedrerende de undersogelser og prevninger, der er
foretaget, og anbringer sit identifikationsnummer péd hvert godkendt produkt eller lader det anbringe pa sit ansvar.

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til rddighed for de nationale myndigheder med henblik pa
kontrol i ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning.

Hvis et parti ikke godkendes, traeffer det bemyndigede organ de nedvendige foranstaltninger for at forhindre, at dette
parti bringes i omsatning. Hvis der ofte er tale om manglende godkendelse af partier, kan det bemyndigede organ
stille den statistiske verifikation i bero og traeffe de nedvendige foranstaltninger.

Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaring

Fabrikanten anbringer den kravede overensstemmelsesmarkning som beskrevet i retsakten og pa det i punkt 4
omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pa hvert produkt, som opfylder kravene
i retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserkleering for hver produktmodel og opbevarer den, sd den i ti
ar efter, at produktet er blevet bragt i omsetning, star til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserklaeringen fremgd, hvilken produktmodel den vedrorer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til rdighed for de relevante myndigheder.
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Fabrikanten anbringer ogsa det i punkt 5 navnte bemyndigede organs identifikationsnummer pa produkterne pa dette
organs ansvar, hvis det samtykker heri.

8.  Fabrikanten kan, hvis det bemyndigede organ samtykker heri og pa dets ansvar, anbringe det bemyndigede organs
identifikationsnummer pa produkterne under fremstillingsprocessen.

9. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pd hans vegne og ansvar, sifremt de er
specificeret i mandatet. En bemyndiget reprasentant kan dog ikke opfylde forpligtelserne i punkt 3 og 6.1.

Modul G

Overensstemmelse pd grundlag af enhedsverifikation

1. Overensstemmelse pd grundlag af enhedsverifikation er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor
fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3 og 5 omhandlede forpligtelser og pd eget ansvar sikrer og erkleerer, at det
pagaldende produkt, der er omfattet af bestemmelserne i punkt 4, opfylder kravene i den retsakt, som det er omfattet
af.

2. Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation og stiller den til radighed for det i punkt 4 omhandlede
bemyndigede organ. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om produktet er i overensstemmelse med de
relevante krav, og skal omfatte en fyldestgorende analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske
dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de gaeldende krav og, i det omfang det er relevant for vurderingen, af
produktets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst
indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af produktet
—  konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, delmontager, kredslab osv.

—  de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og oversigter, og hvordan
produktet fungerer

— en oversigt over de harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske specifikationer, hvis referencer er
offentliggjort i Den Europeeiske Unions Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de
losninger, der er anvendt for at opfylde de vesentlige krav i det lovgivningsmessige instrument, hvis disse
harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilfeelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal
den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

—  resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersagelser mv., og
—  prevningsrapporter.

Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sa den i ti dr efter, at produktet er blevet bragt i omsatning,
star til radighed for de nationale myndigheder.

3. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten treffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvagningen af den
sikres, at de fremstillede produkter opfylder kravene i den retsakt, de er omfattet af.

4. Verifikation

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager de nedvendige undersogelser og prevninger som fastsat i de
relevante harmoniserede standarder ogfeller tekniske specifikationer eller tilsvarende prevninger eller lader dem
udfore for at kontrollere, at produktet er i overensstemmelse med de relevante krav i retsakten. Findes der ikke en
sddan harmoniseret standard og/eller teknisk specifikation, afger det bemyndigede organ, hvilke relevante prevninger
der skal foretages.

Det bemyndigede organ udsteder en overensstemmelsesattest vedrorende de undersogelser og prevninger, der er
foretaget, og anbringer sit identifikationsnummer pd det godkendte produkt eller lader det anbringe pé sit ansvar.
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5.1.

5.2.

3.1.

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de nationale myndigheder med henblik péd
kontrol i ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning.

Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaering

Fabrikanten anbringer den kraevede overensstemmelsesmearkning som beskrevet i retsakten og pd det i punkt 4
omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pa hvert enkelt produkt, som opfylder
kravene i retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserkleering og opbevarer den, s den i ti ar efter, at produktet er
blevet bragt i omsatning, star til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af overensstemmelseserklaeringen
fremga, hvilket produkt den vedrorer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til ridighed for de relevante myndigheder.
Bemyndiget reprasentant
Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 2 og 5 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa hans vegne og
ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.

Modul H

Overensstemmelse pd grundlag af fuld kvalitetssikring

Overensstemmelse pd grundlag af fuld kvalitetssikring er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor
fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklarer, at de pagacldende
produkter opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved konstruktion og fremstilling og ved kontrol og prevning af slutprodukter anvende et godkendt
kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 3 og er underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.

Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet vedrerende de pagaldende produkter til
et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

—  fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis
ansegningen indgives af denne

—  den tekniske dokumentation for en model af hver produktkategori, der patankes fremstillet. Den tekniske
dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af produktet
—  konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, delmontager, kredslab osv.

—  de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og oversigter, og hvordan
produktet fungerer

— en oversigt over de harmoniserede standarder ogfeller andre relevante tekniske specifikationer, hvis
referencer er offentliggjort i Den Europeeiske Unions Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og
beskrivelser af de losninger, der er anvendt for at opfylde de veesentlige krav i det lovgivningsmzssige
instrument, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilfelde af delvis anvendelse af
harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

—  resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersogelser mv., og

—  provningsrapporter
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

—  dokumentation vedrorende kvalitetsstyringssystemet, og

— en skriftlig erklaering om, at samme ansegning ikke er blevet indgivet til et andet bemyndiget organ.

Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at produkterne opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres péd en systematisk og
overskuelig méde i en skriftlig redegarelse for politikker, procedurer og instruktioner. Dokumentationen vedrerende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

—  kvalitetsmalsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til konstruk-
tions- og produktkvaliteten

— de tekniske konstruktionsspecifikationer, herunder standarder, som vil blive anvendt, og, nir de relevante
harmoniserede standarder ogfeller tekniske specifikationer ikke anvendes fuldt ud, de metoder, der vil blive
anvendt til at sikre, at de vasentlige krav i retsakten vil blive opfyldt

—  de teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger vedrerende konstruktionskontrol og konstruk-
tionsverifikation, der vil blive anvendt ved konstruktionen af produkter, der henhorer under den pagaldende
produktkategori

— de teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt ved fremstilling,
kvalitetskontrol og kvalitetssikring

—  de undersogelser og provninger, der skal udferes for, under og efter produktionen, og den hyppighed, hvormed
dette sker

—  kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende
personalets kvalifikationer mv.

— metoderne til kontrol af, at den kravede produktkvalitet er opndet, og at kvalitetsstyringssystemet fungerer
effektivt.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 3.2.

De elementer i kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse med de relevante specifikationer i den nationale
standard, ved hvilken den relevante harmoniserede standard ogfeller de relevante tekniske specifikationer er
gennemfort, skal af det bemyndigede organ anses for at opfylde kravene.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst et medlem med erfaring i vurdering pa
det relevante produktomrdde og inden for den pigaeldende produktteknologi og viden om de galdende krav i
retsakten. Kontrollen skal indbefatte et besog pa fabrikantens anlaeg. Kontrolholdet skal gennemga den tekniske
dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, andet afsnit, andet led, med henblik pa at kontrollere fabrikantens evne
til at fastsld de relevante krav i retsakten og foretage de nedvendige undersogelser for at sikre, at produktet er i
overensstemmelse med disse krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten eller dennes bemyndigede repreasentant.

Meddelelsen skal indeholde konklusionerne af kontrollen og det begrundede resultat af vurderingen.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, sledes som det er
godkendst, og til at vedligeholde det, sdledes at det forbliver hensigtsmassigt og effektivt.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver patenkt
andring af systemet.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

5.1.

5.2.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede @ndringer og afger, om det @ndrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgarelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen
og en begrundelse for afgorelsen.

Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

Formaélet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten behorigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte
kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at kontrollere konstruktions-, produktions-, inspektions-,
provnings- og lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, serlig:

—  dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

—  kvalitetsrapporter som fastsat i konstruktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.eks. resultater af analyser,
beregninger, prover osv.

—  kvalitetsrapporter som fastsat i produktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.cks. kontrolrapporter og
provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer osv.

Det bemyndigede organ aflagger jevnligt kontrolbesog for at sikre, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte besog hos fabrikanten. Under disse besog kan det
bemyndigede organ foretage eller lade foretage produktprevninger for om nedvendigt at kontrollere, at
kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besegsrapport og, hvis der er
foretaget prevninger, en prevningsrapport til fabrikanten.

Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaering

Fabrikanten anbringer den kravede overensstemmelsesmarkning som beskrevet i retsakten og pa det i punkt 3.1
omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pa hvert produkt, der opfylder kravene i
retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklaering for hver produktmodel og opbevarer den, sd den i ti
ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, stir til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserklaeringen fremgd, hvilken produktmodel den vedrorer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til ridighed for de relevante myndigheder.

Fabrikanten skal i mindst ti dr efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, kunne forelegge de nationale
myndigheder:

— den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1

— den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

— de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer som godkendt

— dei punkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afgorelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser
af kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste,
suspenderede eller pd anden made begransede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til radighed for sine
bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer.
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8. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa hans
vegne og ansvar, sdfremt de er specificeret i mandatet.

Modul H1

Overensstemmelse pd grundlag af fuld kvalitetssikring plus konstruktionsundersogelse

1. Overensstemmelse pd grundlag af fuld kvalitetssikring plus konstruktionsundersogelse er den procedure for
overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 6 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar
sikrer og erklerer, at de pdgaldende produkter opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved konstruktion og fremstilling og ved kontrol og prevning af slutprodukter anvende et godkendt
kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 3 og er underlagt den i punkt 5 omhandlede kontrol. Egnetheden af
produktets tekniske konstruktion skal veere blevet undersogt efter bestemmelserne i punkt 4.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet vedrerende de pigeldende produkter til
et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

—  fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis
ansggningen indgives af denne

—  alle relevante oplysninger om den pagaldende produktkategori

—  dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet

— en skriftlig erklaering om, at samme ansegning ikke er blevet indgivet til et andet bemyndiget organ.
3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at produkterne opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa en systematisk og
overskuelig mdde i en skriftlig redegorelse for politikker, procedurer og instruktioner. Dokumentationen vedrerende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

—  kvalitetsmalsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til konstruk-
tions- og produktkvaliteten

— de tekniske konstruktionsspecifikationer, herunder standarder, som vil blive anvendt, og, nir de relevante
harmoniserede standarder ogfeller tekniske specifikationer ikke anvendes fuldt ud, de metoder, der vil blive
anvendt til at sikre, at de vaesentlige krav i retsakten vil blive opfyldt

— de teknikker, fremgangsmadder og systematiske foranstaltninger vedrerende konstruktionskontrol og konstruk-
tionsverifikation, der vil blive anvendt ved konstruktionen af produkter, der henhorer under den pdgzldende
produktkategori

— de teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt ved fremstilling,
kvalitetskontrol og kvalitetssikring

—  de undersogelser og provninger, der skal udferes for, under og efter produktionen, og den hyppighed, hvormed
dette sker
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

—  kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende
personalets kvalifikationer mv.

—  metoderne til kontrol af, at den kravede produktkvalitet er opndet, og at kvalitetsstyringssystemet fungerer
effektivt.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 3.2.

De elementer i kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse med de relevante specifikationer i den nationale
standard, ved hvilken den relevante harmoniserede standard ogfeller de relevante tekniske specifikationer er
gennemfort, skal af det bemyndigede organ anses for at opfylde kravene.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst et medlem med erfaring i vurdering péa
det relevante produktomrdde og inden for den pagaldende produktteknologi og viden om de gzldende krav i
retsakten. Kontrollen skal indbefatte et besog pa fabrikantens anlaeg.

Afgorelsen meddeles fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant.

Meddelelsen skal indeholde konklusionerne af kontrollen og det begrundede resultat af vurderingen.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, siledes som det er
godkendt, og til at vedligeholde det, sdledes at det forbliver hensigtsmassigt og effektivt.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver pataenkt
endring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede @ndringer og afger, om det @ndrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er ngdvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgorelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen
og en begrundelse for afgorelsen.

Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser
af kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste,
suspenderede eller pd anden made begrensede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til radighed for sine
bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer.

Konstruktionsundersogelse

Fabrikanten indgiver en ansegning om konstruktionsundersegelse til det i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organ.

Ansggningen skal gore det muligt at forstd produktets konstruktion, fremstilling og anvendelse og skal gere det
muligt at vurdere, om kravene i den retsakt, det er omfattet af, er opfyldt. Ansegningen skal indeholde:

—  fabrikantens navn og adresse

— en skriftlig erklaering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ

— den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om produktet er i
overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgorende analyse og vurdering af risikoen/
risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de geeldende krav og, i det omfang det er
relevant for vurderingen, af produktets konstruktion og brug. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er
relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af produktet

—  konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, delmontager, kredslgb osv.



L 218/124

Den Europziske Unions Tidende

13.8.2008

4.3.

4.4.

4.5.

—  de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og oversigter, og hvordan
produktet fungerer

— en oversigt over de harmoniserede standarder ogleller andre relevante tekniske specifikationer, hvis
referencer er offentliggjort i Den Europeeiske Unions Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og
beskrivelser af de losninger, der er anvendt for at opfylde de vaesentlige krav i det lovgivningsmeessige
instrument, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilfaelde af delvis anvendelse af
harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

—  resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersegelser mv., og

—  provningsrapporter

—  stottedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er velegnet. I disse stottedokumenter skal navnes al
relevant dokumentation, der er blevet anvendt, sarlig hvis de relevante harmoniserede standarder ogfeller
tekniske specifikationer ikke er blevet anvendt fuldt ud; i stettedokumentationen skal om nedvendigt indgd
resultaterne af provninger, som er blevet foretaget af fabrikantens laboratorium eller af et andet
provningslaboratorium pa hans vegne og ansvar.

Det bemyndigede organ behandler ansegningen, og hvis konstruktionen opfylder kravene i den retsakt, produktet er
omfattet af, udsteder det en EF-konstruktionsundersogelsesattest til fabrikanten. Attesten skal indeholde fabrikantens
navn og adresse, undersogelseskonklusionerne, eventuelle betingelser for dens gyldighed og de nedvendige data til
identifikation af den godkendte konstruktion. Der kan vare et eller flere bilag til attesten.

Attesten og bilagene dertil skal indeholde alle relevante oplysninger med henblik pa en vurdering af de fremstillede
produkters overensstemmelse med den undersegte konstruktion, herunder, hvis det er relevant, kontrol under brug.

Hvis typen ikke opfylder de relevante krav i retsakten, afviser det bemyndigede organ at udstede en
EF-konstruktionsundersogelsesattest og oplyser ansegeren herom og giver en detaljeret begrundelse for afslaget.

Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle andringer i det generelt anerkendte teknologiske stade,
som tyder pé, at den godkendte type maske ikke leengere opfylder de galdende krav i retsakten, og beslutter, om
sddanne @ndringer kraver yderligere undersogelser. I bekraftende fald underretter det bemyndigede organ fabrikanten
herom.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske dokumentation om
EF-konstruktionsundersogelsesattesten, om alle endringer til den godkendte konstruktion, som kan pavirke
produktets overensstemmelse med de veasentlige krav i retsakten eller betingelserne for attestens gyldighed. Sddanne
andringer kraver en tillegsgodkendelse fra det bemyndigede organ, der har udstedt EF-konstruktionsunder-
sogelsesattesten, i form af en tilfejelse til den oprindelige EF-konstruktionsundersogelsesattest.

Hvert bemyndiget organ oplyser sine bemyndigende myndigheder om de EF-konstruktionsundersogelsesattester og/
eller tilleeg hertil, som det har udstedt eller trukket tilbage, og stiller med jeevne mellemrum eller efter anmodning
listen over attester og/eller eventuelle tilleeg hertil, der er blevet afvist, suspenderet eller pd anden made begranset, til
radighed for sine bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ oplyser de gvrige bemyndigede organer om de EF-konstruktionsundersogelsesattester og/eller
tilleg hertil, som det har afvist, trukket tilbage, suspenderet eller pd anden mdde begranset, og, efter begrundet
anmodning, om de attester ogfeller tilleg hertil, som det har udstedt.

Kommissionen, medlemsstaterne og de ovrige bemyndigede organer kan efter anmodning fa tilsendt en kopi af
EF-konstruktionsundersogelsesattesterne  ogfeller tilleggene hertil. Efter anmodning kan Kommissionen og
medlemsstaterne fa tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersogelser, som det
bemyndigede organ har foretaget.

Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af EF-konstruktionsundersogelsesattesten, bilagene og tilleggene
hertil samt den tekniske dokumentation, herunder den dokumentation, som fabrikanten har indgivet, indtil udlgbet af
attestens gyldighedsperiode.
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4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

Fabrikanten opbevarer et eksemplar af EF-konstruktionsundersagelsesattesten, bilagene og tilleggene hertil samt den
tekniske dokumentation, s& disse dokumenter i ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, star til ridighed for
de nationale myndigheder.

Kontrol p& det bemyndigede organs ansvar

Formadlet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten behorigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte
kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at kontrollere konstruktions-, produktions-, inspektions-,
provnings- og lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, serlig:

—  dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

—  kvalitetsrapporter som fastsat i konstruktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.eks. resultater af analyser,
beregninger, prover osv.

—  kvalitetsrapporter som fastsat i produktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.cks. kontrolrapporter og
provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer osv.

Det bemyndigede organ aflaegger jevnligt kontrolbesog for at sikre, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte besog hos fabrikanten. Under disse besog kan det
bemyndigede organ foretage eller lade foretage produktprevninger for om nedvendigt at kontrollere, at
kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besogsrapport og, hvis der er
foretaget prevninger, en prevningsrapport til fabrikanten.

Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaring

Fabrikanten anbringer den kravede overensstemmelsesmearkning som beskrevet i retsakten og pé det i punkt 3.1
omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pa hvert produkt, der opfylder kravene i
retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklaering for hver produktmodel og opbevarer den, sd den i ti
ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, stir til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserkleeringen fremgd, hvilken produktmodel den vedrerer, og nummeret pa EF-konstruktions-
undersogelsesattesten skal vere anfort.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til rdighed for de relevante myndigheder.

Fabrikanten skal i mindst ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omswtning, kunne forelegge de nationale

myndigheder:

— den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

—  de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer som godkendt

— de i punkt 3.5, 5.3 og 5.4 omhandlede afgorelser og rapporter fra det bemyndigede organ.
Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens bemyndigede reprasentant kan indgive den i punkt 4.1 og 4.2 omhandlede ansggning og opfylde de i
punkt 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 og 7 omhandlede forpligtelser pa fabrikantens vegne og ansvar, forudsat at de er specificeret
i mandatet.



KONSTRUKTION

TABEL: OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSPROCEDURER I FALLESSKABSLOVGIVNINGEN

A. Intern B. Typeafprovning G. Enhedsverifikation H. Fuld
produktionskon- kvalitetssikring
trol

EN ISO 9001:2000 (*

Fabrikanten Fabrikanten indgiver til det bemyndigede organ Fabrikanten Fabrikanten

— sorger for, at den
tekniske
dokumentation
star til disposition
for de nationale
myndigheder

— den tekniske dokumentation
— stottedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er velegnet

— proveeksemplar(er), som er reprasentative for den pétenkte produktion, som kravet i retsakten

Det bemyndigede organ
— fastsldr overensstemmelse med de vaesentlige krav

— underseger den tekniske dokumentation og stettedokumenterne for at kontrollere, at den tekniske konstruktion
er velegnet

— vedrerende proveeksemplaret/proveeksemplarerne: foretager de nedvendige provninger

— udsteder EF-typeafprovningsattest

— indgiver den
tekniske
dokumentation

— anvender et
godkendt
kvalitetsstyringssy-
stem ved
konstruktionen

— indgiver den
tekniske
dokumentation

Det bemyndigede
organ

— overvager
kvalitetsstyringssy-
stemet

H1

Det bemyndigede
organ

— kontrollerer
konstruktionens
overensstemmelse

()

— udsteder
konstruktionsun-
dersogelsesattest

()
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PRODUKTION

akkrediterede interne
organ eller
et bemyndiget organ

akkrediterede interne
organ eller
et bemyndiget organ

overensstemmelse med
de veesentlige krav
— anbringer den

overensstemmelse med
de vaesentlige krav
— anbringer den

C. D. Kvalitetssikring af E. F.
Typeoverensstem- fremstillingspro- Produktkvalitets- Produktverifika-
melse cessen sikring tion
EN ISO 9001:2000 () EN ISO 9001:2000 (%)
A C
Fabrikanten Fabrikanten Fabrikanten Fabrikanten Fabrikanten
— erklarer — erkleerer — anvender et — anvender et — erkleerer
overensstemmelse overensstemmelse godkendt godkendt overensstemmelse
med de vasentlige med den kvalitetsstyringssy- kvalitetsstyringssy- med den
krav godkendte type stem ved stem ved godkendte type
— anbringer den — anbringer den fremstilling, slutkoptrol og — anbringer den
kravede kravede slutkoptrol 08 proviing kraevede
overensstemmel- overensstemmel- proviing — erklarer overensstemmel-
sesmarkning sesmarkning — erklarer overensstemmelse sesmerkning
overensstemmelse med den
med den godkendte type
godkendte type — anbringer den
— anbringer den kraevede
kravede overensstemmel-
overensstemmel- sesmaerkning
sesmearkning
Al C1 D1 E1l F1
Fabrikantens Fabrikantens erklerer erkleerer erklerer

overensstemmelse med
de vaesentlige krav

— anbringer den

Fabrikanten
— indgiver produktet

— erklarer
overensstemmelse

— anbringer den
kravede
overensstemmel-
sesmzrkning

Fabrikanten

— anvender et
godkendt
kvalitetsstyringssy-
stem ved
fremstilling,
slutkontrol og
provning

— erklarer
overensstemmelse

— anbringer den
kravede
overensstemmel-
sesmearkning

— foretager — foretager kraevede kraevede kraevede
provninger af provninger af overensstemmel- overensstemmel- overensstemmel-
specifikke aspekter specifikke aspekter sesmarkning sesmarkning sesmeerkning
af produktet (1) af produktet (1)
Det bemyndigede Det bemyndigede Det bemyndigede Det bemyndigede Det bemyndigede
organ organ organ organ organ
A2 C2 — godkender — godkender — kontrollerer — kontrollerer — overvager
— Produkikontrol — Produkikontrol kvalitetsstyringssy- kvalitetsstyringssy- overensstemmel- overensstemmel- kvalitetsstyringssy-
med vekslende med vekslende stemet stemet sen med de sen med de stemet
mellemrum (!) mellemrum (?) — overvager — overvéger vasentlige krav vaesentlige krav
kvalitetsstyringssy- kvalitetsstyringssy- — udsteder — udsteder
stemet stemnet overensstemmel- overensstemmel-
sesattest sesattest

Supplerende krav, som kan anvendes i sektorlovgivning.
Undtagen hvad angdr punkt 7.3 og krav vedrerende kundetilfredshed og lebende forbedring.
Undtagen hvad angar punkt 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 og krav vedrorende kundetilfredshed og lebende forbedring.
Undtagen krav vedrerende kundetilfredshed og lebende forbedring.
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BILAG 11

EF-OVERENSSTEMMELSESERKL ARING

1. Nr. xxxxxx (entydig identifikation af produktet):

2. Navn og adresse pa fabrikanten eller dennes bemyndigede repreaesentant:

3. Denne overensstemmelseserklaring udstedes pa fabrikantens (eller monterens) ansvar:

4. Erkleeringens genstand (identifikation af produktet, sd det kan spores. Foto kan eventuelt vedlegges):

5. Genstanden for erkleeringen, som beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med den relevante EF-harmoniserings-
lovgivning: ........

6.  Referencer til de relevante anvendte harmoniserede standarder eller referencer til de specifikationer, som der erklaeres
overensstemmelse med:

7. Hvor det er relevant, det bemyndigede organ ... (navn, nummer) ..., der har foretaget ... (beskrivelse af aktiviteten) ... og
udstedt attesten: .........

8. Supplerende oplysninger:

Underskrevet for og pé vegne af:
(sted og dato)

(navn, stilling) (underskrift)




